MARCIA DANIELI SCHMITT

GERENCIA DE RISCO HOSPITALAR: ANALISE DA'POS-
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Dissertacdo submetida ao Programa de Pos-
Graduagdo em Enfermagem da Universidade
Federal de Santa Catarina para obtencéo do
Grau de Mestre em Enfermagem.

Area de Concentragdo: Filosofia e Cuidado
em Salde e Enfermagem.

Linha de Pesquisa: Politica, Gestdo e
Avaliagdo do Cuidado em Salde e
Enfermagem.

Orientadora: Dra. Selma Regina de Andrade

FLORIANOPOLIS
2017



Schmitt, Marcia Danieli

Geréncia de risco hospitalar: analise da pos
comercializagdo de produtos para a saude / Marcia
Danieli Schmitt ; orientador, Selma Regina de
Andrade , 2017.

170 p.

Dissertag3o (mestrado) - Universidade Federal de
Santa Catarina, Centro de Ciéncias da Saude,
Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem,
Floriandpolis, 2017.

Inclui referéncias.

1. Enfermagem. 2. Vigilancia em Saude; Vigilancia
Sanitaria; Gestd3o de Riscos; Administragdo de
Materiais no Hospital. . I. Andrade , Selma Regina
de . II. Universidade Federal de Santa Catarina.
Programa de Pds-Graduacgdo em Enfermagem. III. Titulo.




MARCIA DANIELI SCHMITT

GERENCIA DE RISCO HOSPITALAR: ANALISE DA POS-
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Esta DISSERTAGCAO foi submetida ao processo de avaliagdo pela
Banca Examinadora para obtengdo do Titulo de:

MESTRE EM ENFERMAGEM

¢ aprovada em 14 de novembro de 2017, atendendo as normas da
legislagdo vigente da Universidade Federal de Santa Catarina, Programa
de Pos-graduagdio em Enfermagem, Area de Concentragdo: Filosofia e
Cuidado em Saide e Enfermagem.

N — §~ ]
\\(55‘/\)\)@ O

Dta. Jussara Gue Martini
Coordenadora do Programa

Banca Examinadora:

/@’Q’QQ,LL’ Lg
Drg. Selma Regina de Andrade
Presidente

/ Y e o
A % Q /}O % L 9’
/?%mf/ 74 /O / c/zo/&//m\—m

Dra. Eliane Regina Pereira Do Nascimento
Membro (titular)

J%OM <
Dra. Isabel Cristina Alves Maliska
Membro (titular)







AGRADECIMENTOS

A Deus, por cuidar de todos os detalhes da minha vida.

Aos meus pais, llaine Schmitt e Ocelio Schmitt, pelo amor
incondicional, pelas palavras de incentivo e pelas orag¢des. Minha eterna
gratid&o.

Ao meu querido Alain Eckert, por me apoiar em todos 0s
momentos e compreender minha auséncia neste periodo.

A minha familia, em especial aos meus irmaos, Marcos Schmitt
e Marcieli Schmitt, por me incentivar a ir em busca dos meus sonhos.

A minha madrinha Liani, pelo carinho e apoio dedicado em cada
fase da minha vida.

A minha vé Arci, pelas palavras de carinho e incentivo.

As minhas amigas, Francine de Paula, Joice Vidori e Andressa
Dias, por me ouvirem sempre, pelas horas de conversa e pela amizade
gue permanece independente da distancia. Em especial a minha amiga
Viviane Mallmann, por me acompanhar e incentivar em todas as fases
do mestrado, por me acolher em sua casa e ser minha referéncia de familia
em Floriandpolis.

A minha orientadora, Profé Dra. Selma Regina de Andrade,
por me acolher e compartilhar seus conhecimentos. Es fonte de
inspiracdo! Obrigada por me tornar uma profissional e um ser humano
melhor e me guiar pelo universo da pesquisa.

As orientandas da Profé Dra. Selma Regina de Andrade, pela
amizade e troca de conhecimentos. Contem comigo sempre!

Aos membros do Laboratério de Pesquisa Tecnologia e
Inovagdo em Politicas e Gestdo do Cuidado e da Educacdo de
Enfermagem e Salde (GEPADES) pelos momentos compartilhados.



A Universidade Federal de Santa Catarina e ao Programa de
Po6s-Graduacdo em Enfermagem, por proporcionarem um ambiente de
aprendizagem. E ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPQ), pelo apoio financeiro.

Aos membros da Banca Examinadora, por contribuirem com o
estudo.

A Diretora da Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa
Catarina e aos hospitais, por autorizarem a realizagdo da pesquisa.

Aos profissionais que atuam na geréncia de risco, que

gentilmente aceitaram participar do estudo. Muito obrigada!



Este trabalho é dedicado aos meus
queridos pais, Ilaine Schmitt e Ocelio
Schmitt, pelo exemplo que sdo e
sempre serdo para mim.






RESUMO

A Rede Sentinela ¢ uma rede de hospitais formada em todo o pais, que
surgiu da necessidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) de obter informacbes qualificadas do comportamento dos
produtos utilizados na assisténcia a salde apds sua comercializacéo,
concretizando assim, as a¢fes do Sistema de Notificagdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitéria (VIGIPOS). Os hospitais credenciados a Rede
Sentinela sdo qualificados para realizar notificagcdes de eventos adversos
e queixas técnicas nas trés principais areas de atuacdo da Rede:
tecnovigilancia, hemovigilancia e farmacovigilancia. Além disso,
possuem o compromisso de formalizar na instituicdo uma geréncia de
risco e designar um profissional como gerente de risco, responsavel por
coordenar as atividades a nivel local e ser um elo entre a instituicdo e a
ANVISA. Este estudo tem como objetivo evidenciar as a¢des da geréncia
de risco hospitalar e suas contribuicdes com a vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo de produtos para a salide. Trata-se de um estudo de casos
multiplos, com abordagem qualitativa. Os participantes do estudo foram
quatro instituicGes hospitalares plblicas, integrantes da Rede Sentinela
em Florianépolis, Santa Catarina (SC), correspondendo cada uma a um
caso. Em cada instituicdo, os informantes chave foram os gerentes de
risco, que coordenam os setores de geréncia de risco e outros profissionais
gue atuam juntamente com o gerente de risco na vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo, totalizando 11 profissionais. Os dados foram coletados
no periodo de fevereiro a junho de 2017, por meio de entrevista
semiestruturada, observacdo direta ndo participante e pesquisa
documental. A andlise dos dados ocorreu por meio da sintese cruzada dos

casos e utilizou-se como ferramenta de apoio o software MaxQDA®plus,



resultando em cinco categorias: Rede Sentinela — o vinculo entre a
ANVISA e o hospital; estrutura e funcionamento da geréncia de risco;
caracteristicas das notificacbes e seus reflexos nos processos de
vigilancia; contribuicdes da geréncia de risco e integracdo a Vigilancia
em Salde no ambiente hospitalar: perspectivas futuras. Os resultados
deste estudo evidenciaram a geréncia de risco, dentro da Rede Sentinela,
como um dos principais instrumentos de avaliagcdo dos produtos apds sua
comercializacdo. As acBes desenvolvidas pela geréncia de risco séo
realizadas a partir das notificacGes recebidas pelo setor, que geram o
processo de investigacao, repasse das informagdes para a ANVISA, pelo
Sistema de Notificagio em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA),
monitoramento das notificacbes e mudancas de processos internos. A
geréncia de risco contribui para a vigilancia sanitaria pos-
comercializa¢do, por meio das notificacOes realizadas pela instituigdo e
repassadas de maneira adequada para a ANVISA. Além disso, colabora
para que o hospital conheca suas fragilidades e busque melhorar a
qualidade e seguranca do atendimento prestado. No presente estudo
também foi possivel explorar como perspectivas futuras, a integracdo de
todas as vigilancias que atuam no ambiente hospitalar, formando um
Gnico ndcleo de Vigilancia em Saude. Conclui-se que as agdes
desenvolvidas pela geréncia de risco contribuem para a vigilancia
sanitaria pos-comercializacdo e para a seguranca e qualidade do

atendimento prestado pelas instituicdes hospitalares.

Palavras-chave: Vigilancia em Saude; Vigilancia Sanitaria; Gestéo de
Riscos; Garantia da Qualidade dos Cuidados de Salde; Administracdo de

Materiais no Hospital.



ABSTRACT

The Sentinela Network is a nationwide network of hospitals, which has
emerged from the need of the National Agency of Sanitary Surveillance
(ANVISA) to obtain qualified information about the behavior of the
products used in health care after its commercialization, thus
materializing the actions of the System of Notification and Investigation
in Sanitary Surveillance (VIGIPOS). Hospitals accredited to the Sentinel
Network are qualified to report adverse events and technical complaints
in the three main areas of activity of the Network: technovigilance,
haemovigilance and pharmacovigilance. In addition, they are committed
to formalize a risk management in the institution and appoint a
professional as risk manager, responsible for coordinating activities at the
local level and being a link between the institution and ANVISA. This
study aims to highlight the actions of hospital risk management and their
contributions to post-marketing health surveillance of health products.
This is a multiple-case study with a qualitative approach. The study
participants were four public hospital institutions, members of the
Sentinel Network in Florianépolis, Santa Catarina (SC), each
corresponding to one case. At each institution, the key informants were
risk managers, who coordinate the risk management and other
professionals who work with the risk manager in post-marketing health
surveillance, totaling 11 professionals. The data were collected from
February to June of 2017, through a semi-structured interview, direct non-
participant observation and documentary research. Data analysis was
performed through cross-synthesis of the cases and the MaxQDA®plus
software was used as a support tool, resulting in five categories: Sentinel
Network - the link between ANVISA and the hospital; structure and



functioning of risk management; characteristics of notifications and their
impact on surveillance processes; contributions of risk management and
integration to Health Surveillance in the hospital environment: future
perspectives. The results of this study evidenced the risk management,
within the Sentinel Network, as one of the main evaluation instruments
of the products after their commercialization. The actions developed by
risk management are carried out based on the notifications received by
the sector, which generate the investigation process, transfer information
to ANVISA, the Notification System in Sanitary Surveillance
(NOTIVISA), monitoring of notifications and internal process changes .
Risk management contributes to post-marketing health surveillance,
through notifications made by the institution and passed on appropriately
to ANVISA. In addition, it collaborates so that the hospital knows its
fragilities and seeks to improve the quality and safety of the care
provided. In the present study, it was also possible to explore as future
perspectives the integration of all the surveillance that work in the
hospital environment, forming a single nucleus of Health Surveillance. It
is concluded that the actions developed by the risk management
contribute to the post- commercialization and for the safety and quality of

care provided by hospital institutions.

Keywords: Health Surveillance; Health Surveillance; Risk management;

Quality Assurance of Health Care; Materials Management at the Hospital.
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1. INTRODUCAO

O avanco das tecnologias em salde, especialmente dos produtos
para salde aumenta a complexidade da assisténcia hospitalar, trazendo
riscos e beneficios (COSTA, 2014). Dessa maneira, “0 ambiente
hospitalar representa um ambiente propicio para a ocorréncia de falhas e
acidentes decorrentes do uso de tecnologias de saude” (DUARTE;
BATISTA; ALBUQUERQUE, 2014, p.9). Assim, de maneira crescente,
0s servicos de salde e a Vigilancia Sanitaria (de responsabilidade do
Estado), sdo responsaveis pela prevencdo de danos aos pacientes que
utilizam esses dispositivos (COSTA, 2014). Tecnologia em saude €
definida como um “conjunto de equipamentos, de medicamentos, de
insumos e de procedimentos utilizados na prestacéo de servigos de salde,
bem como das técnicas de infraestrutura desses servicos e de sua
organizagdo” (BRASIL, 2010, p. S/N).

Neste cenario, e com o intuito de obter informacfes qualificadas
dos produtos apds sua comercializacdo e desenvolver a¢des de vigilancia
sanitaria intra-hospitalar, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) implantou no ano de 2002 o Projeto Rede Sentinela, que
obteve bons resultados e se consolidou como Rede Sentinela, apds quase
oito anos de projeto (BRASIL, 2013). A Rede Sentinela foi desenvolvida
para atender as necessidades da ANVISA na obtencdo de informacdes
gualificadas do comportamento dos produtos utilizados na assisténcia a
salde. Também tem a finalidade de desenvolver nos hospitais da rede
acOes de vigilancia sanitaria, que resulta em ganhos para os profissionais
e 0s pacientes pela qualidade e seguranca dos servicos (SILVA, 2009).
Seu principal objetivo é a construcdo de uma rede de hospitais, que séo
qualificados para acompanhar o desempenho e realizar notificagdes de
eventos adversos e queixas técnicas dos produtos para a salide em todo o
pais (ANVISA, 2003; SILVA, 2009; BRASIL, 2010a; ANVISA, 2011).
A Rede Sentinela é uma experiéncia nacional na area de gerenciamento
de risco, voltado a atencdo a salide (RABELO, 2007; SILVA, 2009),
sendo suas principais &reas de atuacdo, a tecnovigilancia, a
farmacovigilancia e a hemovigilancia (ANVISA, 2003; RABELO, 2007,
BRASIL, 2010a; ANVISA, 2011).

A tecnovigilancia é um conjunto de agdes que visa a seguranga
sanitaria pos-comercializagdo dos produtos para a saude (BRASIL,
2010a). A farmacovigilancia visa reduzir os riscos e aumentar 0s
beneficios do uso de medicamentos (ANVISA, 2008). E a hemovigilancia



22

busca aumentar a seguranca do doador e do receptor, por meio da
vigilancia de todo ciclo do sangue, identificando e prevenindo os eventos
adversos, e sua recorréncia (ANVISA, 2015).

Nesse contexto, “a estrutura da Rede Sentinela figura como
importante parceiro sendo observatorio do uso de tecnologias em saude e
notificador para o Sistema de Natificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitéria (VIGIPOS)” ( ANVISA, 2011, p. 3). O VIGIPOS é uma
dimensdo da vigilancia que mantém observacdo sistematica de eventos
adversos e desvios de qualidade ou queixa técnica dos produtos sob
vigilancia sanitaria (ANVISA, 2011; BRASIL, 2013).

As notificacBes de queixas técnicas e eventos adversos realizados
pelas instituicdes que participam da Rede Sentinela irdo integrar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) (ANVISA, 2008;
ANVISA, 2011). Este permite receber as notificacbes dos produtos sob
vigilancia sanitaria, por intermédio de uma ferramenta informatizada na
plataforma web (ANVISA, 2008). A formagdo dessa rede integrada
subsidia o planejamento de acfes necessarias a regularizacdo desses
produtos no mercado, sem prejuizo & salde da populacdo (ANVISA,
2003).

Queixa técnica é definida “como qualquer notificag¢do de suspeita
de alteragdo/irregularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos
técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a satde individual e
coletiva” (ANVISA, 2015, p. S/N). Os eventos adversos “sdo eventos que
produzem, ou potencialmente podem produzir, resultados inesperados ou
indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou outros”
(ANVISA, 2003, p. 15).

A Rede Sentinela ¢ “um bom exemplo de que a interacio entre
governo e instituicdes de salde €é possivel e pode promover o
desenvolvimento dos servigcos em prol da seguranga e da qualidade, seja
pela cultura do relato voluntario, seja pela adesdo aos programas de
qualidade” (CAPUCHO; CASSIANI, 2013, p. 794).

Para fazer parte da Rede Sentinela, as instituicGes se credenciam
de maneira voluntaria (ANVISA, 2011; ANVISA, 2013). Atualmente,
193 servicos integram a Rede em todo territorio nacional. Destes, 39 estdo
localizados na regido Sul do pais, sendo 18 no Estado de Santa Catarina
(SC). O Municipio de Florianépolis possui cinco hospitais credenciados,
e em nivel estadual é o municipio com maior nimero de institui¢des
pertencentes a Rede Sentinela (ANVISA, 2016).

Os hospitais participantes da Rede Sentinela possuem o
compromisso de implantar na instituicio uma geréncia de risco,
responsavel por sensibilizar e capacitar as equipes para 0 projeto e
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fomentar a notificacdo dos produtos para a salide com suspeita de queixa
técnica e/ou evento adverso. E deve nomear um gerente de risco, que
coordena a execucdo das a¢@es dentro do ambiente hospitalar (RABELO,
2007).

A orientacdo para a geréncia de risco € somente notificar suspeitas
de queixas técnicas e eventos adversos diretamente relacionados aos
produtos para a salde. Os eventos ocasionados por erros de processo de
trabalho devem ser resolvidos no &mbito da instituicdo. A ANVISA, ao
receber as notificacdes, utiliza critérios que podem estar relacionados a
gravidade do caso e/ou sua magnitude para iniciar 0 processo
investigativo (RABELO, 2007).

Frente a esse cenario, a geréncia de risco faz a interface entre as
acOes de vigilancia sanitaria intra-hospitalar e a ANVISA, sendo o
gerente de risco 0 elo entre a instituicdo e a Agéncia (ANVISA, 2015;
MILAGRES, 2015), articulando as diversas areas de apoio a assisténcia,
na prevencao de queixa técnica e evento adverso dos produtos utilizados
na area da saude, contribuindo na qualidade e seguranga nos
procedimentos e terapias (ANVISA, 2015). A gestdo de risco contribui
para a seguranga de todos (RAMOS; TRINDADE, 2011). Assim, 0s
profissionais sdo corresponsaveis, prevenindo incidentes e promovendo a
seguranca (SEVERO et al., 2010; RAMOS; TRINDADE, 2011).

A Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente (National Patient
Safety Agency — NPSA) do Reino Unido, tem identificado atividades
desenvolvidas pela geréncia de risco como um dos sete passos
fundamentais para a seguranga do paciente (NPSA, 2006). Nesse sentido,
segundo o Ministério da Salde (BRASIL, 2013a) nos estabelecimentos
de salde, a gestéo de risco esté4 voltada para a qualidade e seguranga do
paciente, englobando principios e diretrizes, como:

[...] A criag8o de cultura de seguranca; a execugdo
sistematica e estruturada dos processos de
gerenciamento de risco; a integracdo com todos
processos de cuidado e articulagio com os
processos organizacionais dos servicos de salde;
as melhores  evidéncias  disponiveis; a
transparéncia, a inclusdo, a responsabilizagdo e a
sensibilizacdo e capacidade de reagir a mudancas;
[...] (BRASIL, 2013a, S/P).

As unidades hospitalares que possuem projetos implantados na
area de gestao da qualidade foram instigadas a implementar metodologias
para a gestdo de risco. Sua abordagem deve estar voltada a
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conscientizacdo e responsabilizagdo constante de todos os envolvidos
frente aos riscos, garantindo praticas de trabalho mais seguras (RAMOS;
TRINDADE, 2011). Quando implementada de maneira eficaz, o
gerenciamento de risco € uma estratégia que diminui o risco de danos,
aumentando a seguranca no atendimento prestado (MILAGRES, 2015).

O trabalho desenvolvido pelo gerente de risco é necessario para a
efetivacdo das propostas mundiais e das politicas nacionais voltadas a
seguranca do paciente. Sua principal atribuicdo é o monitoramento de
evento adverso, visando a identificacdo e a reducdo dos riscos ao paciente
(SOUZA; SILVA, 2014). Também contribui para a efetivacdo das agdes
da Rede Sentinela; fortalece a gestdo de risco nos servigos de salde e atua
como observatério do desempenho de produtos e servigos sob vigilancia
sanitaria (BRASIL, 2014).

A Rede Sentinela e as a¢des realizadas pela geréncia de risco tem
sido foco de estudo, contudo de maneira fragmentada. A literatura
apresenta diversos estudos voltados a tecnovigilancia (LIMA, 2009; GIL,
2011; VICENTE; FREITAS, 2012; REIS et al, 2015), a
farmacovigilancia (CARMERINE; SILVA, 2011; DUARTE; BATISTA,;
ALBUQUERQUE, 2014; SILVA; CORNELIO; ARAUJO, 2014) e a
hemovigilancia (DIAS, 2009; NETO; BARBOSA, 2012).

Outros estudos sobre geréncia de risco dao enfoque na descricéo e
andlise da vigilancia sanitéria pds-comercializacdo de produtos para a
salide em ambito nacional (RABELO, 2007); sua influéncia no processo
de aquisi¢des publicas em uma institui¢do integrante da Rede Sentinela
(CAVALCANTI, 2013); e na seguranga do paciente (MILAGRES,
2015).

O gerenciamento de risco também é utilizado em outras areas do
conhecimento, como no setor econdmico, no qual a atuagdo do gerente de
risco é destacada como de grande importancia para 0 sucesso na
elaboragao de projetos. “Foi verificado que ha 3,9 mais probabilidades de
percepcdo de sucesso em projetos em que ha um gerente de riscos,
dedicado a funcdo de administrar os riscos durante a duracdo de todo o
empreendimento” (JUNIOR; CARVALHO, 2013, p. 578). Ressalta-se a
importancia de novas pesquisas no Brasil, em setores especificos, com
foco na gestdo de riscos (JUNIOR; CARVALHO, 2013).

Neste contexto, pode-se afirmar que a proposta da Rede Sentinela
é viavel, oportuna e necessaria, culminando na criacdo da geréncia de
risco, que coordena a vigilancia pés-comercializa¢do. Contudo, enfatiza-
se a necessidade de desenvolver uma dindmica clara e definida de
avaliacdo e monitoragdo das a¢des implementadas (RABELO, 2007).
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Em nivel nacional, sdo recentes o0s estudos relativos a
gestdo/gerenciamento de riscos, e a literatura cientifica brasileira
apresenta escassez de material de um tema importante e necessario para
as instituicdes e servigos de salde (SEVERO et al., 2010). Assim, esta
pesquisa justifica-se pelo enfoque na geréncia de risco, em instituicdes
credenciadas a Rede Sentinela, com a expectativa de produzir evidéncias
empiricas sobre as acdes de monitoramento dos produtos utilizados na
assisténcia a salde na fase pds-comercializacao.

Com esta perspectiva, admitem-se as seguintes proposicoes: 1) a
geréncia de risco hospitalar caracteriza-se como o elo entre o hospital e a
ANVISA, que identifica, analisa, avalia, monitora e comunica 0s riscos,
sob coordenacdo do gerente de risco; 2) a Rede Sentinela é um
observatdrio da pos-comercializacdo de produtos para a salde, que
concretizou as a¢fes do VIGIPOS em dmbito hospitalar; 3) a geréncia de
risco contribui com a vigilancia sanitaria pés-comercializacdo. Com base
nas proposicoes, questiona-se: Como se caracterizam as agdes da
geréncia de risco hospitalar? De que maneira tais agdes contribuem
com a vigilancia po6s-comercializagdo de produtos para satde?

Com os resultados deste estudo, pretende-se colaborar em direcdo
a efetivacdo das estratégias e acdes da Rede Sentinela, no sentido de
contribuir para a melhoria continua do gerenciamento de risco sanitario,
e das politicas de gestao de risco nos servicos de salide; somar evidéncias
ao observatério do desempenho de produtos e servigos sob a vigilancia
sanitaria por meio das acOes de gerenciamento de risco.
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2. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Evidenciar as acfes da geréncia de risco hospitalar e suas
contribui¢Bes com a vigilancia sanitaria pds-comercializacdo de produtos
para a saude.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Sistematizar o conhecimento produzido, em nivel nacional e
internacional, sobre as atividades de gestdo e gerenciamento de risco em
instituicbes hospitalares de salde.

e Descrever as acOes desenvolvidas pela geréncia de risco e suas
contribuicBes para a vigilancia sanitaria pés-comercializacdo, em
instituicbes hospitalares publicas que integram a Rede Sentinela em
Floriandpolis/SC.

¢ Analisar as similaridades e os contrastes relacionados as a¢fes e
as contribuicdes da geréncia de risco para a vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo de produtos para a salde, em institui¢des hospitalares
publicas que integram a Rede Sentinela em Floriandpolis/SC.
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3. SUSTENTACAO TEORICA

Este capitulo refere-se a sustentacdo tedrica deste estudo,
apresentada em trés eixos. No primeiro é descrito um breve contexto
historico normativo da Vigilancia em Saide no Brasil, como também seus
campos de atuacdo. No segundo, apresenta-se a vigilancia sanitaria como
componente da Vigilancia em Salde, com um breve histérico da
implantacdo da vigilancia sanitaria no pais, sua atuacdo em diferentes
contextos e na pos-comercializacdo. O terceiro contextualiza 0 processo
de implantacdo da Rede Sentinela, o perfil de credenciamento das
instituicbes na Rede, o nimero de hospitais credenciados no pais, como
também o perfil do gerente de risco, suas competéncias, atribuicGes e
responsabilidades.

3.1. VIGILANCIA EM SAUDE: BREVE HISTORICO NORMATIVO

Com a Lei Organica da Salde, Lei n° 8. 080 de 19 de setembro de
1990, e com a Constituicdo Federal de 1988 a saude passou a ser um
direito fundamental de todo ser humano e dever do Estado. Ao Estado,
cabe a responsabilidade de assegurar acles e servigos de promocdo,
protecdo e recuperagdo a salde com acesso universal e igualitario, por
meio da formulag&o e execugdo de politicas econdmicas e sociais. Com a
regulamentacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), a vigilancia passa a
fazer parte do seu campo de atuacdo, executando acGes de Vigilancia
Sanitéaria, Vigilancia Epidemiolodgica e Satde do Trabalhador (BRASIL,
1990).

Um marco importante na consolidagdo da Vigilancia no Brasil foi
a criagdo do Centro Nacional de Epidemiologia (CENEPI) em 1990, que
atuou, entre outros, na area epidemioldgica, na prevencéo e controle de
doencas e no monitoramento de doencas e agravos ndo transmissiveis. No
ano de 2003, houve uma reorganizacao do setor, e o Ministério da Salde
(MS) instituiu a Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS), que passa a
reunir todas as informacdes e atribuicbes CENEPI e da Secretaria de
Politicas de Saude, que entdo, foram extintos. Essa alteracdo possibilitou
agrupar em uma mesma estrutura as agfes de vigilancia, prevencéo e
controle de doencas, destacando-se como uma importante mudanca
institucional voltada para a consolidagdo e ampliagdo do objeto da
Vigilancia (BRASIL, 2006; BRASIL, 2011).

Neste cenario, a adocdo do conceito Vigilancia em Salde
simbolizou uma nova e ampla abordagem sobre a pratica de Vigilancia
no pais (BRASIL, 2011) fortalecendo a vigilancia, a prevencéo e controle
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de doengas, onde a SVS passou a ocupar um nivel elevado na hierarquia
das instituicbes (BRASIL, 2005). Contudo, seu maior desafio, foi
descentralizar suas agdes para todas as esferas do governo, permanecendo
organizado a nivel central até final do século XX (BRASIL, 2006).

Neste novo cenario, lanca-se o desafio de estruturar o Sistema de
Vigilancia em Salde, por meio do Projeto de Estruturacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia em Salde (Vigisus) desenvolvido em trés etapas,
com esforgos das diferentes esferas governamentais. Na primeira etapa,
iniciada em 1999 até 2004 o sistema foi estruturado e as acbes de
vigilancia foram implementadas nos estados e municipios; na segunda
(2004-2009) buscou-se fortalecer a gestdo, ampliando as competéncias
das secretarias estaduais e municipais nas acdes de vigilancia; a terceira
etapa teve suas atividades programadas até o final de 2015 e buscou
fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia em Salude (BRASIL, 1999;
BRASIL, 2012).

A Norma Operacional Basica — NOB SUS 01/96 reforca a
descentralizacdo das a¢des, definindo o financiamento e as competéncias
da Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal na area da Vigilancia
em Salde. Também estabelece as atividades de Vigilancia em Salde
como sendo: vigilancia das doencas transmissiveis, vigilancia das
doencas e agravos ndo transmissiveis e dos seus fatores de risco, a
vigilancia ambiental em salde e a vigilancia da situacdo de saude
(BRASIL, 2004). Contudo, a Vigilancia Sanitaria e a Vigilancia a Salde
do Trabalhador ja haviam sidos incorporadas como atividades da
Vigilancia em Salde por vérios estados e municipios brasileiros
(BRASIL, 2011).

O Pacto pela Saude, no ano de 2006, tido como uma ferramenta de
regulacdo e orientagdo operacional do SUS, potencializou a
descentralizacdo das acdes de Vigilancia em Saude entre os entes
Federativos. A partir do Pacto, os gestores de salde assumiram o
compromisso em trés areas, que se articulam e se integram, sendo elas:
Pacto pela Vida; Pacto em Defesa do SUS; Pacto de Gestdo, onde as a¢des
de Vigilancia em Salde devem ser priorizadas pela Unido, Estados e
Municipios (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2007; BRASIL, 2009; BRASIL,
2010b)

Com a incorporacéo das a¢des de Vigilancia em Salde na gestdo
descentralizada do SUS, fica definido como seu campo de atuagdo os
seguintes componentes: a vigilancia epidemiolégica; a vigilancia da
situacdo de salde, vigilancia ambiental em salde, vigilancia da satde do
trabalhador, promogdo da sadde e vigilancia sanitaria (BRASIL, 2009b)
que estdo descritas a seguir:
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A Vigilancia Epidemioldgica é definida como um “conjunto de
acOes que proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de
qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes de salide
individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevengdo e controle das doengas ou agravos” (BRASIL,
1990, p. S/N). Sua finalidade é prover orientagBes técnicas para 0S
gestores de salde, que utilizam os dados na decisdo e execucdo de acdes
voltadas ao controle das doencas e agravos (BRASIL, 2009; BRASIL,
2010b).

