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RESUMO EM PORTUGUES

Consolidados guias de referéncia em gestao de riscos prescrevem diretrizes para
sua implementagado, sustentando ainda que sua efetividade esta condicionada a
disseminagdo de suas praticas por todos os niveis da organizagdo, desde os
processos operacionais. Esta € a logica que inspira atengdo de organizagdes de
saude aos riscos associados as instalagdes fisicas, aqui denominados riscos de
FMS, da sigla em inglés para Facility Management and Safety, os quais podem
comprometer a criagao e preservagao de valor. Ja existe na literatura uma gama de
ferramentas aplicaveis a analise de riscos de FMS. Entretanto, todas as ferramentas
estudadas apresentam em comum a falta de conformidade com as premissas
estabelecidas pelos principais guias de referéncia em gestao de riscos.

O propdsito do presente estudo foi elaborar uma ferramenta para orientar o processo
de gestédo de riscos associados as instalagdes fisicas de uma instituicdo de saude
com assisténcia, ensino e pesquisa, baseada nas melhores praticas de gestdo de
risco, estabelecidas pelos guias de referéncia.

Foi realizada uma pesquisa qualitativa de natureza exploratéria e descritiva,
estruturada em quatro etapas, por meios da qual foi consolidado um inventario de
riscos de FMS e modelada uma ferramenta para conduzir a analise destes com base
em elementos objetivos e em conformidade com as diretrizes dos principais guias de
referéncia de gestao de riscos.

O estudo resultou na criacdo da FMS HVA Tool, uma ferramenta com robusta
fundamentacéao tedrica, e trouxe como principal contribuicdo um modelo de gestao
de riscos de FMS baseado nas melhores praticas. Sugere-se em trabalhos futuros a
aplicacdo da FMS HVA Tool em diferentes instituicbes publicas de saude e
comparagao dos resultados obtidos, no intuito de identificar riscos cuja criticidade se
mostre sistémica, e cujas possiveis agdes mitigatorias poderiam ser previstas em

politicas publicas.

Palavras-chave: FMS. Gestdao de riscos na saude. Analise de risco. Analise de

vulnerabilidade de perigo. HVA.



ABSTRACT

Consolidated reference guides on risk management prescribe guidelines for its
implementation, maintaining that its effectiveness is conditioned to the dissemination
of its practices at all levels of the organization, just starting from the operational
processes. This logic requests attention of health organizations to the risks
associated with physical installations (here nominated as FMS risks, from the
acronym for Facility Management and Safety), which can compromise the creation
and the preservation of value. Several tools to analyze FMS risks analysis already
exist in the literature. However, all the tools studied have in common the lack of
compliance with the guidelines established by the main risk management reference
guides.

The purpose of the present study was to develop a tool to guide the management
process of the physical facilities associated risks in a health institution with
assistance, education and research, based on the best risk management practices,
established by the reference guides.

A qualitative, exploratory and descriptive study was carried out, structured in four
stages, through which an FMS risks inventory was consolidated and also a tool was
modeled to conduct their analysis based on objective elements and in accordance
with the guidelines of the reference guides of risk management.

The study resulted in the creation of the FMS HVA Tool, a tool with a robust
theoretical foundation, and brought to main contribution an FMS risks management
model based on best practices. It is suggested in future studies the application of the
FMS HVA Tool in others health institutions to identify risks whose criticality proves to
be systemic, and whose possible mitigating actions could be foreseen in public

policies.

Keywords: FMS. Health risk management. Risk analysis. Hazard Vulnerability
Analysis. HVA



1. INTRODUGAO 3
1.1. JUSTIFICATIVA 6
1.2. OBJETIVOS 6
1.2.1. Objetivo geral 6
1.2.2. Objetivos especificos 6

2. REFERENCIAL TEORICO 8
2.1. O PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS 9
2.1.1. Escopo, contexto e critério 10
2.1.2. Comunicagao e consulta 11
2.1.3. Identificagao de riscos 11
2.1.4. Anadlise de riscos 13
2.1.5. Avaliacao de riscos 14
2.1.6. Monitoramento e analise critica 14
2.2. TECNICAS E FERRAMENTAS PARA ANALISE DE RISCOS 15
2.2.1. Matriz de risco 15
2.2.2. APPCC (HACCP) 16
2.2.3. Andlise de Arvore de Falhas (Fault Tree Analysis - FTA) 17
2.2.4. Estudos de perigos e operabilidade (HAZOP) 17
2.2.5. Andlise de modos e efeitos de falha (FMEA / FMECA) 18
2.2.6. HFMEA 19
2.2.7. Kaiser Permanente HVA Tool 21
2.2.8. Big Bend Healthcare Coalition HVA Tool 22
2.2.9. Mount Sinai HVA Tool 22
2.3. ESTADO DA ARTE DA ERM EM HOSPITAIS 22

3. METODO 29
3.1. CONSOLIDACAO DO INVENTARIO DE RISCOS CRITICOS 29

3.2. MODELAGEM DA FERRAMENTA PARA COMPILAR E ANALISAR OS RISCOS 30

3.3. ESTABELECIMENTO DE CRITERIOS OBJETIVOS PARA ANALISE DOS RISCOS
31

3.4. ELABORAGCAO DE MANUAL DE INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO DA

FERRAMENTA 32
4. RESULTADOS 33
4.1. INVENTARIO DE EVENTOS DE RISCO 33
4.2. MODELAGEM DE FERRAMENTA PARA COMPILAR E ANALISAR OS RISCOS 39
4.3. CRITERIOS PARA ANALISE E QUANTIFICACAO DOS RISCOS 43
4.3.1. Probabilidade 43
4.3.2. Impacto 44

4.4. MANUAL DE INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DA FERRAMENTA E REVISAO
PERIODICA DOS RESULTADOS 47



5. RELATORIO DO PRODUTO DA DISSERTAGAO 48

5.1. TITULO 48
5.2. DESCRICAO DO PRODUTO 48
5.3. APLICABILIDADE 49
5.4. INSERCAO SOCIAL 50
6. CONSlDERACOES FINAIS 51
REFERENCIAS 53
APENDICE A - Inventario de riscos 69

APENDICE B - Manual de instrugdes para utilizagido da FMS HVA Tool 127



1. INTRODUGAO

Os hospitais tradicionalmente s&o caracterizados como organizagoes
complexas, cuja infinidade de peculiaridades e de desafios conduz suas liderangas
a necessidade de aprimoramento continuo das praticas de gestdo. Neste cenario, a
cultura de gestao de riscos vem amadurecendo e ganhando espacgo, seguindo uma
tendéncia mundial. O propdsito basico de tais praticas consiste em assegurar que
as potenciais ameacas aos objetivos estratégicos da organizacdo sejam
antecipadamente identificadas, analisadas e mitigadas por meio da implementagao
de medidas de gestéo estratégica e proativa de riscos.

Um dos eixos tematicos que merece atengdo neste processo € o
gerenciamento da seguranga das instalagdes fisicas (FMS, da sigla em inglés para
Facility Management and Safety), devendo este conceito se estender para além da
edificagdo e dos sistemas utilitarios, abarcando ainda os equipamentos
meédico-hospitalares utilizados, os processos e sistemas voltados a protecdo dos
usuarios contra acessos nao autorizados e pratica de delitos, a gestdo de materiais
e residuos perigosos e o planejamento para enfrentamento de emergéncias e
catastrofes (JCI, 2020). Estes elementos apresentam uma pluralidade de riscos cuja
materializagcdo pode acarretar em prejuizos financeiros, interrupgao na prestacao de
servigos essenciais, eventos adversos graves ou até mesmo catastréficos, além do
comprometimento da reputacdo institucional - impactando negativamente ainda em
projetos futuros.

A gestao destes processos e sistemas, dada sua complexidade, requer alto
grau de especializagédo e, em sua maioria, tem sua responsabilidade atribuida por lei
a uma gama de profissionais com formagdes académicas especificas (profissdes
regulamentadas). Como consequéncia a gestdao dos processos e sistemas
associados as instalacbes fisicas e equipamentos médico-hospitalares &
multiprofissional, realizada usualmente por um corpo técnico com elevado nivel de
conhecimentos especificos, mas nem sempre familiarizados com os conceitos e a
cultura de gestao de riscos. Na linha oposta, observa-se que, mesmo profissionais
com atuacédo focada na gestdo de riscos corporativos, qualificados e experientes,
podem ter dificuldade em identificar e analisar os riscos afins por falta de

conhecimento técnico especifico sobre o tema em questao.



A falta de processos estruturados para gestao de riscos de FMS tem, de fato,
sido destacada, no mundo inteiro, como uma das vulnerabilidades mais apontadas
por organizagdes de acreditagdo hospitalar. Estatistica divulgada em 2019 pela Joint
Commission Internacional (JCI) indica que a maior incidéncia de nao conformidades
atribuidas aos estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) nas avaliagdes para
certificacdo realizadas por este organismo de acreditagdo no ano de 2018, foram
relacionadas a inexisténcia ou ineficacia de um programa para oferecer uma
instalagao fisica segura (JCI, 2019). Em 2022 uma atualizagdo desta estatistica
reforgou tal constatacdo ao apontar que o programa de gestdo de riscos das
instalagdes fisicas liderou o ranking de ndo conformidades também nas avaliagdes
realizadas nos dois anos seguintes (JCI, 2022).

A dificuldade pode ser sintetizada pela ja referida necessidade de aliar-se
conhecimentos técnicos de seguranca das instalacbes e de gestdo de riscos.
Fatores como a elevada quantidade de pessoas que circulam no ambiente
hospitalar (que algumas vezes ainda envolve ensino e pesquisa), sua condi¢ao de
vulnerabilidade e baixa mobilidade e a ampla gama de atividades realizadas e de
tecnologias utilizadas requerem, para viabilizar a oferta de servigos, uma estrutura
fisica e processos/sistemas de protecdo compativeis a complexidade intrinseca
(VENEZIA & ONO, 2013; AHERJ, 2019). A criticidade da natureza dos servigos
prestados exige ainda alta confiabilidade das instalagbes fisicas, demandando
sistemas redundantes e/ou de contingéncia, diferenciando o edificio hospitalar de
qualquer outra edificacdo (BRASIL, 2002; VENEZIA & ONO, 2013).

Considera-se ainda que os constantes avangos na ciéncia, dos quais
decorrem novas tecnologias, alteragdes de protocolos clinicos e de fluxos dos
processos logisticos, somados as variagdes nos servicos demandados pela
sociedade, acabam por modificar frequentemente o ambiente construido (VENEZIA
& ONO, 2013; AHERJ, 2019). Este dinamismo conferido as instalagdes fisicas pode
introduzir novas ameacgas ou alterar a severidade das ja existentes, a qualquer
momento, aumentando a importancia da adocédo de processos estruturados e
robustos de gestao de seus riscos.

Na literatura encontram-se ferramentas para analise dos riscos associados as
instalagdes fisicas e equipamentos médico-hospitalares, algumas inclusive ja
contemplando um inventario de eventos de risco sugerido. Entretanto, todas

apresentam em comum a limitacao de sua efetividade em decorréncia do elevado



grau de subjetividade nos critérios estabelecidos para quantificacdo dos riscos.
Mitigar tal subjetividade é um desafio reconhecido pelos guias de referéncia, visto
ser dificil de julgar a probabilidade de ocorréncia de um risco e seu potencial de
impacto quando se situam na ampla faixa intermediaria compreendida entre os
niveis extremos (COSO, 2007).

Por fim, € imperioso destacar a constatacdo de que todas as ferramentas
voltadas para analise dos riscos de FMS ja identificadas na literatura, citadas
anteriormente, foram desenvolvidas com foco predominantemente nas
necessidades assistenciais, nao contemplando necessidades especificas de
atividades de ensino e pesquisa, devendo ser adaptadas, portanto, para que sua
aplicacado seja mais assertiva em organizagdes de saude nas quais as referidas
atividades fazem parte do negodcio. Ignorar essa particularidade na gestdo dos
riscos, apesar de poder gerar um impacto grave, € um descuido que tende a ser
reproduzido com frequéncia. Em pesquisa realizada por Silva & Fernandes (2019)
os autores relataram que, entre as principais conclusdes encontradas, destaca-se a
constatagdo de que os gestores da area de saude possuem maior expertise quanto
ao uso de controles e processos de gestdo de riscos, quando comparados aos
gestores da area administrativa. Tal conclusdo converge para apontamentos de
organizagbes especializadas em Gestdo de Riscos Corporativos (ERM - sigla
oriunda do termo em inglés Enterprise Risk Management), como a American Society
for Healthcare Risk Management (ASHRM), que relata que embora muitos
profissionais implementem estratégias de gestdo de riscos para servigos diversos,
particularmente para gerenciar riscos relacionados a seguranca do paciente, o
avancgo de tais praticas aos demais processos da organizacgao € falho, perdendo-se
assim “tremendas oportunidades de aumentar ou de criar valor” (ASHRM, 2014, p.
3, tradugdo do autor).

A partir da analise da literatura disponivel sobre ERM e especificamente
sobre a gestdo dos riscos associados as instalagbes fisicas e equipamentos
médico-hospitalares, identifica-se a necessidade de aprimoramento dos modelos e
ferramentas existentes para tornar mais pratica e consolidada sua aplicagao e,
assim, contribuir para a disseminacdo da implementacdo de praticas de ERM na

gestao de infraestruturas hospitalares.



1.1. JUSTIFICATIVA

A necessidade de gestdo de riscos corporativos em organizagdes de saude
esta plenamente consolidada, tanto para otimizar o desempenho das mesmas,
quanto para assegurar conformidade com a legislacdo sanitaria. Ainda, esta bem
caracterizada a importancia de transpor tais praticas aos riscos inerentes a
processos tatico-operacionais os quais se constituam em potenciais ameacas a
instituicdo. Pode-se constatar ainda que os modelos e ferramentas disponiveis na
literatura para relacionar e analisar os riscos associados especificamente as
instalacbes fisicas e equipamentos médico-hospitalares sao focadas
predominantemente nas necessidades assistenciais, ignorando necessidades e
ameacgas especificas a objetivos vinculados ao ensino e a pesquisa. Ainda, tais
ferramentas fornecem critérios de analise dos riscos com grau de subjetividade tal
que as tornam suscetiveis a perigosas distorgdes na ordem de priorizagdo das
acdes de controle.

Diante da constatagado de vulnerabilidades e identificacdo de oportunidades
de melhoria nas ferramentas existentes para gestdo dos riscos objeto do presente
estudo, a questao que motiva essa pesquisa é: quais as adequacodes as ferramentas
para gestdo de riscos existentes sdo necessarias para melhor gerenciar riscos
associados as instalagdes fisicas de uma instituicdo de saude com assisténcia,

ensino e pesquisa?
1.2. OBJETIVOS
1.2.1.  Objetivo geral
O objetivo geral da pesquisa é propor uma ferramenta para orientar o
processo de gestdo de riscos associados as instalagdes fisicas de uma instituicao
de saude com assisténcia, ensino e pesquisa.

1.2.2. Objetivos especificos

Para alcancgar o objetivo geral tem-se como objetivos especificos:



Consolidar o inventario de eventos de risco criticos de um hospital com
atividades de assisténcia, ensino e pesquisa;

Modelar uma ferramenta para compilar e analisar os riscos;

Estabelecer critérios objetivos para quantificagdo dos parametros de analise
dos riscos, e considerando os eventuais impactos sob a perspectivas da
assisténcia, do ensino e da pesquisa, para abarcar todos os eixos do negocio;

Elaborar um manual de instru¢gdes para utilizagdo da ferramenta, incluindo

orientagdes para realizar uma atualizagao periodica.



2. REFERENCIAL TEORICO

Os hospitais s&o organizagdes complexas que, para além das intervengdes
técnicas esperadas no ambito do tratamento e prevengdo de danos a saude,
também necessitam de boas praticas de gestdo orientadas ao aprimoramento de
sua eficiéncia em sua atividade-fim (FARIAS & ARAUJO, 2017). Esse quadro exige
desafios aos gestores na busca de eficiéncia e eficacia das organizagées na
disponibilizagao e tratamento de informagbes para a melhoria da gestao hospitalar,
seja no setor publico ou privado (CHERCHIGLIA & DALLARI, 2006; CUNHA &
CORREA, 2013). Tantas s&o as situagdes que podem ocorrer em organizagdes de
saude as quais comprometem sua capacidade de atingir seus objetivos, que uma
estratégia passou a ser adotada e vem ganhando espago na agenda dos seus
gestores: a gestdo de riscos corporativos (PINTO, 2021). Trata-se de um processo
estruturado dedicado a identificar eventos em potencial capazes de afetar a cadeia
de valor da organizagdo, com o propésito de criar e proteger valor (COSO, 2007;
ABNT, 2018), baseado na premissa basica de que “toda organizagao, seja ela com
ou sem fins lucrativos ou 6rgao de governo, existe para gerar valor para as partes
interessadas” (COSO, 2007, p. 14).

A necessidade de gerenciar riscos € sintetizada pelo Committee of
Sponsoring Organization of the Treadway Commission (COSO, 2007, p. 15) ao
indicar que, ao adotar tais praticas, “as organizagdes aprimoram sua capacidade de
identificar eventos em potencial, avaliar os riscos e estabelecer respostas,
reduzindo, assim, a probabilidade de surpresas e dos custos ou prejuizos inerentes
a elas”. Organizagbes especializadas, como The Risks Management Society
(RIMS), atestam que o gerenciamento de riscos corporativos tornou-se uma pratica
critica em organizagdes que se dedicam a gerenciar as incertezas e seus efeitos no
atingimento dos objetivos estratégicos, visto ajuda-las a se focar nas ameagas mais
relevantes ao atingimento de suas metas e objetivos (RIMS, 2012).

Entretanto, apesar de a relevancia do ERM estar plenamente caracterizada,
0s principais guias sobre o tema nao apresentam uma metodologia consolidada
para orientar sua operacionalizacdo (ETGES, 2018). O COSO, que se destacou
como principal emissor de normas praticas em gestdo de risco e define os
componentes-chave para o uso do ERM (PINTO, 2021; ETGES, 2018), elaborou um



modelo que discute principios e conceitos fundamentais. Porém, apesar de
amplamente difundido, o COSO nao possui ferramentas que viabilizem sua
implantagdo (SOUZA, 2011).

2.1. O PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS

Os modelos de Gestdo de Riscos que mais se destacam e sao amplamente
utilizados sao o COSO ERM, a ISO 31000 e o Orange Book (BRASIL, 2020;
SOUZA, BRAGA, CUNHA et al., 2020), os quais, apesar de algumas diferencas na
abordagem, apresentam diretrizes que convergem para algumas premissas
fundamentais (ETGES, SOUZA & KLIEMANN NETO et al., 2018; TCU, 2018). O
Acdérdao n° 2.467/2013 do Tribunal de Contas da Unido (BRASIL, 2013b), ao relatar
o nivel de maturidade da gestdo de riscos nas organizagdes publicas brasileiras,
apontou o COSO ERM e a ISO 31000 como os principais referenciais tedricos a
serem observados.