A Vigilancia da Situacao de Saude monitora continuamente o pais,
estados, regiGes, municipios, e equipes, realizando estudos e analises que
apontam o desempenho dos principais indicadores de salde. Dessa
maneira, estabelece as prioridades mais relevantes, contribuindo para
aumentar a abrangéncia dos planejamentos na area da salude (BRASIL,
2009; BRASIL, 2010b).

A Vigilancia em Salde Ambiental tem suas acdes centradas em
fatores ndo bioldgicos do meio ambiente, mas que podem desencadear
riscos a satide humana (BRASIL, 2009; BRASIL, 2010b).

A Vigilancia em Salde do Trabalhador desenvolve atividades que
promovem, protegem, recuperam e reabilitam a salde dos trabalhadores
expostos a riscos e agravos desencadeados pelas condi¢Bes de trabalho
(BRASIL, 2009; BRASIL, 2010b).

A promogao da saude é o “conjunto de intervencdes individuais,
coletivas e ambientais responsaveis pela atua¢do sobre os determinantes
sociais da saude” (BRASIL, 2009b, p. S/N).

A Vigilancia Sanitaria por sua vez, é definida como um “conjunto
de agBes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos & satde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, produgdo
e circulagdo de bens e prestagdo de servicos de interesse da saude”
(BRASIL, 1990, p. S/N; BRASIL, 2009, p. 17; BRASIL, 2010b, p. 20).

Atualmente a Vigilancia em Salde deve estar inserida na rotina de
todos os servicos, nos diferentes niveis de atencdo a salde (BRASIL,
2009). Sua descentralizacdo deslocou para todas as esferas da gestdo
publica responsabilidades, competéncias, recursos técnicos e financeiros.
Isto possibilita maior acesso da populagdo aos servicos e aumenta a
efetividade de suas acdes (BRASIL, 2006).

Desta maneira, a Vigilancia em Salde tornou-se estratégica dentro
do SUS, garantindo a integralidade da atencdo a salde de maneira
individual e coletiva, com acdes relacionadas a vigilancia, promocéo,
protecdo, prevencao, controle de determinantes, doencas, riscos, agravos
e danos a saude. Suas ac¢bes buscam a integralidade da atencéo a saude,
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por meio de um processo continuo de observagdo, coleta, analise e
disseminacdo de dados, eventos, e conhecimentos relacionados a salde
(BRASIL, 2009; BRASIL, 2010b).

3.2 A VIGILANCIA SANITARIA COMO COMPONENTE DA
VIGILANCIA EM SAUDE

A Vigilancia Sanitéria, como componente da Vigilancia em Salde,
tem sua atuacdo voltada para a protecdo da saude da populag¢do por meio
do monitoramento de produtos e seu processo de uso (da producdo ao
€onsumo) ou servigos que de maneira direta ou indireta, se relaciona com
a saude, e visa minimizar e reduzir 0s riscos que estes possam causar.
Assim, todo produto, tecnologia, seu processo de uso, ou Servigo que
possui impacto a saide sdo alvos da vigilancia e gestao de risco (BRASIL,
2009; BRASIL, 2013).

Historicamente, a Vigilancia Sanitaria tem sua origem nos séculos
XVIl e XVIII na Europa e nos séculos XVIII e XIX no Brasil, quando
surge a “policia sanitaria” com 0 objetivo de vigiar, para evitar a
disseminacdo de doencas. Sua atuacdo estava voltada ao regulamento do
exercicio profissional, no saneamento das cidades, na fiscalizacdo das
embarcaces, cemitérios e comércios de alimentos (EDUARDO, 1998).

A policia sanitaria é configurada como a préatica mais antiga da
salde publica brasileira e vem se articulando e modificando de acordo
com as novas nogdes que surgem ao longo do tempo. A partir da
Constituicdo Federal de 1988 e da Lei n®8.080 de 19 de setembro de 1990,
a definicdo da Vigilancia Sanitaria e seu campo de atuacdo foram
ampliados, tornando-se uma pratica com poder de intervir em todos os
fatores determinantes do processo salde-doenca (EDUARDO, 1998;
ANVISA, 2002).

Atualmente, a Vigilancia Sanitaria encontra-se incorporada a
ANVISA que tem como finalidade institucional a promogéo e protecéo
da salde da populacdo, mediante o controle sanitario “da producéo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras” (BRASIL, 1999, p. S/N). E ao SNVS, definido como um
conjunto de acgbes deliberadas pela Unido, e executadas pela
“Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacdo, controle e fiscalizagdo na area de Vigilancia Sanitaria”
(BRASIL, 1999, p. S/N).
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Cabe aqui destacar que a Vigilancia Sanitaria segue 0s principios
e diretrizes estabelecidas pelo SUS, com foco na descentralizacdo das
acOes de promogdo, protecao e recuperacdo para os trés entes federativos.
Neste contexto, a ANVISA é o o6rgdo regulador, responsavel por
coordenar e fiscalizar as a¢cGes em carater nacional, expedindo normas
gerais sobre 0 SNVS. Aos Estados, compete coordenar as agdes da
ANVISA em carater complementar e a aplicar as legislagcGes e normas
gerais determinadas pela Unido. Nos municipios, a Vigilancia Sanitaria
Municipal executa as a¢fes de Vigilancia Sanitaria em seu ambito de
atuacdo (ANVISA, 2002; RIO GRANDE DO NORTE, 2007).

A atuacdo da Vigilancia Sanitaria envolve, praticamente, todos o0s
setores da sociedade, intervindo nas questdes relacionadas a salde da
populacdo (ANVISA, 2002). No meio ambiente, atua na prote¢do dos
recursos naturais e visa assegurar o equilibrio ecoldgico e a salde
humana; também age no controle sanitario de edifica¢fes, nos ruidos e
infraestrutura urbana e de servicos; nos meios de locomog&o e nas formas
de uso do solo; assim como nas condicdes do ambiente fisico dos locais
de trabalho, verificando os riscos a salde fisica e psicoldgica dos
trabalhadores e da comunidade que estd inserida (BRASIL, 1999;
ANVISA, 2002; RIO GRANDE DO NORTE, 2007; SANTA
CATARINA, 2016).

No que se refere aos produtos e servicos de salde, a atuagdo da
Vigilancia Sanitaria esta relacionada a manipulacdo, industrializacdo,
armazenamento, e transporte de alimentos; produtos para beleza, limpeza
e higiene (cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes
para uso domiciliar); producdo industrial e agricola (agrotoxicos,
inseticidas, drogas veterindrias) e produtos para a saude (medicamentos,
vacinas, equipamentos médico-hospitalares e objetos utilizados na
assisténcia a salide como um todo). Também atua em locais onde ocorre
a aglomeracdo de pessoas que pode intervir na saude, a exemplo de
espacos de lazer (clubes, hotéis, espacos culturais, etc.) e educacdo e
convivéncia (escolas, creches, presidios, etc.) (BRASIL, 1999; ANVISA,
2002; RIO GRANDE DO NORTE, 2007; SANTA CATARINA, 2016).

A Vigilancia Sanitaria parte da observacao cotidiana dos insumos
utilizados nos processos de trabalho, e pode gerar decis@es regulatorias,
apos a notificacdo e investigacdo de qualquer evento relacionado aos
produtos (BRASIL, 2013). Assim, assume uma feicdo mediadora entre os
interesses da salde e econdmicos, sendo suas intervengdes norteadas
pelos riscos em potencial ou dano real, advindos dos processos de
producgdo e consumo (ANVISA, 2008).
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No que se refere aos produtos para a salde, todos devem ser
registrados e cadastrados na ANVISA antes da comercializagdo,
atendendo os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BRASIL, 2013b;
BRASIL, 2015). No periodo de registro, os documentos entregues pela
empresa sdo analisados e, quando aprovados, recebem autorizacao para
comercializar os produtos por um periodo de cinco anos. Neste periodo,
a avaliagdo de desempenho dos produtos fundamenta as revalidagdes ou,
caso haja indicios de problemas com sua seguranca e eficacia, ocorre a
retirada do mercado (ANVISA, 2016)

Em 2009, com a institui¢do do VIGIPOS no &mbito SNVS e como
parte integrante do SUS, a ANVISA passa a monitorar, analisar e
investigar os eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servigos e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria também na fase pos-
comercializacdo (BRASIL, 2009a). O monitoramento ocorre por meio
das notificacdes realizadas por profissionais ou usuarios dos servigos de
salde e submetidas ao NOTIVISA, subsidiando 0 SNVS na identificacdo
de efeitos ndo desejados ou reagdes adversas ocasionadas pelos produtos.
Assim, promove acles de prote¢do a saude publica por intermédio da
regulacdo dos produtos comercializados em todo territério nacional
(ANVISA, 20164a).

3.3 REDE SENTINELA

Em instituicdes hospitalares, os produtos para a salde séo
monitorados apds sua comercializacdo, pela geréncia de risco das
instituicbes credenciadas a Rede Sentinela. A estruturacdo da Rede trouxe
para a salde nacional, um importante espaco para concretizacdo do
VIGIPOS e para integracdo das acgdes relacionadas a qualidade do
cuidado e a seguranca do paciente, estimulando a gestdo de risco e o0s
processos de melhoria continua (ANVISA, 2013).

Inicialmente, a ANVISA lancou um projeto piloto com duragéo de
dois anos (2002-2004), envolvendo 96 hospitais de médio e grande porte,
considerados os maiores do pais. A selecdo dos participantes considerou
hospitais que realizavam procedimentos com tecnologias variadas e
complexas e possuiam programas de residéncia médica implantados. Para
0s hospitais participantes, foram repassados recursos financeiros para a
estruturacdo da sala de geréncia de risco e demais despesas relacionadas
a implantacdo do projeto, além de realizar capacitacbes com o0s
profissionais e fomentar a cultura de notificacbes (ANVISA, 2016).

Com os resultados positivos do projeto piloto, um novo projeto
com duracdo de cinco anos (2005-2009) foi elaborado, ampliando as
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acOes de melhoria e qualidade dos produtos e do atendimento aos
pacientes. A partir de entdo, h4 0 aumento crescente do interesse por parte
dos hospitais em se credenciar a Rede Sentinela, por esta possibilitar a
comunicagdo entre 0s hospitais participantes;  disponibilizar
conhecimentos que corrigem fragilidades no processo de trabalho;
contribuir no processo de compras e licitagdes; e fortalecer as areas de
apoio dentro dos hospitais (farmacia, hemoterapia, manutencéo,
engenharia clinica, entre outros) (ANVISA, 2016).

Neste contexto, & Rede Sentinela esta estruturada por hospitais
qualificados para realizar notificacbes de eventos adversos e queixas
técnicas dos produtos para a salde em uso no pais, como 0s insumos,
materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e
equipamentos médico-hospitalares (ANVISA, 2003). As instituicGes se
credenciam de maneira voluntaria e podem optar por diferentes perfis de
credenciamento, que ndo possuem hierarquias, nem sdo excludentes
(ANVISA, 2011; ANVISA, 2013). Os perfis de credenciamento para a
Rede Sentinela estéo descritos no Quadro 1.

Quadro 1 - Perfil de credenciamento das instituicdes a Rede Sentinela
Institui¢ao Perfil

Participante Exige da instituicdo uma Geréncia de Riscos
implementada e atuante, que alimente o0s
dados do VIGIPOS;
Sendo o perfil de entrada para a Rede
Sentinela.
Colaborador Requer da instituicdo capacidade para
desenvolver estudos de interesse para o
Sistema de Saude nacional.
Centro de | Solicita que a instituicdo realize capacitacdes
Cooperagéo de recursos humanos para a Rede, e
desenvolva educacéo continuada sobre o tema
em outras instituicdes de salde. Ou tenha
capacidade para desenvolver  material
instrucional.
Centro de Referéncia | A institui¢do deve ter capacidade de coordenar
ou supervisionar sub-redes, que tem como
foco temas/tecnologias especificas.
Fonte: Adaptado com base em ANVISA (2011) e ANVISA (2013).
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Como contrapartida para as instituicdes que assumirem o
compromisso de realizar a vigilancia e notificacdo de queixas técnicas e
eventos adversos ao SNVS, a ANVISA realiza treinamentos e
capacitacdes com temas voltados a qualidade, seguranca do paciente,
gestdo e gerenciamento de riscos. Essas instituicbes também sdo parceiras
na elaboracéo de regulamentos técnicos voltados a prevencao e protecdo
de danos a satide (ANVISA, 2013).

Atualmente, 193 servicos integram a Rede Sentinela no pais, sendo
10 localizados na Regido Centro-Oeste; 39 na Regido Nordeste; 11 na
Regido Norte, 94 na Regido Sudeste e 39 na Regido Sul (ANVISA, 2016).
A Figura 1 monstra o nimero de instituicbes que pertencem a Rede
Sentinela em cada estado brasileiro.
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Figura 1- Mapa do Brasil com o nimero de instituicdes que pertencem a
Rede Sentinela em cada estado brasileiro

Fonte: ANVISA, 2016.
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No Estado de Santa Catarina, 18 institui¢des sdo credenciadas a
Rede Sentinela que estdo apresentadas no Quadro 2, juntamente com o
municipio de localidade.

Quadro 2 - Institui¢fes credenciadas na Rede Sentinela e municipios de
localizagdo no Estado de Santa Catarina
Hospital Municipio
Hospital e Maternidade Santa Luiza Balneario Camboril
Sociedade Divina Providéncia Hospital Santa | Blumenau
Isabel

Fundacdo Hospitalar Blumenau Blumenau
Hospital Santa Catarina Blumenau
Soc. Lit. e Carit. Santo Agostinho Criciima
Hospital Infantil Joana de Gusméo Florian6polis
Hospital Universitario Professor Polydoro Floriandpolis
Ernani de Sdo Thiago

Maternidade Carmela Dutra Florian6polis

Irmandade do Sr Jesus dos Passos e Imperial | Floriandpolis
Hospital de Caridade

Hospital Governador Celso Ramos Florianépolis
Hospital Infantil Pequeno Anjo Itajai
Hospital e Maternidade Marieta Konder Itajai
Bornhausen

Hospital Regional Hans Dieter Schmidt Joinville
Maternidade Darcy Vargas Joinville
Hospital Municipal Sdo José Joinville
Centro Hospitalar Unimed Joinville Joinville
Hospital Regional de Séo José Dr Homero Séo José
Miranda Gomes

Hospital Nossa Senhora da Concei¢do Tubardo

Fonte: Adaptado com base em ANVISA (2016).

A implantacdo da Rede Sentinela possibilitou maior controle
sanitario, colaborando para a tomada de decisdo frente aos riscos que as
tecnologias em salde apresentam ao paciente e profissional.
Concomitantemente com a sua implantacdo, ocorreu a formalizacdo e
implantacdo do setor de geréncia de risco, e do gerente de risco,
profissional responsavel por coordenar as agBes a nivel local; fornecer
informac6es ao SNVS; articular as diferentes areas de apoio a assisténcia
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e prevenir eventos adversos e queixas técnicas resultantes da utilizacdo
dos produtos para a saude (ANVISA, 2016b).

Para coordenar as atividades e com o objetivo de desenvolver suas
funcbes da melhor forma, visando colaborar com os objetivos da Rede
Sentinela, foram estabelecidas algumas caracteristicas para o perfil do
gerente de risco da instituicdo (ANVISA, 2003) que sdo descritas no
Quadro 3:

Quadro 3 - Perfil do gerente de risco
Perfil do gerente de risco
Formacao superior na area da salde
Pertence ao quadro de recursos humanos da instituicdo
Desejavel especializacdo em uma das seguintes &reas: Vigilancia
Sanitaria/Epidemioldgica/Salde Publica/Administracdo Hospitalar
Ter disponivel no minimo 20 horas/semanais para o projeto
Possuir no minimo dois anos de experiéncia profissional na area
hospitalar, em instituicGes de porte semelhante
Desejavel vivéncia em areas de apoio hospitalar e comissdes
Fonte: Adaptado com base em ANVISA (2003).

As competéncias, atribuicBes e responsabilidades do gerente de
risco também foram definidas, sendo descritas no Quadro 4.

Quadro 4 - Competéncias/Atribui¢cbes/Responsabilidades do gerente de
risco

Competéncias Atribuicdes e
responsabilidades
-Desempenhar as a¢des da geréncia | -Divulgar na instituicio o
de risco, contribuindo  na | servico, a competéncia, 0s
identificacdo e averiguacdo dos | deveres e a abrangéncia da
Eventos Adversos e Queixas | geréncia de risco;

Técnicas, propagando a cultura de | -Sensibilizar e capacitar a
acompanhamento, notificacdo e | equipe visando a manutencéo do
divulgacdo dos resultados dos | programa e a notificagdo,
produtos sujeitos a vigilancia | documentando os treinamentos
sanitaria; realizados;

-Realizar a notificacdo para a | -Receber, analisar, realizar o
ANVISA, em sistema padronizado | devido encaminhamento,
online na Web/Internet; mantendo o sigilo e a adequada
documentacdo para  cada
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-Realizar para o publico interno | notificacéo recebida,
palestras/oficinas/treinamentos submetendo-as a ANVISA,;
sobre as agdes da geréncia de risco, | -Garantir 0 periodico

a importancia da notificacdo e | acompanhamento das acles
informacdes sobre as acles | corretivas  proveniente  das
corretivas; Queixas Técnicas e Eventos
-Contribuir ~ propondo  temas | Adversos notificados, visando
pertinentes para discussdo, | promover sua efetividade e
elaborando e apresentando | reajuste quando for necessario;
trabalhos em parceria com a | -Juntamente com representantes
instituicdo e com a ANVISA; da Visa/ANVISA, dos
-Participar dos Encontros | fabricantes e da instituicdo,
Nacionais de gerentes de risco e | participar da equipe técnica para
profissionais das geréncias de | estudos dos potenciais
risco; incidentes e dos ocorridos;
-Divulgar em boletim ou outra | -Agregar positivamente  nas
midia as acOes da geréncia de risco. | diferentes areas da instituicdo e
organizagdes externas;

-Ser conhecedor e manter-se
atualizado sobre as legislacbes
vigentes na sua area de atuacao;
- O gerente de risco deve
acompanhar aimplementacéo de
acoes corretivas,
reparacao/substituicao de
artigos, kits diagnosticos e
equipamentos relacionado a
gueixas problemas.

Fonte: Adaptado com base em BRASIL (2010a).

A geréncia de risco tem contribuido para a construcdo de uma
cultura de gerenciamento de risco dentro de instituicdes que integram a
Rede Sentinela (CAVALCANTI, 2013). Nestas instituicBes, o
gerenciamento de risco também faz interface com a qualidade hospitalar
e busca o aprimoramento continuo de praticas seguras e fortalecimento
das acGes de Vigilancia Sanitaria. Isso ocorre, entre outros, por meio do
planejamento, monitoramento e comunicacdo de eventos adversos e
riscos para a saude (BRASIL, 2014a).
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4. REVISAO DE LITERATURA

Este capitulo ¢ composto pelo manuscrito “Gestdo e
gerenciamento de riscos em instituigdes hospitalares” e apresenta o estado
da arte a nivel nacional e internacional, sobre as atividades de gestdo e
gerenciamento de risco nos hospitais.

O manuscrito segue o disposto na Instru¢cdo Normativa n°1 de 17
de agosto de 2016 do Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem, da
Universidade Federal de Santa Catarina (PEN/UFSC). Ressalta-se que
por meio da Instrucdo Normativa, 0 PEN/UFSC permite a realizagdo de
um manuscrito da dissertacdo, como pesquisa bibliogréfica.

4.1 MANUSCRITO 1: GESTAO E GERENCIAMENTO DE RISCOS
EM INSTITUICOES HOSPITALARES

RESUMO:

Objetivo: sistematizar o conhecimento produzido, em nivel nacional e
internacional, sobre as atividades de gestao e gerenciamento de riscos em
instituicOes hospitalares. Método: revisdo integrativa realizada no més de
marco de 2017, com recorte temporal do periodo de 2006 a 2016, nas
bases de dados PubMed, CINAHL, Scopus, SCiELO Brasil, LILACS,
BDEnf, utilizando as palavras-chave e descritores combinados: hospitais,
hospital, centro médico, centros médicos, administracdo hospitalar,
administracdo de hospitais, gestdo hospitalar, gestdo de hospitais, gestéo
de riscos, gestdo de risco, gestdo hospitalar de risco, gestdo hospitalar de
riscos, gerenciamento de risco, gerenciamento de riscos, gerenciamento
hospitalar de risco, gerenciamento hospitalar de riscos; e seus respectivos
termos em inglés e espanhol. Foram incluidos artigos originais,
publicados na integra, nos idiomas portugués, inglés e espanhol. Dos
2095 artigos encontrados, 37 foram incluidos neste estudo. Resultados:
os hospitais utilizam diferentes modelos de gestdo/gerenciamento dos
riscos e estabelecem estratégias para operacionalizar essas acfes na
instituicdo. Além disso, envolvem os profissionais na identificacéo,
avaliacdo, andlise e tratamento dos riscos, capacitando e sensibilizando
0S mesmos sobre o tema. Também desenvolvem estratégias de
comunicacao dos riscos dentro da organizacao e utilizam tecnologias em
salde e ferramentas de qualidade para o controle dos riscos.
Consideracdes finais: os hospitais desenvolvem diferentes estratégias
para gerenciar seus proprios riscos, com o objetivo de melhorar a
qualidade da assisténcia e assegurar que erros desnecessarios venham a
ocorrer. A gestdo/gerenciamento de riscos deve ser encarada como uma
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maneira de melhorar 0s processos internos e proteger os hospitais das
questdes éticas e legais.

Descritores: Gestdo de riscos; Gerenciamento de riscos; Gestdo
hospitalar de risco; Controle de riscos; Informacdo sobre acidentes
hospitalares.

INTRODUCAO

Todas as organizacBes enfrentam fatores e influéncias, tanto
internos como externos, que criam incertezas sobre quando e se irdo
atingir seus objetivos. Essa incerteza é denominada risco e envolve todas
as atividades de uma organizag&o. Esta, por sua vez, gerencia 0s riscos, 0
monitora e os analisa de maneira critica, assim como 0s controles que a
modificam (ABNT, 2009).

Entende-se por gestdo de riscos o processo que envolve identificar,
avaliar, analisar e gerenciar todos os riscos em potenciais. E o esforgo
para avaliar e reduzir os riscos para 0s pacientes, funcionarios e
organizacionais (SUN et al., 2011). Gestdo de riscos sdo atividades
coordenadas que envolvem principios, estruturas e processos, com o
objetivo de gerenciar os riscos de maneira eficaz. O gerenciamento de
riscos é a aplicagdo dos principios, estruturas e processos para riscos
especificos (ABNT, 2009).

Nas instituicGes hospitalares, a incorporacdo constante de novos
recursos e tecnologias torna suas agdes mais complexas e susceptiveis a
riscos, que podem resultar em erros, danos ou perdas a nivel pessoal, de
recursos materiais, patrimonial, moral, além do prestigio da organizacdo
(SIQUEIRA et al., 2015). Entre os riscos encontrados na assisténcia a
salde, pode-se citar os eventos adversos relacionados a administracdo de
medicacdo; a vigilancia do paciente (queda, perda de drenos, sondas e
cateteres); a integridade cutanea (posicionamento inadequado e mudanca
de decubito) e a falta ou defeito de recursos materiais (DUARTE et al.,
2015). Para gerencia-los, as instituicdes de salde criaram estruturas
organizacionais e envolvem diferentes setores, com o objetivo de
identificar, tratar e minimizar esses riscos (SILVA, 2009).

Gerenciar os riscos é uma funcéo proativa, que estabelece medidas
para reduzir a gravidade e a frequéncia de incidentes e o impacto na
instituicio de possiveis reinvindicacdes legais por parte do paciente. E um
processo que visa minimizar os prejuizos financeiros da organizacdo
(SINGH; GHATALA, 2012). Neste sentido, as organizacdes de salde
tém incorporado o gerenciamento de riscos como um procedimento
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analitico, investigativo, normativo e preventivo, que subsidia os gestores
na tomada de decisdo, visando melhorar a qualidade dos servicos
prestados, a seguranca dos profissionais de salde e do paciente
(SIQUEIRA et al., 2015).

Tendo em vista a complexidade e a gravidade das consequéncias
gue 0s riscos trazem para a salde, é primordial que ndo apenas 0s
hospitais desenvolvam mecanismos para minimiza-los, mas também os
Orgdos governamentais, 0s quais devem implementar estratégias
consistentes de gestdo de riscos. Isso possibilita a administracdo de
maneira macro e o alerta precoce de riscos identificados (SUN et al.,
2011).

Com a estruturacdo e a implantacdo de politicas voltadas a
seguranca do paciente, a gestdo de riscos passou a englobar principios e
diretrizes voltadas a criacdo de uma cultura de seguranca e a execugdo de
processos de maneira sistematica e estruturada, voltado ao gerenciamento
de riscos (BRASIL, 2013).

Observa-se que atualmente ha uma forte tendéncia para a discussao
de questdes que envolvem a seguranca do paciente nas instituigdes
hospitalares. Entretanto, ainda sdo escassos 0s mecanismos eficientes
voltados a prevencédo dos erros de assisténcia (DUARTE et al., 2015) e
dos riscos inerentes aos processos. Além disso, a maioria dos hospitais
nao dispde de um sistema integrado de gestdo de riscos, que envolve toda
a estrutura operacional e organizacional (SIMEONE, 2015).

Considerando que a assisténcia a salde é suscetivel a erros e que
0s hospitais desenvolvem estratégias para prevenir e minimizar 0s riscos
gue os profissionais e 0s pacientes estdo expostos, é necessario
compreender como as instituicdes hospitalares tém realizado a gestdo e o
gerenciamento dos riscos, o que justifica a realizacao deste estudo.

Diante do exposto, o objetivo desse estudo é sistematizar o
conhecimento produzido, em nivel nacional e internacional, sobre as
atividades de gestdo e gerenciamento de riscos em institui¢des
hospitalares. Pretende-se contribuir para informar e direcionar as
instituicdes no planejamento de a¢des, ha tomada de decisdes e na busca
de estratégias organizacionais para prevenir 0s riscos no ambiente
hospitalar.

METODO
Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura. Esse método

permite uma sintese e andlise ampliada dos estudos ja publicados,
aprofundar o conhecimento sobre o objeto investigado e visualizar as
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lacunas existentes sobre o tema (BOTELHO; CUNHA; MACEDO,
2011). Para seu desenvolvimento, seguiu-se as recomendacdes do
checklist do Statement for Reporting Systematic Reviews and Meta-
Analyses of Studie (PRISMA) e um protocolo foi elaborado e validado
por parecerista expert, constituido de seis etapas metodoldgicas
(BOTELHO; CUNHA; MACEDO, 2011).

Na primeira etapa, a questdo para a revisao foi delimitada: Como
se caracterizam as atividades de gestdo e gerenciamento de risco em
instituigdes hospitalares na produg@o cientifica nacional e internacional?

Na segunda etapa foi realizada a busca da literatura e sele¢ao dos
artigos. Utilizou-se como filtro os idiomas: portugués, inglés ou espanhol;
no recorte temporal do periodo de 2006 a 2016. Foram incluidos artigos
originais disponiveis na integra no formato on-line. Foram excluidos
artigos de revisdes, ensaios clinicos, teses, dissertagdes, editoriais, cartas,
artigos de opinido, comentarios, publicacdes duplicadas, materiais
publicados em outros idiomas que ndo eram em ingl€s, portugués e
espanhol e estudos que ndo contemplaram o objetivo do estudo.

Para o levantamento da literatura, foram consultadas no més de
marg¢o de 2017, as bases bibliograficas eletronicas PubMed, Cumulative
Index to Nursing & Allied Helth Literature (CINAHL), Scopus, Scientific
Eletronic Library Online (SciELO) Brasil, Literatura Latino-Americana
e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Base de Dados de
Enfermagem (BDEnf), por meio da Biblioteca Virtual em Saude (BVS).
Para composi¢do da estratégia de busca, foram selecionados palavras-
chave e descritores combinados, sendo eles: hospitais, hospital, centro
médico, centros médicos, administragdo hospitalar, administragdo de
hospitais, gestdo hospitalar, gestdo de hospitais, gestdo de riscos, gestdo
de risco, gestdo hospitalar de risco, gestdo hospitalar de riscos,
gerenciamento de risco, gerenciamento de riscos, gerenciamento
hospitalar de risco, gerenciamento hospitalar de riscos; e seus respectivos
termos em inglés e espanhol. A partir da estratégia de busca, identificou-
se 2095 estudos nas seis bases bibliogréficas eletronicas pesquisadas.