O COSO ERM, ao descrever que a premissa inerente ao gerenciamento de
riscos € de que "toda organizagao, seja ela com ou sem fins lucrativos ou 6rgéo de
governo, existe para gerar valor para as partes interessadas" (COSO, 2007, p. 14),
explicita a relacdo entre a gestdo de riscos e a cadeia de valor do negdcio,
indicando ainda que devem ser gerenciados os riscos com potencial para destruir ou
agregar valor (COSO, 2007). Ja a ISO 31000 trouxe uma contribuicdo fundamental
ao apresentar o detalhamento do processo de gestdo de riscos (TCU, 2018). O

processo de gestao de riscos proposto pela ISO 31000 é apresentado na Figura 1.
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Processo de gestio de nscos

Escopo, contexto
e critério
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avaliagdo de riscos
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[ Avaliagao |

de riscos
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%
.-§
E

Monitoramento e analise critica

Figura 1 - Processo de gestao de riscos (ABNT, 2018).

Vale destacar que a propria ISO 31000 sustenta que “embora o processo de
gestao de riscos seja frequentemente apresentado como sequencial, na pratica ele
é iterativo” (ABNT, 2018, p. 10).

2.1.1. Escopo, contexto e critério

Esta etapa tem por propédsito personalizar o processo de gestao de riscos aos
objetivos pretendidos e especificidades da organizagéo, permitindo um processo de
avaliagao de riscos eficaz e um tratamento de riscos apropriado (ABNT, 2018). Para
tal é requerido definir o escopo dos riscos a serem considerados, ponderar sobre as
ferramentas e técnicas apropriadas para o processo de avaliacdo de riscos, €
estabelecer critérios para avaliar sua significancia, os quais devem refletir os
valores, objetivos e recursos da organizagao (ABNT, 2018).

O estabelecimento dos critérios para se estimar a magnitude dos riscos
merece especial atengao, pois, além de observar um alinhamento ao plano de
negocios da instituigdo, devem ser tao objetivos quanto possivel para mitigar viés de
aferigao, visto que a estimativa “pode ser influenciada por qualquer divergéncia de

opinides, vieses, percepgdes do risco e julgamentos” (ABNT, 2018, p. 13).
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A determinacgédo do grau de atencdo [...] € uma tarefa dificil e desafiadora. A
administragdo reconhece que um risco com reduzida probabilidade de
ocorréncia e baixo potencial de impacto, geralmente, ndo requer maiores
consideragdes. Por outro lado, um risco com elevada probabilidade de
ocorréncia e um potencial de impacto significativo demanda atengéo
consideravel. As circunstancias situadas entre esses extremos geralmente
sdo dificeis de julgar. E importante que a andlise seja racional e cuidadosa
(COSO0, 2007, p. 54).

A clareza dos critérios de analise é fundamental ainda para minimizar efeitos
de dificuldades intrinsecas ao julgamento sobre a probabilidade e o impacto dos
riscos, mitigando distor¢des indevidas.

Os gestores sempre fazem julgamentos subjetivos sobre a incerteza e ao
julgar devem reconhecer as limitagdes inerentes. As constatagdes feitas na
pesquisa psicologica indicam que os tomadores de decisdo em diversas
fungbes, inclusive administradores de corporagdes, mostram-se muito
confiantes ao realizar estimativas e nado reconhecem a quantidade de
incerteza que realmente existe. Estudos demonstram um notavel “viés de

confianga excessiva,” que leva a intervalos indevidamente estreitos para o
impacto e as probabilidades estimadas (COSO, 2007, p. 56).

Esta etapa envolve ainda a definicdo de critérios para aceitabilidade dos
riscos, conforme o limite de exposi¢do admissivel pela organizagéo, ou sua rejeigéo
e consequente tratamento (ABNT, 2018; TCU, 2018). Desta forma, nesta etapa
determina-se para cada risco, conforme o escore atribuido na etapa de analise, se o
mesmo sera tolerado, se deverdo ser realizadas analises adicionais para melhor
compreendé-lo, ou se deverao ser implementados controles objetivando reduzir sua
probabilidade e/ou impacto (ABNT, 2018; TCU, 2018).

2.1.2. Comunicacéao e consulta

A consulta é requerida durante o processo de gestdo de riscos no intuito de
reunir diferentes areas de especializagdo para cada etapa do processo,
assegurando que os riscos sejam identificados e analisados adequadamente (ABNT,
2018; TCU, 2018). Ja a comunicagdo, tem o proposito de promover a
conscientizagao e o entendimento dos riscos, envolvendo o reporte de informagdes

e resultados relevantes aos tomadores de decisdo (ABNT, 2018; TCU, 2018).

2.1.3. Identificagao de riscos

Trata-se da etapa em que sao relacionados todos os riscos, dentro do escopo

estabelecido, os quais possam impedir que a organizagao alcance seus objetivos
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(ABNT, 2018), apoiando-se na comunicagao e consulta com as partes interessadas
(ABNT, 2018; TCU, 2018). O objetivo € compor uma lista abrangente dos riscos
(TCU, 2018), e a identificagdo dos mesmos pode basear-se em dados historicos,
analises tedricas e opinides de especialistas, partindo-se da percepgao interna dos
gestores e colaboradores, lapidada por sua expertise e conhecimento acumulado
(COSO0, 2007; TCU, 2018).

Seguindo-se a ordem logica do processo de gestdo de riscos prescrito pela
NBR ISO 31000 e apresentado no item 2.3 do presente trabalho, deve-se
previamente estabelecer o escopo dos riscos a serem gerenciados e o critério para
selecdo dos mesmos, para somente entdo cataloga-los (vide item 2.1.1. Escopo,
contexto e critério). Considerando-se que, na definicdo da ISO 31000, os riscos
podem ser expressos tanto em termos de eventos potenciais, como de fontes de
riscos (ABNT, 2018), € comum os gestores misturarem, em um mesmo inventario,
uma relagdo de eventos indesejaveis, as causas dos mesmos, e possiveis falhas
nos controles estabelecidos para sua mitigagdo. Entretanto, para que a etapa de
identificacdo dos riscos seja assertiva é fundamental que os gestores diferenciem
(a) eventos de risco, (b) suas possiveis causas e (c) suas potenciais consequéncias
(FONTENELLE, 2020), conforme as definigbes do Quadro 1, para n&o misturar

diferentes elementos do processo.

(o) ==>
Evento de risco Conseguéncia

IZDK J o

/\ A A

Fontes / Incidentes / Efeito /

Vulnerabilidades Irregularidades Impacto em um objefivo

Figura 2 - Relagao entre causa, evento de risco e consequéncia (adaptado de FONTENELLE, 2020).



Quadro 1 - Definicbes de risco, evento de risco, causa e consequéncia.
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TERMO

DEFINICAO

Risco

Possibilidade de um evento ocorrer e afetar adversamente a realizagéo de
objetivos (COSO, 2007 e TCU, 2018);

"possibilidade de ocorréncia de um evento (iminente ou futuro) que venha
a ter impacto no cumprimento dos objetivos. O risco € medido em termos
de impacto e de probabilidade” (BRASIL, 2016, p.2);

Evento de Risco

"um incidente ou uma ocorréncia de fontes internas ou externas a
organizacgéo, que podem impactar a implementacéo da estratégia e a
realizagédo de objetivos" (TCU, 2018, p. 150);

"Eventos com impacto negativo representam riscos [...] A expressao
“eventos potenciais” € muitas vezes utilizada para caracterizar riscos"
(TCU, 2018, p. 150);

"possibilidade de ocorréncia de um evento que venha a ter impacto no
cumprimento dos objetivos" (FONTENELLE, 2020, p. 12).

Causa / Fonte de Risco

"condi¢des que d&o origem a possibilidade de um evento ocorrer, também
chamadas de fatores de riscos e podem ter origem no ambiente interno e
externo" (FONTENELLE, 2020, p. 12);

"elemento que, individualmente ou combinado, tem o potencial intrinseco
para dar origem ao risco" (ABNT, 2009, p. 4 e TCU, 2018, p.150).

Consequéncia

"resultado de um evento que afeta os objetivos " (ABNT, 2009, p. 5);

"resultado de um evento que afeta positiva ou negativamente os objetivos
da organizagao" (TCU, 2018, p. 150);

"o resultado de um evento de riscos sobre os objetivos" (FONTENELLE,
2020, p. 12).

Ja o processo de gestdo de riscos prescrito pelo COSO (2007) € mais

especifico ao definir esta etapa de forma precisa como identificagdo dos “eventos

em potencial que, se ocorrerem, afetardo a organizagao” (COSO, 2007, p. 45), ou

seja, este guia de referéncia orienta explicitamente que sejam identificados os

eventos de risco.

21.4.

Analise de riscos

Uma unanimidade entre todos os principais guias de referéncia € a prescricao

de que a analise dos riscos deve ser realizada através da estimativa da

probabilidade de ocorréncia de cada possivel evento danoso e do potencial impacto
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gerado a instituicdo, sendo o risco de cada evento expresso entdo pela combinagao
desses respectivos parametros (ETGES, SOUZA & KLIEMANN NETO et al., 2018;
COSO, 2017; PURDY, 2010; ABNT, 2018; ASHRM, 2014). Para uma anadlise
assertiva, entretanto, deve-se assegurar que a eficacia dos controles seja também
avaliada (ABNT, 2018). O COSO (2007, p. 59) explicita que “o gerenciamento de
riscos corporativos eficaz requer que a avaliagédo de risco seja efetuada em relagao
aos riscos inerentes e, também, a resposta a riscos”.

Assim, os riscos devem ser analisados tanto em sua condicdo inerente
quanto em sua condigao residual (COSO, 2007).

A administragdo leva em conta tanto o risco inerente quanto o residual.
Risco inerente é o risco que uma organizagao tera de enfrentar na falta de
medidas que a administracdo possa adotar para alterar a probabilidade ou
o impacto dos eventos. Risco residual € aquele que ainda permanece apds
a resposta da administracdo. A avaliagdo de riscos ¢é aplicada
primeiramente aos riscos inerentes. Apds o desenvolvimento das respostas
aos riscos, a administragdo passara a considerar os riscos residuais
(COSO0, 2007, p. 54).

A mensuragdo dos riscos deve observar o0s critérios previamente
estabelecidos para estimativa de sua probabilidade e seu impacto (vide item 2.1.1.
Escopo, contexto e critério), os quais devem estar alinhados aos objetivos
estratégicos da organizagao e considerar o cerne de seu negécio (ABNT, 2018).
Assim, é fundamental que os riscos tenham seu impacto estimado sob a perspectiva

de todos os eixos do negdcio da instituigao.

2.1.5. Avaliagao de riscos

O proposito da etapa de avaliagdo de riscos € apoiar decisoes,
comparando-se os resultados da etapa de analise de risco, com os critérios
estabelecidos para determinar a necessidade ou ndo de ag¢ao adicional de controle
(ABNT, 2018).

2.1.6. Monitoramento e analise critica

O cenario em que uma organizagdo gerencia seus riscos € dindmico, uma
vez que o contexto que envolve as analises e os controles modifica-se com o passar

do tempo.
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As respostas a risco que se mostravam eficazes anteriormente podem
tornar-se indcuas; as atividades de controle podem perder a eficacia ou
deixar de ser executadas; ou os objetivos podem mudar. Essas
modificagdes podem ser causadas pela chegada de novos profissionais,
pelas mudancas na estrutura ou no direcionamento da organizacdo ou,
ainda, pela introdugcdo de novos processos. Diante dessas mudancgas, a
administragdo necessita determinar se o funcionamento do gerenciamento
de riscos permanece eficaz (COSO, 2007, p. 83).

A etapa de monitoramento e analise critica tem por finalidade assegurar a
manutengdo da eficacia e a melhoria continua do processo de gestdo de riscos.
Convém, para tal, o monitoramento constante de seus resultados e a realizagéo de

uma analise critica periddica do processo (ABNT, 2018).

2.2. TECNICAS E FERRAMENTAS PARA ANALISE DE RISCOS

Na literatura encontram-se técnicas e ferramentas para analise dos riscos,
largamente utilizadas internacionalmente nas mais diversas aplicagdes com o
proposito de identifica-los e apoiar a tomada de decisdo acerca da priorizacdo dos
mesmos. As principais ferramentas sdo apresentadas e descritas em normas
técnicas, como a ABNT NBR IEC 31010 (elaborada a partir da norma internacional
ISO/IEC 31010), ou em guias de referéncia como o ICH Q9, do European Medicines
Agency (EMA), este ultimo voltado a aplicagbes farmacoldgicas. As ferramentas
diferenciam-se entre si, basicamente, pelo nivel de estruturacdo e pelas
areas/atividades de aplicacdo. Em geral, “as ferramentas sdo extremamente
flexiveis e uteis e, a depender da sua complexidade, um determinado projeto pode
requerer o arranjo entre diferentes ferramentas de analise de risco” (OLIVEIRA,
2016, p. 35).

2.2.1. Matriz de risco

A matriz de risco (também conhecida como matriz de
probabilidade/consequéncia ou mapa de calor) tem sua aplicacdo orientada pela
ABNT NBR IEC 31010, que a define como “uma maneira de exibir riscos de acordo
com suas consequéncias e probabilidades e combinar estas caracteristicas para
exibir uma classificagéo para a significancia do risco” (ABNT, 2021a, p. 137).

Trata-se de uma ferramenta simples em sua esséncia, porém sua utilizagao

na analise dos riscos requer a definicho de escalas personalizadas para
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consequéncia e probabilidade, as quais devem ser desenvolvidas de acordo com o
contexto da organizagao para que sejam realistas (ABNT, 2021a).

A matriz de risco € uma ferramenta relativamente facil de utilizar, entretanto
apresenta uma série de limitagdes expressas na propria norma NBR IEC 31010.
Diante da ampla gama de limitacbes, mas valendo-se da facilidade de sua
aplicacdo, a matriz de risco € largamente utilizada como uma ferramenta de triagem,
sobretudo quando muitos riscos forem identificados, para selecionar aqueles a

serem submetidos a uma analise mais minuciosa (ABNT, 2021a).

2.2.2.  APPCC (HACCP)

A Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC, também
conhecido pela sigla em inglés, HACCP) foi desenvolvida para garantir a seguranga
dos alimentos no programa espacial da NASA, mas sua utilizagcdo pode ser
estendida a processos ou atividades ndo alimentares (ABNT, 2021a). A ferramenta,
normatizada pela ABNT NBR ISO 22000 (versao brasileira da 1ISO 22000), é uma
abordagem estruturada para identificar fontes de risco e implementar controles em
todos os pontos criticos de um determinado processo, 0s quais permitam
monitoramento (EMA, 2015; ABNT, 2021a). A APPCC destina-se a identificagéo e
controle dos riscos de um determinado processo, assim, € utilizada em niveis
operacionais, ainda que seus resultados possam apoiar a estratégia de uma
organizacéo (ABNT, 2021a).

A APPCC consiste basicamente nas seguintes etapas: identificar os perigos e
as possiveis medidas preventivas; determinar os pontos no processo a serem
monitorados (pontos criticos de controle - PCC’s); estabelecer limites criticos para
os parametros monitorados nos PCC’s; estabelecer ag¢des corretivas quando o
processo estiver fora dos limites criticos; estabelecer procedimentos de verificagao;
registrar e documentar cada etapa (ABNT, 2021a).

Cumpre destacar que, para aplicagcdo da APPCC, é requerido que 0s riscos
sejam conhecidos, sua significancia ja avaliada, e seus controles ja definidos, o que
faz com que esta técnica possa necessitar ser combinada com outras ferramentas

para fornecer estes dados (ABNT, 2021a).
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2.2.3. Andlise de Arvore de Falhas (Fault Tree Analysis - FTA)

A FTA é uma técnica normatizada pela IEC 61025, destinada a identificar e
analisar os fatores que podem ocasionar um determinado evento indesejado (ABNT,
2021a). O evento-topo € analisado identificando-se suas causas imediatas, e a
relacdo de causalidade entre estas € descrita com operadores l6gicos (AND, OR,
etc) (EMA, 2015; ABNT, 2021a). Na sequéncia cada causa é entdo analisada da
mesma maneira, até que identifique-se as causas-raiz (ABNT, 2021a). Os resultados
sao representados graficamente na forma de uma arvore de modos de falha (EMA,
2015; ABNT, 2021a). A elaboracdo da arvore de falhas para analise do processo ou
sistema requer uma profunda compreensao deste por especialistas para
identificacdo dos fatores causais, € em sistemas complexos é recomendado ainda o
uso de software dedicado (ABNT, 2021a). A FTA é comumente utilizada em uma
abordagem unicamente qualitativa, no intuito de identificar-se a maneira como
diferentes fatores de risco (causas raiz, ou eventos primarios) de um determinado
evento indesejado relacionam-se entre si e influenciam na ocorréncia deste (IEC,
2006). Na pratica uma abordagem quantitativa, com a quantificacdo de
probabilidade e impacto dos eventos, € menos aplicavel pois, conforme descrito na
propria IEC 61025, para quantificacdo da probabilidade de ocorréncia do evento
principal deve-se conhecer a probabilidade de ocorréncia de todos os eventos
primarios (IEC, 2006).

2.2.4. Estudos de perigos e operabilidade (HAZOP)

Um estudo HAZOP é baseado na teoria de que os eventos de risco sao
causados por desvios na condi¢gao operacional de um sistema ou de um processo,
em comparagao a condigdo projetada (EMA, 2015; ABNT, 2021a). A metodologia &
normatizada pela IEC 61882 e propbe uma discussdo em grupo (brainstorming)
para (1) identificar todos os possiveis desvios de parametros-chave em relagao aos

parametros esperados, utilizando-se palavras guias (tais como “nao”, “mais/maior”,
‘menos/menor”, etc), (2) identificar as causas e consequéncias em cada caso e (3)
sugerir possiveis solugbes para cada caso (EMA, 2015; OLIVEIRA, 2016; ABNT,
2021a). Conforme descrito pela norma IEC 61882 (IEC, 2016), o objetivo principal

de um estudo HAZOP ¢ testar de maneira sistematica a presenca de perigos e, em
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caso afirmativo, entender como eles podem resultar em consequéncias adversas, e
ainda como essas consequéncias podem ser evitadas por meio do redesenho do
processo ou projeto. Uma vez que o estudo HAZOP nao fornece um ranking para
priorizagdo de riscos com base em probabilidade de ocorréncia de eventos
indesejaveis e do seu impacto, tal ferramenta € mais frequentemente usada para
melhorar um projeto ou processo a partir da identificagdo de riscos decorrentes de
deficiéncias que promovam desvios de desempenho (ABNT, 2021a), mas sem

observar um critério de priorizagao.

2.2.5. Analise de modos e efeitos de falha (FMEA / FMECA)

A FMEA foi originalmente desenvolvida na década de 1940 pelas Forgas
Armadas dos EUA no intuito de apoiar analises de falhas em sistemas e
equipamentos do exército americano, e o método original foi inicialmente descrito no
Procedimento Militar MIL-P-1629. Em 1966, o sistema foi aprimorado pela NASA,
dando origem ao procedimento FMECA, para uso no programa espacial Apollo
(BASTOS, 2006; DE CICCO, 2021).

A metodologia para utilizaggo da FMEA e da FMECA atualmente é
normatizada pela IEC 60812, e pressupde a subdivisdo de um processo ou sistema
em elementos menores para analise sistematica e detalhada de cada um dos quais,
identificando (IEC, 2018; ABNT, 2021a):

a) sua fungéo e padrées de desempenho;

b) as possiveis falhas que podem correr (modo de falha);

C) as possiveis causas de cada um desses modos de falha;

d) os métodos de deteccao e os controles existentes;

e) os efeitos de cada modo de falha sobre outros itens e sobre o sistema, de
maneira geral;

A FMECA é uma extensdo da FMEA, a qual inclui uma estimativa da
criticidade de cada modo de falha, por meio da combinacgao da probabilidade de sua
ocorréncia e a gravidade de suas consequéncias, acrescentando-se as etapas
abaixo (IEC, 2018; ABNT, 2021a).

f) determinar a gravidade do efeito final da falha;

g) estimar a probabilidade de cada modo de falha.
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Cabe esclarecer que a FMECA nao € uma outra ferramenta, mas apenas um
outro tipo de FMEA. Na IEC 60812, o titulo “analise de modos e efeitos de falha”,
abreviado pela sigla em inglés FMEA, é usado como um termo genérico para
representar qualquer aplicagao da analise, incluindo a FMECA (DE CICCO, 2021).

A ferramenta FMEA fornece uma estimativa dos potenciais modos de falha
em um sistema ou processo e seus provaveis efeitos nos resultados ou no
desempenho do mesmo (EMA, 2015). Uma vez estabelecidos os modos de falha, a
redugdo de risco pode ser utilizada para eliminar, conter, reduzir ou controlar as
falhas potenciais (EMA, 2015).

Diversas publicagdes conferem destaque a utilizacdo da FMEA, apontando
ser uma técnica recomendada pelas principais organizagdes internacionais, tais
como Joint Commission, Institute for Healthcare Improvement e Institute for Safe
Medication Practices, para a identificagdo proativa das possiveis falhas e melhoria
dos processos de cuidados & saude (ANVISA, 2017; JUNTA DE ANDALUCIA,
2020). O National Center for Patient Safety (NCPS) destaca ainda que o FMEA é, de
fato, uma das técnicas mais amplamente adotadas para conduzir uma avaliagcéo de
risco proativa, visto ser um processo sistematico usado para ajudar a identificar

problemas antes que ocorram (NCPS, 2021b).
2.2.6. HFMEA

O National Center for Patient Safety Tools (NCPS), do Department of
Veterans Affairs (uma agéncia vinculada a Secretaria de Assuntos de Veteranos dos
Estados Unidos, a qual constitui a maior rede integrada de assisténcia médica do
pais), reconhecendo que a FMEA é uma das técnicas mais amplamente adotadas
para conduzir uma avaliacdo de risco proativa, adaptou esta ferramenta para

customiza-la a aplicacdo da area da saude (NCPS, 2021a).

O Centro Nacional de Seguranga do Paciente VA (NCPS) adotou e
modificou o FMEA para uso no ambiente de saude em 2001, incorporando
conceitos de outras ferramentas de qualidade e seguranga (por exemplo,
Andlise de Causa Raiz (RCA), Analise de Perigos e Ponto de Controle
Critico (HACCP). A ferramenta foi chamada de Analise de Efeitos e Modo

de Falha em Saude (HFMEA) e é especialmente adequada para avaliagdo
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proativa de risco de processos de saude (NCPS, 2021a, p.3, traducdo do

autor).

Apesar do HFMEA ter sido originado na metodologia do FMEA, ambos
possuem diferengas importantes (NCPS, 2021a).

Por exemplo, os processos para atribuir gravidade e probabilidade, agbes e
resultados e linhas de responsabilidade e prestagdo de contas estdo
presentes no FMEA, mas foram substancialmente modificados no processo
HFMEA. O HFMEA adiciona um algoritmo de arvore de decisdo e empresta
a matriz de pontuagdo de risco do processo RCA (NCPS, 2021a, p.3,

tradugao do autor).

Os 5 passos para realizagao de um HFMEA sao sintetizados abaixo (NCPS,
2021b). (i) Selecionar o tema com uma defini¢do clara do processo a ser estudado.
(i) Montar uma equipe multidisciplinar que inclua especialistas no assunto, e
designar um lider da equipe. Uma equipe multidisciplinar garante que o
conhecimento relevante esteja disponivel e varios pontos de vista sejam
considerados. (iii) Descrever graficamente o processo, quebrando-o em pequenos
pedagos organizados em uma ordem ldgica, constituindo entdo o Diagrama de
Fluxo do Processo. Cada etapa do processo € numerada, os subprocessos sao
identificados e as areas dentro do processo que precisam de atencdo sao
identificadas. (iv) Conduzir uma analise de risco e listar todos os modos de falha
possiveis/potenciais nos subprocessos identificados na etapa 3. A equipe deve
determinar a probabilidade e a gravidade dos modos de falha, suas causas
potenciais para apoiar eventuais planos de acao (quando necessario), e deve
avaliar cada um dos modos de falha usando a arvore de decisdo HFMEA (v)
Desenvolver agdes e medidas de resultados que eliminem ou controlem cada modo
de falha.

A metodologia descrita para aplicagdo da HFMEA permite inferir que a
ferramenta ndo tem por propdsito a comparagdao de riscos diversos néao
relacionados entre si para subsidiar a priorizacdo das a¢des mitigatérias. A mesma
€ voltada a identificacdo de possiveis falhas e mensuracdo dos respectivos riscos
em um processo sequencial, no intuito de apoiar o planejamento de melhorias ao

mesmo. Assim, a HFMEA pode ser utilizada de forma complementar, apds a
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determinagao dos riscos prioritarios, para orientar o planejamento das acdes de

melhoria nos processos afins.

2.2.7. Kaiser Permanente HVA Tool

Em 2001 a American Society for Healthcare Engineering (ASHE) desenvolveu
uma ferramenta para analise de vulnerabilidade de perigo (HVA, sigla em inglés
para Hazard Vulnerability Analysis), a qual ja apresenta uma relagdo de eventos de
risco pré-definido. Mais tarde, ainda em 2001, a Kaiser Permanente, uma operadora
de saude americana, aprimorou essa ferramenta expandindo o escopo da analise
dos riscos. Especificamente, propbés uma analise do impacto dos riscos sob uma
perspectiva mais ampla, ao expandir sua medida para o impacto humano
(possibilidade de morte ou lesdo), o impacto na propriedade (perdas financeiras e
danos a propriedade) e o impacto nos negdcios (interrupgéo de servigos, reputagao,
etc). Da mesma forma, a analise da medida de mitigagdo foi expandida da
ferramenta ASHE, que simplesmente classificou a preparagao como “ruim”, “regular”
ou “boa”. A nova ferramenta dividiu a mitigagdo em preparacgao (pré-planejamento),
resposta interna (tempo, eficacia e recursos) e resposta externa (equipe de ajuda
comunitaria/mutua e suprimentos) (CAMPBELL; TROCKMAN & WALKER, 2011).

Esta ferramenta desenvolvida pela Kaiser Permanente ampliou ainda a
relacdo de eventos de risco pré-definidos, acrescentando riscos associados a
materiais perigosos, 0s quais somaram-se aos riscos das categorias ja existentes:
riscos naturais, tecnoldgicos e humanos (KAISER PERMANENTE, 2001). Nesta
ferramenta as informagdes sobre perigos, probabilidade, impacto e vulnerabilidades
sao inseridas no sistema de banco de dados do programa. O programa entao usa
essas informacdes para gerar um grafico exibindo a avaliacdo de risco para um
determinado estabelecimento de saude. Em 2017 a Kaiser Permanente
desenvolveu uma ferramenta revisada de Analise de Vulnerabilidade de Perigo, a
qual se constitui em uma atualizagdo da versao inicial (EMERGENCY
PREPAREDNESS, 2021; HSS, 2022). Esta nova versao incorpora a utilizagao de
dados sobre eventos reais registrados pela organizagdo, na analise dos riscos
(HHS, 2022), sendo aplicavel, portanto, em organiza¢gdes que disponham de um
processo estruturado para manter um registro histérico de todas as suas

intercorréncias.
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2.2.8. Big Bend Healthcare Coalition HVA Tool

Em 2016 a Big Bend Healthcare Coalition (BBHCC), uma corporagdo sem
fins lucrativos que auxilia o gerenciamento de emergéncias na Flérida atuando como
um grupo de coordenagao de varias agéncias, criou uma ferramenta a partir de uma
adaptacao da versao de 2001 da Kaiser Permanente HVA Tool (HSS, 2022). Ambas
as ferramentas sdo muito similares, até mesmo na interface grafica, mas a principal
contribuigao pratica da BBHCC HVA Tool foi a apresentacdo de uma definigao para

cada nivel das escalas de probabilidade e impacto.

2.2.9. Mount Sinai HVA Tool

A ferramenta criada pela Mount Sinai Health System, uma rede de saude com
atuagdo em toda a regido metropolitana de Nova York e na Flérida, composta por
uma faculdade de medicina (Icahn School of Medicine at Mount Sinai), oito hospitais
membros e diversos outros afiliados, também trata-se de uma adaptagcdo de
ferramenta da Kaiser Permanente, mas neste caso a versdo de 2017 (MOUNT
SINAI, 2022). Assim como a BBHCC HVA Tool, a Mount Sinai HVA Tool traz como
principal evolugdo em comparagéo a ferramenta da Kaiser Permanente que Ihe deu
origem, a apresentacdo de uma definicdo para cada nivel das escalas de

probabilidade e de impacto, ainda que com elevado grau de subjetividade.

2.3. ESTADO DA ARTE DA ERM EM HOSPITAIS

Em pesquisa intitulada “A proposed enterprise risk management model for
health organizations” foi realizada, em 2018, uma ampla revisdo sistematica da
literatura disponivel sobre ERM, a qual foi complementada ainda com estudos de
caso de sete hospitais de ponta. O referido trabalho foi a maior revisao sistematica
de literatura encontrada sobre gestdo de riscos corporativos e detectou a
inexisténcia de um modelo voltado especificamente para organizagcbes de saude
(ETGES, GRENON, LU et al.,, 2018). A publicagcdo supracitada € parte de um
trabalho mais amplo através do qual Etges (2018) propds, especificamente para

organizagdes de saude, o modelo E2RMhealthcare, a partir de revisao sistematica
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de literatura e de estudos de caso de hospitais brasileiros e norte-americanos. O
modelo apresenta a metodologia para sua completa implementacéo e consolida um
inventario dos principais riscos estratégicos.

No caso especifico de hospitais universitarios (HU) ou de ensino (HE),
considerando-se que, além da assisténcia a saude, tém as atividades de ensino e
pesquisa estabelecidas no plano de negdcio como parte de sua missdo (ARAUJO &
LETA, 2014; BRASIL, 2015), sdo agregadas particularidades ao processo de gestao
de riscos, visto que deve-se examinar a cadeia de valor e as incertezas
relacionadas aos objetivos estratégicos destas outras atividades pertencentes ao
cerne do negdcio.

As praticas de ERM devem alcangar todos os niveis da organizagdo, mesmo
porque riscos estratégicos podem ter origem em processos operacionais, conforme
especificado na prépria definicho do COSO Il — Gerenciamento de Riscos

Corporativos — Estrutura Integrada (COSO ERM) para este processo:

O gerenciamento de riscos corporativos € um processo conduzido em uma
organizagdo pelo conselho de administragdo, diretoria e demais
empregados, aplicado no estabelecimento de estratégias, formuladas para
identificar em toda a organizacdo eventos em potencial, capazes de
afeta-la, e administrar os riscos de modo a [...] possibilitar garantia razoavel

do cumprimento dos seus objetivos (COSO, 2007, p. 4, grifo do autor).

Esta definicao reflete certos conceitos fundamentais, tais como o de que ERM
€ um processo que flui através da organizagao, conduzido pelos profissionais em
todos os niveis da organizacgéo, e inclui a formagao de portfolio de todos os riscos a
que ela esta exposta (COSO, 2007).

Os objetivos estratégicos da organizacdo estabelecem metas em nivel
elevado que se alinham e dao suporte a sua missao/visao.

[...]

Refletem as escolhas estratégicas da administragdo e o modo pelo qual a
organizagao tentara gerar valor para as partes interessadas.

[...]

Os objetivos correlatos dao suporte a estratégia escolhida e sado alinhados
a ela; sao relativos a todas as atividades da organizagéo.

[...]

Cada nivel de objetivos esta associado aos objetivos mais especificos, que
fluem em cascata pela organizagéo.

[...]

Todo gestor é responsavel, perante o nivel imediatamente superior, por sua
parcela de gerenciamento de riscos corporativos (COSO, 2007, p. 111-116).

O Manual de Gestdo de Riscos, Controles Internos e Integridade, do

Ministério do Desenvolvimento Regional, enfatiza que, para a implantagao de boas
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praticas de gestdo de riscos, €& requerido fazer gerenciamento de riscos
operacionais, assim definidos os eventos que podem comprometer as atividades da
organizagdo, normalmente associados a falhas, deficiéncia ou inadequacédo de
processos internos, pessoas, infraestrutura e sistemas (BRASIL, 2020).

Da leitura das diretrizes estabelecidas por referéncias que dispéem sobre o
tema infere-se, portanto, que a efetividade da gestdo de riscos estratégicos esta
condicionada a disseminagéo de suas praticas por todos o0s niveis da organizagéo e
a adequada aplicacéo destas, desde os processos operacionais.

O Referencial basico de gestdo de riscos do Tribunal de Contas da Unido
justifica ainda tal premissa, destacando que “os gestores do nivel operacional tém a
propriedade dos riscos e a responsabilidade primaria pela identificacdo e pelo
gerenciamento dos riscos em suas respectivas areas” (TCU, 2018, p. 55).

Neste contexto, torna-se imprescindivel que organizagcdes de saude
reconhegam a importancia da gestdo dos riscos associados especificamente as
instalagdes fisicas (aqui denominados riscos de FMS - sigla para Facility
Management and Safety), sob uma o6tica abrangente que abarque toda a cadeia de
valor. Gordilho (2018) sustenta que a geragao de valor em saude tem quatro eixos
fundamentais: seguranga do paciente, qualidade do atendimento, eficiéncia dos
processos e o resultado econdmico/financeiro, porém cabe lembrar novamente a
especificidade de hospitais universitarios, nos quais o processo de gestao de riscos
deve identificar as ameacas a criacdo e/ou preservacao de valor também nas
atividades de ensino e pesquisa, bem como considerar o potencial impacto sobre
estes outros dois eixos do negdcio ao analisar cada risco.

Muito embora a geragdo de valor ao ensino esteja associada
fundamentalmente a qualidade do corpo docente e a estrutura organizacional
(OLIVEIRA & IKEDA, 2006; HCPA, 2019; SILVA & REZENDE, 2017) de maneira que
as instalacoes fisicas exercam influéncia reduzida em sua cadeia de valor, o cenario
€ oposto para as atividades de pesquisa e assisténcia. Gomes et al. (2012)
sustentam que, tendo em vista o recente processo de internacionalizagdo e
terceirizacdao de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da industria farmacéutica, a
escolha pelo Centro de Pesquisa Clinica onde serdo conduzidas as pesquisas para
desenvolvimento de novos farmacos envolve consideracdes sobre a infraestrutura.
No que tange as atividades assistenciais, a gestdo das instalagdes fisicas impacta

ainda em elevada representatividade de custos no orgamento da instituicdo, na
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necessidade de conformidade com a legislacdo vigente e na constituicao de
potenciais causas raiz de eventos adversos e/ou de prejuizos a sua reputagao.

Botega, Andrade e Guedes (2020) destacam que a elevada participagao do
setor hospitalar no gasto total com saude deve-se principalmente a exigéncia de
uma infraestrutura especializada e uso intensivo de tecnologias. Em publicagdo de
pesquisa que objetivou o mapeamento e diagndstico da gestdo de equipamentos
meédico-assistenciais, o Ministério da Saude complementa ainda que a produgao
constante de novas tecnologias tem refletido em um crescimento exponencial dos
gastos em saude nos Gltimos anos (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

Ja os fatores de risco a processos assistenciais motivaram a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a criar instrumentos legais para forcar a
adocgao, pelas organizagdes de saude brasileiras, dos principios de gestao de riscos
e seguranga do paciente, com destaque a Resolucdo RDC n° 36, de 25 de julho de
2013, a qual, ao instituir agdes para a seguranga do paciente em servigos de saude,
determina a constituicdo, em cada servigo de saude, de um Nucleo de Seguranga
do Paciente (NSP) para promover e apoiar a implementagdo de ag¢des voltadas a

seguranga do paciente .

Art. 8° O Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (PSP),
elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acbes de gestdo de
risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servigo de saude para:

| - identificagdo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicacdo dos
riscos no servigo de saude, de forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos
servigos de saude;

[...]- (BRASIL, 2013a).

Diversos s&o os registros de eventos adversos desencadeados por
instalagdes fisicas e equipamentos médico-hospitalares. Um levantamento realizado
em 1989 apontou que o uso intensivo dos equipamentos médico-hospitalares nos
Estados Unidos resultou em torno de 10.000 acidentes (1 a cada 52 minutos), com
um saldo de 1000 mortes (ANVISA, 2004). Na Suécia entre os anos de 1984 e 1985
foram analisados 306 equipamentos defeituosos que causaram acidentes fatais ou
com sérias consequéncias, tendo sido constatado que 21% dos acidentes foram
relacionados a manutencgao incorreta, 26% com uso indevido e 46% com problemas
de desempenho (ANVISA, 2004). “No Brasil, ndo foi identificado um diagndstico
disponivel na literatura sobre essa questdo” (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).
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Dados da National Fire Protection Association apontam que, no periodo de
2011 a 2015 os bombeiros atenderam a uma média estimada de 1.110 incéndios por
ano em hospitais nos Estados Unidos, cujos danos diretos a propriedade somaram
anualmente, em média, quase 9 milhdes de dolares (NFPA, 2017).

Resultados nacionais evidenciam que, de dezembro de 2019 a novembro de
2020, foram notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 22 never
events (eventos que nunca devem ocorrer em servigos de saude) envolvendo
lesbes graves e Obitos de pacientes associados a choques elétricos ocorridos
durante a assisténcia prestada dentro dos servigos de saude, representando o sexto
never event mais frequentemente reportado (2,16% do total) pelos Nucleos de
Seguranga do Paciente dos servigos de saude no modulo “assisténcia a saude” do
sistema Notivisa, mantido pela Anvisa para notificagdes de eventos adversos e
quase eventos (ANVISA, 2021).