Na terceira etapa os estudos identificados foram pré-selecionados
por meio da leitura de titulo, resumo, palavras-chave ou descritores.
Foram excluidos 1930 artigos que ndo atenderam aos critérios de
inclusdo. Assim, 165 artigos foram lidos na integra, excluindo os
repetidos e 0s que ndo atenderam ao escopo. Portanto, 37 artigos foram
incluidos no presente estudo, conforme apresentado na Figura 2.
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Estudos identificados por meio da pesquisa em base de dados
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Figura 2 - Fluxograma de coleta e selecdo dos estudos. Adaptado do
PRISMA

Na quarta etapa, os estudos selecionados foram organizados com o
auxilio do Microsoft Excel® constando dos seguintes itens: base de
dados, periédico, ano, autor, titulo, objetivo, local, atividades de
gestdo/gerenciamento de risco (estratégias utilizadas pelos hospitais para
gerenciar riscos).

Na quinta etapa foi realizada a anélise, interpretacdo e discusséo
dos resultados, destacando os modelos e estratégias operacionais
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utilizadas pelas instituicdes hospitalares para gerenciar os riscos. Na sexta
etapa a revisdo e sintese do conhecimento foram organizadas,
sistematizando o conhecimento produzido, em nivel nacional e
internacional, sobre as atividades de gestéo e gerenciamento de riscos em
instituicfes hospitalares.

RESULTADOS

Dos 37 estudos selecionados, 14 (37,83%) estdo indexados na base
bibliogréfica eletrénica PubMed; 10 (27,02%) estudos na Scopus; nove
(24,32%) estudos na LILACS e BDENf/ BVS; trés (8,10%) na SciELO
Brasil e um (2,70%) estudo na CINAHL. Esses estudos estdo indexados
em 31 diferentes periddicos, destacando-se o Journal of Healthcare Risk
Management com quatro (12,90%) publica¢des; a Revista da Escola de
Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, a Revista Calidad
Asistencial e a Zeitschrift fir Evidenz, Fortbildung und Qualitat im
Gesundheitswesen com duas (6,45%) publicacfes em cada periédico. Os
demais periédicos tiveram uma indexacao cada.

O ano com maior nimero de publicacdes foi 0 ano de 2015, com
sete (18,91%) estudos; seguido de 2011, com seis (16,21%) estudos;
2016, 2013, 2012, com cinco (13,51%) estudos para cada ano; 2014, com
guatro (10,81%) estudos; 2010, dois (5,40%) estudos e 2009, 2008 e 2006
com um (2,70%) estudo em cada ano. Os locais dos estudos foram: Brasil
com oito (21,62%) estudos; Estados Unidos com cinco (13,51%) estudos;
Ird com cinco (13,51%) estudos; Espanha com trés (8,10%) estudos;
Chile, Suica e China com dois (5,40%) estudos cada; México, Reino
Unido, Italia, Republica Checa, Portugal, Egito, Tailandia, Austria e
Alemanha com um (5,40%) estudo cada e um (2,70%) estudo abordou
todos os paises da América Latina.

Para fazer agestdo e o gerenciamento de riscos, 0s estudos
encontrados nesta revisdo apontam que as instituicGes hospitalares
utilizam diferentes modelos de gestdo e gerenciamento de riscos. Estes
modelos envolvem a estruturacdo de uma rede entre os hospitais, a
instituicdo hospitalar como um todo, setores, procedimentos e produtos
para a saude. Para cada modelo adotado séo desenvolvidas estratégias
operacionais, visando o desenvolvimento das atividades de gestdo e
gerenciamento de riscos na instituicdo. O Quadro 5 apresenta os estudos
selecionados, segundo o autor e ano, agrupados quanto ao modelo de
gestdo/gerenciamento de riscos e as estratégias de operacionalizacdo
utilizadas nas institui¢des hospitalares.
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Quadro 5 — Sintese de modelos e estratégias de operacionalizacdo
utilizadas pelos hospitais para a gestdo e gerenciamento dos riscos

Autor/Ano

Modelos de
gestao/
gerenciamento
dos riscos

Estratégias de
operacionalizacéo

FAROKHZADIA
N; NAYERI;
BORHANI, 2015
FAROKHZADIA;
NAYERI;
BORHANI, 2015
BRINER;
MANSER;
KESSLER, 2012
MANSER et al.,
2016
SENDLHOFER et
al., 2014
CREMA;
VERBANO, 2015

Gerenciamento de
riscos clinico

Foco em processos clinicos
direta e indiretamente
relacionados ao paciente.

LIMA etal., 2013
GOTTEMS et al.,
2016

OLIVEIRA;
OLIVEIRA;
OLIVEIRA, 2016
BEZERRA et al.,
2012

Geréncia de risco
na Rede Sentinela

Rede de hospitais que
possui uma Geréncia de
Risco, com a finalidade de
notificar eventos adversos e
gueixas técnicas para a
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

COSTA; GRECO,
2011

Mapeamento e
gerenciamento de
riscos

Apresentam estratégias para
o0 planejamento,
implantacéo e avaliacdo do
processo de mapeamento e
gerenciamento de riscos.
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ADIBl et al., 2012

Sistema de
gerenciamento de
riscos com base
nas diretrizes da
Organizacdo
Mundial de Saude
(OMS)e o
contexto da
seguranca do
paciente

Designou um ndcleo de
lideres e coordenadores,
definindo as comunicagdes
com os conselhos e comités
hospitalares. Descreveu
Seus processos. Teve
abordagens reativas e
proativas, incluindo
relatorios, treinamentos,
investigagdo dos eventos,
feedback e alertas de
seguranca.

LEFIO;
ALVARADO,
2011

Programa de
Vigilancia de
Eventos Adversos

Utilizam varios métodos de
estudo dos eventos
adversos, incluindo a
notificagdo andnima e
voluntéria de incidentes,
também estudos de
prevaléncia com analise dos
registros médicos. Geram
relatorios de indicadores
trimestralmente e
monitoram as notificaces.

GUO, 2015

Plano de gestdo de
riscos para o centro
cirrgico

Sistemas de monitoramento
e avaliacdo, bem como
canais de comunicag&o,
consulta e feedback que

ajudam a evitar acidentes
graves no centro cirdrgico.

ITURRA; FEBRE,
2015

Gestdo de riscos
na prevencao de ev
entos
adversos ou
incidentes em
transferéncia
intra-hospitalar de

Implementagdo de um
cheklist no processo de
transporte de paciente intra-
hospitalar para assegurar

que as atividades, em
especial a identificagdo do
paciente, sejam realizadas

paciente

de maneira segura.
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DEHGHAN- Implementou um comité de
NAYERI et al., Programa de geréncia de risco,
2013 gestdo de riscos responsavel por cursos
para diminuir erros educacionais, fornecer
de material educativo e
Medicacéao monitorar o processo de
terapia medicamentosa.
KANJANARAC; Atividades de vigilancia de
JAISA-ARD; produtos para a salde
POONAOVARA, | Gestdo e vigilancia | (publicidade inadequada,
2014 do riscos dos investigacdo de queixas,
produtos para redes de consumidores e
salde manutencao das bases de
dados da gestéo de risco e
vigilancia de produtos).

Fonte: Dados da pesquisa, 2017.

Além de um modelo de gestdo/gerenciamento de riscos e
estratégias operacionais, 0s estudos analisados demonstram que as
atividades desenvolvidas na gestéo e gerenciamento dos riscos envolvem
os profissionais de salde. Estes, sdo envolvidos na identificacdo,
avaliagdo, analise e tratamento dos riscos (LIN, 2006; HERNANDEZA
et al., 2014), além de notificar os riscos e formular estratégias que visem
aumentar a seguranca do paciente (FASSINI; HAHN, 2012). Além disso,
estudos apontam que as instituicdes hospitalares de salde realizam
atividades de educagdo e sensibilizagdo sobre o tema (MOSTAFA, 2009;
SILVA et al., 2011), visando aumentar a conscientizacdo e o
conhecimento dos profissionais sobre o gerenciamento de riscos
(MOSTAFA, 2009) e aumentar o nimero de notificacdes na institui¢do
(SILVA et al., 2011).

Ainda, estudos apontam que ha hospitais que designam
profissionais para atuarem como gerentes de riscos. Estes, s&o
responsaveis por desenvolver as acdes de gestdo de riscos na instituicdo
(MILLER; MIGINSKY; CONNELLY, 2012; HOWARD et al., 2013).

Pesquisas encontradas nesta revisdo abordam a importancia da
comunicacdo dos riscos. Para isso, as instituicbes hospitalares
desenvolvem estratégias para comunicacao dos riscos, como a utilizacdo
de um sistema de notificacéo de incidentes (CHENG, et al., 2011; MIRA
et al., 2013; TZENKOV et al., 2008) e o uso de Website para a
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comunicagdo dos riscos relacionados as Infeccbes Hospitalares
(GALLONE, 2014). Os alertas de seguranga (PFEIFFER,;
SCHWAPPACH, 2016) e os Boletins de Notificacdo de Evento Adverso
(PAIVA; PAIVA; BERTI, 2010) também sdo utilizados como estratégia
para comunicagdo dos riscos para os profissionais de salde.

Ainda, foram encontradas pesquisas que demostram a utilizagdo de
tecnologias em salde, como o0 uso de software e hardware
(POURASGHAR; TABRIZI; YARIFARD, 2016) e ferramentas de
qualidade e de controle de riscos (CAMPOS; SANTQOS, 2010; CARD;
WARD; CLARKSON, 2015; CARD, 2014) que estdo sendo utilizadas
para auxiliar na gestdo de riscos. Outros estudos apontam que o0 uso de
evidéncias, baseadas na gestdo de riscos (CARD; WARD; CLARKSON,
2012), a auditoria interna (KECLIKOVA; BRIS, 2011) e a gestio do
conhecimento (ZIPPERER; AMORI, 2011) tem sido utilizadas para
subsidiar a tomada de decisdo das a¢des da gestdo de riscos.

DISCUSSAO

Os estudos desta revisdo apontam a importancia de as instituigdes
hospitalares estabelecerem um modelo de gestdo/gerenciamento de riscos
gue abrange todos os niveis organizacionais da instituicdo, com
estratégias de operacionalizacdo bem definidas e conhecidas pelos
profissionais que nela atuam.

Neste contexto, o estabelecimento de um programa de gestdo de
riscos eficaz contribui para melhorar a seguranca e qualidade do cuidado.
O programa deve abranger todos os riscos da instituicéo (relacionadas ao
paciente, profissional, financeiro, operacional, tecnoldgico) e requer o
apoio e comprometimento da geréncia e dos profissionais da instituicéo,
alinhados a uma finalidade e objetivo em comum. E necesséario um
processo formal de comunicagdo, onde todas as informacgdes sejam
canalizadas e uma cultura que apoia a comunicacao aberta e ndo punitiva
dos riscos (MILLER; MIGINSKY; CONNELLY, 2012). Assim, destaca-
se que ndo estabelecer um sistema formal de gestdo de riscos aumenta a
probabilidade da ocorréncia de incidentes, tanto para o paciente, como
para a instituicao hospitalar (MOSTAFA, 2009).

Estudos realizados no Irfd (FAROKHZADIAN; NAYERI;
BORHANI, 2015; FAROKHZADIAN; NAYERI; BORHANI, 2015), na
Suica (BRINER; MANSER; KESSLER, 2012), na Alemanha (MANSER
et al., 2016), na Austria (SENDLHOFER et al., 2014) e na Espanha
(CREMA; VERBANO, 2015) demonstram que as instituicbes
hospitalares tém implantado o gerenciamento de riscos clinico. Ao
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investigar a sua implantagdo em 572 hospitais aleméaes, contatou-se que
72% dos hospitais tinham uma estratégia formal de gerenciamento de
risco clinico (MANSER et al., 2016).

Além de estratégias que envolvem a instituicdo como um todo, 0s
hospitais gerenciam o0s riscos de setores especificos e dos
processos/procedimentos internos da instituicdo. No centro cirlrgico, por
exemplo, gerenciar 0s riscos é necessario devido a complexidade dos
procedimentos que séo realizados, onde qualquer negligéncia por parte
dos profissionais coloca em risco a vida do paciente (GUO, 2015). O time
out, procedimento de espera e conferéncia, esta sendo utilizado para
prevenir erros neste setor e tem contribuido significativamente para a
seguranca do atendimento prestado ao paciente (WEINGESSEL et al.,
2016).

Além disso, estabelecer acOes de gerenciamento de riscos para
procedimentos internos tem mostrado resultados positivos, como € o caso
de um hospital no Chile, que implantou um programa de gestdo de riscos
para a prevencdo de eventos adversos ou incidentes durante a
transferéncia intra-hospitalar dos pacientes. Por meio de um cheklist,
todas as acdes voltadas ao transporte do paciente sdo checadas pelos
profissionais. Os autores destacam que é um programa de baixo custo, de
facil aplicacdo, que requer um trabalho sistematico e permanente e que
reduz erros no transporte do paciente (ITURRA; FEBRE, 2015).

Para gerenciar os riscos é fundamental que as instituicdes
hospitalares conhegam 0s erros de assisténcia a salde que estdo
suscetiveis. Para isso é importante 0 mapeamento dos riscos aos quais o
paciente, o profissional, a instituicdo e 0 meio ambiente estdo expostos.
Estudo realizado mapeou os riscos em um setor assistencial da instituigdo
e identificou, em conjunto com os profissionais, 0s principais riscos a que
estavam expostos. Mapear 0s riscos resulta no estabelecimento de
prioridades, gera plano de agdo e visa minimizar 0s riscos e promover
melhorias nos processos 0 que, consequentemente, reflete em uma
assisténcia mais segura (COSTA; GRECO, 2011).

Tendo em vista a complexidade e a gravidade das consequéncias
gue o0s riscos trazem para a saude, é primordial que os Orgdos
governamentais implementem mecanismos consistentes de gestdo de
riscos. 1sso possibilita a gestdo de maneira macro e o alerta precoce dos
riscos identificados (SUN et al., 2011).

Neste contexto, no Brasil, o conceito de geréncia de risco foi
incorporado no ambiente hospitalar com a implantacdo da Rede Sentinela,
que integrou hospitais do pais como observatério das a¢Ges de vigilancia
sanitaria pds-comercializacdo. A Rede formalizou a implantagéo de uma
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geréncia de risco nos hospitais credenciados e de um profissional,
denominado gerente de risco, responsavel pela coordenacdo das acles a
nivel local. O gerente de risco atua notificando as queixas técnicas e
eventos adversos dos produtos utilizados na assisténcia a satide nas areas
de tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia (LIMA et al.,
2013; GOTTEMS et al., 2016; OLIVEIRA; OLIVEIRA; OLIVEIRA,
2016; BEZERRA et al., 2012).

Na Tailandia, os hospitais também realizam a gestdo de riscos e
vigilancia dos produtos utilizados na assisténcia a saude. Isso ocorre por
meio da vigilancia de publicidade inadequada dos produtos, investigacdo
de queixas e manutencdo da base de dados da gestdo de riscos e vigilancia
(KANJANARACH; JAISA; POONAOVARAT, 2014).

O envolvimento dos profissionais de salde na gestdo e
gerenciamento de riscos é fundamental para o sucesso das agdes. A equipe
de enfermagem tem contribuido para isso e tem sido foco de intervences
gue visam a reducdo de riscos dentro das instituicdes hospitalares. No
Egito, por exemplo, foi realizado um curso de conhecimento bésico de
gestdo de riscos para os enfermeiros, que impactou positivamente para a
implantacdo de um sistema de gestdo de riscos na instituicdo
(MOSTAFA, 2009). No Brasil, a identificacdo de riscos de assisténcia é
realizada pelo enfermeiro no momento da admissdo do paciente,
demonstrando sua preocupag¢do com os aspectos éticos e legais, uma vez
que, se houver algum dano ao paciente, a instituicdo tera que responder
(FASSINI; HAHN, 2012).

Contudo, o envolvimento de todos os profissionais de saude é
fundamental para o fortalecimento das a¢des voltadas para a reducéo de
riscos, seguranca do paciente e melhoria da qualidade da assisténcia
prestada nas instituicbes de salde. Em Madri, unidades funcionais de
gestdo de riscos foram implantadas, a nivel gerencial, em todas as
direcdes hospitalares, criando assim um observatorio de gestdo de riscos.
As unidades funcionais sdo compostas por um conjunto de profissionais,
que busca identificar, analisar e tratar os riscos (HERNANDEZA et al.,
2014). A constituicdo de um comité de gestdo de riscos, com
representantes de diferentes profissionais (médicos, enfermeiros,
farmacéuticos) e setores (a exemplo de: setor de qualidade,
banco de sangue, auditoria médica, controle de infeccdo) auxilia no
cumprimento das agdes voltadas para minimizar lesbes nos pacientes,
visitantes, dos préprios funcionarios e perdas financeiras para o hospital
(SINGH; GHATALA, 2012).

Neste contexto, a capacitacdo e sensibilizacdo dos profissionais
sdo elementos chaves para prevencdo de riscos (MOSTAFA, 2009).
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Estratégias educativas, como a realizacdo de palestras, confeccdo de
cartazes e material didatico sobre o tema contribui para o aprimoramento
dos profissionais e, consequentemente, melhora a qualidade da
assisténcia, por meio da prevencdo de eventos adversos. Também
contribuem para uma mudanca de cultura organizacional e para o
aumento das notificacOes de incidentes (SILVA et al., 2011).

Destaca-se a relevancia da supervisdo, controle e investigacdo dos
eventos notificados, como também a ndo fragmentacdo dos processos e 0
envolvimento multidisciplinar e interdisciplinar nas estratégias utilizadas
nas instituicdes hospitalares (COSTA; MEIRELLES; ERDMANN,
2013).

Assim, uma atividade importante € a comunicagdo dos riscos. A
estruturacdo de sistemas de notificagdo de incidentes nos hospitais
possibilita a identificacdo de erros e riscos potenciais na assisténcia
prestada. Ao implanté-lo, é recomendado que a notificacio seja realizada
de maneira voluntaria, garantindo a confidencialidade, o anonimato e que
ndo traga consequéncias negativas ao notificador (MIRA et al., 2013).
Estudos demonstram que o Reino Unido, Estados Unidos, Canada,
Australia, Taiwan (CHENG et al., 2011), Argentina, Brasil, Chile,
Coldmbia, Cuba, México e Peru (MIRA et al., 2013) possuem sistemas
de notificacdo de incidentes. Destaca-se que o sistema de notificacéo dos
incidentes deve ser adaptado as necessidades e caracteristicas de cada
instituicdo hospitalar (MIRA et al., 2013).

O feedback dos principais incidentes notificados pode ser
fornecido aos profissionais por meio de um Boletim de Notificacdo de
Eventos Adversos. Trata-se de uma forma de comunicacdo, que permite
construir um banco de dados sobre os principais riscos encontrados e,
assim, planejar e executar agdes que modificam processos, tornando a
assisténcia mais segura. Um estudo demonstrou que o feedback, por meio
do Boletim de Notificacdo de Eventos Adversos, tem sido efetivo, uma
vez que o nimero de notificagcBes da instituicdo aumentou apos a sua
implantacdo (PAIVA; PAIVA; BERTI, 2010).

Na Suica, a Fundacdo Nacional de Seguranca do Paciente emite
alertas de seguranca, com recomendagdes que sdo geradas a partir dos
relatorios de incidentes de diferentes hospitais. Os gerentes de riscos e de
qualidade das instituicbes utilizam os alertas para apoiar suas estratégias
voltadas para a seguranca do paciente e disseminam as informacdes para
0s demais profissionais (PFEIFFER; SCHWAPPACH, 2016). Na Italia,
um Website do sistema nacional de salde, divulga informacGes das
infeccOes associadas aos cuidados de salde. Trata-se de uma estratégia de
comunicacdo, utilizada para compartilhar os riscos relacionados as
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infeccdes, que pode ser empregada para subsidiar as atividades de gestédo
de riscos (GALLONE et al., 2014).

O uso de evidéncias, baseadas na gestdo de riscos, tem sido
utilizado na tomada de decisdo para gerenciar riscos NoS Servigos
prestados pelas instituicdes de salde. Sua utilizacdo tem facilitado a
argumentacdo em defesa dos recursos necessarios para melhorar a
eficiéncia e eficacia da gestdo de riscos (CARD; WARD; CLARKSON,
2012). A auditoria interna foi apontada como um setor indispenséavel na
gestdo de riscos, pois pode identificar, quantificar, distinguir os riscos e
indicar presuncdo baseado nos processos encontrados (KECLIKOVA;
BRIS, 2011). A gestdo do conhecimento, estratégia de captura e
compartilhamento do conhecimento, também foi destacada como
elemento fundamental na gestdo de risco e no plano estratégico de
seguranca do paciente, isso porque possibilita avaliar os riscos, 0 processo
de compartilhamento de conhecimento na instituicdo e armazenar o
conhecimento ja produzido (ZIPPERER; AMORI, 2011).

As tecnologias em salde também sdo utilizadas para identificar
erros e, consequentemente, garantir uma maior seguranga para o paciente
e qualidade dos servicos de salde. O uso de software e hardware, esta
sendo utilizado nas pulseiras de identificacdo dos pacientes. Por meio de
um leitor de dados, esta tecnologia permite a leitura e conferéncia dos
dados do paciente com a intervengdo prescrita. Se as informagdes da
pulseira ndo conferem com o procedimento a ser realizado, o leitor emite
um alerta, sinalizando ao profissional a incompatibilidade dos dados. Isso
possibilita que, por exemplo, um medicamento ndo prescrito seja
administrado errado no paciente, contribuindo para sua seguranca
(POURASGHAR; TABRIZI; YARIFARD, 2016).

Além disso, estudos apresentam ferramentas de qualidade e de
controle de riscos que sdo utilizadas pelas instituicdes hospitalares que
auxiliam na gestdo de riscos, como o Benchmarking (processo continuo e
sisteméatico de avaliagdo de produtos, servicos e metodologias de
organizacgdo do trabalho) (CAMPOS; SANTOS, 2010), e o Active Risk
Control (ARC) Toolkit, ferramenta gratuita, disponivel online, que
apresenta uma abordagem sistematica e estruturada para o controle de
risco (CARD; WARD; CLARKSON, 2015; CARD, 2014).

Entre as dificuldades encontradas para desenvolver as atividades
de gestdo de riscos, estudos citam a subnotificacdo (FAROKHZADIAN;
NAYERI; BORHANI, 2015; GOTTEMS et al., 2016; HERNANDEZA
et al., 2014; FRANCOLIN et al., 2015), o medo da puni¢do dos
profissionais (ADIBI et al., 2012; FRANCOLIN et al., 2015), a cultura
organizacional desfavoravel para as a¢fes que visem promover a gestdo
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de riscos (SILVA et al., 2011), o ambiente organizacional inadequado
(FAROKHZADIAN; NAYERI; BORHANI, 2015), a falta de devolutivas
aos profissionais dos incidentes notificados (LEFIO; ALVARADO,
2011), a carga de trabalho excessiva € o numero insuficiente de
profissionais (FASSINI; HAHN, 2012). Além de falta de tempo, de
envolvimento e de motivagdo dos profissionais, a falta de recursos
financeiros e materiais, de lideranca e formagdo, como também a
resisténcia a mudangas (HERNANDEZA et al., 2014).

Ressalta-se que o processo de gestao de riscos faz parte de uma boa
gestdo do servigo e busca garantir a seguranca da comunidade que utiliza
0s servigos, reduzir perdas, preservar a organizacdo e atender as
legislacBes vigentes (FELDMAN, 2009). E um processo que tem por
objetivo minimizar prejuizos financeiros para a instituicdo (SINGH;
GHATALA, 2012), por meio da redugdo de riscos, danos e possiveis
consequéncias juridicas (SINGH; GHATALA, 2012). Assim, cabe ao
gerente de riscos alinhar suas metas aos objetivos organizacionais,
demonstrando sua importancia para a qualidade da assisténcia
(HOWARD et al., 2013).

CONSIDERAGOES FINAIS

Evidenciou-se com esta revisdo, o estado da arte nacional e
internacional sobre as atividades de gestdo e gerenciamento de riscos em
instituicbes hospitalares. Os estudos demonstram a importancia da
implantacdo de um modelo de gestdo/gerenciamento de riscos a nivel
organizacional, com apoio da direcdo e participagdo ativa e comprometida
dos profissionais. Além do estabelecimento de estratégias de
operacionalizagdo das a¢des a nivel organizacional, a comunicagéo eficaz
dos riscos e o0 uso de tecnologias em salde e ferramentas de qualidade.

Este estudo contribui para reflexfes relacionadas as melhores
estratégias para a gestdo/gerenciamento de risco nas instituigdes
hospitalares. Assim, sugere-se que 0 modelo adotado na instituicdo deve
estruturar suas acdes baseado em evidéncias, onde as informacdes
produzidas pela geréncia de risco podem ser utilizadas como apoio na
tomada de deciséo e estabelecimento de metas.

A partir das informacdes geradas pelas notificacdes, sugere-se a
estruturacdo de um banco de dados interno, para que o conhecimento
gerado pela instituicdo sirva de alicerce e material de apoio para futuras
intervencdes. Também é necessario o fortalecimento de uma cultura nao
punitiva, o incentivo da notificacdo voluntéria, o aprimoramento das
redes de comunicac&o interna dos riscos (divulgagao das informagdes por
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meio de relatdrios e boletins informativos) e o desenvolvimento de um
sistema de informacéo para a notificacdo dos eventos. Além de promover
capacitagdes sobre o tema e fornecer feedback aos profissionais dos
eventos notificados.

Gerenciar riscos nas instituigdes hospitalares possibilita melhorar
a qualidade da assisténcia e buscar assegurar que erros ndo ocorram.
Percebe-se que ha um elo entre gestdo de riscos, qualidade da assisténcia
e seguranca do atendimento prestado. Dessa forma, a
gestdo/gerenciamento de riscos deve ser encarada como uma maneira de
aprimorar 0s processos internos e proteger os hospitais nas questdes éticas
e legais.
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5. METODO
5.1 DELINEAMENTO DE PESQUISA

Trata-se de um estudo de casos multiplos, com abordagem
qualitativa. O estudo de caso é uma das formas de fazer pesquisa nas
ciéncias sociais e investiga um fendmeno contemporaneo, o “caso” no seu
contexto no mundo real. Esse método de pesquisa surge da necessidade
de entender fenbmenos sociais complexos, sejam eles de origem
individual, grupal, organizacional, social, politico e relacionados,
permitindo reter caracteristicas holisticas e significativas de
acontecimentos da vida real. Na formulacéo da questdo investigativa, os
termos “como” e “por que” sdo os mais indicados para 0 método de estudo
de caso, e as evidéncias relevantes dos fendémenos séo direcionadas pelas
proposi¢des do estudo (YIN, 2015).

Nos estudos de casos multiplos, 0 mesmo estudo é aplicado em
diferentes cenarios seguindo a logica da replicacdo, em que 0s casos
cuidadosamente selecionados serdo uma replicacdo literal (com
resultados similares) ou uma replicacdo tedrica (resultados contrastantes,
ja esperados). Os estudos de casos multiplos sdo considerados mais
robustos e possibilitam maior certeza sobre os resultados. Neste contexto,
cada caso individual é um estudo completo que ira gerar relatorios
indicando a extensao e a légica da replicacdo (YIN, 2015).

Em suma, no estudo de casos multiplos, a pesquisa € realizada com
mais de um caso (contexto/unidades de analise), sendo que cada caso €
um estudo completo. Assim, os dados coletados em cada caso, possibilita
a anélise das similaridades e dos contrastes entre os diferentes casos
estudados (ldgica da replicacao).

Para guiar o presente estudo foi utilizado um protocolo
(APENDICE A), no qual foram descritas todas as etapas da pesquisa. A
utilizacdo do protocolo possibilitou uma visdo geral do projeto, as regras
a serem seguidas e os procedimentos de campo, orientando a coleta de
dados e a redacdo do relatério do estudo de caso. O protocolo, aumenta a
confiabilidade da pesquisa e precisa ser elaborado em qualquer
circunstancia, em especial no estudo de caso multiplos (YIN, 2015).

5.2 LOCAL DE ESTUDO
Este estudo foi desenvolvido em Florianépolis, capital de Santa

Catarina (SC) e abordou quatro instituicdes hospitalares publicas
integrantes da Rede Sentinela que tém implantado o setor de geréncia de
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risco. Cada instituicdo hospitalar comporta um setor de geréncia de risco,
e neste estudo de casos multiplos, cada hospital/geréncia de risco
correspondeu a um caso.