A literatura é farta ainda em registros de diversos outros eventos adversos
associados a segurancga das instalagdes fisicas, tais como eventos desencadeados
por falta de energia elétrica/geradores, falta de oxigénio, contaminacao da agua,
transmissao de doencgas infecciosas pelo sistema de climatizagdo, acidentes com
materiais perigosos, violéncia contra pacientes, entre outros.

A incipiéncia da cultura de gestdo de riscos associados especificamente as
instalagdes fisicas e equipamentos médico-hospitalares foi atestada por relatério
divulgado em 2019 pela Joint Commission Internacional (JCI), indicando que nas
avaliagbes para certificacdo realizadas no ano de 2018 por este organismo de
acreditacdo, em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) pelo mundo inteiro,
dentre todos os requisitos - assistenciais e administrativos - avaliados, a maior
incidéncia de nao conformidades atribuidas foi relacionada a inexisténcia ou
ineficacia de um programa para oferecer uma instalacao fisica segura (JCI, 2019),
conforme ranking apresentado no Quadro 2. Tal constatagdo veio a ser reforcada
ap6s a publicacdo de uma atualizacdo desta estatistica, a qual atestou que o
programa de gestao de riscos das instalagdes fisicas novamente liderou o ranking
de nao conformidades nas avaliagdes para acreditacdo, tanto em 2019 como em
2020, tendo nestes anos sido considerado ndo conforme em aproximadamente 60%
dos EAS avaliados (JCI, 2022).
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Quadro 2 - Ranking dos requisitos mais apontados pela JCI em 2018 (adaptado de JCI, 2019.

Tradugao do autor).

FREQUENCIA DE
CLASSIFICAGAO DESCRIGAO DO REQUISITO NAO
CONFORMIDADES

O hospital tem um programa para fornecer uma instalagéao

1° -
fisica segura.

103

Os resultados clinicos obtidos dos dados e informagbes
disponiveis sobre o pessoal médico, sao revistos com base
em informagbes objetivas e baseadas em evidéncias,
conforme disponiveis, para comparagdes externas.

2° 58

Os suprimentos limpos e estéreis sdo devidamente
armazenados em areas de armazenamento designadas,
limpas e secas e protegidas contra poeira, umidade e
temperaturas extremas.

3° 52

O hospital definiu valores criticos para cada tipo de exame

o
4 diagnéstico.

51

Os dados sao agregados, analisados e transformados em
4° informagbes Uuteis para identificar oportunidades de 51
melhoria.

O programa inclui a saida segura da instalagdo quando
5° ocorrem incéndios e outras emergéncias ndo relacionadas 49
a incéndio.

Os equipamentos médicos para ressuscitagdo e os
medicamentos para o suporte basico e avangado de vida
sao padronizados e estdo disponiveis para uso com base
nas necessidades da populagao atendida.

6° 48

O hospital implementou estratégias, educagao e atividades
7° baseadas em evidéncias para reduzir o risco de infecgao 47
nesses processos.

O hospital segue diretrizes de pratica profissional para
determinar as técnicas de esterilizagdo que melhor se

8° . . ~ b 46
adequam ao tipo de situagcdes para esterilizagdo, e
dispositivos e materiais sendo esterilizados.

O hospital identifica o tipo, localizagdo e quantidades de
90 todos o0s materiais e residuos perigosos e possui um 44

inventario completo e atualizado de todos esses materiais
dentro do hospital.

Os pacientes sado identificados utilizando dois
10° identificadores, nao incluindo a utilizagdo do numero do 42
quarto do paciente ou da localizagdo no hospital.

Apesar da JCI exigir, para o processo de acreditacdo, que os hospitais
realizem uma analise anual de vulnerabilidade a perigos (HVA - sigla oriunda do

termo em inglés Hazard Vulnerability Analysis), pesquisadores da Harvard School of
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Public Health e do Southern Maine Regional Resource Center for Public Health
Emergency Preparedness constataram em revis&o de literatura que pouco foi escrito
e publicado sobre HVA, e nenhuma investigagdo sobre os procedimentos
conhecidos de HVA havia sido concluida (CAMPBELL; TROCKMAN & WALKER,
2011). Entretanto o referido estudo destinou-se apenas a identificar as fragilidades
praticas no processo de HVA nas instituicdes norte-americanas pesquisadas e
apresentar recomendacgdes, ndo tendo por objetivo a elaboragdo de uma ferramenta
de HVA que sanasse as fragilidades identificadas (CAMPBELL; TROCKMAN &
WALKER, 2011).
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3. METODO

Trata-se de um estudo caracterizado como pesquisa qualitativa de natureza
exploratdria e descritiva, baseada predominantemente em pesquisa bibliografica e
utilizando o estudo de caso de um hospital universitario com atividades de
assisténcia, ensino e pesquisa. O estudo de caso teve por base o Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), um hospital universitario com histérico de mais de
20 anos de participagao em programas de Acreditacdo Hospitalar. Neste periodo o
HCPA obteve Acreditacdo nivel 1 e nivel 2 pela ONA, e em 2013 obteve a
certificacdo de Acreditacdo Internacional, atestada pela JCI, tendo sido o primeiro
Centro Médico Académico brasileiro a alcancar tal feito. Atualmente o HCPA detém
o Certificado de Acreditacdo pela JCI, obtido em razdo da constatagdo de
conformidade aos requisitos especificados pela 72 edicdo do manual do referido
orgao certificador.

A pesquisa foi estruturada em quatro etapas, detalhadamente apresentadas a

seqguir.
3.1. CONSOLIDACAO DO INVENTARIO DE RISCOS CRITICOS

Primeiramente foi realizado um estudo de caso no qual foi revisado o
inventario de riscos de FMS do HCPA, o qual foi elaborado e é mantido por sua
Comissdao de Gerenciamento e Seguranga das Instalagdes, uma equipe
multidisciplinar constituida com o objetivo de conhecer os detalhes das instalagdes
fisicas, supervisionando o gerenciamento das instalagdes de segurancga, coletando
dados de forma proativa e realizando estratégias para reduzir riscos € melhorar o
ambiente de cuidado ao paciente. Para tal os riscos que o compdem foram
classificados como (a) eventos de risco, (b) possiveis causas de eventos ou (c)
potenciais consequéncias de eventos, tendo sido desconsiderados aqueles
classificados nas duas ultimas categorias. A revisdo do inventario de riscos foi
complementada por uma avaliagdo da completude dos riscos remanescentes. Tal
avaliacao foi orientada por uma revisao de literatura com a finalidade de identificar a
existéncia de riscos relevantes nao considerados, complementada pela expertise do
autor, com base na experiéncia acumulada de gestdo de infraestruturas, de

equipamentos médico-hospitalares e de acompanhamento de processos de



30

acreditacao internacional pela JCI. A revisao teve por base a literatura cinzenta, com
énfase a publicagdes de agéncias e organizagdes especializadas tais como as
abaixo relacionadas, sobre as quais foi realizada uma analise documental:

- Ministério da Saude;

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

- Organizagdo Mundial da Saude (OMS);

- Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ);

- Occupational Safety and Health Administration (OSHA);

- American Society for Healthcare Risk Management (ASHRM);

- American Society for Healthcare Engineering (ASHE);

- National Fire Protection Association (NFPA);

- Centers for Disease Control and Prevention (CDC);

- Joint Commission International (JCI).

3.2. MODELAGEM DA FERRAMENTA PARA COMPILAR E ANALISAR OS
RISCOS

Na sequéncia foi realizada uma pesquisa qualitativa para avaliagdo de
ferramentas de analise de risco existentes, descritas no item 2.4, quanto a
conformidade de cada uma das quais com as diretrizes estabelecidas pela ISO
31000 e COSO ERM, fundamentalmente no que tange ao método de quantificagéo
dos riscos para obtencado de seu escore final e apoio ao processo decisoério acerca
de sua aceitabilidade ou da necessidade de tratamento. A avaliagdo foi
documentada com um formulario registrando, para cada ferramenta, a constatagéo
acerca da conformidade ou ndo a cada uma das diretrizes de avaliagao
fundamentadas na ISO 31000 ou no COSO. O Quadro 3 apresenta o instrumento

utilizado para a avaliagao, e as diretrizes consideradas.

Com base nos dados coletados na avaliacdo das ferramentas existentes foi
modelada uma nova ferramenta. Foram identificadas as etapas em
desconformidade as diretrizes estabelecidas pela ISO 31000 e COSO, e o0 método
de execucdo de cada uma das quais foi adaptado, de modo a obter-se o

atendimento integral aos requisitos de boas praticas de gestao de riscos.
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Quadro 3 - Modelo de quadro avaliativo da conformidade de ferramentas de analise de risco as diretrizes da ISO
31000 e COSO ERM.

GUIA DE REFERENCIA FERRAMENTA
@ i [} E = ] =
= = =
DIRETRIZES NER IS0 cg|l85lesg S| 5| & [z2| 5| s
COSs0 S2|lad|EacH ~N = 25 = m
31000 Be|zsfEey 2 | 2| E |2E| 5| =
s 2T S5 o= 5| 2| @
= o =
00
0s riscos sdo analizados sob as 31 &
perspectivas da probabilidade e do & 43 D.SB
impacto da ocorréncia de um evento T P-
A anglise & realizada utilizando-se escalas 55
com critérios objetivos para julgar o grau 6.3.4 E 58

de probabilidade e de impacto

Qs riscos tem o impacto avaliado sob a
perspectiva de todos os eixos

fundamentais do negocio sobre os quais 6.3.4 p-37
podem afetar a geracdo de valor”

MNa analise & avaliado o grau de atenuacdo
da probabilidade de ocorréncia de um 6.4.3
evento devido 45 medidas mitigatorias 6.5.2
(resposta ao risco e controles existentes)

Na analise & avaliado o grau de atenuacio
do impacto do evento devido As medidas 6.4.3
mitigatérias (resposta ao risco e controles 6.5.2
exisientes)

A& ferramenta fornece apoio & tomada de
decisdo indicando o limite admissivel para
o score de risco, a partir do qual & 6.4.4 p. 65
requerida uma acdo adicional (apetite ao
risco)

' Considerando-se que o objeto de estudo € a gestdo de riscos em organizacdes de salde com atividades de assisténcia, ensino & pesquisa, a ferramenta
deve pemmitir a avaliagdo do impacto sob a perspecrtiva da assisténcia. pesquisa e gestdo administrativa.

p. 62-63

p. 62-63

3.3. ESTABELECIMENTO DE CRITERIOS OBJETIVOS PARA ANALISE
DOS RISCOS

Apds a modelagem de uma nova ferramenta para analise de riscos foi
realizada uma pesquisa bibliografica, igualmente complementada pela expertise do
autor baseada na experiéncia acumulada de gestdo de infraestruturas, de
equipamentos médico-hospitalares e de acompanhamento de processos de
acreditacao internacional pela JCI, com o propésito de elaborar uma relacdo de
possiveis desfechos da ocorréncia dos eventos de risco inventariados, os quais
possam impactar na cadeia de valor da instituicdo. A pesquisa bibliografica foi
baseada em literatura cinzenta, focada nas mesmas referéncias utilizadas como
base para a revisdo do inventario de riscos, mas acrescida ainda de escalas de
impacto propostas por publicagbes de organizagbes especializadas e por
ferramentas analogas ja existentes, tais como:

- Big Bend Healthcare Coalition HVA Tool;

- Mount Sinai HVA Tool;
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- HFMEA, do National Center for Patient Safety (NCPS)

- National Patient Safety Agency (NPSA);

- American Industrial Hygiene Association (AIHA).

A relacao dos possiveis desfechos dos eventos foi submetida a especialistas,
0s quais atribuiram um score de impacto a cada um dos quais, em uma escala de 0
(impacto inexistente) a 100 (impacto catastrofico). Para consolidar uma escala de
impacto a partir da contribuicdo dos experts, os dados foram tratados conforme
abaixo detalhado:

a) Desfechos os quais apresentaram variagcdo pequena nos scores atribuidos
(desvio padréao < 20): o score consolidado foi obtido pela média simples dos
scores atribuidos;

b) Desfechos os quais apresentaram variagao significativa nos scores atribuidos
(desvio padrao = 20): o score consolidado foi obtido pela média ponderada
dos scores atribuidos, com peso 2 para a pontuagao atribuida pelo
especialista com area de atuacao diretamente ligada ao impacto do desfecho
avaliado, e peso 1 para os demais.

A escala de impacto consolidada € utilizada no algoritmo de calculo da
ferramenta para estimativa da magnitude de cada risco. Para assegurar uma visao
sisttmica e mitigar vieses na elaboracdo das escalas de impacto, o rol de
especialistas consultados compreendeu profissionais cujas areas de atuagao
contemplam todas as areas da cadeia de valor da organizacéao, incluindo gestor de

qualidade e segurancga assistencial; gestor de pesquisa; e gestor administrativo.

3.4. ELABORACAO DE MANUAL DE INSTRUCOES PARA UTILIZACAO
DA FERRAMENTA

Apos consolidado o inventario de riscos e concluida a elaboragdo da
ferramenta proposta para analise dos riscos, foi proposto um manual de instrugdes
para sua utilizacdo, incluindo orientagdes para realizar uma atualizagao periddica,
considerando-se que tanto os riscos quanto os fatores que os influenciam podem se
modificar com o passar do tempo, requerendo periodicamente uma revisdo do
processo. Esta etapa do trabalho foi uma atividade descritiva, através da qual foi

elaborado um documento descrevendo orientagcdes detalhadas para cada atividade
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que envolve a configuracado e utilizacdo da ferramenta, atualizagcao e revisao dos

resultados obtidos.

4. RESULTADOS

Os resultados sédo apresentados abaixo, seguindo a estrutura proposta para

os objetivos especificos do estudo.

4.1. INVENTARIO DE EVENTOS DE RISCO

Os riscos inventariados foram agrupados em 8 programas, conforme
abordagem da Joint Commission International, de maneira a permitir que cada
grupo de riscos afins seja revisado e analisado separadamente, por diferentes
equipes de profissionais (JCI, 2020; JCI, 2022), a saber:

i. Seguranga - o grau em que os edificios, areas de construgao, terrenos e
equipamentos da organizagdo ndo representem um perigo ou risco para os
pacientes, profissionais ou visitantes.

ii. Protecado - protecédo contra perdas, destruicdo, adulteracdo ou acesso ou
uso nao autorizados.

iii. Materiais e residuos perigosos - 0 manuseio, 0 armazenamento e 0 uso
de materiais radioativos e outros s&o controlados e os residuos perigosos
sao descartados com seguranga.

iv. Seguranga contra incéndio - realizar uma avaliagdo continua dos riscos
para aumentar a prote¢do das instalagbes e dos ocupantes contra o fogo e
a fumagca.

v. Equipamentos médicos - o equipamento é selecionado, mantido e usado
de forma a reduzir os riscos.

vi. Sistemas utilitarios - sistemas elétricos, de agua e outros sistemas
utilitarios sdo mantidos para minimizar os riscos de falhas operacionais.

vii. Gerenciamento de emergéncias - os riscos sao identificados e a
resposta a epidemias, desastres e emergéncias é planejada e eficaz,
incluindo a avaliagdo da integridade estrutural dos ambientes de cuidado ao
paciente.

viii. Construgao e reforma - os riscos para os pacientes, profissionais e
visitantes sdo identificados e avaliados durante as atividades de
construgéo, reforma, demolicdo e outras atividades de manutengao. (JCI,
2020, p. 241).
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Os riscos associados a cada programa sao sinalizados nos quadros abaixo e
tém como propdsito servir como base de orientagdo para a conducdo de uma
avaliacdo ampla de riscos, customizada as especificidades da organizagdo que a
elaborar. O Apéndice A apresenta uma abordagem sintetizada sobre cada um dos
riscos inventariados para oferecer subsidios a analise dos mesmos, indicando ainda

algumas referéncias para oportunizar um aprofundamento sobre o tema.

Quadro 4 - Relagao de riscos do programa de seguranga.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE SEGURANGA

Queda ao solo de paciente, visitante ou colaborador, associada ao ambiente fisico

Queda de paciente de maca

Queda de paciente, visitante ou colaborador pela janela

Queda de colaborador de cima do telhado (acidente ocupacional)

Queda de colaborador ou visitante de cima do telhado (ideacgdo suicida)

Falta de acesso a sistema de chamada de enfermagem durante emergéncia clinica

Choque elétrico em pacientes e/ou colaboradores

Incidéncia de descarga atmosférica na edificagdo ou em pedestres no patio

Queda de forro de gesso ou de luminaria nele fixada

Utilizacao, pelo paciente, de um componente do ambiente de cuidado para tentativa de suicidio ou
automutilagao

Exposi¢cao ocupacional a raio-x por falha ou auséncia de blindagem

Infestacdo de vetores e pragas

Acidente ocupacional durante a realizagédo de servigos em espacos confinados

Acidente ocupacional durante a realizacao de servigos em instalagdes elétricas

Acidente ocupacional durante a realizagado de servigos em altura

Sucateamento do ambiente (mobiliario e instalagcdes) de atendimento aos pacientes

Quadro 5 - Relagéo de riscos do programa de protegéo.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE PROTEGAO

Extravio, furto ou roubo de bens patrimoniais ou materiais da organizacao

Extravio, furto ou roubo de pertences de pacientes, visitantes, participantes de pesquisa ou
colaboradores




35

Violéncia a paciente, visitantes, participantes de pesquisa ou colaboradores

Atirador ativo

Saida de recém-nascido (RN) e criangas sem checagem da autorizagao

Fuga/evaséao de paciente internado ou em atendimento de urgéncia e emergéncia

Quadro 6 - Relacao de riscos do programa de materiais e residuos perigosos.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE MATERIAIS E RESIDUOS PERIGOSOS

Acidente com produto quimico perigoso

Acidente com medicamento citotoxico

Exposicao a agente genotdxico, mutagénico, carcinogénico e/ou teratogénico

Contaminagao e/ou exposi¢cao desnecessaria a substancias radioativas

Acidente com residuos contendo agentes bioldgicos

Acidente com materiais perfurocortantes

Acidente no abastecimento de tanques de combustiveis

Acidente no abastecimento de tanques de gases medicinais

Acidente com cilindros de gases pressurizados

Vazamento de dados sensiveis através da cadeia de manejo de residuos

Quadro 7 - Relagao de riscos do programa de seguranga contra incéndio.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE SEGURANGA CONTRA INCENDIOS

Principio de incéndio em salas de lanche ou cafeterias

Principio de incéndio na Produgao de Alimentos (cozinha industrial)

Principio de incéndio decorrente de bagana de cigarro ou assemelhados

Principio de incéndio por curto circuito ou sobrecarga da rede elétrica

Incéndio cirurgico

Obstrucdo no acesso a extintores

Falha dos extintores contra incéndio

Obstrugéo das saidas e rotas de fuga dos prédios

Falha dos sistemas de deteccéo e alarme de incéndio dos prédios

Falha das bombas d'agua dos sistemas de hidrantes
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Falha das mangueiras dos sistemas de hidrantes

Falha do sistema de sprinklers

Propagacao de fogo e/ou fumaca por deficiéncias dos sistemas de compartimentagao vertical do
prédio (shafts, escadarias)