O critério de selecdo privilegiou a escolha por instituicGes
hospitalares publicas e que integram a Rede Sentinela, com o objetivo de
fortalecer as agdes de Vigilancia Sanitaria dentro do sistema puablico de
saude.

5.3 PARTICIPANTES DO ESTUDO

Os participantes do estudo foram quatro instituigdes hospitalares
publicas, que tém implantado o setor de geréncia de risco e sdo integrantes
da Rede Sentinela em Florian6polis/SC. Assim, dentro do estudo de casos
multiplos, cada institui¢do hospitalar/geréncia de risco correspondeu a um
caso, conforme apresentado na Figura 3.

Foram adotados como critérios de inclusdo os gerentes de risco ou
profissional designado para essa funcdo e os profissionais que atuam,
juntamente com os gerentes de risco, na vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo, independente da formacgdo profissional e tempo de
atuacdo no setor. Nao se delimitou critério de exclusdo por considerar
fundamental a participacdo dos representantes institucionais dos hospitais
publicos que integram a Rede Sentinela.

Caso A Caso B
Instituicido Instituicao
hospitalar/ hospitalar/

Geréncia de risco Geréncia de risco

Caso C Caso D
Instituicao Instituicao
hospitalar/ hospitalar/

Geréncia de risco Geréncia de risco

Figura 3 - Institui¢des hospitalares participantes do estudo de casos
maltiplos

Fonte: Dados da pesquisa, adaptado de Yin (2015).
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Em cada instituicdo, os informantes chave foram os gerentes de
risco, que coordenam os setores de geréncia de riscos e outros
profissionais que atuam juntamente com o gerente de riscos na vigilancia
sanitaria pds-comercializagdo. Assim, o total de informantes chaves no
presente estudo foram 11 profissionais?.

Os casos sdo denominados A, B, C e D. Os gerentes de riscos e 0s
demais profissionais que atuavam na vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo sdo identificados pela letra que determina o caso,
seguido do nimero de 1 a 5, que representa o nimero do profissional. Os
documentos estdo identificados pela sigla DOC., seguido do nimero que
representa o documento e a letra que identifica o caso. As observagdes
pela sigla OBS., seguidos da letra que identifica o caso.

5.4 COLETA DE DADOS: TECNICAS E PROCEDIMENTOS

No presente estudo, utilizou-se a triangulagdo dos dados por meio
da entrevista semiestruturada, observacdo direta ndo participante e
pesquisa documental, conforme mostra a Figura 4. O método estudo de
caso incentiva e recomenda a utilizacdo de multiplas fontes de evidéncias.
Uma das maneiras de utilizar multiplas fontes é a triangulacédo dos dados,
gue permite ao pesquisador abordar uma ampla variacdo dos aspectos
historicos e comportamentais de um mesmo fenémeno, corroborando
para a mesma descoberta. A convergéncia das evidéncias reforca a
validade do construto do estudo de caso (YIN, 2015).

1 Nos casos A e B foram entrevistados os gerentes de risco e os demais
profissionais que atuam na vigilancia sanitaria pés-comercializagdo. No
caso C foi entrevistado o gerente de risco e um profissional que
desenvolvia as a¢des na area de tecnovigilancia. Nao foram incluidos os
profissionais que atuavam no Gerenciamento de Residuos e na Vigilancia
Epidemioldgica, por ndo desenvolverem acdes na area de vigilancia
sanitaria pés-comercializacdo. O profissional que atuava no Nucleo de
Seguranca do Paciente ndo foi entrevistado por estar se inserindo no
servico no momento da coleta de dados. No caso D, houve mudanca do
gerente de risco no periodo da coleta de dados, assim, foram incluidos o
novo € 0 antigo gerente de risco.
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E

2 entrevistas

g B g A

5 entrevistas
0BS. A Caso A E -
0BS. B
\ / Caso B
OBS. C Observacgao Entrevista—__ E E

Caso C

2 entrevistas

E E
0BS. D Caso D—__ E

Documentos 2 entrevistas

Caso A
\ Caso D\ E
E E E 4 Documentos
5 Documentos
Caso B Caso C
' B
11 Documentos 2:Docimentos

Figura 4 - Fonte de evidéncias da pesquisa

Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.

Os dados foram coletados no periodo de margo a julho de 2017.
Em cada instituicdo, primeiramente entrou-se em contato com o gerente
de risco, que indicou os demais profissionais que atuam na vigilancia
sanitaria pds-comercializag&o.

As entrevistas semiestruturadas foram agendadas previamente via
telefone e realizadas individualmente, em local determinado pelo
participante do estudo. As entrevistas foram guiadas por um roteiro
previamente elaborado (APENDICE B), que continha informacdes da
instituicdo, do profissional e as questbes norteadoras. As entrevistas
tiveram duracdo entre 27 minutos a uma hora e sete minutos, foram
gravadas ap0s a autorizacdo do participante, com o auxilio de um
gravador de voz e posteriormente transcritas na integra. As entrevistas
transcritas foram retornadas via e-mail aos participantes do estudo para
validacao.

Neste método de pesquisa, a entrevista € uma das mais importantes
fontes de informagdo, uma vez que a maior parte dos estudos de caso é
voltada a assuntos humanos ou comportamentais. A entrevista € uma
conversa guiada pela linha de investigacdo, contudo, com fluidez,
possibilitando insights dos entrevistados sobre os assuntos abordados
(YIN, 2015).
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A observagdo direta ndo participante foi realizada em cada
geréncia de risco por um periodo aproximado de quatro horas e foram
agendadas pessoalmente no dia da entrevista com o participante do
estudo, ou realizadas em diferentes periodos, enquanto a pesquisadora
aguardava a entrevista. A observacdo direta ndo participante teve por
objetivo conhecer a rotina do setor e a estrutura do servico e, assim,
levantar evidéncias relevantes sobre o assunto abordado. Com a
finalidade de padronizar as observacGes, foi utilizado um roteiro
previamente elaborado (APENDICE C), que aborda aspectos
comportamentais, de estrutura fisica e de processo de trabalho.

A observagdo direta ndo participante é uma fonte de evidéncia no
estudo de caso, que possibilita ao pesquisador a identificacdo das
condig¢des ambientais ou comportamentos relevantes que colabore com 0s
objetivos do estudo (YIN, 2015).

A pesquisa documental foi realizada mediante solicitacdo verbal
de documentos aos participantes do estudo, sendo disponibilizados
protocolos, formularios de notificacdes, Procedimento Operacional
Padrdo (POP), manuais e demais producdes bibliogréficas desenvolvidas
pelos setores de geréncia de risco. Os documentos foram disponibilizados
em sua maioria por e-mail e alguns impressos. Também foram
consultadas as informagdes disponiveis no site das instituigdes. A analise
dos documentos foi realizada com base na leitura e sistematizacdo dos
contetidos documentais, para posteriormente confrontar com as demais
técnicas de coleta de dados, o que permitiu a contemplacdo das
informacd@es e a realizacdo dos relatorios dos casos individuais. Para o
estudo de caso, 0 uso de documentos contribui aumentando as fontes de
evidéncias, proporcionando ao pesquisador detalhes especificos que
corroboram com informag6es ja coletadas (YIN, 2015).

5.5 TRATAMENTO E ANALISE DE DADOS

Para analise dos dados foi utilizado o software MaxQDA®plus,
disponivel no Laboratério de Pesquisa, Tecnologia e Inovacdo em
Politicas e Gestdo do Cuidado e da Educacdo de Enfermagem e Saude
(GEPADES). O uso de software possibilitou codificar e categorizar 0s
dados coletados na entrevista semiestruturada, observacdo direta nao
participante e dos documentos disponibilizados pelos participantes.
Foram gerados 1395 codigos, conforme mostra a Figura 5.
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Figura 5 - Sistema de cédigos da pesquisa
Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.

A andlise dos dados foi realizada por meio da sintese cruzada dos
casos, técnica empregada para analise de casos multiplos. Essa técnica de
analise € relevante em estudos que possuem no minimo dois casos (YIN,
2015). Apds a analise no software MaxQDA®plus, foram estruturadas
tabelas com os dados dos casos, agrupados pelos conjuntos de categorias
e subcategorias que representam os dados. Do tratamento e analise dos
dados emergiram cinco categoriais e suas respectivas subcategorias,
conforme apresentado no Quadro 6 (Detalhamento do Quadro 6 no
Apéndice D).

Quadro 6 - Categorias e subcategorias da pesquisa

DESCRICAO
CATEGORIAS DA SUBCATEGORIAS
CATEGORIA
Apresenta a
vinculo da Rede Sentinela como

Rede Sentinela — o
vinculo entre a

geréncia de risco,
da Rede Sentinela

observatorio da ANVISA

funcionamento da
geréncia de risco

cada geréncia de
risco é estruturada

ANVISAeo comaANVISA e
hospital a eficacia e Eficacia e efetividade da
efetividade da Rede Sentinela
Rede Sentinela
Estrutura e Apresenta como

Estrutura organizacional
da geréncia de risco
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nas instituicoes e
as acoes
desenvolvidas
pelo setor

Acdes desenvolvidas pela
geréncia de risco

Caracteristicas das
notificacBes e seus
reflexos nos
processos de
vigilancia

Apresenta como
as notificages e
suas
caracteristicas
refletem nas acGes
desenvolvidas
pela geréncia de
risco

Notificacbes como
requisito essencial para
desenvolver as ac¢Ges da

geréncia de risco

Caracteristicas das
notificacBes para o
processo de trabalho

Contribuicdes da
geréncia de risco

Apresenta as
contribuicGes da
geréncia de risco
para o VIGIPOS

e para a instituicdo
hospitalar

Contribuicdes da geréncia
de risco para o VIGIPOS

Contribuicdes da geréncia
de risco para a instituicdo
hospitalar

Integracdo a

Vigilancia em a estruturacdo de
Saude no ambiente um Nucleo de
hospitalar: Vigilancia em i
perspectivas Saude no
futuras ambiente
hospitalar

Apresenta como
perspectiva futura,

Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.

Na elaboracdo dos relatorios utilizou-se os resultados e as
constatagdes dos dados coletados na entrevista semiestruturada, na
observacdo direta ndo participante e na analise de documentos (YIN,
2015). Os relatérios contém as narrativas dos casos isolados, e um
relatério com a analise e resultados entre os dados dos diferentes casos,
conforme apresentado na Figura 6.
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|
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Relatério Caso A

Relatério Caso B |

Relatorio final dos
Casos

™)

™)

Relatério Caso C

™)

Relatério Caso D

Figura 6 - Relatério dos casos
Fonte: Dados da pesquisa, adaptado de Yin (2015).

Essa organizacdo possibilitou a analise das similaridades
(replicacGes) compartilhadas entre os diferentes estudos, e os contrastes,
um em relagéo ao outro. Assim, a sintese cruzada dos casos sustentou o
relatério final dos casos, que é o estudo de casos maltiplos (YIN, 2015),
gue sera apresentado no manuscrito 2

5.6 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

Obteve-se previamente a autorizagdo da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria do Estado de Santa Catarina (ANEXO A), que autorizou o
contato com os setores de geréncia de risco dos hospitais selecionados.
Ap6s, o presente estudo foi submetido para apreciacdo do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) envolvendo Seres Humanos da Universidade Federal
de Santa Catarina (UFSC), aprovado com o CAAE n°
63084416.6.0000.0121 (ANEXO B). Duas instituicbes participantes do
estudo solicitaram ser adicionadas como coparticipantes da pesquisa, via
Plataforma Brasil. Assim, foi realizada uma emenda ao CEP,
acrescentando-as como coparticipantes.

Os aspectos éticos e a confidencialidade das informagdes
fornecidas respeitaram as recomendac@es da Resolucdo n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde, que aprova diretrizes
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e normas reguladoras de pesquisa envolvendo os seres humanos. A
resolucdo objetiva assegurar os direitos e os deveres dos participantes da
pesquisa, da comunidade cientifica e do Estado por meio da incorporagdo
dos referencias da bioética voltados a equidade, justica, ndo maleficéncia
e autonomia.

Os participantes da pesquisa foram orientados sobre os objetivos
do estudo, a natureza da pesquisa, seu método, 0s riscos potenciais ou
incdmodos que sua participacdo podia Ihe acarretar, juntamente com a
leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE E) redigido em duas vias, assinadas e rubricadas
em todas as suas paginas pelo participante do estudo e pelas
pesquisadoras. Uma das vias ficou com o participante e a outra com as
pesquisadoras. Assegurou-se sua autonomia e o livre direito de
participacdo ou ndo do estudo, como também a retirada do seu
consentimento a qualquer momento, uma vez que sua participacdo é
voluntéria. Foi esclarecido que a recusa ou desisténcia da participacdo do
estudo ndo implicaria em nenhuma sancéo, prejuizo, dano ou desconforto.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados serdo apresentados em duas partes: primeiramente
os relatorios individuais dos casos e posteriormente o relatério final dos
casos, composto pelo manuscrito 2, intitulado “GERENCIA DE RISCO
HOSPITALAR: ANALISE DA POS-COMERCIALIZACAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE”. Esse topico segue a Instrugdo
Normativa n°1 de 17 de agosto de 2016, que dispde sobre o formato de
apresentacdo dos trabalhos de conclusdo dos Cursos de Mestrado e de
Doutorado em Enfermagem.

6.1 RELATORIOS INDIVIDUAIS DOS CASOS

Os relatérios apresentam o contexto de cada caso estudado. Estdo
descritas as caracteristicas de cada instituigdo hospitalar, seu perfil de
credenciamento na Rede Sentinela, os profissionais que atuam na
geréncia de risco, a estrutura fisica do setor, o fluxo das notificacdes, as
principais a¢des desenvolvidas pela geréncia de risco e os instrumentos
utilizados. As informacdes foram extraidas das entrevistas individuais,
observacdo direta ndo participante e dos documentos disponibilizados
pelos participantes. Os relatdrios individuais possibilitaram apresentar as
principais constatagdes e analisar as similaridades e contrastes entre 0s
casos, para compor o relatorio final (YIN, 2015).
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6.1.1 Relatério - Caso A

[..] e na parte de gerenciamento de risco,
estimulando a notificacdo de eventos. (A2)

A instituicdo hospitalar A possui 120 leitos, é referéncia no estado
e esta credenciada no perfil participante na Rede Sentinela. A geréncia de
risco foi implantada no ano de 2009.

As atividades da geréncia de risco na instituicdo sdo
compartilhadas entre dois profissionais, com formacdo na &rea de
farméacia. Um dos profissionais assume formalmente a funcdo de gerente
de risco e o outro coordena o Ndcleo de Seguranga do Paciente (NUSEP).
Contudo, ambos compartilham as responsabilidades e decidem em
conjunto as a¢les que sdo realizadas. O gerente de risco atua ha cinco
anos nesta funcéo, ndo possuindo dedicacdo exclusiva para as atividades
da geréncia de risco. Também ndo possuem sala exclusiva para o setor.
As atividades sdo realizadas junto a farmacia.

As fichas de notificacdo estdo disponiveis no sistema intranet, com
acesso aos profissionais da instituicdo. As notificacbes sdo impressas,
preenchidas manualmente e encaminhadas para geréncia de risco
(farmécia). A instituicdo A ndo possui sistema informatizado de
notificagbes. Os profissionais que atuam na geréncia de risco avaliam as
notificacGes, decidem as a¢des a serem tomadas, além de encaminhar, via
NOTIVISA, para a ANVISA.

Principais a¢Bes desenvolvidas pela geréncia de risco da instituicao
hospitalar A

o Receber as notificagbes de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
hemovigilancia e erros de assisténcia;

e Receber informagdes de maneira informal, que investigam e
realizam a notificacéo;

e Investigar os eventos adversos e queixas técnicas notificados
(entram em contato com a equipe multiprofissional com o
objetivo de compreender o que ocorreu);

e Notificar a ANVISA, via NOTIVISA;

e Buscar solucionar os problemas notificados;

e Criar barreiras e/ou modificar rotinas, com o objetivo de evitar
um novo incidente;
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e Realizar acompanhamento dos eventos notificados — utilizam
uma ficha de acompanhamento onde é descrito o evento que
ocorreu, quais as agdes que foram realizadas (contato com a
empresa, com a equipe);

e Entrar em contato com a empresa/fornecedor para troca de lote
e/ou produto;

e Arquivar as notificacdes e a ficha de investigacao (se for queixa
técnica, o artigo médico-hospitalar também é arquivado);

e Capacitar a equipe sobre temas voltados ao gerenciamento de
riscos.

Instrumentos utilizados pela geréncia de risco da instituicédo
hospitalar A

A geréncia de risco da instituicdo hospitalar A possui quatro fichas
de notificacdo: farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e
eventos adversos relacionados a erros de assisténcia. As notificacfes
foram desenvolvidas conforme as necessidades da instituicdo e atendem
as informagdes solicitadas pela ANVISA. Para a elaboracéo das fichas de
notificagBes, conta com a participacdo de uma equipe multidisciplinar,
que auxilia dentro de sua area de atuacdo. Além disso, utilizam os
prontuérios dos pacientes para obter informacgdes sobre os incidentes
notificados. A lista dos documentos consultados estd apresentada no
Quadro 7.

Quadro 7 - Documentos do caso A, Florianopolis, 2017

DOC. 1 A | Ficha de notificacdo de eventos adversos relacionados a
erros de assisténcia
DOC. 2 A | Acompanhamento notificagfes NOTIVISA
DOC. 3 A | Hemovigilancia- ficha de notificagdo de eventos adversos
DOC. 4 A | Farmacovigilancia: Ficha de notificacdo de eventos
adversos e (queixa técnica (medicamentos, kit
diagnostico, saneantes e vacinas)
DOC.5A | Resultado do monitoramento das atividades da Rede
Sentinela realizadas no segundo semestre de 2015
Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.
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6.1.2 Relatério - Caso B

E com o gerenciamento de risco, a gente tem que
ver varias situagbes. [..] para melhorar a
qualidade da assisténcia e ndo sé dos produtos.
(B2)

A instituicdo hospitalar B possui 209 leitos, é referéncia estadual.
Conta com diferentes especialidades, buscando o atendimento de
exceléncia em nivel ambulatorial e hospitalar. Atende emergéncias nas
areas de pediatria, ginecoldgico-obstétrica e adultos. Na Rede Sentinela é
credenciada no perfil participante. A geréncia de risco foi implantada em
2002, sendo a instituicdo inicial entre os primeiros hospitais participantes
da Rede Sentinela.

A geréncia de risco atua nas areas de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, hemovigilancia, biovigilancia e seguranga do paciente e
conta com uma equipe de cinco profissionais, coordenados pelo gerente
de risco. Para cada &rea afim, um profissional é responsével, conforme
descrito a seguir:

Gerente de risco: E o cargo maior, que faz o link entre todas as areas.
Exerce a fungdo um profissional da area da medicina, responsavel por
coordenar as agBes do setor, gerenciar oS riscos e eventos adversos
notificados na instituicdo e auxiliar na investigacdo e monitoramentos dos
eventos notificados ao NOTIVISA, além de emitir relatérios semestrais
para a Rede Sentinela. N&o possui dedicacdo exclusiva para as atividades
do setor.

Farmacovigilancia: coordenado por um farmacéutico, responsavel pelas
notificacGes e a¢des relativas a farmacovigilancia.

Tecnovigilancia: coordenado por um médico, responsavel pelas
notificacOes e acOes relativas a tecnocovigilancia.

Hemovigilancia: coordenado por um médico, responsavel pelas
notificacGes e agdes relativas a hemovigilancia.

Seguranca do paciente: coordenado por um enfermeiro, responsavel
pelo NUSEP, Comité de Seguranca do Paciente e pelas notificacOes e
acOes referentes a seguranca do paciente.

A geréncia de risco possui sala individual para as a¢6es do gerente
de risco. Os demais profissionais atuam em um ambiente compartilhado
com outros setores de apoio do hospital.

Na instituicdo hospitalar B ha duas maneiras de notificar,
manualmente ou pelo sistema informatizado. As fichas de notificacdes
sdo disponibilizadas impressas nos setores, juntamente com uma caixa
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coletora. Ap6s a notificacdo manual, as fichas sdo coletadas e
encaminhadas a geréncia de risco. A notificacdo pelo sistema é realizada
pelo site da instituicdo, e a geréncia de risco recebe via e-mail.

O retorno ao notificador é realizado de diferentes maneiras na

instituicdo, pode ser via e-mail, carta ao notificador ou pessoalmente, tudo
depende da gravidade do caso. Em casos mais graves, quando houve erro
de processo interno, o retorno foi realizado também para o setor.

Principais acdes desenvolvidas pela geréncia de risco da instituicéo
hospitalar B

Receber as notificacbes de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
hemovigilancia, biovigilancia e erros de assisténcia;

Investigar as notificagdes (priorizam os casos mais graves). Cada
area possui um Check List que auxilia na investigacéo;

Notificar a ANVISA, via NOTIVISA;

Realizar busca ativa nas areas de tecnovigilancia, hemovigilancia
e seguranca do paciente. A farmacovigilancia ndo realiza busca
ativa devido a carga horaria limitada do profissional,
Acompanhar os eventos notificados dentro da institui¢&o;
Monitorar os eventos notificados no NOTIVISA;

Solucionar os problemas notificados;

Realizar mudancas e melhorias dos processos internos;
Arquivar as notificacfes e a ficha de investigagdo (se for queixa
técnica, os materiais também sdo arquivados);

Entrar em contato com as empresas/fornecedores para troca de
lote e/ou produto, como também para comunica-los do ocorrido
com o artigo-médico-hospitalar/medicamento;

Realizar cursos e capacitagdes para a equipe, sobre temas
voltados ao gerenciamento de riscos;

Elaborar relatorios semestrais para a Rede Sentinela;

Consultar o site da ANVISA (no espaco consulta ao produto
irregular) para identificar os alertas emitidos e
comunicar/direcionar os  alertas para 0s  demais
profissionais/setores.

Divulgar as informagdes notificadas em reunides e capacitacdes
com a equipe, e por meio de boletim informativo na area de
farmacovigilancia.
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Instrumentos utilizados pela geréncia de risco da instituicéo
hospitalar B

Possuem quatro fichas de notificacdo, para cada area de atuagéo da
geréncia de risco (farmacovigilancia; tecnovigilancia; hemovigilancia;
erros e eventos adversos relacionados a assisténcia). Ainda, cada area
possui formularios préprios utilizados para o processo de investigacéo.
As notificacGes e os formularios de investigacdo foram produzidos pelos
membros da geréncia de risco, adaptados para a realidade da instituicdo e
contendo os dados solicitados pela ANVISA.

e Além disso, para desenvolver o trabalho no setor, utilizam:
Prontudrio do paciente;
Regimento interno do nicleo de vigilancia sanitaria hospitalar;
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa;
Procedimento Operacional Padrdo (POP);
Fluxogramas dos processos;
Para a investigagdo, utilizam o diagrama de Ishikawapara para
fazer o estudo da causa raiz.

No Quadro 8 esta apresentada a lista dos documentos consultados.

Quadro 8 - Documentos do caso B, Floriandpolis, 2017

DOC. 1B | Checklist para a Investigacdo de Inefetividade de
Medicamentos
DOC. 2B | Fluxograma da Queixa Técnica
DOC. 3B | Ficha de investigagdo de notificagdo de Reagdo Adversa
a Medicamento
DOC.4B | Formuldrio de tecnovigilancia (Formulario de
Notificacdo de Problemas Associados a Produtos para a
Saulde)
DOC.5B | Ficha de notificacdo e investigacdo de incidentes
transfusionais
DOC. 6 B | Hospitais Sentinelas — site da institui¢cio
DOC. 7B | Geréncia de risco — site da instituicdo
DOC. 8 B | Tecnovigilancia - site da institui¢do
DOC. 9B | Hemovigilancia - site da instituicdo
DOC. 10 B | Farmacovigilancia - site da instituicdo
DOC. 11 B | Resultado do monitoramento das atividades da Rede
Sentinela realizadas no primeiro semestre de 2016
Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.
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6.1.3 Relatério - Caso C

[...] a geréncia de risco é uma area bastante
abrangente [...] (C1)

A instituicdo hospitalar C possui 126 leitos de internagéo,
ambulatdrios geral e especializados, setor de oncologia, Hospital Dia e
Hospital Dia Cirargico, sendo referéncia estadual. Na Rede Sentinela, seu
perfil de credenciamento € participante e o setor de geréncia de risco foi
implantado na instituicdo no ano de 2011.

A Geréncia de Risco contempla diferentes setores, sendo eles: o
Gerenciamento de Residuos, a Comissdo Permanente de Parecer Técnico
de Materiais (CPPTM) e o Nucleo Vigilancia Epidemioldgica. Cada setor
é coordenado por um enfermeiro e o NUSEP é coordenado por um
médico, com a atuacdo em conjunto de um enfermeiro. O principal
motivo dessa integracdo foi a falta de recursos humanos e a sobreposicéo
de informacgdes entre os setores.

O local onde séo desenvolvidas as atividades da geréncia de risco
é composto por trés salas interligadas. No primeiro ambiente é a geréncia
de risco. No lado direito da sala tem uma porta de acesso ao segundo
ambiente, onde trabalha o profissional da CPPTM. E na terceira sala as
atividades da Comissbes de Controle de Infeccdo Hospital (CCIH) séo
desenvolvidas.

A geréncia de risco é coordenada pelo gerente de risco, com
formacédo na area de farmécia, que atua ha sete meses nesta funcéo e nao
possui dedicacdo exclusiva para as atividades da geréncia de risco.

O sistema de comunicagdo dos eventos é realizado por meio da
notificagdo manual. Possuem notificacbes impressas em um ponto
estratégico dentro da institui¢do. O notificador preenche a notificacédo e
deposita em uma caixa lacrada, disponivel em frente ao refeitério e dentro
do centro cirlrgico. Diariamente, as notificacbes sdo recolhidas e
encaminhadas para a geréncia de risco. As fichas de notificacfes também
estdo disponiveis no site da instituicdo, que devem ser impressas €
preenchidas manualmente. A instituicdlo ndo possui sistema
informatizado de comunicacéao dos incidentes.

A geréncia de risco realiza retorno ao notificador e/ou para as
geréncias ou coordenadores dos setores onde ocorreu 0 evento, por meio
de um formulario de devolutiva, contendo um plano de acdo frente ao
evento notificado.
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Principais a¢Bes desenvolvidas pela geréncia de risco da instituicao
hospitalar C

e Coordenar uma equipe multiprofissional (farmacéuticos,
enfermeiros, médicos e outros profissionais) envolvidos na
farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia, saneantes e
erros de assisténcia;

e Receber as notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas;

¢ Notificar a ANVISA, via NOTIVISA;

Capacitar a equipe sobre temas voltados ao gerenciamento de

riscos;

Desenvolver agdes que visam minimizar os riscos;

Interagir com os envolvidos nos eventos notificados;

Elaborar processos e fluxos internos da instituig&o;

Realizar busca ativa nos prontuarios dos pacientes;

Sugerir planos de agcdo com o objetivo de corrigir as falhas nos

processos de trabalho;

e Comunicar a Secretaria Estadual de Sadde das queixas técnicas
dos artigos médico-hospitalares notificados.

Instrumentos utilizados no setor de geréncia de risco da instituicédo
hospitalar C

Possui duas notifica¢des, uma para desvio de qualidade técnica e eventos
adversos de materiais médico hospitalares e outra para notificacdo de
incidentes e/ou eventos adversos em salde, formuladas pelo NUSEP,
validadas para atender as necessidades da institui¢éo.

Além disso, o setor possui fluxogramas de comunicacao das notificagdes;
Utilizam ferramentas da qualidade para analisar os incidentes: 5W, 2H e
o diagrama de Ishikawapara para fazer o estudo da causa raiz;
Formulario de devolutiva ao notificador e/ou para as coordenagdes ou
geréncias;

Plano de ag&o para corrigir falhas de processo;

Também utilizam os prontuarios dos pacientes para realizar a busca ativa.

A lista dos documentos consultados esté apresentada no Quadro 9.
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Quadro 9 - Documentos do caso C, Floriandpolis, 2017

DOC. 1 C | Notificagdo de incidentes e/ou eventos adversos em
salide
DOC. 2 C | Notificacdo de desvio de qualidade técnica e eventos

adversos de materiais médico hospitalares - (queixa
técnica)

Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.
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6.1.4 Relatério - Caso D

Uma geréncia de risco bem estruturada [...] eu
vejo também como uma protecao legal da propria
instituicdo. (D2)

A instituicAo hospitalar D possui 159 leitos de internagdo e é
referéncia estadual. Na Rede Sentinela, seu perfil é participante, sendo
credenciada a Rede desde 2002. O interesse para o credenciamento na
Rede partiu de um profissional da instituicdo, que sugeriu para a direcdo
do hospital e foi aceito.