Propagacgéao de fogo e/ou fumaca por deficiéncias dos sistemas de compartimentagao horizontal do
prédio (portas corta-fogo)

Falha do sistema de sinalizag&o e iluminagdo de emergéncia

Falha do sistema de pressurizacao de escadas protegidas

Dificuldade logistica para fechamento de redes de gases durante um incéndio

Colaboradores, visitantes ou participantes de pesquisa sem orientagcdes basicas sobre
procedimentos em caso de incéndio

Quadro 8 - Relagao de riscos do programa de equipamentos médicos.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Falha ou indisponibilidade de equipamento de suporte a vida

Falha ou indisponibilidade de equipamento para procedimento cirurgico ou terapéutico

Falha ou indisponibilidade de equipamento de diagnéstico por imagem

Falha ou indisponibilidade de equipamento de medigao de sinais fisioldgicos

Falha ou indisponibilidade de equipamento de analises clinicas/diagndstico laboratorial

Falha ou indisponibilidade de equipamento médico-hospitalar de apoio ao diagndstico e terapia

Falha ou indisponibilidade de cabines de seguranga bioldgica ou capelas de fluxo laminar

Falha ou indisponibilidade de refrigeradores e freezers da cadeia do frio

Falha ou indisponibilidade de equipamentos de desinfecgao ou de esterilizagdo

Falha ou indisponibilidade de equipamentos de processamento de roupas

Utilizagao de equipamentos médicos sem certificagdo do correto funcionamento

Uso de equipamentos com pendéncias de recall ou alertas de tecnovigilancia

Danos a pacientes devido a uso inadequado de equipamentos médico-hospitalares pelas equipes
assistenciais

Incorporagao cumulativa de equipamentos meédico-hospitalares

Incorporacéo de equipamentos médico-hospitalares sem analise de custo-efetividade e/ou de
impacto no custeio




Quadro 9 - Relagdo de riscos do programa de sistemas utilitarios.
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RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE SISTEMAS UTILITARIOS

Falta de combustivel aos geradores durante falta de energia elétrica na rede da distribuidora

Falha dos grupos geradores durante falta de energia externa

Falha nas centrais de nobreak

Falha do sistema elétrico em areas assistenciais de missao critica

Falha do sistema elétrico em areas nao criticas (sem risco a vida)

Desligamento indevido de circuitos elétricos/disjuntores por agdo humana

Disturbios na rede elétrica em niveis danosos

Falha no sistema de chamada de enfermagem (campainha de emergéncia)

Interrupgédo no abastecimento de agua potavel

Falha do sistema de distribuicédo interna de dgua potavel

Contaminagéo da agua potavel

Rompimento/vazamento de tubulagéo do sistema hidrossanitario

Falha nas caldeiras de geragao de vapor

Falha na rede de distribuicao de vapor

Falta de suprimento de gés natural

Falta de suprimento de GLP

Indisponibilidade do sistema de tratamento e distribuicdo de agua para hemodialise (STDAH)

Contaminagao da agua tratada usada em hemodialise

Falha no sistema centralizado de suprimento de oxigénio

Falha no processo de reabastecimento da central de armazenamento de oxigénio liquido

Falha no sistema centralizado de suprimento de ar comprimido medicinal

Contaminagao ou baixa qualidade do ar comprimido medicinal distribuido na rede

Falha no suprimento de gases medicinais fornecidos em cilindros portateis

Falha no sistema de produgao e suprimento de ar comprimido industrial

Falha no sistema centralizado de vacuo clinico

Falha no sistema centralizado de suprimento de 6xido nitroso

Falha no sistema centralizado de suprimento de nitrogénio

Falha em sistemas de climatizacdo de ambientes com temperatura e/ou umidade controlada
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Falha em sistemas de climatizagdo com fungao de conforto térmico

Falha em sistema de pressao negativa

Falha em sistema de presséao positiva

Falha na central de agua quente utilizada para climatizagdo de ambientes

Falha na central de agua quente utilizada para consumo € higiene pessoal

Falha no sistema de transporte pneumatico (correio pneumatico)

Vazamento de dados devido a ataque cibernético

Indisponibilidade de dados devido a ataque cibernético

Indisponibilidade de dados devido a falhas no datacenter (hardware)

Indisponibilidade dos sistemas corporativos (softwares)

Indisponibilidades da rede fisica de dados

Falha do sistema de telefonia

Interrupgéo do servigo de elevadores

Ampliagéo de sistemas de infraestrutura sem analise de impacto no custeio

Quadro 10 - Relagdo de riscos do programa de emergéncias e catastrofes.

RELAGAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE EMERGENCIAS E CATASTROFES

Ameaca de bomba

Atentado terrorista ou ataque militar estrangeiro

Desabamento no prédio

Deslizamento de terra

Maremoto / tsunami

Terremoto

Ciclone (furacao ou tufao)

Tornado

Falta de colaboradores para prestagéo de servigos essenciais devido a desastres naturais

Epidemia / pandemia

Destelhamento ou transbordamento de calha em temporal, vendaval ou chuva de granizo

Alagamento interno por rompimento de tubulagéo da rede hidrossanitaria

Enchente
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Explosao dentro do servigo de saude

Vazamento de gas

Desastre externo com multiplas vitimas

Temperaturas extremas

Quadro 11 - Relacdo de riscos do programa de construgdes e reformas.

RELAGCAO DE RISCOS DO PROGRAMA DE CONSTRUGOES E REFORMAS

Propagacao de gases, poeira ou fumacga de obra

Desligamento de sistemas utilitarios dos ambientes adjacentes a obra

Comprometimento da qualidade de processos assistenciais no entorno da obra devido a geragéo
excessiva de ruidos

Comprometimento de exames em sono no entorno da obra devido a geragéo excessiva de ruidos

Comprometimento da qualidade de procedimentos delicados no entorno da obra devido a
propagacao excessiva de vibragdes

Quebra acidental de ldampadas fluorescentes (exposi¢gdo a mercurio)

Contaminagao de colaboradores por chumbo

Incéndio provocado por magarico, soldagem ou corte a quente realizado proximo a inflamaveis ou
materiais combustiveis

Acidente no uso de andaimes

Acidente no uso de guindaste

4.2. MODELAGEM DE FERRAMENTA PARA COMPILAR E ANALISAR OS

RISCOS

A avaliagao do grau de conformidade das ferramentas de analise de riscos

existentes, com as diretrizes estabelecidas pelos guias de referéncia em gestdo de

riscos como I1SO 31000 e COSO ERM, resultou no Quadro 12.
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Quadro 12 - Avaliagao da conformidade de ferramentas de analise de risco as diretrizes da ISO 31000 e COSO.

GUIA DE REFERENCIA FERRAMENTA
@ = |8 = _E = =
DIRETRIZES NER I1SO “gl0aless 5| 5| & |82| & | &
31000 coso | S2lESEsE B | = | 2 |EE| 5| S
o = o = =
= ) T o = om
o =
E
s riscos sdo analisados sob as 31 D.6
perspectivas da probabilidade e do . ’
impacto da ocoméncia de um evento 6.4.3 p. 53 D BJ D Bj D D D D D
A& andlise é realizada utilizando-se escalas
com critérios ohjetivos para julgar o grau 6.3.4 p. gg @ IZJ B] BJ IZI D EJ |__| D
de probabilidade e de impacto p.
s riscos tem o impacto avaliado sob &
perspectiva de todos os eixos
fundamentais do negocio sobre os quais 6.34 p. 37 @ |T_(j |T_(] |T—(J |T—(J |T_(J EJ @ |T_(]
podem afetar a geracio de valor*
Na analise & avaliado o grau de atenuacio 2 2
da probabilidade de ocoréncia de um 6.4.3
evento devido as medidas mitigatorias 6.5.2 p. 62-63 E |T—q E |T—(J |T_(J E‘J D D D
(resposta ao risco e controles existentes)
Na analise & avaliado o grau de atenuacio
do impacto do evento devido a5 medidas 6.4.3
mitigatarias (resposta ao risco e controles 6.5.2 p. 62-63 @ E E] |T—‘J |T_‘J |T—CJ D D D
existentes)
A ferramenta fornece apoio & tomada de
decisdo indicando o limite admissivel para
o score de risco, a partir do qual & 644 p. G5 E D |T_‘] |T—(J |T—(J D BJ Bj |T_‘]
requerida uma agdo adicional (apetite ao
risco)

! Considerando-ge que o objeto de estudo & a gestio de riscos em organizacies de salde com atividades de assisténcia, ensino & pesquisa, a ferramenta
deve permitir 3 avaliacdo do impacto sob a perspecrtiva da assisténcia. pesguiza e gestdo administrativa.
* As ferramentas FMEA & HFMEA destinam-se a mapear as falhas nos processos efou produtes para orientar a elaboracio de planos de acio mifigatorios, e
originalmente limita-se a mensurar apenas o grau em que os eventos de risco podem ser detectados quando de sua ocomréncia, ndo contemplando a
estimativa da atenuacdoe promovida pelos controles cu contingéncias existentss na probabilidade de ocoméncia dos eventos @ no potencial impacto.

Entrefanto cumpre esclarecer que a ferramenta & largamente utilizada em verstes adaptadas, podendo ter tais recursos incorporados.

A percepcao dos

requisitos fundamentais de gestdo de riscos nao

observados na aplicagdo das ferramentas estudadas, orientou a aplicacdo da
metodologia de analise de riscos implementada na FMS HVA Tool. Assim, a
formatacao final da ferramenta é resultante de solu¢des propostas para contemplar
todos os requisitos relacionados no Quadro 12. Para que a andlise dos riscos seja
baseada em critérios objetivos, o julgamento de seu impacto e sua probabilidade é
realizado por meio da selecédo de uma das opgdes disponiveis, conforme ilustrado
na Figura 3, ao invés da atribuicdo de um score estimado com base na percepg¢ao
do avaliador. A gama de opgdes disponiveis para julgamento do impacto incorpora
possiveis consequéncias as atividades de ensino e pesquisa, conforme apresentado
na Figura 4. Por fim, o score final € comparado com o nivel de risco considerado
toleravel pela organizagao, para apoiar a tomada de decisdo acerca da necessidade

ou ndo de tratamento, conforme imagem apresentada na Figura 5.
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FMS HVA Tool

IDEN'I'IFIEA(;.AO DOS RISCOS

EVENTOS DE RISCO

Acidente no recebimento de produto
quimico perigoso

Atidente na estocagem de produto
quimico perigoso

Acidente no uso/manuseio de produto
quimico perigoso

Acidente no descarte de produto
quimico perigoso

Acidente no recebimento de
medicamentos citotdxicos

Acidents no armazenamento de
medicamentos citctixicos

Acidente no transporte de
medicamentos citctixicos

Acidente no preparc de medicamentes
citotoxicos

Acidente na administracdo de
medicamentos citotdxicos

Acidente no descarte de
medicamentos citctixicos

Exposicao a agente genotdxico,
mutagénico, carcinogénico efou
teratogénico durante seu recebimento
Exposizao a agente genotdxico,
mutagénico, carcinogénico efou
teratogénico durants seu
amazenamento

Exposic8o a agente genotoxico,
mutagénico, carcinogénico efou
teratogénico durants seu transporte

Frummpin2a = smanta Asnsksvine

ANALISE DOS RISCOS INERENTES

IMPACTO HUMANO IMPACTO AQ NEGOCIO IMPACTO FINANCEIRO = PROBAEBILIC

{estimado na hipotese de nio
haver gqualquer agie de resposta
da instituigdo como medida de
contingéneia para redugdo do
impacto)

[estimado na hipotese de nao
haver qualquer agao de resposta
da instituigdo como medida de
continggncia para redugdo do
impacta)

[estimado na hipotese de naoc
haver qualquer agao de resposta
da instituigdo comeo medida de
contingéncia para redugdo do
impacta)

(estimada na hi|
de nac haver qu
controle ou ag,
resposta da inst
para preveng

l

Multiplas mortes evitaveis (=10)

Multiplas mortes evitaveis (de 2 a 10)

Acidente ocupacional com dbita

Morte evitdvel de pacients

Multiplas perdas permanentes de fungéo (=10)
Rapto infantil

Estupro

Suicidio

Lesdc incapacitante, com perda permanente de fungdo (sensorial, motor, fisicldgico ou intelectual)
Doenga grave imeversivel

Desfiguragéo facial

Lesdo corporal grave, porém temporaria ou reversive
Redugdo permanente de fungao

Hospitalizacdo de 3 ou mais visitantes efou profissionais

Figura 3 - Analise do impacto baseada em critérios objetivos.

FMS HVA Tool

IMPACTO HUMANOC

(estimadeo na hipotese de nao
haver qualquer agao de resposta
da instituigio como medida de
contingéncia para redugdo do
impacta)

ANALISE DOS RISCOS INERENTES

IMPACTO AO NEGOCIO IMPACTO FINANCEIRO | PROBABILIDADE

(estimada na hipotese
de ndc haver qualquer
controle ou agdo de
resposta da instituigio
para prevengia)

{estimado na hipétese de ndo
haver qualquer agio de resposta
da instituigio como medida de
contingéneia para redugdo do
impacto)

(estimado na hipotese de nao
haver qualquer agio de resposta
da instituigio come medida de
contingéncia para redugdo do
impacta)

RISCO

INERENTE R

L

Interrupgao no atendimento de urgéncias e emergéncias superior a 30 dias
Interrupgao no atendimento de urgéncias e emergéncias, de 15 a 30 dias
Interrupcio generalizada de servicos administrativos, de 15 a 30 dias
Vazamento ou perda geral dos registros clinicos de pacientes

Perda de estoque de medicamentos, hemocomponentes, hemaoderivados, &/ou insumos laboratoriais
Interrupgao forgada em multiplas pesquisas

Interrupgao no atendimento de urgéncias e emergéncias de 8 a 14 dias

Interrupgao de servigos de apoio assistencial (SND, Farméacia, Lavanderia efou CME)

Interrupgao generalizada de servigos administrativos, de 8 a 14 dias

Inviabilidade momenténea de diagndstico ou de tratamento de pacientas

Redugio da competitividade no segmento particulares e convénios

Perda de elemento diferencial nas praticas de ensing com aumento na probabilidade de erros médicos

IntarrinsSa nn standimantn Ao oradneiae o amarn@neciae da 3 2 7 diae

Figura 4 - Analise do impacto considerando consequéncias as atividades de ensino e pesquisa.
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Figura 5 - Recurso da FMS HVA Tool, de apoio a tomada de deciséo.

A avaliagéo da conformidade da formatacgao final da ferramenta as diretrizes

da ISO 31000 e COSO ERM ¢ apresentada no Quadro 13.

Quadro 13 - Avaliagao da conformidade da FMS HVA Tool as diretrizes da ISO 31000 e COSO.

MBR IS0 FMS HVA Tool
21000

Os riscos s3o0 analisados sob as perspectivas da
probabilidade e do impacto da ocorréncia de um evento 53;413 p'paa M
(NBR IS0 31000 itens 31e6.4.3, COS0 p. 6 e 53) o P2
A analise & realizada utilizando-se escalas com critérios £.3.4 p. 55 E,f
objetivos para julgar o grau de probabilidade e de impacto o p. 58
Cs riscos tem o impacto avaliado sob a perspeciiva de
todos os eixos fundamentais do negdcio sobre os quais 634 37 M
podem afetar a geragdo de valor
Ma analise & avaliado o grau de atenuacio da
probabilidade de ocorréncia de um evento devido s 6.4.3 i
medidas mitigatorias (resposta ao risco 2 controles G52 p. 62-63 M
existentes)
Ma analise & avaliado o grau de atenuagio do impacio do 543
evento devido a5 medidas mitigatorias (resposta aorisco e 5'5'2 p. 62-63 M
controles existentes) -
A ferramenta fornece apoio & tomada de deciso
indicando o limite admissivel para o score de risco, & parfir 6.4.4 p. 65 M
do gual & reguerida uma acio adicional {apetite ac risco)
' Considerando-ss que o objeto de estudo & 5 gestdo ds riscos em organizacdes de salde com afividades de assisténcis,
ensino e pesquisa, a ferramenta deve permitir 2 avaliag&c do impacte sob & perspecrtiva da assisténcia, pesquisa &
gestdo administrativa.

A FMS HVA Tool é ilustrada na Figura 6 abaixo, e pode ser acessada pelo

endereco:

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Up6rhRE2elL IM6XcBt2{-\WWb63JN

VDWKNCTLIVgGhNKk/edit#gid=402201465.


https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Up6rhRE2eL_IM6XcBt2j-Wb63JN_VDWkNCTLIVqGhNk/edit#gid=402201465
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Up6rhRE2eL_IM6XcBt2j-Wb63JN_VDWkNCTLIVqGhNk/edit#gid=402201465
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Facility Management and Safety Hazard Vulnerability Analysis Tool

- FMS HVA Tool -

| PARAMETRIZACAO DO ALGORITMO DE CALCULO DO SCORE DE RISCO |

Corebusiness da organizagio Segmentos de atendimento assistencial Peso de cada dominio de impacto Meta e tolerabilidade a riscos

Assisténcia: o SUS: o Impacto humano standard Risco toleravel: 130
Ensino: Particulares: Impacto ao negdcio standard ¥ Risco desejavel < 90

Pesquisa: Convénios: Impacte financeiro standard

Parametrizagdo ~ Seguranca ~ Protegdo ~ Residuos e mat. perigosos ~ Seguranca contra inc 4

Figura 6 - Imagem ilustrativa da FMS HVA Tool.

4.3. CRITERIOS PARA ANALISE E QUANTIFICAGCAO DOS RISCOS

Para mitigacdo da subjetividade na analise dos riscos identificada em
ferramentas analogas, nas quais os avaliadores atribuem scores para a
probabilidade e para o impacto da ocorréncia de cada risco, na FMS HVA Tool a
analise dos riscos é realizada por meio da selecdo de (a) possiveis desfechos na
hipétese do evento vir a ocorrer, e (b) de um descritor para caracterizar, de forma
semiquantitativa, a probabilidade de concretizacdo desta hipétese. O score final de
cada risco € calculado pelo algoritmo da ferramenta, com base nas opgdes

selecionadas.

4.3.1. Probabilidade

Um evento pode ter multiplas causas e consequéncias, a depender de uma
série de fatores que podem influenciar a forma como ocorre. Assim, um determinado
evento pode ter elevada probabilidade de que venha a ocorrer sem que traga
maiores consequéncias. Por outro lado, este mesmo evento pode, com menor
probabilidade, desencadear uma grave consequéncia. Para evitar distorcbes na
analise dos riscos, deve ser indicada a probabilidade de que o evento venha a
ocorrer em condi¢des tais que dele decorram os danos estimados no julgamento

dos impactos. O score correspondente a cada descritor de probabilidade disponivel
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para ser selecionado, é oculto ao avaliador, para mitigar a possibilidade de

manipulacio nesta etapa.