A geréncia de risco € coordenada por um enfermeiro, que atua ha
quatro anos na instituicdo e hd um més e 15 dias na geréncia de risco. O
profissional desenvolve sozinho as a¢des da geréncia de risco e ndo possui
dedicacdo exclusiva para as atividades da geréncia de risco. O setor esta
sendo reestruturado, houve mudanca da direcdo do hospital e de alguns
cargos internos, entre eles, o de gerente de risco. A sala onde sdo
desenvolvidas as atividades da geréncia de risco possui trés ambientes,
interligados. Além da geréncia de risco, as atividades da CCIH e o
gerenciamento de residuos sdo realizadas no mesmo espaco fisico.

As notificacbes podem ser realizadas no sistema online da
instituicBo ou de maneira manual. No sistema, as informagBes ficam
registradas no prontuario do paciente e o notificador sdo identificados. As
notificacGes impressas ficam disponiveis nos setores e apds o
preenchimento sdo encaminhadas para a geréncia de risco pelo
notificador. Apo6s isso, as notificaces séo realizadas no NOTIVISA.

A geréncia de risco realiza retorno, por meio de uma carta, ao
profissional que prescreveu erroneamente uma medicacao, esclarecendo
as atribuicGes da geréncia de risco na instituicdo e o equivoco na
prescricdo.

Principais a¢bes desenvolvidas pela geréncia de risco da instituicao
hospitalar D

e Receber as notificacdes de tecnovigilancia, farmacovigilancia,
hemovigilancia e erros de assisténcia;

Notificar a ANVISA, via NOTIVISA;

Realizar investigacdo dos eventos notificado;

Entrar em contato com a equipe para solucionar os casos;
Realizar mudanca de processos e a¢des que visem melhorar o
servico prestado.
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e Capacitar a equipe sobre temas voltados ao gerenciamento de
riscos;

e Sensibilizar a equipe sobre temas inerentes ao gerenciamento de
riscos com intuito de fomentar as notificacdes;

e Realizar contato com a empresa/fornecedor para troca de lote
e/ou produto;

e Arquivar amostra do artigo médico-hospitalar notificado;
Verificar se o produto possui queixa técnica e/ou evento adverso
notificado na instituicdo, antes de encaminhar o material para
parecer técnico nos setores.

Instrumentos utilizados pela geréncia de risco da instituicdo
hospitalar D

A instituicdo hospitalar D possui duas fichas de notificagdes, uma
para desvio de qualidade técnica e eventos adversos de materiais médico
hospitalares e outra para a notificacdo de incidentes, eventos adversos e
queixas técnicas. As notificacbes sdo adaptadas para atender as
necessidades da instituigdo. Além disso, utilizam um modelo de carta, que
é encaminhada ao profissional que prescreveu incorretamente alguma
medicacdo. Os instrumentos foram produzidos pelo gerente de risco €, ao
longo do tempo, foram aprimorados. A lista dos documentos consultados
esta apresentada no Quadro 10.

Quadro 10 - Documentos do caso D, Floriandpolis, 2017

DOC. 1 D | Ficha de notificagdo de incidentes, eventos adversos e
queixas técnicas
DOC. 2D | Notificacdo de desvio de qualidade técnica e eventos
adversos de materiais médico hospitalares - (queixa
técnica)
DOC.3D | Modelo de carta — via de administracdo errada de
medicamentos

DOC. 4 D | Ficha de analise de qualidade técnica
Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.
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6.2 MANUSCRITO 2 - GERENCIA DE RISCO HOSPITALAR:
ANALISE DA POS-COMERCIALIZAGCAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE

RESUMO

Este estudo teve como objetivo evidenciar as a¢des da geréncia de risco
hospitalar e suas contribuicbes com a vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo de produtos para a salde. Trata-se de um estudo de casos
multiplos, com abordagem qualitativa, composto por quatro casos. Os
casos estudados foram quatro instituicdes hospitalares publicas, que tém
implantado a geréncia de risco e sdo integrantes da Rede Sentinela, na
cidade de Floriandpolis, Santa Catarina. Os dados foram coletados por
meio de entrevista semiestruturada, realizada com os profissionais que
atuam na geréncia de risco, observacao direta ndo participante e pesquisa
documental, no periodo de fevereiro a junho de 2017. A analise dos dados
ocorreu por meio da sintese cruzada dos casos, da qual emergiram cinco
categorias: Rede Sentinela — o vinculo entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o hospital; estrutura e funcionamento
da geréncia de risco; caracteristicas das notificacdes e seus reflexos nos
processos de vigilancia; contribui¢des da geréncia de risco e integragio a
Vigilancia em Salde no ambiente hospitalar: perspectivas futuras.
Conclui-se que as agdes desenvolvidas pela geréncia de risco contribuem
para a vigilancia sanitéria pds-comercializacéo, por meio das notificagdes
realizadas pela instituicdo e repassadas de maneira adequada para a
ANVISA. As acdes da geréncia de risco também contribuem para que a
instituicdo hospitalar conheca suas fragilidades, desenvolva planos de
acdo e mudangas de processos, o que resulta na melhoria da seguranga e
da qualidade do atendimento prestado.

Descritores: Vigilancia em Saude; Vigilancia Sanitaria; Gestdo de
Riscos; Garantia da Qualidade dos Cuidados de Salde; Administracdo de
Materiais no Hospital.

INTRODUCAO

A complexidade do ambiente hospitalar aumenta com o avango das
tecnologias em salde, o que traz riscos e beneficios na assisténcia
prestada. Assim, ndo ha como garantir a inexisténcia de riscos,
independentemente do produto utilizado. Os servicos de saude e a
Vigilancia Sanitéria, sdo responsaveis pela prevencdo de danos aos
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pacientes que utilizam equipamentos e artigos de uso médico-hospitalares
(COSTA, 2014). Conceitualmente, tecnologias em salde sdo
reconhecidas como um conjunto de equipamentos, medicamentos,
insumos e procedimentos/processos usados na prestacdo dos servicos de
saude. Estes recursos envolvem a infraestrutura, bem como a forma de
organizagdo das instituicBes que prestam assisténcia em salde (BRASIL,
2010).

Com o intuito de obter informacdes qualificadas dos produtos apds
sua comercializacdo e desenvolver acdes de vigilancia sanitaria intra-
hospitalar, a ANVISA implantou em 2002 a Rede Sentinela (BRASIL,
2013). Seu objetivo foi a construcdo de uma rede de hospitais em todo o
pais, no qual as instituicdes sdo qualificadas para acompanhar o
desempenho e realizar notificacBes de eventos adversos e queixas
técnicas dos produtos utilizados na assisténcia a saude, sendo suas
principais areas de atuacdo a tecnovigilancia, a farmacovigilancia e a
hemovigilancia (BRASIL, 2010a).

A Rede é um observatdrio do uso de tecnologias em salde e
notificador para o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (VIGIPOS). O VIGIPOS é uma dimensdo da vigilancia que
mantém observacdo sistematica de eventos adversos e desvios de
gualidade ou queixa técnica dos produtos sob vigilancia sanitaria no Pais
(BRASIL, 2013).

Os hospitais credenciados a Rede Sentinela assumem o
compromisso de implantar na instituicio uma geréncia de risco,
responsavel por capacitar a equipe e fomentar a cultura de notificacéo.
Além disso, esses servigos devem nomear um profissional como gerente
de risco, que terd como atribuicdo coordenar as a¢des na instituicao e fazer
a interface entre as agdes de vigilancia sanitaria intra-hospitalar e a
ANVISA (RABELO, 2007; ANVISA, 2015; MILAGRES, 2015).

Frente a esse cenario, esse estudo justifica-se pelo enfoque na
geréncia de risco, em instituigdes credenciadas a Rede Sentinela, com a
expectativa de produzir evidéncias empiricas sobre as acles de
monitoramento dos produtos utilizados na assisténcia a sadde na fase pos-
comercializagdo. Com esta perspectiva, admitem-se as seguintes
proposicOes: 1) a geréncia de risco hospitalar caracteriza-se como o elo
entre 0 hospital e a ANVISA, que identifica, analisa, avalia, monitora e
comunica os riscos, sob coordenagdo do gerente de risco; 2) a Rede
Sentinela é um observatério da pos-comercializagdo de produtos para a
salde, que concretizou as a¢fes do VIGIPOS em ambito hospitalar; 3) a
geréncia de risco contribui com a vigilancia sanitaria pos-
comercializagdo. Com base nessas proposicdes, questiona-se: Como se
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caracterizam as acdes da geréncia de risco hospitalar? De que
maneira tais a¢des contribuem com a vigilancia pés-comercializacao
de produtos para a saude? Este estudo tem por objetivo evidenciar as
acdes da geréncia de risco hospitalar e suas contribuicdes com a
vigilancia sanitaria pos-comercializacédo de produtos para a saude.

METODO

Trata-se de um estudo de casos multiplos, com abordagem
qualitativa. O estudo de casos multiplos é composto por um grupo de
casos individuais que permite compreender e investigar de maneira
aprofundada o fendmeno estudado. Os casos multiplos sdo considerados
mais robustos e possibilitam maior certeza sobre os resultados (YIN,
2015).

Os casos estudados foram quatro instituicGes hospitalares publicas,
que tém implantado a geréncia de risco e sdo integrantes da Rede
Sentinela em Floriandpolis, SC. Dentro do estudo de casos mdltiplos,
cada instituicdo hospitalar corresponde a um caso. Foram critérios de
inclusdo os gerentes de risco ou profissional designado para essa fungédo
e o0s profissionais que atuam juntamente com o0s gerentes de risco, na
vigilancia sanitaria pds-comercializagdo, independentemente da
formag&o profissional e do tempo de atuagéo no setor.

Em cada instituicdo, os informantes chave foram os gerentes de
risco, que coordenam os setores de geréncia de risco, e outros
profissionais que atuam juntamente com o gerente de risco na vigilancia
sanitaria pds-comercializagdo. Assim, o total de informantes chaves no
presente estudo foram de 11 profissionais?.

A fim de preservar o anonimato, 0s casos sdo denominados A, B,
C e D. Os gerentes de risco e os demais profissionais que atuam na

2 Nos casos A e B foram entrevistados os gerentes de risco e os demais
profissionais que atuam na vigilancia sanitaria pos-comercializagdo. No caso C
foi entrevistado o gerente de risco e um profissional que desenvolvia as a¢@es na
area de tecnovigilancia. Ndo foram incluidos os profissionais que atuavam no
Gerenciamento de Residuos e na Vigilancia Epidemioldgica, por ndo
desenvolverem acdes na area de vigilancia sanitaria pos-comercializagdo. O
profissional que atuava no Nucleo de Seguranca do Paciente nédo foi entrevistado
por estar se inserindo no servico no momento da coleta de dados. No caso D,
houve mudanca do gerente de risco no periodo da coleta de dados, assim, foram
incluidos o novo e o antigo gerente de risco.
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vigilancia sanitaria po6s-comercializacdo sdo identificados pela letra que
determina o caso, seguida do nimero 1 a 5, que representa 0 nimero do
profissional. Os documentos estéo identificados pela sigla DOC., seguido
do nimero que representa o documento e a letra que identifica o caso. As
observac0es pela sigla OBS., seguidos da letra que identifica o caso.

Os dados foram coletados no periodo de marco a julho de 2017,
por meio da entrevista semiestruturada, observacdo direta néo
participante e pesquisa documental. As entrevistas semiestruturadas
foram agendadas previamente via telefone e realizadas individualmente,
em local determinado pelo participante do estudo, sendo gravadas apés
sua autorizacdo, com o auxilio de um gravador de voz. Posteriormente
foram transcritas na integra e retornadas via e-mail aos participantes do
estudo para validacdo.

A observagdo direta ndo participante foi realizada em cada
geréncia de risco por um periodo aproximado de quatro horas e foram
agendadas pessoalmente no dia da entrevista com o participante do
estudo, ou realizadas em diferentes periodos, enquanto a pesquisadora
aguardava a entrevista. A pesquisa documental foi realizada mediante
solicitacdo verbal de documentos aos participantes do estudo, sendo
disponibilizados em sua maioria por e-mail. Também foram consultadas
as informagBes disponiveis no site das instituicbes. A andlise dos
documentos foi realizada com base na leitura e sistematizacdo dos
contetidos documentais, para posteriormente confrontar com as demais
técnicas de coleta de dados.

Para analise dos dados foi utilizado o software MaxQDA®plus,
que possibilitou codificar, categorizar e realizar a triangulacdo dos dados
coletados na entrevista semiestruturada, observacdo direta ndo
participante e dos documentos.

A analise dos dados foi realizada por meio da sintese cruzada dos
casos, técnica empregada para a analise de casos multiplos. Essa técnica
de analise é relevante em estudos que possuem no minimo dois casos
(YIN, 2015). Apds a andlise no software MaxQDA®plus, foram
estruturadas tabelas com os dados, agrupados pelos conjuntos de
categorias e subcategorias que representam. No tratamento e anélise dos
dados emergiram cinco categoriais: “Rede Sentinela — 0 vinculo entre a
ANVISA e o hospital”; “estrutura e funcionamento da geréncia de risco”;
“caracteristicas das notificagdes e seus reflexos nos processos de
vigilancia”; “contribuicdes da geréncia de risco” e “integracdo a
Vigilancia em Saude no ambiente hospitalar: perspectivas futuras”.

O estudo foi submetido para apreciacio do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) envolvendo Seres Humanos da Universidade Federal de
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Santa  Catarina (UFSC), aprovado com o CAAE n°
63084416.6.0000.0121. Todas as recomendacdes da Resolu¢do n° 466, de
12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde foram
atendidas. E a coleta de dados ocorreu ap6s a leitura e assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

Este estudo de casos multiplos é composto por quatro casos, que
constituem as unidades de andlise. Todos 0s casos estudados sdo
referéncias no estado e credenciados no perfil participante na Rede
Sentinela. As instituicdes possuem gerente de risco, contudo, sem
dedicacdo exclusiva para as atividades do setor. Todos 0s casos realizam
notificacbes nas areas de tecnovigilancia, hemovigiléncia,
farmacovigilancia e erros de assisténcia. E apenas um caso realiza
notificacBes na area de biovigilancia. As caracteristicas de cada caso estéo
descritas no Quadro 11.

Quadro 11 - Caracteristicas dos casos das geréncias de risco,
Floriandpolis, Santa Catarina, 2017

Elementos Caso A Caso B Caso C Caso D
de analise

Instituicdo
de Estadual Estadual Estadual Estadual
referéncia

NUmero de
leitos da 120 209 126 159
instituicéo

Perfil de
credencia
mento na Participante | Participante | Participante | Participante
Rede

Sentinela

Ano de
implanta-
¢do da

2009 2002 2011 2002
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geréncia de
risco

Formacao
do gerente
de risco

Farmécia

Medicina

Farmécia

Enferma-
gem

Tempo de
atuacdo do
gerente de
risco na
instituicéo

5 anos

13 anos

9 meses

4 anos

Tempo de
atuacdo do
gerente de
risco na
geréncia de
risco

5 anos

3 anos

7 meses

1 mése 15
dias

Gerente de
risco
possui
dedicacéo
exclusiva
para a
geréncia de
risco

NUmero de
profissiona
is que
atuam no
VIGIPOS

Geréncia
de risco
possui sala
propria

Ambiente
compartilha
do

Sim

Sim

Ambiente
compartilha
do
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Sistema de
comunica-
¢do dos
eventos

Notificacdo
manual

Notificacdo
manual e
informati-

zada

Notificacdo
manual

Notificacdo
manual e
informati-

zada

Nucleo de
Seguranca
do
Paciente
(NUSEP)

Incorporado
a Geréncia
de Risco

Incorporado
a Geréncia
de Risco

Incorporado
a Geréncia
de Risco

Gerente de
risco é
membro do
NUSEP

Realizam
notifica-
cOes de
tecnovigi-
lancia;
hemovigi-
lancia e
farmacovi-
gilancia

Sim

Sim

Sim

Sim

Realizam
notifica-
cOes de
biovigilan-
cia

Sim

Realizam
notifica-
cOes de
erros de
assisténcia

Sim

Sim

Sim

Sim

Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.

Em seguida estdo descritas as cinco categorias que emergiram da
triangulac@o dos dados, sendo elas: “Rede Sentinela — 0 vinculo entre a
ANVISA e o hospital”, com duas subcategorias: “Rede Sentinela como
observatorio da ANVISA” e “eficacia e efetividade da Rede Sentinela”;
“estrutura e funcionamento da geréncia de risco”, com duas
subcategorias: “estrutura organizacional da geréncia de risco” e “agdes
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99, ¢

desenvolvidas pela geréncia de risco”; “caracteristicas das notificacdes e
seus reflexos nos processos de vigilancia”, com duas subcategorias:
“notifica¢cbes como requisito essencial para desenvolver as agfes da
geréncia de risco” e “caracteristicas das notificagdes para o processo de
trabalho”; “contribui¢des da geréncia de risco” com duas subcategorias:
“contribui¢des da geréncia de risco para o VIGIPOS” e “contribuicdes da
geréncia de risco para a institui¢ao hospitalar”; e “integracao a Vigilancia
em Salde no ambiente hospitalar: perspectivas futuras”. A Figura 7
ilustra a analise dos dados e a relagdo entre a Rede Sentinela, a geréncia
de risco, as notificacdes e o VIGIPOS, como também as perspectivas
futuras.

Vigiléncia gm Sadde
Perspeelivas fuluras

~> Rede Sentingla ~
Ve
P Pe onde veio Q
/ LN - \
I \ o RN

4 \ ©
~ . . < .~
Ggrgneia dg Riseo Lf VIGIpos
Estrutura ¢ funcionamento ™ ,-’ Finalidade
A N 4
\ \ Ve
N N_ 7
- fr
= - Notificagdes

Requisilo gsseneial para o
desenvolvimento do trabalho do
gerente de risco

Figura 7 - Relacédo entre a Rede Sentinela, a geréncia de risco, as
notificagbes, 0 VIGIPOS e as perspectivas futuras
Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.

REDE SENTINELA — O VINCULO ENTRE A ANVISA E O
HOSPITAL

Esta categoria apresenta o vinculo da geréncia de risco, da Rede
Sentinela com a ANVISA e a eficacia e efetividade da Rede Sentinela.
Esta dividida em duas subcategorias: “Rede Sentinela como observatorio
da ANVISA” e “Eficacia e efetividade da Rede Sentinela”.
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A primeira subcategoria apresenta a relagdo entre a geréncia de
risco, pertencente a Rede Sentinela, e a ANVISA. E a importancia da
ANVISA nas a¢des de monitoramento, avaliacdo e melhorias. A segunda
subcategoria aborda a eficécia e a efetividade da Rede Sentinela para os
produtos utilizados na assisténcia a salde, para a instituicdo hospitalar e
para o paciente.

Rede Sentinela como observatorio da ANVISA

Os profissionais reconheceram a atuagdo da geréncia de risco,
dentro da Rede Sentinela, junto a ANVISA. No caso B o0s entrevistados
destacaram a importancia das acBes de controle, avaliacdo e melhorias
desenvolvidas pela ANVISA e consideram a Agéncia fundamental para o
pais, mesmo com as dificuldades que enfrenta em seus processos.
Perceberam que, como hospital credenciado & Rede Sentinela, sua
atuacdo é ser um observatorio da ANVISA, com uma visdo interna da
instituicdo, onde a Agéncia ndo consegue alcangar.

Fazer parte da rede é como se nds fossemos um
braco da Anvisa, um olhar mais local, que a Anvisa
ndo consegue ter. (B1)

[...] Entdo muita coisa se tenta fazer e melhorar. E
eu vejo que a ANVISA busca isso. Se ndés ndo
tivéssemos a Anvisa e ela funciona quase como o
FBI americano para tentar controlar o maximo.
Muitas vezes existe demora, existem dificuldades
NOS processos, mas eu vejo que se ndo houvesse
seria muito pior. (B4)

Ao analisar os documentos disponibilizados pelos participantes,
percebeu-se que 0 caso A possui em seus impressos de notificacoes, frases
de incentivo e orgulho por participar da Rede Sentinela (DOC. 1 A; DOC.
3 A; DOC. 4 A). Os documentos analisados reforcam a atuagédo da Rede
na notificacdo de toda e qualquer irregularidade decorrente do uso de
medicamentos, materiais em geral, sangue e hemocomponentes e
saneantes de uso hospitalar. A participacdo e os dados fornecidos por
instituicdo credenciada a Rede Sentinela fortalecem, em nivel nacional, a
vigilancia pos-comercializagdo e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria. (DOC. 7 B).
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Eficacia e efetividade da Rede Sentinela

As falas dos entrevistados enfatizaram a criacdo da Rede Sentinela
como um grande marco, salutar e imprescindivel. Avaliaram que a Rede
Sentinela poderia ser mais efetiva e atuante se houvesse mais recursos e
profissionais destinados para isso. Porém, afirmaram que compreendem
as limitacGes de uma Unica Agéncia vigiar e atuar em um pais com as
dimensdes do Brasil. Ainda, relataram que atualmente o credenciamento
na Rede é mais dificil do que foi no momento que ingressaram e, que em
nivel de estado e de pais, sdo poucos hospitais credenciados.

Eu vejo como imprescindivel [...] E se sabe das
dificuldades que eles tém. Entdo eu acho que no
momento ndo é o ideal, mas é o que podemos
contar. Entdo é dessa forma que eu vejo, a
efetividade poderia ser maior. (B3)

Eu acho que é um grande marco realmente desde
que a Rede Sentinela foi instituida. Talvez ela
pudesse ser mais atuante, tivesse também mais
recurso e mais servidores destinados a isso. E a
gente sabe que 14, provavelmente Brasilia tem um
nimero muito pequeno para gerenciar um pais
inteiro como é o0 nosso. Essas dimensfes
dificultam, as realidades sdo diversas [...] Entdo
eu vejo que sim, é muito salutar [...] (B4)

No Estado e no Brasil, somos poucos hospitais.
(C1)

[...] Hoje é dificil entrar na Rede Sentinela, dificil
do que I trds quando foi, quando entramos na
Rede Sentinela. (D1)

Um profissional destacou que os hospitais credenciados & Rede
Sentinela se diferenciavam dos demais por ter uma visdo diferenciada
sobre seus processos. Contudo, ressaltou que a participacdo das
instituicbes na Rede ja teve maior importancia e que atualmente esta
perdendo forgas. Isto foi justificado pela diminuicdo da cobranga das
acbes e do numero de encontros e capacitacdes organizados pela
ANVISA. O profissional ainda relatou a preocupacdo dos gerentes de
risco que possuem longo tempo de atuacao no setor, com a possibilidade
de, a longo prazo, a Rede deixar de existir.
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[..] eu acho que ela ja teve uma maior
importancia. O hospital que tinha uma Rede
Sentinela, ele era visto como um hospital assim,
melhor. [...] Porque a ANVISA nos cobrava muito
mais anteriormente [..] entdo eu vi também,
através dos anos, eles foram diminuindo esse grau
de exigéncia. Entdo hoje, talvez daqui um pouco
todos esses hospitais da Rede eles ndo sejam
diferenciados de quem ndo é. Anteriormente [...] se
um hospital ele fosse da Rede Sentinela é um
hospital que tem uma outra visdo, porque esta
além. [...] eu acho que a Rede, acho que ela esta
perdendo a forca. [...] sempre a gente falava sobre
0 medo de ir passando a importancia até o
desaparecimento da Rede. A gente sempre falava,
as pessoas mais antigas, a preocupagdo que a
gente tinha. A gente observou que decaiu a
cobranca, decaiu os encontros, e tudo assim. (D2)

Os entrevistados ainda afirmaram que o maior beneficiado com as
acbes da Rede Sentinela é o paciente. Em nivel institucional, a
participacdo na Rede possibilita um olhar critico sobre seus processos de
trabalho. Porém, sinalizaram que somente a notificacdo ndo é o suficiente
para a efetividade das a¢des; é necessario a incorporagdo de um plano de
acdo frente aos problemas identificados. Para os produtos utilizados na
assisténcia a saude, a efetividade da Rede Sentinela esta na sinalizacdo
dos produtos inadequados para uso.

Eu acho que o beneficio maior é para o paciente
[...] a Rede nos traz um olhar mais critico sobre os
nossos processos de trabalho e sobre todos os
produtos de saude. (B1)

Eu acho que principalmente esse retorno que eles
dao desses produtos que ndo podem ser utilizados,
que eles passam pra gente, isso é bem importante
para a gente avaliar realmente se esta sendo usado
no hospital esses produtos. Relacionado a
produtos. (B5)

[...] eu ndo posso falar nesse momento, porque
nesse momento realmente a gente néo esta fazendo
nenhum plano de acdo. [...] notifica, notifica,
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notifica e ndo tem plano de acdo. Entdo te dizer
que é efetivo, ndo, ndo é. (D1)

Na analise documental, ficou evidente que a estruturacdo da Rede
de hospitais, em uma corrente nacional, tem como foco a promocéo de
acbes que melhorem os processos de salde como um todo, com
intervencOes voltadas para a pos-comercializagdo dos produtos para a
salde (DOC. 7 B).

ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DA GERENCIA DE RISCO

Esta categoria apresenta a estrutura organizacional das geréncias
de risco e as acdes desenvolvidas pelo setor. Esti dividida em duas
subcategorias: “Estrutura organizacional da geréncia de risco” e “Agodes
desenvolvidas pela geréncia de risco”.

A primeira subcategoria aborda como cada geréncia de risco é
estruturada dentro da instituicdo. A segunda subcategoria apresenta as
atividades realizadas pela geréncia de risco.

Estrutura organizacional da geréncia de risco

A estrutura organizacional da geréncia de risco apresenta
similaridades e contrastes entre 0s casos. A similaridade € a designacdo
formal de um profissional para atuar como gerente de risco. O contraste
esta relacionado com a estrutura e organizacdo do setor dentro de cada
instituicdo. Nos casos B e C, o gerente de risco é responsavel por
coordenar uma equipe multiprofissional, que atua em conjunto nas a¢6es
da vigilancia sanitaria pés-comercializacdo. No periodo de observacao,
foi possivel perceber que o gerente de risco no caso B coordena quatro
profissionais, sendo cada um responsavel por areas especificas na
farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilanciae NUSEP. A geréncia
de risco do caso C, além das areas citadas, contempla o Gerenciamento
de Residuos, a Comissdo Permanente de Parecer Técnico de Materiais
(CPPTM) e o Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica.

[...] @ minha contribuicdo no gerenciamento de
risco é ser o gerente. [...] E como a gente é 0
conjunto de hemovigilancia, farmacovigilancia,
tecnovigilancia, biovigilancia e a parte da
seguranga paciente. Entdo para cada area afim a
gente tem pessoas responsaveis [...] (B2)



101

Eu estou nomeada pela Direcdo como gerente de
risco [...] a geréncia de risco aqui no hospital é
desenhada como um grande guarda-chuva,
contemplando o Gerenciamento de Residuo, a
Comisséo Permanente de Parecer Técnico de
Materiais (CPPTM) e os Nucleos de Seguranca do
Paciente  (NUSEP) e o de Vigilancia
Epidemioldgica [...] (C1)

Ja nos casos A e D o setor esté estruturado de maneira diferente.
No periodo de observacao, percebeu-se que, no caso A, dois profissionais
trabalham em conjunto nas acfes da geréncia de risco e no NUSEP. Ja o
caso D, o gerente de risco atua sozinho e tem suas a¢Ges voltadas para a
farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia.

[..] a gente faz as coisas mais ou menos em
conjunto. [...] com a criacdo mais tarde do NUcleo
de Seguranga do Paciente, que também caiu para
nos. (A2)

Além de gerente de risco [...] a farmacovigilancia,
a tecnovigilancia e a hemovigilancia. (D2)

Ac0des desenvolvidas pela geréncia de risco

Entre as a¢Oes desenvolvidas, o estimulo & notificagdo foi citado
como principal atribuicdo da geréncia de risco. As ac¢bes desenvolvidas
pela geréncia de risco sdo articuladas entre si, sendo desencadeadas a
partir da notificagao.