4.3.2. Impacto

O impacto da eventual concretizacdo de cada risco € avaliado sob trés
diferentes dominios: impacto humano, impacto ao negdcio e impacto financeiro.
Para cada dominio o avaliador deve selecionar um possivel desfecho da ocorréncia
do risco em analise, dentre a gama de opgdes disponiveis no repositorio da FMS
HVA Tool. Este método elimina a distorcdo decorrente das diferencas de percepcao
sobre o risco entre diferentes avaliadores, ou mesmo diferencas de expertise para
reconhecer o efeito da intercorréncia sobre as atividades fins, dependentes do
processo ou equipamento falho. O score correspondente a cada desfecho
disponivel para ser selecionado, foi estabelecido com base na opinido dos
especialistas e € também oculto ao avaliador, para mitigar o viés de selegao.

A relacao de possiveis desfechos e os respectivos scores de impacto obtidos

na pesquisa junto aos especialistas, sdo apresentados nos Quadros 14, 15 e 16.
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Quadro 14 - Possiveis desfechos no dominio “impacto humano”, e seus respectivos scores de impacto.

IMPACTO HUMANO

SCORE

5 212 o

5 31512

Pt 0] w0 a3

DESFECHO 2 8, E 3

g 81510

5 5 5 2

2 31510

Q0 3

Multiplas mortes evitaveis (>10) 100 :100:100 : 100

Multiplas mortes evitaveis (de 2 a 10) 100: 95 . 90 { 95

Acidente ocupacional com ébito 100: 90 ; 90 { 93

Morte evitav el de paciente 100 90 ;: 80 : 90

Multiplas perdas permanentes de fung&o (>10) 100: 90 ; 70 : 87

Rapto infantil 100 85 : 80 | 88

Estupro 100: 85 : 80 : 88

Suicidio 90 | 90 : 80 : &7

Les&o incapacitante, com perda permanente de fung&o (sensorial, motor, fisiolégico ou intelectual) (100 85 : 80 | 88
Doenca grave irreversivel 90 : 85 : 70 | 82

Desfiguragéo facial 90 (85 {70 i 82

Les&o corporal grave, porém temporaria ou revers ivel 80 ;80 i 60 ;: 73

Redugé&o permanente de fungéo 80 80 ;70 ;77

Hospitalizagéo de 3 ou mais visitantes efou profissionais 80 {70 : 60 ; 70

Intoxicag &o/contaminag &o/infec¢do em paciente imunoc omprometido 80 i 65 60 : 68
Intoxicag &o/contaminag&o/infec¢éo em colaborador ou paciente imunocompetente 70 : 60 : 60 | 63
Aumento do tempo de internag&o de 1 ou 2 pacientes por >15 dias 80 50 i 50 ; 60
Aumento do tempo de internacgé&o de 3 ou mais pacientes em 6 a 15 dias 70 : 40 ¢ 50 ; 53
Hospitalizag&o de 1 ou 2 visitantes e/ou profissionais 70 : 30 : 60 ; 58
Afastamento, sem hospitalizag&o, de 3 ou mais colaboradores por >14 dias 50 ;25 40 ; 38
Aumento do tempo de internag&o de 1 ou 2 pacientes em 6 a 15 dias 60 20 50 : 48
Afastamento, sem hospitalizac&o, de 1 ou 2 colaboradores por >14 dias 40 1 20 : 40 ¢ 33
Aumento do tempo de internacéo de 3 ou mais pacientes em até 5 dias 50 115 {50 M1
Afastamento, sem hos pitalizag&o, de 3 ou mais colaboradores por até 14 dias 40 115 1 50 ¢ 35
Aumento do tempo de internagé&o de 1 ou 2 pacientes em até 5 dias 40 1 10 ; 50 § 35
Afastamento, sem hospitalizagéo, de 1 ou 2 colaboradores por até 14 dias 40 1 10 ;: 50 § 35
Lesé&o tratavel apenas com primeiros socorros 30 . 5 {50 ;29

N&o € reconhecido nenhum efeito da falha
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Quadro 15 - Possiveis desfechos no dominio “impacto ao negécio”, e seus respectivos scores de impacto.

IMPACTO AO NEGOCIO
SCORE
§ 215 2
DESFECHO % a i E 5
2 8 5 9
s | 5 sz
2 21513
(IR NG} 8
Interrupg&o no atendimento de urgéncias e emergéncias superior a 30 dias 90 : 90 : 50 : 70
Interrupg&o no atendimento de urgéncias e emergéncias, de 15 a 30 dias 90 : 85 : 40 : 64
Interrupcgéo generalizada de servicos administrativos, de 15 a 30 dias 90 : 80 :100: 90
Vazamento ou perda geral dos registros clinicos de pacientes 100: 80 : 100 93
Perda de estoque de medicamentos, hemocomponentes, hemoderivados, e/ou insumos laboratoriais : 85 | 80 {100} 88
Interrupgé&o forgada em miltiplas pesquisas 80 180 70 : 77
Interrupgéo no atendimento de urgéncias e emergéncias de 8 a 14 dias 70 1 80 : 30 : 53
Interrupgé&o de servigos de apoio assistencial (SND, Farmacia, Lavanderia e/ou CME) 80 : 70 : 90 i 80
Interrupg&o generalizada de servigos administratvos, de 8 a 14 dias 80 {70 i 90 : 80
Inviabilidade momentanea de diagnostico ou de tratamento de pacientes 60 : 60 : 60 : 60
Redugéo da competitividade no segmento particulares e convénios 40 1 50 : 10 | 28
Perda de elemento diferencial nas praticas de ensino com aumento na probabilidade de erros 70 : 50 : 80 | 67
Interrupgéo no atendimento de urgéncias e emergéncias de 2 a 7 dias 70 {50 : 30 : 45
Interrupgé&o generalizada de servigos administrativos, de 2 a 7 dias 80 (40 { 70 : 65
Interrupg &o forgada em uma pesquisa 50 1 20 : 30} 33
Grande impacto ambiental 90 | 30 :100: 73
Indisponibilidade momenténea do prontuéario dos pacientes 70 1 20 i 60 : 55
Suspenséo de atendimentos eletivos de 8 a 14 dias 70 115 110} 26
Interrupg&o no atendimento de urgéncias e emergéncias de até 1 dia 20 10 ; 0 {10
Fechamento temporario de > 6 leitos de internagé&o 30 : 10 ;10 ; 17
Interrupgé&o generalizada de servigos administrativos, por até 1 dia 20 1 10 ;. 40 | 23
Suspenséo de atendimentos eletivos por 2 a 7 dias 30 15 5 17
Impacto ambiental moderado 60 {15 . 80 ;@ 52
Fechamento temporario de até 5 leitos de internagéo 25 :10: 0 {12
Impreciséo no diagndstico de pacientes 80 25 : 50 : 59
Interrupg&o em atendimentos eletivos de até 1 dia 20 115 0 ;12
Atraso em servigos essenciais por dificuldades logisticas/operacionais 40 10 : 50 : 38
Pequeno impacto ambiental 20 0 5 40 22
Né&o é reconhecido nenhum efeito da falha 0
Quadro 16 - Possiveis desfechos no dominio “impacto financeiro”, e seus respectivos scores de impacto.
IMPACTO FINANCEIRO
SCORE
§ 3% 2
DESFECHO o &l E .5
g 21519
5 558
2 %1513
@] @] o
Dano superior a US$ 2.000.000 90 | 80 :100: 90
Dano entre US$ 250.000 e US$ 2.000.000 80 : 70 : 90 80
Prejuizo anual recorrente/aumento do custeio anual, superior a US$ 500.000 70170 : 70 . 70
Dano entre US$ 100.000 e US$ 250.000 60 {50 { 70 ; 60
Prejuizo anual recorrente/aumento do custeio anual, de US$ 250.000 a US$ 500.000 60 : 50 : 50 § 53
Dano entre US$ 10.000 e US$ 100.000 50 { 30 : 50 | 43
Prejuizo anual recorrente/aumento do custeio anual, até US$ 250.000 50 1 30 : 40 . 40
Danos inferiores a US$ 10.000 30 020 20 ;23
Né&o é reconhecido nenhum efeito da falha 0
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4.4,  MANUAL DE INSTRUGOES PARA UTILIZACAO DA FERRAMENTA E
REVISAO PERIODICA DOS RESULTADOS

Para assegurar a correta utilizagdo da FMS HVA Tool, e garantir que os
resultados obtidos mantenham-se atualizados, sendo periodicamente ajustados as
mudangas promovidas pelo ambiente interno e externo, as quais modificam os
riscos e as respostas da organizacao, a utilizagcdo da ferramenta deve seguir as
orientacdes de seu manual de uso. O Manual de instrugdes para utilizacdo da FMS
HVA Tool, com orientacdes detalhadas de cada etapa da utilizacdo da ferramenta,

incluindo sua revisao periodica, € apresentado no Apéndice B.
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5. RELATORIO DO PRODUTO DA DISSERTAGAO
5.1. TITULO

FMS HVA Tool (Facility Management and Safety Hazard Vulnerability Analysis
Tool)

5.2. DESCRICAO DO PRODUTO

O produto desenvolvido consiste em uma ferramenta para compilar e analisar
0s riscos associados as instalagdes fisicas e tecnolégicas de uma organizagéo de
saude, que constituem potenciais ameagas ao negocio a medida em que podem dar
causa a, entre outros danos, prejuizos financeiros, interrup¢cao na prestacdo de
servigos essenciais, eventos adversos graves ou até mesmo catastroficos, além do
comprometimento da reputacao institucional.

A ferramenta apresenta um inventario dos principais eventos de risco
associados ao tema, previamente sugerido a partir de ampla pesquisa, e orienta a
avaliacdo dos mesmos visando:

(a) ao estabelecimento de um ranking de criticidade dos riscos: seu proposito
€ orientar a ordem de priorizagao do planejamento de medidas mitigatdrias e/ou de
alocagao de recursos para tratamento dos riscos que representam maior ameaca a
organizagao;

(b) ao estabelecimento de um ranking de efetividade das medidas mitigatorias
existentes na atenuacdo do risco: a ferramenta fornece a ordem dos eventos de
riscos com maior reducdo de seu potencial perigo, para que a organizagao
identifique, dentre seus controles de prevencado e agdes de resposta, aqueles de
maior relevancia, considerando a capacidade de minimizacdo de riscos. Esta
informagdo permite a organizagdo empregar maior esforco sobre os processos e
sistemas de maior importancia estratégica na redugcao de riscos, podendo, por
exemplo, estabelecer rotinas de inspegao e criar indicadores de conformidade aos
mesmos.

O inventario de eventos de risco proposto pode ainda ser incrementado pelo

usuario através da catalogagdo de eventos de risco adicionais, conferindo
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versatilidade a ferramenta ao permitir que sua aderéncia as especificidades da
organizac&o seja maximizada.

Para orientar a analise dos riscos a ferramenta fornece elementos objetivos
para classificagdo dos mesmos, avaliando-se o impacto de cada um dos quais sob
uma perspectiva abrangente, sendo considerados, entre outros:

a) impacto humano (danos fisicos a pacientes, visitantes e colaboradores);

b) impacto ao negdcio (interrupgdo na prestacdo de servigos diversos,
comprometimento da reputacgao, etc);

c) impacto financeiro (prejuizo financeiro direto ou indireto).

A analise dos riscos leva em consideracio ainda os controles existentes para
mitigar a sua ocorréncia, tais como sistemas redundantes, e/ou a¢des de resposta
existentes para reduzir o impacto de um evento de risco porventura concretizado.

A ferramenta é operada na plataforma Google Sheets, e foi concebida para
reduzir a possibilidade de manipulagcédo e o viés de aferigao identificado em outras
ferramentas ja existentes, decorrente da diferenca de percepgéo sobre o risco pelos
diferentes gestores de uma mesma organizagao, tornando assim sua aplicagao facil
mesmo para usuarios pouco familiarizados com os conceitos de gestdo de riscos.
Para tal a FMS HVA Tool foi desenvolvida com observancia as diretrizes de gestéo
de riscos estabelecidas pelos principais guias de referéncia e normas técnicas que
orientam o tema, com destaque a ABNT NBR ISO 31000. Sua criagdo tem por
finalidade auxiliar os gestores das diferentes atividades associadas a seguranga das
instalacdes fisicas e equipamentos médico-hospitalares de um servigco de saude a
identificar os riscos e padronizar os critérios utilizados pelos mesmos nas praticas
de gestdo de riscos, oferecendo assim uma base consistente na priorizagado das
acdes de controle e mitigagao, e no apoio ao processo decisorio acerca da alocagao
de recursos financeiros. A FMS HVA Tool € acompanhada ainda de um manual de
instrucdes com orientagcdes detalhadas sobre cada etapa da utilizacdo da

ferramenta, incluindo a revisao periddica dos resultados obtidos.

5.3. APLICABILIDADE

A ferramenta desenvolvida neste estudo é aplicavel em organizagdes de

saude, incluindo organizagdes com atividades de ensino e pesquisa, com interesse

em atuar proativamente na gestdo de riscos associados as instalacdes fisicas e
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equipamentos meédico-hospitalares, sobretudo aquelas que, além da criacdo e
preservagao de valor, buscam ainda a certificagdo em programas de acreditagdo,
tais como:

- Joint Commission International,

- Organizagao Nacional de Acreditagdao (ONA);

- American Association of Blood Banks (AABB) / Associacdo Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH);

- Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos (PALC), da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial;

- Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs,
Inc. (AAHRPP).

A FMS HVA Tool é aplicavel ainda a organizagdes de saude as quais
busquem uma metodologia amparada em fundamentagao cientifica para apoiar o
processo decisorio acerca da alocagao de recursos para manutencdo em caso de
limitacdo de orcamento, ao disponibilizar um critério isento para priorizacdo de
contratos e/ou de quadro funcional.

Dada a versatiidade da FMS HVA Tool e a possibilidade de sua
customizacao, a ferramenta é aplicavel a instituicdes diversas, de diferentes portes

e diferentes caracteristicas.

5.4. INSERGAO SOCIAL

A aplicacdo desta ferramenta pelos gestores das diferentes infraestruturas e
equipamentos médico-hospitalares, além de oferecer uma base cientifica de apoio a
tomada de decisao, servira ainda como fomento a cultura de gestao de riscos.
Assim, infere-se que a mesma tem elevado potencial para proporcionar o aumento
da qualidade e seguranga nos processos assistenciais, de ensino e pesquisa,

agregando valor ao negécio das instituicbes de saude.
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

Nas atividades diarias de gestdo das instalagdes fisicas e de equipamentos
meédico-hospitalares a gestdo de riscos é essencial para a sustentabilidade das
organizagdes, porém no contexto da saude, carece de ferramentas aplicadas. O
desafio de sistematizar e padronizar as praticas de gestdo de risco de instalagdes
fisicas, incluindo todos seus processos, sistemas, infraestruturas e equipamentos,
foi o que motivou a elaboragao do presente estudo. As fragilidades constatadas nas
ferramentas existentes, e 0s seus desvios as diretrizes de gestdo de riscos,
nortearam a construgdo da Facility Management and Safety Hazard Vulnerability
Analysis Tool (FMS HVA Tool), a qual propdée uma metodologia para identificacéo e
analise dos riscos em conformidade com as prescrigdes da ISO 31000 e COSO
ERM, e em atendimento pleno a todos os requisitos estabelecidos pela Joint
Commission International sobre o tema. A divisdo dos riscos em 8 programas
(segurancga, protecao, materiais e residuos perigosos, seguranga contra incéndio,
equipamentos médicos, sistemas utilitarios, gerenciamento de emergéncias e
desastres, e construgdo e reformas), por exemplo, reflete a visdo da JCI sobre o
processo de avaliagdo de riscos (JCI, 2020; JCI, 2022), e a FMS HVA Tool foi
formatada de maneira a permitir que os riscos associados a cada area sejam
avaliados separadamente, por diferentes equipes de profissionais, porém
assegurando o uso do mesmo critério de avaliagao.

Apesar da construgao da ferramenta ter sido focada na padronizacdo dos
critérios de anadlise dos riscos, na mitigacdo de sua subjetividade, do viés de
afericdo e da possibilidade de manipulacédo, dada a complexidade dos processos e
infraestruturas hospitalares, ndo se faz possivel a total eliminagao dos referidos
fatores, havendo margem para analise humana dos resultados obtidos com o uso da
FMS HVA Tool. Entretanto, a mesma constitui-se em poderosa ferramenta de
triagem, permitindo que todo o time de gestores operacionais fagca uma analise
prévia dos riscos por meio de critérios homogéneos e reporte a alta diregdo somente
um rol reduzido de riscos prioritarios, ja previamente analisados, para subsidiar o
processo decisorio.

A criacao da FMS HVA Tool teve por base o estudo de caso do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, cujo contexto exerceu influéncia na elaboragcdo das

escalas de impacto utilizadas no algoritmo de calculo do score de risco e, embora tal
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caracteristica nao invalide a aplicabilidade do modelo a qualquer outra instituicdo de
saude, reitera-se que o processo de gestao de riscos tem sua eficacia maximizada
se os critérios de analise forem customizados as particularidades e aos objetivos
estratégicos de cada instituicao (ABNT, 2018; TCU, 2018). Trata-se de uma
limitacado da ferramenta proposta, visto que a ocorréncia de um evento do qual
decorra um determinado prejuizo financeiro pode assumir impacto de diferentes
proporcées de acordo com as caracteristicas econdémicas de cada instituicdo. Para
evitar distorgcbes na analise dos riscos, tais como a exemplificada, pode ser feito um
ajuste fino na calibragdo da escala de impacto para torna-la mais aderente a
realidade ou aos objetivos estratégicos de cada instituigéo.

E de se destacar ainda que, para que o processo de gestdo de riscos seja
efetivo, a gama dos riscos considerados deve ser tdo completa quanto possivel, sob
pena de riscos relevantes e eventualmente negligenciados virem a afetar a
organizagédo. Em vista disso, para maximizar o resultado operacional obtido com o
uso da FMS HVA Tool foi desenvolvido um inventario dos riscos a serem analisados,
sinalizando pontos que merecem atengdo em um programa de gerenciamento das
instalagdbes e seguranga, para auxiliar os gestores a identificar possiveis
vulnerabilidades  associadas as instalacbes fisicas e  equipamentos
meédico-hospitalares. A relagao de riscos apresentada néo pretende ser exaustiva,
tendo por propdsito servir como base de orientagdo para a condugdo de uma
avaliacdo ampla de riscos, a qual deve compreender as particularidades de cada
organizagao.