Entéo, eu sempre vi como a principal atuacdo e o
restante era a consequéncia, é estimular os
profissionais as notificacdes [...] (D2)

Entre as aces desenvolvidas pelos profissionais que atuam na
geréncia de risco dos casos A, B e D estdo: receber as notificacGes,
investigar o evento notificado, notificar no sistema NOTIVISA, buscar
solucionar o incidente que ocasionou a notificacdo e acompanhar o evento
notificado dentro da institui¢do e pelo sistema NOTIVISA.
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[...] as principais atribuicdes sdo basicamente
essas: receber as notificacbes, notificar, tentar
solucionar e acompanhar. [..] dai eu faco
fechamento de todo processo, quando houver
solucé@o no caso eu fecho encerro a notificagao.
(A1)

Ir atrds de todos os riscos, de todos os eventos
adversos notificados na instituigdo, é ajudar na
investigacéo de alguns e monitorar os eventos que
sdo notificaveis no NOTIVISA. (B2)

Outra acdo desenvolvida pela geréncia de risco é a busca ativa. No
caso B os profissionais que atuam na tecnovigilancia, hemovigilancia e
seguranca do paciente realizam busca ativa nas evolugfes dos prontuarios
dos pacientes, nas unidades assistenciais e envolvem outros setores, como
o almoxarifado. A busca ativa tem por objetivo identificar os eventos nao
notificados pela equipe de salde, como também verificar o quantitativo
do artigo médico-hospitalares notificado na instituicdo, para decidir as
acOes necessarias. O caso C sinalizou que a maior parte das notificagdes
com foco nos protocolos de seguranca do paciente séo identificados por
meio da busca ativa, que é realizada diariamente em todos os prontuarios
dos pacientes. Destacaram que esta acdo é uma excelente maneira de
conhecer a instituicdo. O caso D desenvolveu como estratégia a busca
ativa por meio do contato pessoal com os profissionais nas unidades,
guestionando-os sobre possiveis eventos adversos e queixas técnicas
ocorridas nos setores.

Muitas vezes eu preciso fazer uma busca ativa nas
unidades, para ver se o problema est& ocorrendo,
ver quanto do produto tem no almoxarifado, para
ver se a gente vai ter que devolver ou ndo. (B3)

E também a busca ativa nas evoluges dos
enfermeiros que nos fizemos, pra ver se tem algum
evento adverso, que eles ndo notificaram, que a
gente precisa investigar. Nas evolugdes, no
sistema. (B5)

[.] a maior parte das notificagdes s&o
identificadas através da busca ativa realizada em
100% dos prontuérios eletrdnicos dos pacientes
[..] e identifica os erros relacionados aos
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protocolos de seguranga do paciente, bem como os
eventos adversos e os incidentes sem danos. [...]
Descobrimos que esta ¢ uma 6tima forma de
conhecer a nossa Instituicdo! (C1)

E fazia também aquela busca do corpo a corpo, e
perguntava: estou pegando as notificagdes,
alguém tem mais alguma notificagdo? (D2)

Na analise documental foi possivel perceber que o caso B, além da
busca ativa realizada nos prontuarios e unidades assistenciais, também
realiza consulta com os profissionais de satde e os pacientes. E destacado
como imprescindivel a participacdo dos profissionais de saude para
ampliar e qualificar este processo (DOC. 11 B).

O caso A ndo realiza busca ativa. Isso ocorre devido as acdes da
geréncia de risco serem desenvolvidas junto com a estrutura fisica e
conciliada com as atividades do setor de farméacia. O profissional
ressaltou que 0s eventos ocorrem no cotidiano da assisténcia e o local
onde as a¢Oes da geréncia de risco sdo realizadas na instituigdo inviabiliza
este processo. No caso B, a farmacovigilancia ndo realiza busca ativa
devido a carga horaria restrita do profissional que atua na area.

N6s ndo conseguimos fazer uma busca ativa [...]
As vezes a gente ouve falar e vai atras, mas isso
que é a grande dificuldade por estar na area de
farmacia, porque as vezes e muitas coisas
acontecem durante a assisténcia ao paciente, ali no
dia a dia e que o farmacéutico ndo tem contato,
isso prejudica tanto entendimento do que esta
acontecendo, quanto na coleta dessas notificacdes.
[...] E para buscar a gente precisa estar ali no dia
a dia acompanhando, isso ndo é viavel hoje. (A1)

[...] na farmaco eu poderia fazer busca ativa, de
reacOes adversas, passando nas unidades e vendo
0 que a gente tem para melhorar, para evitar os
erros de medicacdo. [...] como tenho uma carga
horaria muito restrita, ndo consigo fazer busca
ativa. (B1)

Todos os casos estudados apresentaram similaridade nas acGes que
envolvem a investigacdo das notificacbes recebidas pelo setor e nas
mudancas de processos internos ocasionadas pela
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notificacdo/investigacdo. A investigacdo ocorre por meio da busca em
prontudrios e interagdo com os autores envolvidos no evento notificado,
sendo priorizado 0s eventos mais graves que ocorrem nas instituicées.
Isso resulta em planos de acdo, mudangas de processos internos e criagdo
de barreiras, com o objetivo de evitar a ocorréncia de um novo evento.
Destacaram que a geréncia de risco atua no sentido de oferecer solugdes
para as falhas identificadas e que a maioria dos problemas s&o
solucionados pela mudanca dos processos internos e capacitacdo dos
profissionais.

[...] quando tem algum evento, quando tem algum
evento grave [...] a agente vai investigar, faz a
notificac@o e conversa com as pessoas envolvidas
para tentar criar algumas barreiras para que néo
se repita. (A2)

Entao, n6s atuamos no sentido de oferecer também
uma solucgéo. (B3)

Porque a investigacdo é uma das fungbes, mas que
¢ importante porque muitas vezes é aonde vocé vai
conseguir fazer um fluxo e ter um plano que vai
melhorar aquilo que estd acontecendo, seja um
evento, ou uma situagdo andmala que esta
acontecendo naquele momento. [...] Muitas coisas
as vezes é erro de processo, as pessoas ndo tém a
informac&o correta ou ndo foram treinadas. (D2)

Na andlise documental, ressalta-se que as ac¢fes da geréncia de
risco sdo voltadas para melhorias, correcao e/ou prevencao da recorréncia
de eventos relacionados aos riscos sanitarios hospitalar. As informagdes
geradas pela geréncia de risco devem ser utilizadas para o
aperfeicoamento dos processos e medidas preventivas e corretivas, uma
vez que ndo adianta acompanhar as notificacBes e ndo as utilizar para o
aperfeicoamento interno (DOC. 11 B). As fichas de notificacfes possuem
orientacdes para detalhar o incidente, com o objetivo de estabelecer
medidas preventivas (DOC. 1 A).

Outra acdo desenvolvida pela geréncia de risco é o retorno
realizado ao notificador (que se identifica), aos setores e/ou profissional
envolvido no incidente notificado. No caso B o retorno é realizado ao
notificador (quando se identifica), por e-mail ou pessoalmente. Tudo
depende da gravidade do evento. Também realizam retorno para os
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setores e para as equipes que realizaram o atendimento, principalmente
guando envolve questBes voltadas a seguranca do paciente ou eventos que
foram gerados por falhas de processos internos. Nestes casos, a
preocupacdo da geréncia de risco é evitar caracterizar o evento ocorrido
como individual, centrado no profissional envolvido no evento. O caso C
estabeleceu um fluxo interno, no qual a geréncia de risco elabora um
plano de acdo a partir das demandas que surgem dos notificados e
encaminha para os setores, que executam o plano, corrigindo as falhas
nos processos de trabalho. No caso D, o retorno realizado é para o
profissional que prescreveu erroneamente alguma medicacao. Na analise
documental, percebeu-se que a carta explica as consequéncias que isso
pode ocasionar ao paciente e sugere melhorias no processo (DOC. 3 D).

Habitualmente, a gente d& retorno dessas
notificacdes, ao notificador. [...] uma carta de
retorno ao notificador, ou por e-mail. [...] quando
é um caso assim mais grave a gente da um retorno
ao setor. N&o é diretamente relacionada a pessoa,
qguando envolve problema de processo. Entédo pra
ndo caracterizar nenhum problema, basicamente
assim, principalmente em relagdo a seguranga do
paciente, como individual. (B2)

Desenhamos um fluxograma que encaminha as
demandas notificadas que recebemos para os
setores responsaveis pela execugdo dos planos de
acdo sugeridos por esta Geréncia, a fim de
corrigirem as falhas nos processos de trabalho e
com prazo determinado para o cumprimento. (C1)

[..] uma carta [..] dizendo assim: o médico
residente tal, prescreveu tal medicacdo, a um
exemplo, era uma medicagdo que sO via
subcutanea, recebeu endovenosa. [..] Entdo
entregavam pro médico residente. E com isso eu vi
que deu uma diminuida. (D1)

Além disso, 0s casos A, B e D quando identificam queixas técnicas
ou eventos adversos nos artigos médico-hospitalares e/ou medicamentos,
entram em contato com o fornecedor e comunicam o ocorrido. Este, por
sua vez, avalia a necessidade de capacitagdo dos profissionais sobre o uso
do produto, como também para a troca de lote/marca/substituicdo do
material. No caso B, o setor de licitacdo e compras também é comunicado,
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para que estejam cientes do que esta ocorrendo. No caso C, apds as
informacOes serem repassadas para o NOTIVISA, a notificagdo de
tecnovigilancia é encaminhada para a Secretaria de Saude, que realiza 0s
tramites com os fornecedores. O caso A e D também encaminham para a
Secretaria de Saude, contudo, no caso D destacaram que devido a demora
no retorno da Secretaria, a geréncia de risco entra em contato com o
fornecedor.

[...] com desvio de qualidade, eu pego [...] e ligo
para o SAC da empresa, ai a empresa vai me
direcionando a... recolhe o material, ou vem aqui
e verifica se é necessario dar um treinamento para
os funciondarios ou repor... troca de lote.[...] eu
escaneio a notificagdo e mando para uma
comissdo de material hospital que tem na
secretaria (Al)

[...] quando é por problemas de material, o
retorno & gente sempre d& para a empresa, no
sentido assim, deles saberem qual o lote do
material que estd com problema e habitualmente
eles vém, para saber da instituicdo ou pelo menos
por e-mail ou algum meio de comunicacgéo, saber
0 que aconteceu com os produtos deles. (B2)

[..] além dessa notificacdo obrigatdria, nos
fizemos contato com licitacao, setor de compras,
no sentido de informa-los dos problemas
ocorridos. (B3)

Ai a gente acaba ligando, porque se deixar pela
Gplad (Secretaria de Saude) vai demorar. Entéo a
gente acaba fazendo esse contato pela geréncia de
risco. (D1) [...] Ai aempresa vem, verifica se houve
algum problema no lote, ai retira aquele lote. (D1)

O caso D desenvolve uma acdo que os diferencia dos demais casos.
O gerente de risco é responsavel por averiguar se os artigos médico-
hospitalares possuem queixas técnicas ou eventos adversos notificados,
antes de encaminha-los para os setores realizarem o parecer técnico.

Assim, eu nao sei se isso envolve os pareceres de
materiais. [...] Ent&o séo coisas que eu tenho que
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olhar no NOTIVISA se tem alguma queixa técnica,
se ndo tem e encaminhar. Tipo é a geréncia de
risco que vé se existe alguma queixa de materiais.
(D1)

Os entrevistados dos casos A, B e D relataram que as amostras dos
artigos médico-hospitalares ou dos medicamentos notificados sdo
arquivadas pela geréncia de risco. Esta é uma orientacdo da ANVISA e
também é utilizada como argumento no contato com o fornecedor. Na
analise documental, constatou-se que as fichas de notificacdo possuem a
orientagdo para encaminhar o produto notificado para a geréncia de risco
(DOC. 4 A, DOC. 4 B, DOC. 2 D).

[...] tem uma caixa que a gente arquiva os produtos
notificados [...] (Al)

Nés recebemos uma orientacdo da Anvisa que
tinha que deixar o material, olha, como diz aqui:
mantenha a amostra em seu poder. (B3)

E uma orientacdo nossa, de estar mandando junto,
porque se a gente vai fazer um contato com a
empresa, a gente j& mostra para empresa, aquilo
ali 6, ta aqui, o cabelo junto. (D1)

Diante dos relatos dos profissionais, percebeu-se que o caso B
apresenta alguns contrastes em relacdo ao demais casos. A geréncia de
risco desenvolve ac¢des voltadas para a comunicagao interna dos riscos.
Isso ocorre por meio de boletins informativos em farmacovigilancia
(realizado em situagdes pontuais) e triagem e repasse dos alertas técnicos
da ANVISA para os setores do hospital. Observou-se que a primeira a¢éo
desenvolvida pelo profissional no inicio do seu processo de trabalho foi a
consulta ao site da ANVISA (no espaco consulta ao produto irregular)
para identificar os alertas emitidos e comunicar 0s setores para que, se
necessario, retirar o artigo médico-hospitalar e/ou medicamento de
circulagdo na instituicdo (OBS. B).

E, além disso, as vezes eu emito alguns boletins da
farmacovigilancia quando existe algum, ou um
erro de medicagdo recorrente ou alguma
informagdo especifica sobre a diluicdo de
medicamento, estabilidade, entdo eu faco um
boletim informativo e forneco para todo mundo.
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[..] E impresso. Mas ele ndo tem assim uma
circulagdo, uma frequéncia especifica. E quando
ocorre uma situagdo pontual. (B1)

Eu considero os alertas da Anvisa algo assim,
muito importante. [...]. Porque ndo é comum para
quem nao é da area, acessar a pagina da Anvisa e
procurar esses alertas. Entdo como é que eu, como
é o fluxo de distribuicéo dessa informacado que eu
recebo, que eu acho que é obrigacdo do
responsavel de cada area fazer. [...] eu leio os
alertas [...] Ent&o eu encaminho para o e-mail [...]
por favor verifique os alertas tais e tais. [...] Entdo
esse servico de triar os alertas e repassar
direcionado também é uma das atribuicdes que eu
penso que seja dos chefes de cada area, e é
especifico. (B3)

Na analise documental foi possivel perceber, também, que a
direcdo e os principais gestores da institui¢do sdo informados sobre os
eventos adversos que causaram danos ao paciente. Essa agdo tem o
objetivo de manté-los cientes do que est4 ocorrendo na instituicdo (DOC.
11 B).

Os quatro casos estudados apresentaram similaridades nas agdes
de capacitacdes da equipe sobre as areas de atuacédo da geréncia de risco.

E eu fazia parte dos treinamentos de
gerenciamento de risco [...] vai treinando a equipe,
reciclando a equipe. (A2)

Capacitar as suas equipes. A gente tem feito
bastante curso aqui no hospital em todos os niveis.
(C1)

O caso B destacou, como atribuigdo da geréncia de risco, o
fornecimento de relatérios semestrais para a Rede Sentinela. Na fala do
profissional do caso D, também foi possivel perceber que o relatério €
realizado. Na andlise documental, percebeu-se que o caso A também
emite o relatdrio, uma vez que ele foi disponibilizado para analise.

E também fornecer para a Rede Sentinela, os
relatérios semestrais que eles exigem. (B2)
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Sai um boletim informativo a cada seis meses da
Rede Sentinela e a gente estava no grupo A. (D2)

CARACTERISTICAS DAS NOTIFICACOES E SEUS REFLEXOS
NOS PROCESSOS DE VIGILANCIA

Esta categoria apresenta como as notificagdes e suas caracteristicas
refletem nas acGes desenvolvidas pela geréncia de risco. Esta dividida em
duas subcategorias: ‘“Notificagdes como requisito essencial para
desenvolver as agdes da geréncia de risco” e “Caracteristicas das
notifica¢des para o processo de trabalho”.

A primeira subcategoria apresenta a notificagdo como principal
instrumento de trabalho do gerente de risco. A segunda subcategoria
aborda como as caracteristicas das notificagfes refletem no trabalho da
geréncia de risco.

NotificagcBes como requisito essencial para desenvolver as acbes da
geréncia de risco

Todos os casos estudados sinalizaram que as geréncias de risco
atuam a partir das notificacGes recebidas pelo setor. A notificacdo é o
principal instrumento de trabalho dos profissionais que atuam na geréncia
de risco, sendo a comunicacdo formal dos eventos adversos, queixas
técnicas, erros de assisténcia e near miss dentro da instituicdo. A
qualidade e quantidade de notificagdes, permite que a instituicdo conheca
0 que esta ocorrendo e sinaliza a necessidade de medidas e acdes
preventivas e/ou mudanga de processos.

Entdo a nossa, a nossa notificacdo pos-venda ela é
passivel, a gente espera chegar. [...] Notificado
vem pra céa, a gente avalia e vé quais acles que
devem ser tomadas. (A2)

Porque a partir do momento que as pessoas
comegam a notificar, a gente fica muito mais
atento com... E a qualidade e a quantidade das
notificagcdes que faz com que a gente mude algum
tipo de processo. (B2)
Na analise documental, evidencia-se que o objetivo da notificacdo
¢ conhecer o0s eventos adversos e desvios de qualidade dos
materiais/equipamentos, medicamentos e hemoderivados e buscar
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solucdes junto aos profissionais e a administracdo da instituicdo. Em
ambito nacional, as notificacdes contribuem para a constru¢do de um
cadastro, que dado subsidio para a vigilancia e possibilita agdes
preventivas e corretivas no processo pds-comercializagdo (DOC. 7 B;
DOC. 11 B).

Caracteristicas das notificagBes para o processo de trabalho

Nas falas dos profissionais que atuam na geréncia de risco dos
casos B, C e D observa-se a afirmacdo de que ao realizar a notificacéo,
fica a critério do notificador a sua identificagdo. No caso A foi possivel
observar na analise documental que as notificagdes da instituigdo tém
carater sigiloso e que também fica a critério do notificador a sua
identificacdo.

E a identificacdo do notificador ela é opcional.
(BS)

Contudo, os profissionais enfatizaram que a identificacdo dos
notificadores facilita o processo de investigagdo e ha a possibilidade de
fornecedor retorno das a¢Ges geradas a partir da notificacdo. Quando nado
ha identificacdo, a investigacdo se inicia a partir das informacdes
disponiveis nos prontuarios dos pacientes, o que ¢ dificultado quando o
prontuario fisico é utilizado na instituicdo. Observou-se que quando o
notificador ndo se identifica, o processo de investigacdo €& mais
trabalhoso. H& um esforco para buscar as informacfes em prontudrios e
identificar os envolvidos na assisténcia ao paciente no periodo em que
ocorreu o evento, para posteriormente iniciar a investigagdo com todos o0s
envolvidos (OBS. A).

Quando vocé vai receber uma notificacdo
anbnima, via sistema, que néo te diz nem por onde
voceé vai puxar o fio da meada, tu vai ter que ler um
prontuario que td mal escrito né para tentar
decifrar. E a gente tem problema que prontuario
de enfermagem nao é eletronico. Entdo tu tem que
buscar o prontuario fisico para tentar pensar no
que esta descrito pelos médicos e 0 que esta escrito
pela enfermagem, para poder achar as pessoas e
conversar e dai decifrar quem, com quem vai ser.
(A2)
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[...] quando vocé se identifica e a grande maioria
se identifica vocé tem um retorno, que € importante
esse aqui. (B3)

Se ela se identificasse, as vezes algumas coisas
para esclarecimentos se tornariam mais facil. (D2)

A subnotificacdo esta presente nas falas dos entrevistados dos
casos A, B e D. Esses enfatizaram que os profissionais reclamam de
situacGes notificaveis, contudo ndo formalizam o ocorrido por meio da
notificacdo. O caso D mesmo sendo um dos hospitais que mais notificam
no estado de Santa Catarina, possui subnotificagdes. Um profissional
enfatizou que trabalhar em cima de notificacGes ndo é a melhor forma,
contudo é uma maneira de prevenir que 0s pacientes sejam atingidos com
0s eventos que estdo ocorrendo na instituigéo.

Mais facil a gente reclamar no corredor do que
preencher o papel. (B3)

Eu sei que trabalhar em cima de notificagdes nem
sempre ¢ a melhor forma, mas é uma forma de
evitar que outros pacientes sejam lesados pelos
eventos que podem estar acontecendo, que
aconteceu com um e que de repente a gente pode
evitar que possa estar acontecendo com outro. (B5)

A gente notifica muito e eu acho que nosso hospital
é um dos hospitais que mais notifica em Santa
Catarina, eu te falo, ele subnotifica. NoOs
notificamos muito pouco. (D2)

CONTRIBUICOES DA GERENCIA DE RISCO

Esta categoria apresenta as contribui¢des da geréncia de risco para
0 VIGIPOS e para a instituicdo hospitalar. Estd dividida em duas
subcategorias: “Contribuigdes da geréncia de risco para o VIGIPOS” e
“Contribui¢des da geréncia de risco para a institui¢ao hospitalar”.

A primeira subcategoria aborda as contribuicGes da geréncia de
risco para a vigilancia dos produtos ap6s sua comercializagdo. A segunda
subcategoria aborda como as a¢des desenvolvidas pela geréncia de risco
contribuem para a instituicdo hospitalar.



112

Contribuigdes da geréncia de risco para o VIGIPOS

Entre as contribuicdes da geréncia de risco para o VIGIPOS estd o
retorno para a ANVISA, por meio das notificacbes realizadas pela
instituicdo e encaminhadas pelo sistema NOTIVISA, de como 0s
produtos estdo se comportando apds o registro emitido (que permite a sua
comercializacdo). A fala do profissional que atua na geréncia de risco do
caso A, destacou a importancia da notificacdo para a pos-comercializacdo
dos produtos, uma vez que estes sdo registrados com base nas amostras
emitidas pelos fabricantes, o que pode sofrer alteracdo apds sua colocagéo
no mercado. Nos casos B e D, as falas dos profissionais apresentaram
similaridades ao destacar que devido o ndmero elevado de produtos
registrados e aptos para comercializacdo no Pais, a ANVISA ndo possui
estrutura para avaliar como esté a efic4cia destes no mercado. As queixas
técnicas e eventos adversos fornecidas pelas instituicbes das diferentes
regides do pais, credenciadas a Rede, possibilitam que a ANVISA
identifique os produtos que estdo em inconformidade. Ressaltaram a
geréncia de risco, dentro da Rede Sentinela, como uma das maiores
ferramentas para acompanhar os produtos ap6s a comercializacdo. E que
sem as notificacdes da rede, a ANVISA perdera sua visdo do que ocorre
com os produtos.

Eu acho assim que essa parte de notificagcdo pds-
comercializacdo € uma coisa muito importante.
[...] Porque eles simplesmente registram baseado
na mostra em que o fabricante que manda, entdo
ai tu ja comeca a ter desvio, pode ter desvio. (A2)

E ela (ANVISA) néo vai ter olhos e pernas pra ver
tudo, entdo tudo depende de como a gente vai estar
contribuindo para essa situacao, porque realmente
deve ser muito dificil ter possibilidade de vigiar um
pais com essas dimensdes, com todos o0s artigos,
todos os produtos que existe no mercado. Desde
medicamentos, que séo trilhGes de medicamentos,
artigos médico-hospitalares que sdo
desenvolvidos. [...] E eu acredito que pra Anvisa é
essencial esse tipo de notificacéo, porque eles ndo
tém como saber todos os produtos que estdo
comercializados se ndo ha notificagdo da rede.
(B2)

Mas eu acho que é uma das maiores ferramentas
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para saber desses produtos, apés a
comercializagdo. Como que t4 acontecendo. [...].
Se vocé pega o0 universo norte tal, que pode ser de
gueixas muito parecidas, que esta direcionada a
um determinado tipo de produto, ou que ele é
proveniente de algum lugar, dai eu tenho que dizer,
talvez eu tenha que apertar o cerco. Eu acho que a
ANVISA ndo tem, se ela ndo tiver a geréncia de
risco, ela vai perder a visdo dela, do que acontece
em termos de produtos [...] e também pela questéo
de vocé acompanhar, isso ja era bem claro, de vocé
acompanhar também a comercializagdo dos
produtos, que tu ndo tinha perna pra isso. Nao tem
mesmo. Um Pais com essa extensao nossa, com um
nimero de coisas, uma ANVISA e uma Visa vai
conseguir saber como esse produto, quantos
produtos tem, quantos registros la. N&o vai
conseguir acompanhar [...] (D2)

Destacaram que a contribuicdo da geréncia de risco para o
GIVIPOS é fornecimento de informacBes precisas no sistema
NOTIVISA. Tal acdo realizada de maneira adequada chama a atengdo
para os problemas que estdo ocorrendo e podem gerar consultas e alertas
a nivel nacional, uma vez que a maior parte dos problemas s6 serdo
observados quando o material é utilizado em grande escala.

E com relagdo a pos-comercializagdo, ja teve
algumas notificagdes que a gente fez que geraram
consultas a nivel Nacional. [...] Mas eu acho que
gerou um alerta a nivel nacional, que eu acho que
foi positivo assim. (B1)

Pra ANVISA assim, pra ANVISA realmente uma
notificacdo bem feita chama a atencdo dos
problemas que estdo ocorrendo. E tem um bom
nimero de problemas que sé seréo observados se
forem verificados, se for utilizado um grande
nUmero de materiais. Entdo a contribuicdo para a
ANVISA é essa. E o sistema ser adequadamente
alimentado. (B3)

Observou-se similaridades nos casos estudados, nas falas que
expressaram a consciéncia dos profissionais que, sua atuagdo no
VIGIPOS, contribui para a retirada, bloqueio ou suspengdo de
mercadorias em nivel nacional.
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Fazemos a notificacéo [...] o contato direto com a
Anvisa, a avalia¢do se esse produto tinha mesmo
as exigéncias necessarias, se ele esta cumprindo, e
bloqueia esse produto em nivel nacional se for
necessario. (B4)

A contribuicdo é bem positiva, pois se
conseguimos notificar e provar para ANVISA que
um equipamento ndo esta funcionando ou que um
produto estd contaminado por erro de fabricagéo,
podemos contribuir para suspencéo da fabricacao
destes equipamentos ou produtos. (C1)

Os casos A e C, reconheceram sua contribui¢do para a melhoria da
gualidade dos artigos médico-hospitalares e medicamentos. Um
profissional do caso A relatou que o feedback fornecido para a empresa,
resultou no aperfeicoamento da embalagem do produto, tornando-o mais
pratico para 0 uso nos servigos de salde.

[...] eu ndo sei porque que vem embalado de dois
em dois. [...] Entdo assim, porque que ja ndo
comercializam individualizado, sem ter que estar
destacando uma da outra. [...] Ai vieram aqui,
verificaram que... levaram a sugestdo para a
empresa para ver se as maquinas ndo poderiam ser
configurados para produzir de forma individual.
[...] A empresa aceitou como procedente, entdo
que revisar o material utilizado. Entdo esses
feedbacks assim a gente consegue de uma certa
forma e é nisso que a gente participa [...] Essa é a
nossa contribuicéo. (A1)

Para melhorar a qualidade do material. (C2)

Relacionado a farmacovigilancia, os casos A, B e C enfatizaram
que os desvios de qualidade, as reacOes adversas e as suspeitas de
ineficacias dos medicamentos sdo notificadas. O que contribui para a
vigilancia pds-comercializa¢do dos medicamentos.

Mas assim pés-comercializagdo mesmo eu sinalizo
essas duas questdes: os desvios de qualidade e o de
reacOes adversas. Fora isso, eu acho que todas as
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questdes assim de desvio de qualidade de
medicamentos, eu acho que a gente contribuir
também. (B1)

Ja na hemovigilancia, o caso B destacou que sua contribuicdo para
0 VIGIPOS ocorre em todo o ciclo de sangue, que se inicia ha compra
dos produtos utilizados no servico e se estende para a captacdo de
doadores conscientes, o cuidado durante e ap6s coleta, a conscientizagéo
dos profissionais para transfundir somente quando necessario e a
vigilancia e notificagdo dos eventos adversos. Além disso, realizam
controle de qualidade (interno e externo) e relatérios de ndo conformidade
identificados no setor.

As minhas acbes sdo antes mesmo do produto.
Entdo a gente procura a partir do processo
licitatério para compra de bolsa reagentes, até a
coleta. [...] Entdo quando a gente diz, o trabalho
da hemovigilancia ele ja comega desde a captacado
de doadores consciente, responsavel [...] Dai na
doacdo de sangue entdo, os cuidados com o
doador, pés doacdo né, também [...] Depois o
trabalho junto com os médicos e médicos
residentes aqui da instituicdo para que realmente
transfundam quando necessario. [...] E depois
disso, também a prdpria vigilancia dos eventos
adversos. [..] Além disso, o servico tem o0s
controles de qualidade externo e preenchem e
respondem a questionario de qualidade externa
que sdo desenvolvidos por outros locais. [...] Entédo
s80 muitos 0S processos, nés temos estdo 0s
formularios, por exemplo, de ndo conformidade,
como tem 0 Hemosc e diversos servi¢os. Aqui é um
relatério de uma ndo conformidade. (B4)

Contribuigdes da geréncia de risco para a instituicdo hospitalar

Todos os casos estudados apresentam similaridades ao relatarem
que as agles desenvolvidas pela geréncia de risco contribuem para a
qualidade do atendimento prestado ao paciente e no fomento da cultura
de seguranca no ambiente hospitalar. Por meio do estimulo a notificagdo,
o retorno das a¢des que desencadearam a partir dela para o notificador, a
criacdo de barreiras e rotinas, mudancas de processos e capacitacdo da
equipe, contribuem para que a instituicdo conheca suas fragilidades e
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estabeleca planos de acdo. Com isso, a geréncia de risco contribui com a
gualidade e seguranca no atendimento prestado ao paciente. Relataram
estar cientes de que erros humanos e técnicos podem continuar
acontecendo, contudo, a intencdo é deixar o servico 0 mais estruturado
possivel, para evitar que erros ocorram.