E deixada como sugestdo para trabalhos futuros a aplicagdo da FMS HVA
Tool em diferentes servicos de saude publicos e comparagdo dos resultados
obtidos, com o intuito de identificar a eventual existéncia de riscos de FMS que
sistematicamente figurem entre aqueles de maior criticidade, elencando ainda
possiveis agdes mitigatdrias cuja implementagcdo poderia ser prevista em politicas

publicas.
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APENDICE A - Inventario de riscos

SEGURANCA DO AMBIENTE
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Queda ao solo de paciente, visitante ou colaborador, associada ao
ambiente fisico

As quedas foram um dos 28 erros médicos que foram identificados pelo
National Quality Forum (NQF) como um “never event” — eventos adversos,
geralmente evitaveis, que nunca deveriam ocorrer, e recentemente, planos
de saude americanos cessaram o reembolso de certas lesbes associadas a
quedas hospitalares (THE CENTER FOR HEALTH DESIGN, 2015). O
paciente internado, geralmente, apresenta instabilidade devido a doengas
cronicas, desconforto fisicos agudos ou descompensacdo mental que,
somada ao ambiente hospitalar desconhecido, eleva consideravelmente o
risco de quedas (EBSERH, 2020a). Para mitigar este risco, a Anvisa
determina que os corredores destinados a circulagdo de pacientes devem
obrigatoriamente possuir corrimdos em ao menos uma parede lateral, e os
quartos de internagdo devem ter luminaria de vigilia instalada a 50 cm de
altura do piso (BRASIL, 2002). O risco pode ser potencializado por fatores
tais como piso escorregadio, com desniveis ou inclinagao excessiva, degraus
mal sinalizados, escuridao excessiva do ambiente durante a noite, distancia
elevada do leito de internacdo ao banheiro, entre outros (THE CENTER FOR
HEALTH DESIGN, 2015).

Queda de paciente de maca

Os pacientes acamados ou sob avaliacdo sao preferencialmente mantidos
em camas hospitalares (muitas vezes utilizadas até mesmo para um
transporte intra-hospitalar), mas a acomodagado pacientes em macas é
bastante usual durante o transporte (tipicamente na transferéncia entre
unidades ou para realizagdo de exames diagndsticos ou de procedimentos) e
frequentemente durante o atendimento na unidade de atendimento de
urgéncia e emergéncia (sobretudo quando a quantidade de pacientes em
atendimento é superior a quantidade de leitos e, logo, a solugao para
acomodar os pacientes excedentes é improvisar macas). Em um estudo que
analisou as ocorréncias de quedas em pacientes admitidos em unidades de
cuidados criticos, Giaquinto (2021) apurou que, em tais unidades, as quedas
de pacientes acomodados em maca foram as prevalentes, representando
36,75% das ocorréncias. Para mitigar o risco € recomendavel que as macas
utilizadas tenham grades laterais removiveis ou ajustaveis, para conferir
maior seguranga.

Convém que este risco seja analisado em separado para a situagdo em que
0s pacientes estdo em observacao na unidade de atendimento de urgéncia e
emergéncia e para a situagdo em que os mesmos estdo em transporte (para
transferéncia de unidade ou para realizagdo de exames ou procedimentos),
para que possam ser consideradas as diferencas de risco entre os dois
processos, considerando ainda que a organizagao pode utilizar macas em
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maior ou menor proporcdo, em comparacao a camas hospitalares, para cada
um dos referidos processos.

Queda de paciente, visitante ou colaborador pela janela

A queda pela janela pode ocorrer de forma intencional, no caso de individuos
com ideacao suicida, ou de forma acidental, neste caso por qualquer pessoa.
Para que possam ser consideradas as especificidades de cada ambiente,
como o perfil dos usuarios do ambiente, a intensidade do fluxo de pessoas,
ou a existéncia de protecdes fisicas para prevengao, convém que 0 risco seja
analisado em separado para ocorréncias no Ambulatério, em internacao
psiquiatrica, em internagao cirdrgica, em internacgao clinica, em SADT’s, em
areas de circulacdo e em areas administrativas. Conforme a evolucado da
implementacao de barreiras fisicas de protegdo nas janelas, o risco pode vir
a ser analisado em separado inclusive para cada andar da edificagao, ou
baseado em outros critérios estabelecidos pela organizagao.

Queda de colaborador de cima do telhado (acidente ocupacional)

A queda de um colaborador do topo de uma edificacdo durante a execugao
de servigos, tais como limpeza de calhas do telhado, manutengéo nas telhas
ou em equipamentos instalados acima do telhado (equipamentos de
climatizagdo, painéis solares, etc), tende a ser tragica. E recomendavel a
adogao de barreiras, tais como instalacdo de guarda corpo na extremidade
do telhado, ou de protocolos de seguranca para os prestadores de servigo,
tais como utilizagao de cinto de segurancga fixado em linha de vida.

Nos estabelecimentos assistenciais de saude que disponham de mais de
uma edificagcdo, convém que este risco seja analisado individualmente para
cada uma das quais, para que nao sejam ignoradas especificidades das
diferentes edificacdes, tais como altura do telhado e barreiras de protegao
existentes, as quais implicam em diferencas nas probabilidade e no impacto
do evento.

Queda de colaborador ou visitante de cima do telhado (ideagao suicida)

Individuos acometidos por forte quadro depressivo ou de estresse podem
apresentar ideacdo suicida e tal transtorno pode os levar a promover uma
queda intencional de cima do telhado. E prudente que a organizacdo
mantenha barreiras fisicas que nao permitam o acesso ao telhado a pessoas
nao autorizadas, como portas trancadas.

Nos estabelecimentos assistenciais de saude que disponham de mais de
uma edificagcdo, convém que este risco seja analisado individualmente para
cada uma das quais, para que nao sejam ignoradas especificidades das
diferentes edificagdes, tais como altura do telhado e facilidade de acesso, as
quais implicam em diferengas nas probabilidade e no impacto do evento.

Falta de acesso a sistema de chamada de enfermagem durante
emergéncia clinica
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A Resolucdo RDC n° 50/2002 da Anvisa estabelece a obrigatoriedade dos
hospitais em dispor de um sistema denominado de chamada de enfermagem
ou de sinalizagdo de enfermagem, o qual constitui-se em um recurso de
sinalizagéo luminosa (pode também ter sinalizagéo sonora) imediata entre o
paciente interno e a equipe assistencial (equipe médica e/ou equipe de
enfermagem), para acionamento em situacdes de emergéncias clinicas
(BRASIL, 2002). O sistema deve interligar cada leito, sanitario e banheiro das
diversas unidades e ambientes em que esta presente o paciente, com o
respectivo posto de enfermagem que Ihe da cobertura assistencial (BRASIL,
2002). Entretanto, alguns ambientes do paciente podem nao dispor de
dispositivo de acionamento, seja por sequer ter sido instalado, ou mesmo
pela falta de reposicao de um dispositivo avariado.

Neste tocante cabe uma anadlise especifica sobre o box de banho de
unidades de internagdo. Muitos servicos de saude evitam a instalacdo dos
dispositivos neste ambiente junto ao chuveiro devido ao risco de avarias
decorrentes da grande exposicdo a agua (oxidagdo dos componentes
metalicos), ou mesmo em razao do risco de choque elétrico, em caso de
utilizacdo de sistemas eletromecéanicos (e ndo eletrénicos). A RDC n°
50/2002 da Anvisa de fato nao especifica a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de um dispositivo de acionamento dentro do box de banho,
mas apenas no banheiro. Entretanto, além de o elevado indice de quedas de
pacientes neste ambiente recomendar a busca por uma solugdo segura e
confiavel para disponibilizar ao paciente um recurso para solicitacdo de
socorro assistencial, a norma de acessibilidade NBR 9050 prescreve a
instalagdo de alarme de emergéncia no box de banho para acionamento por
uma pessoa sentada ou em caso de queda, indicando ainda que o dispositivo
deve ser instalado a uma altura de 40 cm do piso (ABNT, 2020a). Para
conferir seguranga, a norma especifica ainda que os dispositivos providos em
ambientes com instalacdes de agua (caso do box de banho) devem ter grau
de protegao IP66, ou seja, suas caracteristicas construtivas devem assegurar
que sejam totalmente protegidos contra poeira, e que jatos potentes de agua
sobre o invélucro ndo produzam efeitos nocivos (ABNT, 2020a). Como ainda
nao é usual tal grau de protegdo nos sistemas disponiveis no mercado, a
organizagao deve realizar uma avaliagdo minuciosa da solugéo a ser adotada
para mitigar os riscos. Vale destacar que a Lei n° 13.146, de 6 de julho de
2015, tornou obrigatorio o cumprimento a normas de acessibilidade em
edificagbes destinadas ao uso publico ou coletivo (aplicando-se, portanto, a
servicos de saude), mesmo as ja existentes antes de sancionada a lei
(BRASIL, 2015). Para que nao sejam negligenciadas especificidades de
setores que promovam uma modificagao no risco (diferenga na probabilidade
e/ou no impacto de sua ocorréncia), convém que o risco seja analisado na
FMS HVA Tool em separado para setores tais como UTl's (adulto, pediatrica
e neonatal), unidade de internagdo psiquiatrica, unidades de internagao
clinica ou cirurgica, unidade de internagdo materno-infantil e unidade de
atendimento de urgéncia e emergéncia.

Choque elétrico em pacientes e/ou colaboradores
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Dados da Anvisa aponta, que, de dezembro de 2019 a novembro de 2020,
foram notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 22 never
events (eventos que nunca devem ocorrer em servigos de saude) envolvendo
lesBes graves e Obitos de pacientes associados a choques elétricos ocorridos
durante a assisténcia prestada dentro dos servigos de saude, representando
o sexto never event mais frequentemente reportado (2,16% do total) pelos
Nucleos de Seguranga do Paciente dos servicos de saude no modulo
“assisténcia a saude” do sistema Notivisa, mantido pela Anvisa para
notificagdes de eventos adversos e quase eventos (ANVISA, 2021).

Em muitos estabelecimentos assistenciais de saude, atendendo a legislagao
- RDC n° 50/2002 da Anvisa e NBR 13534 - as instalagbes de missao critica
sdo equipadas com sistema IT Médico, e as instalagbes das demais areas
assistenciais (nas quais n&o sao utilizados equipamentos de sustentacao a
vida e nem com partes em contato direto com o coragdo ou sistema
circulatério central) devem ser providas de dispositivo de protegéo
diferencial-residual (dispositivo DR), o que reduz substancialmente a
probabilidade de choques (BRASIL, 2002; ABNT, 2008a). Assim, para que
nao sejam ignoradas as diferencas de probabilidade e de impacto, convém
que na FMS HVA Tool o risco seja analisado em separado para ocorréncia
nas instalagdes elétricas de areas assistenciais que disponham do sistema IT
Médico (usualmente em UTIs, salas cirurgicas, sala de procedimentos de
hemodinamica, leitos de recuperacao pos-anestésica, leitos de estabilizagcao
da unidade de atendimento de urgéncia e emergéncia), para ocorréncia nas
areas que disponham de dispositivo DR nas instalagdes elétricas, e para
ocorréncia nas areas que nao disponham de protegcdo automatica contra
choques elétricos. Convém ainda que o risco seja analisado em separado
para areas voltadas a assisténcia de pacientes com maior propensao ao
risco de choque elétrico, tais como unidades psiquiatricas e pediatricas.

Incidéncia de descarga atmosférica na edificagdo ou em pedestres no
patio

A NBR 5419 especifica a metodologia a ser utilizada no calculo do risco,
considerando perspectivas indicadas pela referida norma. A obrigatoriedade
de adogdo de sistema de protecido contra descargas atmosféricas (SPDA),
popularmente conhecida como para-raios, é estabelecida com base nos
indices obtidos no calculo, caso os mesmos sejam superiores aos limites
toleraveis, definidos na propria norma. Conforme a metodologia prescrita
pela NBR 5419, deve ser calculado o indice individualmente para cada
edificagdo e compara-la com o limite toleravel. Esta etapa é fundamental
para que se estime a probabilidade de incidéncia de uma descarga nas
edificagbes de interesse. Assim, convém que na FMS HVA Tool o risco seja
também analisado individualmente para cada edificagdo, e ainda em
separado para incidéncia de descarga em pedestres no patio.

Queda de forro de gesso ou de luminaria nele fixada
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Determinadas condicbes, tais como exposicdo a vibragdes ou umidade
excessiva, colisdo de objetos, etc, podem comprometer a resisténcia
mecéanica do forro de gesso, podendo ocasionar sua queda, e/ou a queda de
luminarias nele fixadas, de maneira a tornar importante o monitoramento de
sua integridade (OMS, 2015). Convém que a analise do risco seja realizada
individualmente para cada edificacdo ou ambiente que possua caracteristicas
construtivas diferentes, estado de integridade reconhecidamente diferente,
ou que seja submetida a condi¢des de uso diferenciadas.

Utilizacao, pelo paciente, de um componente do ambiente de cuidado
para tentativa de suicidio ou automutilagao

Dada a relevancia do tema, a necessidade de avaliagao do risco de suicidio
associado ao ambiente fisico foi elencado com énfase na relagdo dos 10
principais achados da Joint Commission em 2020 (PATTON HEALTHCARE
CONSULTING, 2021), cuja constatacdo deu origem ao estabelecimento, por
tal organizacdo, da prevencao do risco de suicidio como uma das metas
nacionais de seguranca do paciente para 2022, e mantida para 2023 (THE
JOINT COMMISSION, 2022). A The Joint Commission (2018) disponibiliza
uma relacao de ferramentas e guias existentes que podem ser aplicados pela
organizagao para auxiliar na identificagdo dos fatores de risco existentes no
ambiente fisico, para orientar o planejamento das agbes mitigatérias.

O risco existe em qualquer unidade, mas é recomendavel uma atencao
diferenciada em unidades de internacdo psiquiatrica, cabendo cuidados
especiais para evitar tentativas de suicidio, de automutilagdo e outras formas
de violéncia. Cita-se como exemplo que deve-se evitar (a) o acesso de
pacientes a cordas de fechamento de persiana e cabos de forgca de
equipamentos compridos de maneira a permitir enforcamento; (b) o uso de
espelhos de vidro, devendo-se optar pelo uso de placa refletora em
policarbonato ou ago; (c) portas dos quartos que permitam que sejam
trancadas por dentro. Convém que o risco seja analisado em separado para
unidades destinadas a pacientes psiquiatricos (caso o estabelecimento tenha
mais de uma, recomenda-se que a analise seja realizada individualmente
para cada uma das quais) e para unidades nao psiquiatricas.

Exposi¢ao ocupacional a raio-x por falha ou auséncia de blindagem

A radiagdo por raios-X apresenta riscos a exposicdo cujos efeitos sao
sentidos a curto e longo prazo e, embora os seus efeitos variem de pessoa
para pessoa, a exposigao prolongada pode encurtar a expectativa de vida
(ANVISA, 1995). A protecao coletiva deve ser feita por meio de blindagem
radioldgica nas salas em que séo realizados exames ou procedimentos com
uso de raios-x, aliada a uma protecao individual por meio de EPI's (aventais
plumbiferos, protetor de tiredide). Convém que o risco seja analisado em
separado para cada ambiente no qual sido realizados exames ou
procedimentos com uso de raio-x, tais como Servico de Radiologia,
Tomografia, sala de procedimento de Hemodinamica, salas cirurgicas, UTI’s
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(adulto, pediatrica e neonatal), unidades de internagcdo e unidade de
atendimento a urgéncias e emergéncias.

Infestagao de vetores e pragas

Vetores como ratos, insetos, baratas, sdo notérios portadores de doencas e
podem ainda contaminar alimentos, requerendo um controle de pragas eficaz
por parte da organizagao (ANVISA, 1995). A Fundagdo Nacional de Saude
(2019) alerta ainda que os roedores podem causar graves acidentes, em
funcdo dos danos que ocasionam as estruturas, aos maquinarios e aos
materiais, podendo, por exemplo, danificar computadores, fios elétricos e
cabos telefénicos, provocando curto-circuitos e incéndios. Estima-se que
cerca de 25% dos incéndios classificados como “de causas desconhecidas”
possam ser provocados por ratos ao roerem os cabos das instalagdes
elétricas, causando curto-circuitos (BANDEIRA, 2016; ABCS, 2020).

Convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em separado para
areas cujas especificidades implicam em probabilidade e/ou impacto da
ocorréncia diferenciados, tais como Producdo de Alimentos, Laboratério de
andlises clinicas, bloco cirdrgico, unidades de internacdo de
imunocomprometidos (transplantados, oncologia, etc), subestagbes de
energia elétrica e casas de maquina de centrais de ar condicionado as quais
supram areas criticas.

Acidente ocupacional durante a realizagcdo de servicos em espagos
confinados

Espacos confinados sao, conforme definicho da norma regulamentadora
NR-33, areas ou ambientes os quais atendam simultaneamente aos
seguintes requisitos: ndo ser projetado para ocupacdo humana continua;
possuir meios limitados de entrada e saida; e existéncia ou possibilidade de
existir atmosfera perigosa (BRASIL, 2022a). Diante do risco associado a
realizacdo de atividades nos referidos ambientes, é requerido aos
profissionais a habilitagdo legal para tal, a qual é obtida a partir da realizagao
e aprovacao em capacitacao especifica e em treinamentos perioddicos para
reciclagem (BRASIL, 2022a). E obrigatério ainda o cumprimento de um
protocolo para mitigacao dos riscos, devidamente descrito no texto da NR-33,
com destaque a disponibilizacdo de um staff de apoio ao executor das
atividades, incluindo equipe de resgate e salvamento (BRASIL, 2022a). Caso
existam na instituicdo diferentes espacgos confinados com caracteristicas
construtivas muito diversas, de maneira que apresentem niveis de risco
diferentes entre si (por exemplo, determinados ambientes com maior
dificuldade de salvamento de colaboradores em caso de acidente, em
comparagdo a outros espacgos confinados da instituicdo), convém que os
espacos sejam agrupados por similaridade, e o risco seja analisado em
separado para cada grupo.

Acidente ocupacional durante a realizagcao de servigos em instalagoes
elétricas
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Servicos em instalacbes sdo potencialmente perigosas por natureza em
funcdo do risco de choque elétrico. A Norma Regulamentadora NR-10
estabelece um protocolo de seguranga para controle dos riscos na execugao
dos servigos, fixando como medida prioritaria a desenergizagao dos circuitos
durante a realizagdo das atividades (BRASIL, 2004a). Entretanto, diante da
caracteristica inerente as instalagdes hospitalares, em que frequentemente
nao é possivel promover-se o desligamento de circuitos elétricos, o risco é
aumentado em decorréncia da necessidade ou mesmo pressao pela
realizacdo dos servicos com as instalacbes energizadas. Tal peculiaridade
torna ainda mais importante o cumprimento das demais agdes exigiveis, tais
como uso de EPI's adequados e controle da condi¢do de integridade e da
validade dos mesmos, além do cumprimento de prescricdes normativas
obrigatérias, como a participagdo e aprovagcao dos colaboradores em
treinamento especifico sobre os riscos e as principais medidas de prevengao
de acidentes, e realizacdo de treinamento bienal de reciclagem (BRASIL,
2004a).

Acidente ocupacional durante a realizagao de servicos em altura

O elevado indice de acidentes ocupacionais no Brasil associados a
realizagdo de servicos em altura levou o Ministério do Trabalho a
regulamentar a execugdo destas atividades ao publicar a Norma
Regulamentadora NR-35. Para um profissional ser considerado autorizado a
realizar servicos em altura, assim consideradas as atividades executadas a
pelo menos 2 metros acima do nivel inferior e com possibilidade de queda,
ele deve ser submetido e aprovado em treinamento, tedrico e pratico, e ter
atestada sua aptidao fisica a partir de uma avaliagcao periddica de seu estado
de saude (BRASIL, 2012). Deve ainda ser cumprido um protocolo
especificado na NR-35, a cada atividade, e devem ser realizados
treinamentos bienais de reciclagem (BRASIL, 2012).