E, eu acho que a gente acaba salvaguardando o
paciente nessas agles. Isso, isso é o principal
porque vocé vai criando as rotinas e vai treinando
a equipe, reciclando a equipe. Além do pessoal se
sentir valorizado né, tem o beneficio do paciente.
(A2)

A gente sabe que erro humano continua
acontecendo, sempre vai existir e erros técnicos
também, de produtos, como vocé mesmo vai ver
nesta pos comercializagdo. Mas a intensdo é essa,
é fechar o maximo pra que ndo se tenha muitos
erros ou perdas. (B4)

Além disso, uma contribuicdo da geréncia de risco para a
instituicdo, esta na integracéo entre a area técnica e a area administrativa.
No caso B, a integracdo do profissional responsavel pela
farmacovigilancia com a administragéo do hospital, resultou na mudanga
do edital de licitagao.

As questdes que eu vejo como positivas, € a
integracdo da é&rea técnica, com a éarea
administrativa. Eu acho isso fundamental. Assim,
umas das races... um dos exemplos concretos foi
desse trabalho, que nds conseguimos fazer uma
mudanca no edital de licitacdo. [...] Entdo eu acho
que essa foi uma contribui¢do para a instituicdo.
(B3)

INTEGRACAO A VIGILANCIA EM SAUDE NO AMBIENTE
HOSPITALAR: PERSPECTIVAS FUTURAS

Esta categoria apresenta como perspectiva futura, a estruturacéo de
um nucleo de Vigilancia em Salde no ambiente hospitalar.

Os profissionais que atuam na geréncia de risco dos casos B e C
apresentaram em suas falas a conjugacdo de todas as vigilancias que
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desenvolvem agfes na area hospitalar, formando um dnico nicleo de
Vigilancia em Saude. Com essa nova estruturacdo, as a¢des de Vigilancia
em Salde serdo integradas em um setor Unico, desfragmentando as a¢6es
de Vigilancia em Salde no ambiente hospitalar. Ressaltaram que essa é
uma tendéncia em nivel nacional, para que no ambiente hospitalar, todas
as vigilancias trabalhem de maneira integrada.

Entdo, no organograma [...] ele junta todas as
vigilancias. Toda a parte da CCIH, a parte da
epidemiologia, do registro de céncer, a parte de
Seguranga do Paciente e futuramente vai abranger
também o setor da qualidade e auditoria clinica.
Mas a auditoria clinica de eventos adversos. (B1)

E isso que eu acho que vocé poderia montar, por
exemplo, um ndcleo de vigilancia hospitalar Gnico.
A ANVISA ser um setor Unico e ter mais
disseminado isso aqui, por exemplo, um erro de
medicacdo atinge o paciente, ndo pode estar
separado. (B5)

E uma tendéncia Nacional que todas as equipes
envolvidas na Vigilancia em Saude, dentro do
ambiente hospitalar, trabalhem juntas. (C1)

Com essa estruturacdo, as acles de vigilancia sanitéria,
desenvolvidas pela geréncia de risco, serdo incorporadas ao nucleo de
Vigilancia em Sadde.

DISCUSSAO

Os resultados do estudo possibilitaram comparar, nos quatro casos
estudados, as agdes e as contribuicGes da geréncia de risco para a
vigilancia sanitaria pds-comercializacdo. Os casos apresentam
similaridades na maioria das acles realizadas e alguns contrastes.
Também foi possivel explorar na fala dos profissionais a articulacéo entre
as acOes da ANVISA, da Rede Sentinela e da geréncia de risco, uma vez
gue ndo ha como abordar a geréncia de risco, sem apresentar no seu
contexto a Rede de hospitais, idealizada e estruturada pela ANVISA.

Vale ressaltar que gerenciar riscos no contexto hospitalar é um
conceito que surgiu no inicio da década de 1970, nos Estados Unidos,
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devido a decisBGes judiciais que determinaram a responsabilidade
corporativa do hospital pela qualidade da assisténcia (SINGH,;
GHATALA, 2012). E que apds trés décadas da incorporacdo desse
conceito no ambiente hospitalar, a ANVISA formalizou no pais a
geréncia de risco nos hospitais credenciados a Rede Sentinela.

Os resultados deste estudo apontaram a Rede Sentinela como um
marco imprescindivel, mesmo com as limitagdes encontradas nos
processos de trabalho da ANVISA. Estudo realizado demonstra
fragilidades nos processos de trabalho da ANVISA e destaca que o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo é eficiente para assegurar a
protecdo da sociedade, dos riscos sanitarios gerados por propagandas
irregulares de medicamentos (NASCIMENTO, 2009). Também
apresentam a necessidade de a ANVISA se inserir no mercado,
abrangendo um contexto maior de regulacdo, que integre a sua missdo
sanitaria, ao incentivo das atividades econfmicas. Essa integracdo
proporciona um ambiente regulatério oportuno para investimentos de
longo prazo. Além disso, é necessario que a Agéncia amplie seu quadro
de funcionérios, unifiquem seus procedimentos, planeje suas acdes,
construa um sistema de informacéo que seja adequado a sua finalidade e
se comunigque com todos os publicos, seja do setor produtivo, sociedade
ou servidores, o que possibilita a participacéo social e o aperfeigoamento
das suas acdes (SEBASTIAO; LUCCHESE, 2010).

No presente estudo evidenciou-se que, além das instituicbes
credenciadas & Rede Sentinela atuarem como um observatério da
ANVISA, que monitora os produtos apds a sua comercializacdo,
pertencer a Rede contribui para a reflexdo dos processos internos dos
hospitais. Assim, ressalta-se a importancia de desenvolver estratégias em
nivel nacional, que estimule o aperfeicoamento dos processos nos
servigos de saude e resultem na melhoria constante da satide da populacéo
(FEREZIN, et al., 2017).

Destaca-se que a Rede Sentinela tem alcancado resultados
positivos, uma vez que os hospitais credenciados sao os responsaveis pelo
maior nimero das notificacdes no Pais. Dados nacionais registrados no
NOTIVISA, demonstram que no periodo de 2006 a 2014, das 245.940
notificacGes recebidas pela ANVISA, 113.532 foram realizadas por
hospitais credenciados a Rede Sentinela (ANVISA, 2016), o que
corresponde a 46% das notificagdes.

Neste estudo, pode-se perceber a articulacdo entre a geréncia de
risco e o Nucleo de Seguranca do Paciente, que desenvolvem acOes
conjuntas nas instituicdes estudadas. Assim, destaca-se que o foco inicial
da ANVISA na pds-comercializagcdo dos produtos para salde, teve
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expansdo com a introducdo de notificagbes de eventos adversos
decorrentes da prestacdo dos servigos de saude, incorporadas ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2013).

A estrutura organizacional das geréncias de risco estudadas é
organizada de acordo com a estrutura (recursos humanos, estrutura fisica)
disponibilizada institucionalmente. Entre a principal similaridade entre os
casos, estd a designacdo formal de um profissional para atuar como
gerente de riscos, critério basico para o credenciamento da Rede
Sentinela. Quanto maior a estrutura fornecida (principalmente de recursos
humanos), mais a¢des sdo desenvolvidas pela geréncia de risco.

Estudo publicado nos Estados Unidos destaca a dificuldade
encontrada pelas instituicbes de salde para alocar recursos para o
gerenciamento de risco. Isso ocorre porque o setor & considerado
tipicamente um departamento que ndo gera lucros para a instituicdo
(HOWARD et al., 2013). Contudo, deve-se considerar que, quando 0s
riscos institucionais sdo gerenciados de maneira eficaz, contribui para
reduzir a exposicdo dos profissionais, além de promover a qualidade e a
seguranca do atendimento prestado ao paciente (MILLER; MIGINSKY;
CONNELLY, 2012). Atualmente o maior desafio & despertar nas
instituicbes de salde a compreensdo de que a qualidade e a segurancga
fornecem uma ligagdo permanente para sustentar um padrdo de
exceléncia, mantendo a vigilancia dos riscos e a competitividade
financeira (FELDMAN, 2009).

Com relagdo as principais a¢des que sdo desenvolvidas pela
geréncia de risco, destacam-se aquelas relacionadas com receber a
notificacdo, notificar no NOTIVISA, investigar, buscar solugdes,
acompanhar o desfecho da notificacéo e, se necessério, realizar mudancas
nos processos internos da instituicdo. Estudo realizado nos Estados
Unidos, aponta que os profissionais responsaveis pela gestdo de riscos
nos hospitais, além de desenvolver e implementar programas de
gerenciamento de riscos, possuem o compromisso de criar e/ou revisar
politicas e procedimentos relacionados a prépria gestdo (MILLER;
MIGINSKY; CONNELLY, 2012).

A busca ativa, realizada pela maioria dos casos estudados, €
destacada como uma maneira de conhecer a propria instituicdo. Este fato
corrobora com o estudo que caracteriza a busca ativa como um método
proativo, que permite conhecer os incidentes (GOTTEMS et al., 2016). A
busca ativa tem sido realizada por meio de revisGes de prontuérios,
entrevistas com os pacientes e/ou profissionais (OLIVEIRA; XAVIER;
JUNIOR, 2013).



120

O retorno ao notificador, ao setor e/ou ao profissional envolvido
no evento notificado é realizado de diferentes maneiras nos casos
estudados. O retorno estabelece um canal de comunicagéo, que permite
que a instituicdo forneca um feedback sobre as condutas tomadas para a
resolucdo do problema, além de repassar orientacdes e informacdes para
os profissionais (PAIVA et al., 2014).

A geréncia de risco entra em contato com o fornecedor e seguem
as orientacbes da ANVISA para arquivar as amostras dos
produtos/medicamentos e as notificacBes. Estudo realizado em outra
instituicdo credenciada a Rede Sentinela, demonstra que o fornecedor e a
industria estdo sendo comunicados sobre a ocorréncia de queixas técnicas
com seus produtos e as amostras do produto e/ou rétulo, junto com a nota
fiscal, estdo em posse da instituicdo (SCHMITT et al., 2016).

No presente estudo, todos os casos estudados realizam
capacitacdes com a equipe com temas voltados ao gerenciamento de
riscos. Autores destacam que o envolvimento dos profissionais de salde
¢ fundamental para o sucesso das acGes de gestdo de riscos. Os
profissionais contribuem na identificagdo, anélise e tratamento dos riscos,
0 que resulta na diminuicdo dos incidentes na instituicdo
(HERNANDEZA et al., 2014; MOSTAFA, 2009). A sensibilizacio e
capacitacdes dos profissionais sobre essa teméatica fomentam a mudanca
de cultura organizacional e tém contribuido para 0 aumento do nimero de
notificagbes (SILVA et al., 2011; MOSTAFA, 2009).

E a partir das notificages, em sua maioria voluntérias e andnimas,
gue as geréncias de risco estudadas desenvolvem suas ag¢fes. A atuagdo
da geréncia de risco em outras instituicdes credenciadas a Rede Sentinela
também demonstra o perfil voluntario e sigiloso das notificacOes
(OLIVEIRA; OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2016; LIMA et al., 2013).

As notificagcBes sdo 0 meio de comunicacdo dos riscos mais
utilizado no ambiente hospitalar e possibilita identificar potenciais riscos
e erros da assisténcia prestada (MIRA et al., 2013), além das queixas
técnicas e eventos adversos relacionados a tecnovigilancia,
farmacovigilancia e hemovigilancia (REIS et al., 2016; DUARTE;
BATISTA; ALBUQUERQUE, 2014; NETO; BARBOSA, 2012).

As notificagdes voluntérias s&o um método reativo para identificar
os incidentes e depende do envolvimento dos profissionais para que as
ocorréncias passem a ser conhecidas pela instituicdo (GOTTEMS et al.,
2016). S&o consideradas um método de baixo custo que envolve os
profissionais que prestam a assisténcia (CAPUCHO; CASSIANI, 2013),
sendo Util para instigar as alteragdes de comportamento e possibilita
aprender com os proprios erros (LORENZINI; SANTI; BAO, 2014).
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No entanto, apresenta limitagdes como a subnotificacéo,
ocasionada pela falta de tempo dos profissionais, dificuldade em relatar
seus erros, falta de conhecimento sobre a importancia de expor os
incidentes, medo de litigio, além de sistemas de informacao inadequados
e ndo concretizar mudangas a partir das notificacbes (LORENZINI;
SANTI; BAO, 2014). Assim, reforca-se a necessidade de garantir que as
notificagbes ndo produzam consequéncias negativas ao notificador
(MIRA et al., 2013).

As informac@es repassadas de maneira adequada para a ANVISA,
por meio do sistema NOTIVISA foram destacadas no presente estudo
como uma das contribui¢cBes da geréncia de risco para o VIGIPOS. O
NOTIVISA é uma ferramenta essencial para disponibilizar as
informagGes sobre os produtos utilizados na assisténcia a salde. Desde
sua implantacdo, em 2007, houve um aumento gradual do nimero de
notificagBes, consolidando o sistema como uma maneira de realizar o
monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (SILVA et al.,
2012).

A geréncia de risco sinaliza para a ANVISA, os problemas que
estdo ocorrendo com os artigos médico-hospitalares e/ou medicamentos,
0 que contribui para retirar, bloquear e/ou suspender os produtos
ineficazes do mercado, além de colaborar para melhorar sua qualidade.
Estudo realizado em um hospital da Rede Sentinela corrobora com os
achados desta pesquisa, ao destacar que as notificagdes contribuem para
a prevencdo e o controle de ocorréncias associadas aos produtos utilizados
na assisténcia a saude, o que melhoram a sua qualidade para utiliza-los na
populacdo em geral (AZULINO et al., 2013).

O perfil dos produtos notificados é relevante para a construgéo de
indicadores de qualidade como, por exemplo, os que envolvem a
qualidade de fabricacdo dos produtos. Isso contribui para subsidiar
medidas e intervencdo, quando necessarias, pelos 6rgdos responsaveis
pela regulamentacdo dos produtos e, consequentemente, garante a
qualidade desses ho mercado (AZULINO et al., 2013). Neste contexto, e
no que se refere as acBes de vigilancia dos produtos comercializados, a
Rede Sentinela alcancga seus objetivos e tem efetividade nas suas agdes
(OLIVEIRA, OLIVEIRA, OLIVEIRA, 2016). Assim, ressalta-se a
geréncia de risco, na Rede Sentinela, como uma das ferramentas da
ANVISA que melhor se aplica para acompanhar os produtos na pés-
comercializagdo.

Além da geréncia de risco contribuir para o VIGIPOS, as a¢des
desenvolvidas contribuem para que a instituicdo conhegca suas
fragilidades e, a partir dela, estabeleca planos de agdo, que geram
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mudancas de processos internos. Estas acGes refletem diretamente na
gualidade e seguranca da assisténcia prestada ao paciente. Estudo
realizado no Brasil, destaca que os erros identificados nas instituicdes,
tém resultado em mudancas positivas. Dos hospitais incluidos naquele
estudo, 80% discutem os eventos notificados, o que gera mudancas
internas favoraveis para a seguranca do paciente (FRANCOLIN et al.,
2015).

No presente estudo pbde-se explorar, na fala dos profissionais,
perspectivas futuras, que sinalizam para uma integracdo da vigilancia
sanitaria (pos-comercializacdo/geréncia de risco) com as demais
vigilancias que desenvolvem agdes no ambiente hospitalar, formando um
Unico nucleo de Vigilancia em Saude. Estudo que teve como objetivo
refletir sobre o percurso politico e organizacional do Sistema de
Vigilancia em Salde no Brasil, reforca que o enfoque na Vigilancia em
Saude pressupde uma abordagem articulada entre as diferentes
vigilancias, com o proposito de promover uma reorganizagao no ambito
normativo-organizacional. Entretanto, mesmo com os avancos das agdes
de Vigilancia em Saude nos ultimos anos, a trajetoria para a sua
implementacdo demonstra, ainda, subdivisdo e estruturacdo em setores
distintos, onde cada qual atua e desenvolve de maneira isolada as suas
fungdes. Essa desagregagdo indica o quanto a implementacdo desta
proposta é desafiadora e complexa, tanto no sentido politico, como
técnica e operacionalmente (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).

Os resultados oferecem evidéncias relevantes, que destacam a
importancia da geréncia de risco para as a¢des de vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo e para a propria instituicdo hospitalar. Além disso,
apresenta a perspectiva dos profissionais que atuam e contribuem
diariamente com a instituicdo e com a ANVISA para o desenvolvimento
e fortalecimento da Rede Sentinela e da atencdo a saude prestada pelo
SUS. Esta perspectiva representa um acréscimo ao conhecimento
produzido pelos demais estudos publicados sobre o tema.

CONSIDERACOES FINAIS

O estudo permitiu explorar & Rede Sentinela como marco inicial
para as acOes da geréncia de risco, como observatério da ANVISA, no
ambiente hospitalar, destacando-se como principal instrumento para
avaliacdo dos produtos na pés-comercializagao.

As acdes desenvolvidas pela geréncia de risco sao realizadas com
base em notificacdes, em sua maioria voluntarias e andnimas, que
desencadeiam o processo de investigagdo, a busca de solugdes dos
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problemas identificados, a comunicacdo para a ANVISA, o
monitoramento das notificagdes e a mudanca de processos internos.
Ressalta-se que a geréncia de risco contribui para o VIGIPOS e para que
a propria instituicdo reconheca suas fragilidades e busque melhorar a
qualidade e a seguranca no atendimento prestado.

Além disso, o estudo apresenta como perspectivas futuras, a
estruturagdo de um ndcleo de Vigilancia em Salde, que integra, em um
Unico setor, todas as vigilancias que desenvolvem acdes no ambiente
hospitalar.

Espera-se contribuir para que os gestores, profissionais da salde e
pacientes reflitam sobre a importancia da estruturacdo da Rede Sentinela
e da geréncia de risco para qualidade e seguranga dos produtos utilizados
na assisténcia a salide e para a assisténcia prestada no ambiente hospitalar.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Este estudo de casos multiplos, buscou evidenciar as a¢des da
geréncia de risco hospitalar e suas contribui¢cdes com a vigilancia sanitaria
pos-comercializacdo de produtos para a satde. Os relatérios individuais
de cada caso permitiram descrever o contexto no qual ocorreram as
analises. O relatério final dos casos possibilitou evidenciar as
caracteristicas de cada geréncia de risco e as similaridades e os contrastes
entre os casos.

Os resultados desse estudo permitiram explorar a atuagdo da Rede
Sentinela junto a ANVISA, destacando a importancia das acBes de
controle, avaliagdo e melhoria desenvolvidas pela Agéncia. Também
evidenciou as dificuldades e as limitagfes enfrentadas pela ANVISA para
vigiar e atuar em um pais com as diferentes realidades, dimensdes,
guantitativo de produtos, artigos médicos hospitalares e medicamentos,
como também as multiplas dimensfes e acbes desenvolvidas pela
Agéncia.

A Rede Sentinela foi evidenciada como um grande marco
imprescindivel, além de ser destacada como uma das ferramentas que
melhor se aplica para acompanhar os produtos na pds-comercializacéo.
Por meio da Rede Sentinela, a ANVISA tem um retorno da eficacia das
tecnologias em salde disponiveis no mercado. Contudo, os resultados
evidenciaram que sua atuacdo poderia ser mais efetiva se houvesse mais
recursos e profissionais destinados para isso.

Nos casos estudados a estrutura organizacional da geréncia de
risco é organizada de acordo com a recursos disponibilizados por cada
instituicdo. Desta forma, quanto maior a estrutura fornecida pela
instituicdo, principalmente de recursos humanos, mais agdes sdo
desenvolvidas pela geréncia de risco.

Entre as principais acfes desenvolvidas pela geréncia de risco
estdo o estimulo a notificacdo, receber as notificagbes, notificar ao
NOTIVISA, realizar investigacao, buscar solucionar o evento notificado,
realizar busca ativa e viabilizar mudancas de processos internos. Além
disso, entram contato com os fornecedores, arquivam 0
material/medicamento notificado e realizam retorno para os notificadores
que se identificam, aos setores e profissionais envolvidos nos eventos
notificados.

Ressalta-se que as notificacfes sdo o principal instrumento de
trabalho dos profissionais que atuam na geréncia de risco e ¢ a partir dela
gue todas as a¢les sdo desenvolvidas. As notificagdes sdo voluntérias e
em sua maioria andnimas, essas caracteristicas refletem no trabalho da
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geréncia de risco, uma vez que a notificagdo voluntaria é um método
passivo de conhecer os eventos que ocorrem na instituicdo. Além disso, 0
anonimato impossibilita o feedback ao notificador das agdes que foram
realizadas a partir da notificacdo, como a mudanca de processos internas
e tornar o processo de investigacdo mais oneroso.

Para 0 VIGIPQOS, a geréncia de risco contribui repassando as
informagfes dos eventos notificados na instituicdo para a ANVISA.
Assim, ressalta-se a geréncia de risco como um observatorio da ANVISA
a nivel institucional, que contribui para a qualidade dos artigos médico-
hospitalares, medicamentos, sangue e hemoderivados. Por meio da Rede
de hospitais, as a¢des se somam e alcangam proporg¢des que impactam a
nivel nacional.

A nivel organizacional, as acfes da geréncia de risco contribuem
para que a instituicdo conheca suas fragilidades e desenvolvam um olhar
critico sobre seus processos. Isso resulta em planos de agdo, mudangas de
processos internos e sinaliza a necessidade de capacitacGes da equipe 0
gue, consequentemente, reflete na qualidade e na seguranga do
atendimento prestado ao paciente.

No presente estudo também foi possivel explorar na fala dos
profissionais, perspectivas futuras, onde hd uma tendéncia, em nivel
nacional, que visa a juncéo de todas as vigilancias que desenvolvem agdes
no ambiente hospitalar em um Unico setor, formando um nucleo de
Vigilancia em Saude. Essa estruturacdo visa desfragmentar as acdes de
Vigilancia em Salde no ambiente hospitalar. Neste contexto, as agdes de
vigilancia sanitaria, realizadas pela geréncia de risco, serdo incorporadas
ao nucleo de Vigilancia em Salde.

A revisdo integrativa possibilitou sistematizar o conhecimento,
produzido em nivel nacional e internacional, sobre as atividades de gestdo
e gerenciamento de risco em institui¢cbes hospitalares e assim conhecer as
estratégias desenvolvidas pelos hospitais para gerenciar seus préprios
riscos. A revisdo colaborou para que a pesquisadora desenvolvesse um
olhar mais abrangente frente as a¢fes de gestdo e gerenciamento de risco
gue sdo desenvolvidas no ambiente hospitalar.

Os objetivos previamente estabelecidos no estudo foram
alcangados devido o referencial metodoldgico adotado, que possibilita o
estudo aprofundado dos casos selecionados, por meio do uso de multiplas
fontes de evidéncias e triangulacdo dos dados. Assim, o estudo apresenta
evidéncias relevantes, que demonstram a importancia da geréncia de risco
para 0 monitoramento dos produtos na pés-comercializacdo e para a
prépria instituicdo hospitalar. Ademais, o estudo demonstra a perspectiva
dos profissionais que atuam e contribuem diariamente com a instituicdo e
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com a ANVISA, para o desenvolvimento e fortalecimento da Rede
Sentinela, e da atencdo a salde prestada pelo SUS. Nesta perspectiva,
representa um acréscimo para 0s demais estudos produzidos e publicados
sobre o tema.

Considera-se como limitacdo do estudo, a abordagem somente das
acOes e contribuicdes da geréncia de risco para o VIGIPOS de hospitais
publicos, o que pode restringir a compreensdo do fendmeno estudado, se
incluidos hospitais privados. Neste sentido, sugere-se a realizacdo de
outros estudos com esse enfoque, em diferentes contextos e regides do
pais, em institui¢des publicas e privadas, com o objetivo de evidenciar as
acOes e contribuicdes da geréncia de risco das instituices credenciadas a
Rede Sentinela. Recomenda-se novos estudos na area de vigilancia
sanitaria no ambiente hospitalar, uma vez que, as instituicdes precisam
cumprir as legisla¢fes sanitarias vigentes.
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APENDISE A - PROTOCOLO DE ESTUDO DE CASO
.=, UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

fam CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
SIS PROGRAMA DE POS-GRADUAGAQ EM
*'OE SANTA CATARINA ENFERMAGEM

PROTOCOLO DO ESTUDO DE CASO

Pesquisador principal: Méarcia Danieli Schmitt
E-mail: marciaschmitt@hotmail.com

Telefone: (49) 991420445.

Pesquisador responsavel: Selma Regina de Andrade
E-mail: selma.regina@ufsc.br

Telefone: (48) 99915522

Tipo de pesquisa: Mestrado.
Linha de pesquisa: Politica, Gestdo e Avaliagcdo do Cuidado em Saude e
Enfermagem.

Titulo: Geréncia de risco hospitalar: analise da p6s-comercializacao
de produtos para a saude

Questdes norteadoras: | Proposigdes:

Como se caracterizam | 1) a geréncia de risco hospitalar caracteriza-se
as acdes da geréncia | como o elo entre a 0 hospital e a ANVISA,
de risco hospitalar? | que identifica, analisa, avalia, monitora e
De que maneira tais | comunica 0s riscos, sob coordenacdo do

acdes contribuem com | gerente de risco;

a vigilancia pds- 2) a Rede Sentinela é um observatério da pos-

comercializagdo de comercializa¢do de produtos para a saude, que

produtos para saude? | concretizou as agdes do VIGIPOS em dmbito
hospitalar;

3) a geréncia de risco contribui com a

vigilancia sanitaria pés-comercializagdo.
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Obijetivo geral

Evidenciar as ac¢des da
geréncia de risco
hospitalar e suas

contribuigdes com a

vigilancia sanitaria

pés-comercializacao

de produtos para a
saude.

Objetivos especificos

. Sistematizar 0 conhecimento,
produzido em nivel nacional e internacional,
sobre as atividades de gestéo e gerenciamento
de risco em instituicGes hospitalares de saude.
. Descrever as acdes desenvolvidas
pela geréncia de risco e suas contribuicdes
para a vigilancia  sanitaria  pOs-
comercializacdo, em institui¢des publicas que
integram a  Rede  Sentinela  em
Floriandpolis/SC.

o Analisar as similaridades e os
contrastes relacionados as aclGes e as
contribuicGes da geréncia de risco para a
vigilancia sanitaria pds-comercializacdo de
produtos para a salde, em instituigdes
publicas que integram a Rede Sentinela em
Florian6polis/SC.

Procedimento de coleta de dados

Total de participantes:

Instituicbes a serem pesquisadas (guia):

Instituicdo: Caso A

Instituicdo: Caso B

Profissionais colaboradores: Profissionais colaboradores:
Telefone: Telefone:

E-mail: E-mail:

Endereco: Endereco:

Instituigdo: Caso C Instituigdo: Caso D
Profissionais colaboradores: Profissionais colaboradores:
Telefone: Telefone:

E-mail: E-mail:

Endereco: Endereco:

O foco do estudo sao as instituicGes hospitalares pablicas integrantes da
Rede Sentinela em Floriandpolis/SC e que tém implantado o setor de
geréncia de risco. Os participantes do estudo sdo os gerentes de risco, que
coordenam os setores de geréncia de risco das instituicdes. Os dados
coletados serdo mantidos em total sigilo e privacidade, seré preservado o
nome dos participantes da pesquisa e das instituicdes envolvidas.

Entrevista
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As entrevistas serdo realizadas individualmente, guiadas por um roteiro
previamente elaborado, sendo gravadas com o auxilio de um gravador de
VOz e posteriormente transcritas na integra.

Ao agendar a entrevista:

Solicitar local e tempo adequado para a realiza¢do da entrevista.

No dia da entrevista:

Certificar-se dos dados do entrevistado (nome, instituicdo, contato);
Levar gravador, caneta e folhas para anotagdes;

Levar protocolo impresso;

Levar duas copias impressas do TCLE;

Levar roteiro impresso.

No decorres da entrevista:

Observar e registrar linguagem corporal do entrevistado, expressdes de
satisfacdo e insatisfagcdo, e demais manifestacfes corporais pertinentes.
Posterior a entrevista:

Fazer anotag@es adicionais sobre as percepgdes da entrevista, iniciando a
interpretacdo dos dados coletados;

Finalizar o preenchimento do protocolo (em caso de pendéncias).

Roteiro da Entrevista Semiestruturada

e Quando e como foi implantado o setor de geréncia de risco na
instituicdo?

e Explique sua atribui¢cdo como gerente de risco na instituicao.

e  Quais sdo os instrumentos utilizados no setor?

e Quem participa dos documentos produzidos e utilizados no setor
de geréncia de risco?

e Como ocorre o fluxo das notificagcdes na instituicdo?

e Expligue como se articulam as acbes desenvolvidas pela
geréncia de risco com 0s demais setores internos ao hospital?

e Qual a relagdo e suporte oferecido pela sua institui¢cdo para o
desenvolvimento das agdes de vigilancia sanitaria pos-
comercializagdo? E pela ANVISA? E outro 06rgdo
governamental?

o Exemplifique as contribuicdes da geréncia de risco na vigilancia
sanitaria pds-comercializacdo de produtos para a salde

e Como vocé percebe a efetividade da Rede Sentinela no Estado?
E no Brasil?

e Comente sobre as potencialidades encontradas nas acdes de
gerenciamento de risco? Fragilidades? Limitaces?

e A instituicdo faz a qualificago pré-venda? Como se d4 essa
qualificacdo? Existe acompanhamento pos-venda? E qual a
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relacdo do setor de geréncia de risco com a qualificacdo dos
produtos?

e Quais as sugestdes de melhoria para a vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo?
Vocé quer comentar algo a mais sobre sua atuacdo na geréncia
de risco e na vigilancia sanitaria pés-comercializagéo?

Roteiro da Observacdo direta ndo participante

Observar em cada geréncia de risco a rotina e a estrutura do
servi¢o, levantando evidéncia sobre o assunto abordado.
O que observar:

e Ambiente Fisico - Observar quais sdo 0s materiais de escritério
disponiveis? (mesa, cadeira, computador, impressora, entre
outros. Observar se o setor possui sala prépria ou compartilhada.
Se compartilhada, com quem?

e Ambiente social e humano - Relagdes interpessoais; quais 0s
setores que a geréncia de risco estabelece relagbes; como ocorre
arelacdo do setor com a direcédo da instituicdo e com a ANVISA;
linguagem ndo verbal do gerente de risco;

e Atividades individuais e/ou coletivas - Observar o fluxo das
notificacbes na instituicdo; rotina de trabalho; agdes
desenvolvidas pelo gerente de risco; demais observagdes
relevantes.

e Frequéncia e duragdo

e Instrumentos utilizados e funcao

e IMPRESSOES PESSOAIS:

Pesquisa documental

Solicitar verbalmente documentos aos participantes do estudo, como
protocolos, formularios de notificacBes, Procedimento Operacional
Padrdo (POP), normas técnicas, manuais e demais produgdes
bibliograficas desenvolvidas pelos setores de gerencia de risco. Os
documentos podem ser disponibilizados impressos ou por e-mail.

Relatoério dos estudos de caso

Os relatérios devem conter os resultados e as constatacdes do
estudo, contendo os dados coletados na entrevista, na observacédo direta
néo participante e na pesquisa documental:

= 1° Realizar relatdrios individuais de cada caso;
= 29 Realizar um relatério com sintese cruzada dos
diferentes casos.
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APENDICE B - ROTEIRO DE ENTREVISTA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO

EM ENFERMAGEM

ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

Questbes norteadoras:
Como se caracterizam as a¢des da geréncia de risco hospitalar? De
gue maneira tais a¢des contribuem com a vigilancia p6s-

comercializacéo de

produtos para salude?

N° Quest. | Data:

Instituicdo:

02. N° de Leitos na instituicdo:

03. Perfil de credenciamento na
Rede Sentinela:

( )Participante

( )Colaborador

( )Centro de Cooperacgéo

(') Centro de Referéncia

() Possui acreditacdo Hospitalar.

Qual:

Dados s6cio-demograficos
04. Idade 06. Area de 08. Formacdo académica:
formacéo () Graduacéo;
_ () Especializago;
05. Sexo: _ () Mestrado;
@) () Doutorado
Feminino; - () Outros:
@) Quais:
Masculino. | 07. Tempo de
formacéo

09. Tipo de | 10. Tempo de atuacéo na institui¢do?

vinculo -
empregatici

o:
()

11. Tempo de atuacdo na geréncia de risco?

Estatutario

Estadual; 12. Carga Horéria semanal:
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()

Estatutario
Federal
()CLT

( )
Terceirizado
( ) Outro.

Qual:

13. Dedicagdo exclusiva na geréncia de risco?
()sim () ndo
Se ndo, qual outra atividade desempenha na institui¢cdo?

Questbes

e Quando e como foi implantado o setor de geréncia de risco na
instituicdo?

Explique sua atribuigdo como gerente de risco na instituigéo.

e Quais sdo os instrumentos utilizados no setor?

e Quem participa dos documentos produzidos e utilizados no
setor de geréncia de risco?

e Como ocorre o fluxo das notificagdes na instituicdo?

e Explique como se articulam as a¢des desenvolvidas pela
geréncia de risco com os demais setores internos ao hospital?

e Qual a relacdo e suporte oferecido pela sua institui¢do para o
desenvolvimento das a¢6es de vigilancia sanitéria pos-
comercializacdo? E pela ANVISA? E outro 6rgdo
governamental?

o Exemplifique as contribui¢des da geréncia de risco na vigilancia
sanitaria pés-comercializacdo de produtos para a salde

e Como vocé percebe a efetividade da Rede Sentinela no Estado?
E no Brasil?

o Comente sobre as potencialidades encontradas nas agdes de
gerenciamento de risco? Fragilidades? LimitacGes?

e Alinstituicdo faz a qualificacdo pré-venda? Como se da essa
qualificacdo? Existe acompanhamento pds-venda? E qual a
relacdo do setor de geréncia de risco com a qualificacdo dos
produtos?

e Quais as sugestdes de melhoria para a vigilancia sanitaria pos-
comercializagao?

e Vocé quer comentar algo a mais sobre sua atuagdo na geréncia
de risco e na vigilancia sanitaria po6s-comercializagdo?




153

APENCIDE C - ROTEIRO DE OBSERVACAO DIRETA
.g=. UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
i CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM

ENFERMAGEM

ROTEIRO PARA OBSERVAGCAO DIRETA NAO PARTICIPANTE

Instituicdo:
Gerente de risco:
Telefone:
E-mail:
Endereco:

Data:

Hora:

Titulo: Geréncia de risco hospitalar: analise da pds-comercializacao de
produtos para a saude

Obijetivo geral

Evidenciar as acOes da geréncia de risco hospitalar e suas contribuicdes
com a vigilancia sanitéria pos-comercializacdo de produtos para a satde.

=  Ambiente Fisico - Observar quais sdo os materiais de escritorio
disponiveis? (Mesa, cadeira, computador, impressora, entre outros.
Observar se o setor possui sala prdpria ou compartilhada. Se
compartilhada, com quem?

= Ambiente social e humano - Relagdes interpessoais; quais os setores
com quem a geréncia de risco estabelece relagdes; como ocorre a
relacdo do setor com a direcdo da instituicdo e com a ANVISA;
Linguagem ndo verbal do gerente de risco;

= Atividades individuais e/ou coletivas - Observar o fluxo das
notificagcBes na instituicdo; rotina de trabalho; acdes desenvolvidas
pelo gerente de risco; demais observages relevantes.

= Fatos relevantes

= Relatos dos participantes

IMPRESSOES PESSOAIS:

As observacdes serdo registradas em diario de campo.
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APENDICE D - CATEGORIAS, SUBCATEGORIAS E EVIDENCIAS DO ESTUDO
Quadro 12 - Categorias, subcategorias e evidéncias do estudo

Categorias

Descricédo da
categoria

Subcategorias

Descrigéo da
subcategoria

Evidéncia

REDE SENTINELA -
O VINCULO ENTRE
A ANVISAEO
HOSPITAL

Esta categoria
apresenta a
vinculo da
geréncia de

risco, da Rede

Sentinela com a
ANVISAea
eficacia e
efetividade da
Rede Sentinela.

Rede Sentinela

Apresenta a
relacdo entre a
geréncia de risco,
pertencente a Rede

Destaca a importancia das
acdes de controle,
avaliacdo e melhorias
desenvolvidas pela
ANVISA. Sendo sua

oMo Sentinela, e a atuagép fundamental para o
observatério da -ANVI:Q,A._ Ea _pais, mesmo com as
ANVISA importancia da dificuldades encontradas
ANVISA nas em seus processos. Os
acOes de hospitais credenciados a
monitoramento, Rede Sentinela atuam
avaliacdo e como observatorio da
melhorias. ANVISA em nivel local.
Eficacia e Aborda a eficacia A Rede Sentinela é

efetividade da
Rede Sentinela

e a efetividade da
Rede Sentinela
para 0s produtos

destacada como um marco
imprescindivel, que
poderia ser mais efetiva se
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tivesse mais recursos.
assisténcia a

Compreendem a limitagao
salde, para a

instituicdo

vigiar um pais com
hospitalar e para o

paciente.

de uma Gnica Agéncia

diferentes realidades e
dimensdes. Atualmente o
credenciamento & Rede
Sentinela é mais dificil e
ha poucos hospitais
credenciados. Os hospitais
da Rede ja tiveram maior
importancia (justificado
pela diminuic¢do das
cobrangas). O paciente é 0
maior beneficiado com as
acoes da Rede Sentinela.
Para a instituic&o,
possibilita um olhar mais
critico sobre seus
processos. Para 0s
produtos para a salde,
sinaliza a inadequacdo para
0 UsO.
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ESTRUTURA E
FUNCIONAMENTO
DA GERENCIA DE

RISCO

Esta categoria
apresenta a
estrutura
organizacional
das geréncias de
risco e as agdes
desenvolvidas
pelo setor.

Estrutura
organizacional
da geréncia de

risco

Aborda como cada

geréncia de risco €

estruturada dentro
da instituicdo.

Todos os casos possuem
um profissional designado
para atuar formalmente
como gerente de risco da
instituicdo. A estrutura
organizacional da gerencia
de risco é diferente em
caso.

Agles
desenvolvidas
pela geréncia de
risco

Apresenta as
atividades
realizadas pela
geréncia de risco.

Entre as principais a¢es
estdo: receber a
notificacdo, notificar ao
NOTIVISA, buscar
solucionar o incidente que
ocasionou a notificacdo e
se necessario, realizar
mudancas internos,
acompanhar o incidente
notificado na instituicdo e
pelo sistema NOTIVISA,
realizar busca ativa,
capacitar os profissionais,
entrar em contato com a
empresa/fornecedor para
troca de lote/substituicao
da mercadoria, arquivar os
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artigos médico-
ospitalares/medicamentos
e as notificagdes.

CARACTERISTICAS
DAS NOTIFICACOES
E SEUS REFLEXOS
NOS PROCESSOS DE
VIGILANCIA

Esta categoria
apresenta como
as notificagdes e

suas
caracteristicas
refletem nas
acoes
desenvolvidas
pela geréncia de
risco.

Notificagdes
€omo requisito
essencial para
desenvolver as

acoes da
geréncia de risco

Apresenta a
notificacdo como
principal
instrumento de
trabalho do
gerente de risco.

A geréncia de risco atua a
partir das notificagdes. A
guantidade e qualidade das
notificacBes possibilita que
a instituigdo conheca suas
fragilidades e identifica a
necessidade de medidas e
acOes preventivas e/ou
mudangas de processos.

Caracteristicas

das notificagGes

para 0 processo
de trabalho

Aborda como as
caracteristicas das
notificacbes
refletem no
trabalho da
geréncia de risco.

As notificacbes sdo
voluntérias e na sua
maioria andnimas.
Contudo, a identificagdo
do notificador facilita a
investigacdo e o feedback
para o notificador.
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CONTRIBUICOES
DA GERENCIA DE
RISCO

Esta categoria
apresenta as
contribuicOes da
geréncia de risco
para o VIGIPOS
e paraa
instituicdo
hospitalar.

Contribuigdes da
geréncia de risco
para o VIGIPOS

Aborda as
contribuicdes da
geréncia de risco
para a vigilancia

dos produtos ap6s
sua
comercializacéo.

A geréncia de risco oferece
um retorno para a
ANVISA de como esta o
comportamento dos
produtos apos sua
comercializagdo. Isso
ocorre por meio das
notificagdes e do
fornecimento de
informacdes precisas no
sistema NOTIVISA. O que
pode resultar na retirada,
blogueio ou suspengao do
produto do mercado. Além
disso, contribui para a
qualidade dos produtos.
A Rede Sentinela ¢
destacada como uma das
maiores ferramentas para
acompanhar os produtos
apos sua comercializacao.
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Contribuicdes da
geréncia de risco
para a
instituicdo
hospitalar

Aborda como as
acoes
desenvolvidas pela
geréncia de risco
contribuem para a
instituicdo
hospitalar.

A geréncia de risco
contribui para que a
instituicdo conhecas as
suas fragilidades e
estabeleca planos de agéo.
Isso reflete na qualidade do
atendimento ao paciente e
na cultura de segurancga no
ambiente hospitalar.

INTEGRACAO A
VIGILANCIA EM
SAUDE NO
AMBIENTE
HOSPITALAR:
PERSPECTIVAS
FUTURAS

Esta categoria
apresenta como
perspectiva
futura, a
estruturacdo de
um Nucleo de
Vigilancia em
Saude no
ambiente
hospitalar.

Juncéo de todas as
vigilancias que atuam no
ambiente hospitalar,
formando um Unico
Nucleo de Vigilancia em
Salde.

Fonte: Banco de dados da pesquisa, 2017.
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO
b, UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
.. PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM
FLORIANOPOLIS - SANTA CATARINA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

Eu, Profe, Dra. Selma Regina de Andrade (pesquisadora
responsavel), juntamente com a pesquisadora Marcia Danieli Schmitt,
mestranda em Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina —
UFSC estamos desenvolvendo a pesquisa intitulada “Geréncia de risco
hospitalar: anélise da pés-comercializa¢ao de produtos para a satide”, que
tem como objetivo evidenciar as a¢Ges da geréncia de risco hospitalar e
suas contribuicdes com a vigilancia sanitaria pos-comercializacdo de
produtos para a salde. Trata-se de uma pesquisa com abordagem
gualitativa, que utiliza o0 método estudo de caso.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas com
Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-
UFSC).

Gostariamos de convida-lo (a) a participar do referido estudo por
meio deste termo de consentimento. Sua participacdo na pesquisa
ocorrera por meio de respostas a uma entrevista previamente agendada,
gue serd 4udio-gravada, com duracdo de aproximadamente 40 minutos,
como também pela observacéo direta ndo participante do seu processo de
trabalho, por um periodo de quatro horas e pela disponibilizacéo, a seu
critério, de documentos utilizados em seu trabalho (protocolos, normas,
fichas de notificacBes entre outros). Posteriormente a entrevista sera
transcrita, mas sem que vocé seja identificado (a) em qualquer tempo do
estudo.

A vocé, esta pesquisa podera contribuir com reflexdes a respeito
de sua atuacdo na vigilancia sanitaria pds-comercializacdo dos produtos
utilizados na assisténcia & saude, podendo variar de curto a longo prazo
tais reflex6es. Os resultados do estudo, pretendem colaborar em direcéo
a efetivacdo das estratégias e acdes da Rede Sentinela, no sentido de
contribuir para a melhoria continua do gerenciamento de risco sanitério,
e das politicas de gestao de risco nos servigos de salide; somar evidéncias
ao observatorio do desempenho de produtos e servigos sob a vigilancia
sanitaria por meio das a¢Oes de gerenciamento de risco.
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De modo indireto, este estudo contribuira para o reconhecimento
das acOes da Rede Sentinela, a partir de diferentes olhares e abordagens
envolvidos em sua analise, oferecendo novas perspectivas para aqueles
gue vivenciam, em seu cotidiano de trabalho, a vigilancia sanitaria pos-
comercializacéo.

O estudo ndo apresenta riscos de natureza fisica, exceto a
possibilidade de mobilizacdo emocional relacionado a reflexdo sobre a
teoria e pratica durante o exercicio de sua atividade. Contudo, as
pesquisadoras, compreendendo este potencial risco, estdo dispostas a
ouvi-los (as), interromper a entrevista e a observagéo, retornando a coletar
os dados sob a sua anuéncia, tdo logo voceé esteja a vontade para continua-
la ou desistir.

O material coletado durante as entrevistas, a observacao direta ndo
participante e os documentos disponibilizados, poderdo ser consultado
sempre que vocé desejar, mediante solicitacdo. Porém, acrescentamos
que, apesar dos esforcos e das providéncias necessarias tomadas pelos
pesquisadores, sempre existe a remota possibilidade de quebra de sigilo,
ainda que involuntaria e ndo intencional.

Os resultados deste trabalho mostrardo apenas o0s resultados como
um todo, sem revelar seu nome, instituicdo ou qualquer informagéo
relacionada a sua privacidade, e poderdo ser apresentados em eventos ou
periddicos cientificos.

A legislagdo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer
compensacdo financeira pela sua participacdo em pesquisa. Para este
estudo vocé ndo terd nenhuma despesa advinda da sua participagéo, mas
vocé sera ressarcido caso alguma despesa extraordindria venha ocorrer,
gue serdo cobertas pelas pesquisadoras, mediante apresentacdo de
comprovante. Caso vocé tenha algum prejuizo material ou imaterial em
decorréncia da pesquisa podera solicitar indenizacdo, de acordo com a
legislacdo vigente e amplamente consubstanciada.

Este documento esta redigido em duas vias, assinadas e rubricadas
em todas as suas paginas por vocé e pelas pesquisadoras responsavel e
principal. Uma das vias ficara com vocé, guarde-a cuidadosamente, pois
é um documento que traz importantes informacdes de contato e garante
0s seus direitos como participante da pesquisa.

Vocé tem a liberdade de recusar participar do estudo, ou caso
aceite, retirar o seu consentimento a qualquer momento, uma vez que sua
participacdo é voluntéria. A recusa ou desisténcia da participacdo do
estudo nédo implicara em nenhuma sancéo, prejuizo, dano ou desconforto.
Os aspectos éticos e a confidencialidade das informagdes fornecidas,
relativos as pesquisas com seres humanos, serdo respeitados de acordo
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com as diretrizes e normas regulamentadoras da Resolucdo n° 466, de 12
de dezembro de 2012, aprovada pelo Conselho Nacional de Salde.

Estaremos disponiveis para quaisquer esclarecimentos no decorrer
do estudo. VVocé podera entrar em contato com a pesquisadora Selma
Regina de Andrade pelo telefone (48) 99915522, e-mail
selma.regina@ufsc.br ou pessoalmente no endereco Departamento de
Enfermagem, Centro de Ciéncias da Saude, Bloco I, 4° andar, sala 401.
Universidade Federal de Santa Catarina, Campus universitario Reitor
Jodo David Ferreira Lima, Bairro Trindade, em Florianopolis (SC), CEP
88.040-900. Podera entrar em contato com a pesquisadora Mércia Danieli
Schmitt pelo telefone (49) 91420445, e-mail
marciaschmitt@hotmail.com  ou  pessoalmente  no  endereco
Departamento de Enfermagem, Centro de Ciéncias da Satde, Bloco I, 4°
andar, sala 402. Universidade Federal de Santa Catarina, Campus
universitario Reitor Jodo David Ferreira Lima, Bairro Trindade, em
Floriandpolis (SC), CEP 88.040-900.

Vocé também podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da UFSC pelo telefone (48) 37216094, e-
mail cep.propesg@contato.ufsc.br ou pelo endereco: Pro-Reitoria de
Pesquisa, Prédio Reitoria I, Rua Des. Vitor Lima, sala 401. Universidade
Federal de Santa Catarina, Campus universitario Reitor Jodo David
Ferreira Lima, Bairro Trindade, em Florianépolis (SC), CEP 88.040-400.

Selma Regina de Andrade Mércia Danieli Schmitt
Pesquisadora responsavel Pesquisadora principal

Nesses termos e considerando-me livre e esclarecido (a) sobre a natureza
e objetivo do estudo proposto, consinto minha participacdo voluntaria,
resguardando a autora do projeto a propriedade intelectual das
informacGes geradas e expressando a concordancia com a divulgagao
publica dos resultados, garantido o anonimato.

Nome do participante:
RG: CPF:

Assinatura do participante:

Assinatura da pesquisadora:

Data: / /
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ANEXO A - DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA
DA DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIDA DO ESTADO
DE SANTA CATARINA

GOVERND DE SANTA CATARIMA
Secretarta de Estade da Satde
Sistoms Gnice de Sadde
Szperintengincia de Vigliancis cm Sadde
Biretnrfa ve Wglidmcda Sanitarlg

DECLARACAO

Declaro parz os devidos fins ¢ cfeitos logais que, objetivando steader as
exipéncias documestais do Comité de Elics em Pesquisa com Seres Humasos
(CEPSH), ¢ como Dirctora da Vigilinca Ssmtana, do Estado de Santa Catarina,
DULOnzo © contato com & coordenagio de todos os Sctores de Gerdncia de Risco
Haspitalar para a realizaglio da pesquiss intitulads “Geréncia de risco hospitalar: andli
da pos-comercializagho de produtos para a sside”.

O estudo, coordenado pela Enfermeira Mircia Danieli Schiitt, slunz do Curso de
Mestrado do Programa de Pos-Graduagio em Enfermagem, da Univerudade Federal de
Santa Catarisa — PEN/UFSC, sob 2 orientaghio da professors do Departamento de
Enfermagem, Dr* Selma Regina de Andrade, prevé & realizacio de entrevista com os
gerentes de nisco, que podera fornecé-la, caso concorde, mediznte a1 assinatura do Termo
de Consentimento Livre ¢ Esclarccido.

Tenho cidncia que serfio seguidos os termos da Resoluglio n* 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Smide, resguardando o sigilo das
instituighes hospitalares, ¢ que as informagdes desta pesquisa serfio confidencisis,
podendo ser dvulgadas apenas em eventos ou publicagdes cientificas. Como os Setores
de Geréncn de Risco Haospitalar apresentam condigdes pars o deseavolvimento deste

projeto, ausizo A saa execugho Nos termos peop dics do seu inicio &
apresentagdo do parecer favoraved do CEPSH de Undverssdade Federal de Santa
Catarina

Flonanopolis, 21 de bro de 2016,

) =
/ﬂw A I S z!-vuiéu@f

Rageel Ribeiro Bittencourt
Diretora da Vigilincia Sanitaria
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ANEXO B - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %‘m‘l

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA
Titulo da Pesquisa: Geréncia de risco hospitalar: anélise da pos-comercializagéo de produtos para a satde

Pesquisador: Selma Regina de Andrade
Area Tematica:
Versdo: 3
CAAE: 63084416.6.0000.0121
i F Uni i Federal de Santa Catarina
P; il Principal: Fir i Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.229.097

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de uma emenda (adicionar instituiges coparticipantes do estudo) envolvendo o projeto intitulado
“GERENCIA DE RISCO HOSPITALAR: ANALISE DA POS-COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE", projeto de mestrado de Marcia Danieli Schmitt, orientado pela Dra. Selma Regina de Andrade, do
Programa de Pés-Graduagéo em Enfermagem da UFSC. Estudo de caso muiltiplo, descritivo, com
abordagem qualitativa, a ser desenvolvido na cidade de Florianépolis/SC e envolvera quatro instituicoes

f i publicas ir da Rede Sentinela que tem implantado o setor de geréncia de risco. Em
cada institui¢@o, os informantes-chave seréo os gerentes de risco, que coordenam os setores de geréncia
de risco, e outros p ionais que atuam jur com o gerente de risco na vigilancia sanitéria pos-

comercializag&o. Seréo utilizadas mdiltiplas fontes de evidéncias sendo elas: entrevistas individuais,
observagao direta nao par e i As er i serdo agendadas, realizadas
individualmente, guiadas por um roteiro, com duragéo aproximada de 40 minutos, que sera gravada e
transcritas na integra. As entrevistas transcritas serao retornadas via e-mail aos participantes do estudo para
validago. A observagao direta ndo licipante sera i em cada ia de risco por um periodo de
quatro horas, e tera o objetivo de conhecer a rotina do setor e a estrutura do servigo e, assim, levantar

evidéncias relevantes sobre o assunto abordado sendo guiada por um roteiro. A

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88,040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: - cep.propesq@contato.ufsc br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Continuagao do Parecer: 2.229.097

pesquisa dc serar mediante ¢ao verbal de doct que poderao ser
dxsponlbnhzados wnpressos ou por e-mail. A andlise dos documentos sera realizada com base na leitura e

dos d is, para posteriormente confrontar com as demais técnicas de
coleta de dados Obteve-se previamente a autorizagéo da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de SC
para posteriormente submeter ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos. Critério de
Inclusao: Serao critérios de incluséo a participagao de gerente de risco ou de profissional designado para

essa fungdo e os p ionais que atuam jt com os gerentes de risco, na vigilancia sanitéria pos-
iali i te da f ¢ao profissi e tempo de atuagdo no setor. Critério de Exclusao:
Nao h4 critério de exclusao por i fi a p: c¢éo dos repi institucionais dos

hospitais publicos que integram a Rede Sentinela em Florianépolis/SC.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

as agbes da g ia de risco i e suas contribuigdes com a vigilancia sanitaria pos-
comercializagao de produtos para a salde.
Objetivos Secundarios:

Evidenciar o conhecimento produzido em nivel nacional e i i sobre as ativi deg ia de
risco em instituig i es de salde; D as agbes i pela geréncia de risco nas
institui que i a Rede Sentinela em Floriandpolis, Santa Catarina (SC); Descrever as
contribuicdes da geréncia de risco para a vigilanci itaria pos: i ; Analisar as si

e os contrastes relacionados as agdes da geréncia de risco das instituigdes que integram a Rede Sentinela
em Florianépolis/SC; Analisar as similaridades e os contrastes relacionados as contribuigées da geréncia de
risco para a vigilancia sanitaria pos- iali de produtos para a saude.

dos Riscos e

Riscos:
O estudo ndo apresenta riscos de natureza fisica, exceto a ibili de

relacionado a reflexéo sobre a teoria e pratica durante o exercicio das atividades relacionadas a geréncia de
risco. Contudo, as i as, compr dendo este risco, estdo dispostas a ouvir os
participantes do estudo e interromper a entrevista e a observag&o, retornando a coletar os dados sob a

anuéncia do participante do estudo, quando o mesmo esteja & vontade para continua-la ou desistir.

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Continuagao do Parecer: 2.229.097

Beneficios:
Para o particij esta isa podera ibuir com a respeito de sua atuagdo na vigilancia
sanitaria pés-comercializagéo dos produtos utili na i ia a saude, pod: variar de curto a

longo prazo tais reflexdes.

Ci arios e Ci C sobre a

A pesquisa apresenta pertinéncia, fundamentagao bibliografica, clareza em seus objetivos e tem potencial
para contribuir com a linha de pesquisa que se enquadra.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Néo se aplica.

Recomendagées:

Néo se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

No parecer anterior, solicil que as pesqui p uma carta a justifi

para a inclus@o das instituigdes coparticipantes de pesquisa, bem como as declaragdes de ciéncia/
permissao das referidas instituigbes. Considerando que ambas as solicitag foram devid:
atendidas, julga-se que nao ha mais pendéncias neste projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi d do nos d abaixo
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas PB_lNFORMAQOES_BKSICAS_QZSMG 12/07/2017 Aceito
do Projeto E1.pdf 11:49:31
Outros Te i tili 12/07/2017 |Marcia Danieli Aceito
adosHospitalGCR.pdf 11:46:12 | Schmitt
Outros Compromi i ienci: 12/07/2017 |Marcia Danieli Aceito
asHGCR.pdf 11:44:29 | Schmitt
Outros CartaaoCEPdoHGCR.pdf 12/07/2017 |Marcia Danieli Aceito
11:42:55 | Schmitt
Outros DeclaracaodeautorizacaodoHIJG.pdf 12/07/2017 |Méarcia Danieli Aceito
11:41:45 | Schmitt
Outros D HGCR .pdf 12/07/2017 |Mércia Danieli Aceito
11:40:40 | Schmitt
Outros CartarespostaCEPUFSC.pdf 12/07/2017 |Marcia Danieli Aceito
11:35:50 | Schmitt

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone:  (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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Continuagdo do Parecer: 2.229.097

Projeto Detalhado / | projetodissertacao.pdf 07/12/2016 |Marcia Danieli Aceito

Brochura 19:38:05 | Schmitt

Investigador

Qutros Protocoloestudodecaso.pdf 07/12/2016 |Marcia Danieli Aceito
19:35:32 | Schmitt

Outros roteiroobservacao.pdf 07/12/2016 |Mércia Danieli Aceito
19:34:48 | Schmitt

Outros Roteirodeentrevista.pdf 07/12/2016 [Marcia Danieli Aceito
19:24:54 | Schmitt

D cao de instit pdf 07/12/2016 |Marcia Danieli Aceito

Instituicdo e 19:22:55 | Schmitt

trutura

TCLE / Termos de i i ido.pdff 29/11/2016 |Marcia Danieli Aceito

Assentimento /' 18:48:11 [ Schmitt

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 29/11/2016 |Marcia Danieli Aceito
18:41:17 | Schmitt

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

FLORIANOPOLIS, 20 de Agosto de 2017

Assinado por:
Yimar Correa Neto
(Coordenador)

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 83,040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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