Sucateamento do ambiente (mobiliario e instalagées) de atendimento
aos pacientes

A disponibilizacdo aos pacientes de ambientes de acolhimento e internagao
em mas condi¢cdes de conservagao implica na redug¢ao do conforto, podendo
impactar negativamente na experiéncia do paciente. O impacto ao negdcio é
potencializado em estabelecimentos assistenciais que atendem ao segmento
de particulares e convénios.

2. PROTECAO

2.1.

Extravio, furto ou roubo de bens patrimoniais ou materiais da
organizagao

A supressdo de bens patrimoniais da organizacdo pode representar nao
apenas um prejuizo material equivalente ao valor do mesmo, como também
prejuizo a prestacdo dos servigos devido a falta dos bens extraviados,
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conforme sua funcéo e finalidade. As acdes de controle deste risco devem
considerar que sua ocorréncia pode ser motivada por pacientes, visitantes,
fornecedores e até mesmo colaboradores. A organizacao deve identificar os
locais cujas especificidades tornam o risco mais critico para analisar em
separado o risco em cada um dos quais, considerando fatores tais como:

a) concentragdo de materiais com valor elevado e dificil deteccdo de
furto (por exemplo, Almoxarifado Central, Farmacia Central, etc);

b) relevancia da atividade interrompida em decorréncia da supressao de
materiais (por exemplo, a interrup¢ao do suprimento de oxigénio por
furto de parte da tubulagdo da rede, ou do suprimento de energia
elétrica por furto de cabos de distribuicéo);

c) vulnerabilidade acentuada devido a maior ameaca da acado de
delinquentes (por exemplo, ambientes localizados préximos ao limite
entre a propriedade e area publica, em é&rea distante da equipe
responsavel pela protegcdo, ou em locais com elevado indice de
violéncia urbana, nos quais hajam materiais de facil venda ilegal e
receptacao);

d) responsabilizacado civii em caso de acidente durante o furto (por
exemplo, em caso de eletrocussdo de um individuo durante tentativa
de furto de cabos de cobre em uma subestacao).

Extravio, furto ou roubo de pertences de pacientes, visitantes,
participantes de pesquisa ou colaboradores

Relatos de pacientes, visitantes ou colaboradores que tenham dado falta de
pertences durante a permanéncia na instituicdo podem implicar em
processos judiciais reivindicando indenizagdo por perdas e danos e em
prejuizo a reputagdo da organizagdo, maximizado pelo poder de divulgagéo
das midias sociais. No caso especifico do evento envolvendo colaboradores,
a ocorréncia pode desencadear adicionalmente a insatisfacdo no ambiente
de trabalho. Convém que o risco seja analisado em separado para o
ambiente interno de cada edificacdo e no patio/estacionamento.

Violéncia a paciente, visitantes, participantes de pesquisa ou
colaboradores

Nao raro sao os relatos de pacientes, visitantes ou colaboradores vitimas de
violéncia dentro de um servigo de saude. As razbes s&o as mais variadas,
incluindo a frustragao de expectativa no atendimento ou no desfecho clinico,
a existéncia prévia de desafetos e até mesmo divergéncias culturais. Cabe
observar que os diferentes ambientes do estabelecimento podem apresentar
diferentes niveis de risco, conforme as ameacas identificadas e os recursos
empregados para mitigacdo. Para que ndo sejam ignoradas particularidades
de diferentes ambientes com potencial para modificar o risco nestes, convém
que a analise seja realizada individualmente para cada setor que apresente
especificidades relevantes, tais como maior carga emocional (seja pelo
estresse dos pacientes, de seus acompanhantes, ou mesmo da equipe
assistencial) ou pacientes vulneraveis. Cita-se unidades psiquiatricas,
unidades pediatricas, Centro Obstétrico, internagao obstétrica, unidade de
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atendimento de urgéncia e emergéncia (adulto e pediatrica) e UTI’s (adulto,
pediatrica e neonatal). As demais areas internas a(s) edificagcao(bes), nas
quais nao identificam-se peculiaridades relevantes, podem ser analisadas em
conjunto. Convém ainda analisar em separado 0 risco no
patio/estacionamento.

Atirador ativo

Agéncias governamentais americanas consolidaram a definicdo de atirador
ativo como um individuo altamente engajado em matar ou tentar matar
pessoas em um ambiente confinado e area povoada (FBI, 2013).

Couto (2020), doutor em Ciéncias Policiais de Seguranca e Ordem Publica,
alerta que este tipo de evento é relativamente comum nos Estados Unidos e
anteriormente era visto como algo distante da realidade brasileira, porém
atualmente tem sido noticiado com certa frequéncia no pais, requerendo que
os 6rgédos de seguranga publica estejam preparados para lidar com esses
casos, ao mesmo tempo em que a populagdo deve saber como agir nessas
situagbes. Sustenta ainda que estabelecimentos com grande concentragao
de pessoas, como é o caso de organizagdes de saude, deveriam criar planos
de evacuagao e atuagao de funcionarios e segurangas também no caso de
ataqgue de um atirador ativo, tal qual o fazem obrigatoriamente para
evacuagao do local e agdo da brigada de incéndio no caso de incéndios
(COUTO, 2020).

O Departamento de Seguranca Interna dos Estados Unidos (DHS, sigla do
nome em inglés, Department of Homeland Security) disponibiliza um guia
com orientagdes sobre a preparagao e resposta, no qual sugere que as rotas
de fuga sejam sinalizadas em locais e de forma bem visiveis por toda a
instalagdo (DHS, 2008), o que conduz a percepgao de que de fato o
planejamento de emergéncias desta natureza e de incéndios deve ser
realizado de forma conjunta.

Caso a organizagao tenha mais de uma edificagcdo no complexo com acesso
direto a via publica, convém que o risco seja analisado em separado para
cada uma das quais, para que nao sejam ignoradas eventuais diferengas nos
recursos e sistemas de protecéo existentes.

Saida de recém nascido (RN) e criangas sem checagem da autorizagao

Diante da vulnerabilidade dos pacientes pediatricos e, principalmente,
neonatos, 0s quais apresentam reduzida ou nenhuma capacidade de
identificar perigos ou comunica-los, os mesmos devem ser especialmente
protegidos de ameacgas externas. A organizagao deve dispor de um protocolo
robusto para assegurar que a saida de criancas e recém nascidos da
unidade de internagdo somente ocorra mediante checagem da autorizacéo.
Visando buscar subsidios consistentes para analisar este risco, sugere-se
que a organizagao realize um mapeamento das fragilidades para rapto
infantil (uma ferramenta como a FMEA pode ser de grande valia para tal).
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Convém que a analise seja realizada em separado para cada unidade na
qual o risco € aplicavel.

Fuga/evasdo de paciente internado ou em atendimento de urgéncia e
emergéncia

Tentativas de evasao hospitalar sdo motivadas por diferentes razbes (erro de
diagnéstico, estresse pela demora do tratamento, impaciéncia, desejo de
tratamento em outro estabelecimento, surto psicético, efeitos da abstinéncia
de drogas, medo de desafetos, entre outras), e suas consequéncias podem
ser graves, como automutilagdo, violéncia e até mesmo a morte do individuo,
e ainda gerar custos significativos ao sistema de saude pelo manejo dos
possiveis danos ocasionados pela evasdo hospitalar (ALMEIDA, 2021;
BORBA, 2021).

Em um estudo sobre o perfil de pacientes com histérico de evasao, Borba
(2021) revela que, independentemente do motivo da internagao, a reagao de
fuga pode ocorrer quando o individuo se sente ameagado pelo que ocorreu
nesse periodo, o que pode levar a recusa do paciente ao tratamento prescrito
por indicagcdo médica, e conclui pela necessidade de se instituir estratégias
que promovam barreiras de seguranga para que os eventos de evasao nao
se tornem recorrentes. Para que especificidades que alteram o risco
(probabilidade ou impacto diferenciados) nao sejam negligenciadas, convém
que O risco seja analisado em separado para unidades de pacientes
vulneraveis (unidades psiquiatricas, unidades pediatricas), demais areas no
interior da edificacao.

3. MATERIAIS PERIGOSOS

3.1.

Acidente com produto quimico perigoso

No ambiente hospitalar existe uma grande variedade de produtos quimicos
perigosos  explosivos, inflamaveis, oxidantes, corrosivos, téxicos,
carcinogénicos ou em forma gasosa sob pressao, sujeitando colaboradores
ao risco de acidentes. A Norma Regulamentadora NR-32 estabelece
processos e requisitos obrigatorios para mitigagdo do risco incluindo a
exigéncia dos servigcos de saude em dispor de um inventario de todos os
produtos quimicos, inclusive intermediarios e residuos, com indicacao
daqueles que impliquem em riscos a seguranga e saude do trabalhador
(BRASIL, 2005). A RDC n° 222/2018 da Anvisa estabelece diretrizes
especificas para o gerenciamento dos residuos, cujo descumprimento
constitui infracdo sanitaria, trazendo ainda em seu a Anexo | uma relagao
indicativa de residuos contendo produtos quimicos perigosos (identificados
como Grupo B), para orientar os servigos de saude na gestdao dos mesmos
(BRASIL, 2018a).

Convém que este risco seja analisado individualmente para os processos de
recebimento, estocagem, transporte, uso/manuseio e descarte, devido as
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particularidades de cada um dos quais, que levam a significativas diferencas
nas probabilidades e impactos de sua ocorréncia, bem como diferengas nas
acbes de mitigagdo e contingéncia. A organizacao deve identificar ainda a
conveniéncia de analisar o risco em separado também, em algumas das
etapas acima descritas, em setores especificos, tais como Laboratérios,
Patologia, Farmacia Industrial (se houver) e unidades de internacdo em
geral.

Acidente com medicamento citotoxico

Citotoxicos sdo medicamentos lesivos a células sadias, de forma que a
exposicdo aos mesmos representa risco potencial a saude dos profissionais
que 0s manuseiam, os administram e os descartam (EBSERH, 2020b).
Diante do risco de danos a colaboradores e pacientes, a Resolugdo RDC n°
220, de 21 de setembro de 2004 da Anvisa estabelece que o
descumprimento do regulamento técnico nela apresentado com as boas
praticas de preparagao e de administracao de terapia antineoplasica, além de
expor o profissional e o paciente a riscos, constitui infragdo sanitaria
sujeitando o infrator a processo e penalidades, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis (BRASIL, 2004b).

O regulamento especifica a cabine de seguranga biolégica, as luvas e
avental a serem obrigatoriamente utilizados no manuseio, estabelecendo que
a organizacdo deve elaborar normas e rotinas escritas, revisadas
anualmente, para a utilizacao da Cabine de Segurancga Biologica (CSB) e dos
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), porém prescrevendo
previamente que estes, quando reutilizaveis, devem ser guardados
separadamente, em ambiente fechado, até que sejam lavados (BRASIL,
2004b). A Norma Regulamentadora NR-32, ao reforgar alguns preceitos de
biosseguranga no manuseio de quimioterapicos, especifica que devem ser
elaborados manuais de procedimentos relativos a limpeza, descontaminacgao
e desinfeccado de todas as areas, vestimentas, EP| e materiais, e traz ainda
prescricbes exigiveis sobre a manutengdo preventiva das cabines de
seguranga biologica (BRASIL, 2005). Convém que o risco seja analisado em
separado para os processos de recebimento, armazenamento, transporte,
preparo, administracao e descarte.

Exposicdo a agente genotdoxico, mutagénico, carcinogénico e/ou
teratogénico

Em todos os seres vivos, a exposigdo a variados agentes - naturais e
artificiais - pode causar uma alteragdo na estrutura ou composicdo quimica
do material genético (DUSMAN ET AL., 2012). Desta maneira, todos os
seres vivos sofrem certo niumero de mutagdes, seja como resultado de
fungdes celulares normais ou de interagdes com o ambiente, cuja ocorréncia
pode ser aumentada pela exposicdo a determinados agentes (DUSMAN ET
AL., 2012). As mutagdes provocadas particularmente por substancias
carcinogénicas tém potencial para desencadear um processo de conversao
de uma célula normal em uma célula maligna (DUSMAN ET AL., 2012).
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Diversas substancias potencialmente mutagénicas e/ou carcinogénicas estédo
presentes no ambiente hospitalar, como nos medicamentos, detergentes,
tintas, agrotéxicos, produtos de limpeza e desinfeccdo, e em ambientes
industriais (DUSMAN ET AL., 2012). Estudos indicam que o dleo lubrificante
de motor, usado em veiculos automotores e grupos geradores de energia
elétrica, pode apresentar um risco carcinogénico para o homem (DUSMAN
ET AL., 2012).

Outras substancias também usualmente encontradas no ambiente hospitalar,
denominadas teratogénicas, tém potencial para afetar o desenvolvimento de
embrides ou fetos, cuja exposi¢cdo ocupacional de colaboradores pode
provocar aborto, malformacbes, retardo do crescimento intra-uterino ou
deficiéncia mental (TORALLES ET AL., 2009; FEBRASGO, 2011). E o caso
de solventes organicos, benzeno, xileno e metais pesados como mercurio
(FEBRASGO, 2011).

Convém que este risco seja analisado individualmente para os processos de
recebimento, armazenamento, transporte, uso/manuseio e descarte, devido
as particularidades de cada um dos quais, que levam a significativas
diferencas nas probabilidades e impactos de sua ocorréncia, bem como
diferengas nas agdes de mitigagao e contingéncia.

Contaminagao e/ou exposicao desnecessaria a substancias radioativas

Um acidente com material radioativo ou o descumprimento de protocolos
pode desencadear a exposi¢cdo ou contaminagao por radiagdo, que por sua
vez é uma das doencas consideradas graves pela legislacdo brasileira
(BRASIL, 1991). A contaminagdo pode ocorrer (a) externamente, por
deposicdo de material radioativo em superficies (roupas, cabelo, pele,
bancadas, pisos, objetos, etc.), ou (b) internamente, por meio de ingestéo,
inalagao ou contato com uma ferida aberta (UFRGS, 2006).

Em observancia a regulamentacdo da Comissdao Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), cada servico médico que faz uso de substancias radioativas
dispde de um protocolo préprio para gestdo dos processos de recebimento,
estocagem, uso/manuseio e descarte de radionuclideos, bem como sistemas
de radioprotecdo e ag¢des de contingéncia. Assim, convém que este risco
seja analisado individualmente para cada setor no qual as substancias
radioativas s&o utilizadas (tais como Servico de Radioterapia, Servigo de
Genética Médica, Servigo de Medicina Nuclear e quartos de internacéo
utilizados para isolamento de pacientes submetidos a tratamento através de
doses terapéuticas de radiofarmacos, com potencial de emissao radioativa).
Particularmente no caso de realizagdo de braquiterapia, usualmente o
recebimento da fonte radioativa € realizado por um profissional habilitado
externamente ao servigo de saude (por exemplo no aeroporto) e transportado
sob cuidados do mesmo até o destino final, sendo cabivel a analise do risco
em separado também para este processo.

Acidente com residuos contendo agentes biologicos
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Os servigos de saude devem adotar medidas de prevencgao e de resposta em
acidentes com residuos os quais apresentem a possibilidade de conter
agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de
infeccdo. A NR-32 prescreve requisitos gerais para prevencdo de risco
biolégico nas atividades assistenciais, incluindo na etapa de descarte, e a
RDC n° 222/2018 da Anvisa estabelece diretrizes para o processo de
descarte, na condicdo de residuos, cujo descumprimento constitui infragao
sanitaria (BRASIL, 2018a). O Anexo | da RDC n° 222/2018 apresenta ainda
uma relacdo completa de residuos com possibilidade de presenca de
agentes bioldgicos (identificados como Grupo A), para orientar os servigos de
saude na gestdo dos mesmos.

Acidente com materiais perfurocortantes

Um acidente com material perfurocortante ndo apenas causa uma lesao por
perfurar a pele, como pode expor o acidentado a um material biolégico
porventura contido no instrumento. A NR-32 prescreve requisitos gerais para
prevencdo de risco de acidentes com perfurocortantes nas atividades
assistenciais, e seu Anexo lll estabelece diretrizes para a elaboracédo e
implementacdo obrigatéria de um Plano de Prevencdo de Riscos de
Acidentes com Materiais Perfurocortantes (BRASIL, 2005). A RDC n°
222/2018 da Anvisa estabelece ainda diretrizes para o processo de descarte
destes materiais, cujo descumprimento constitui infracao sanitaria (BRASIL,
2018a).

Acidente no abastecimento de tanques de combustiveis

E muito usual servicos de saude disporem de tanques de armazenamento
central de combustiveis, tais como GLP (que pode ser consumido na cozinha
industrial, nas caldeiras, etc) e dleo diesel (utilizado pelos grupos geradores
da rede de energia elétrica de emergéncia). Devido a caracteristicas
fisico-quimicas dos combustiveis, podem ocorrer acidentes no processo de
abastecimento, requerendo um protocolo de seguranca de parte da
instituicdo. Convém que o risco seja analisado em separado para cada
tanque de combustivel existente.

Acidente no abastecimento de tanques de gases medicinais

Os tanques criogénicos de sistemas centralizados de gases medicinais os
armazenam em estado liquido, o que é obtido por meio de baixissimas
temperaturas (normalmente a —196°C), em virtude de ocuparem um menor
volume no armazenamento e uma maior quantidade de produto (ANVISA,
1995). Assim, o processo para abastecimento dos tanques deve seguir
protocolos de seguranga para mitigacdo de riscos. O Manual de Seguranca
no Ambiente Hospitalar da Anvisa apresenta em seu Apéndice B os cuidados
necessarios com operagoes em criogenia (ANVISA, 1995). Considerando-se
que o abastecimento é realizado pelo fornecedor de cada gas, e portanto, por
diferentes equipes, convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em
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separado para cada gas armazenado em tanques criogénicos, tais como
oxigénio liquido, dxido nitroso e nitrogénio liquido, quando aplicavel.

3.9. Acidente com cilindros de gases pressurizados

Devido a larga utilizacao de oxigénio no ambiente hospitalar, muitos riscos
sdo associados a esta atividade. A eliminacdo e controle destes riscos
depende fundamentalmente de medidas simples e faceis de executar, sendo
o treinamento o principal fator proporcionador de seguranga, tanto para os
colaboradores como para os pacientes (ANVISA, 1995). A Norma
Regulamentadora NR-32 prescreve requisitos a serem observados em
atividades com gases medicinais para evitar acidentes e para reduzir os
danos em sua ocorréncia, e o manual de Seguranga no Ambiente Hospitalar
da Anvisa (1995) fornece orientagdes adicionais relativas a sua utilizacao
para minimizar riscos. Convém que este risco seja analisado individualmente
para os processos de armazenamento, transporte e uso, devido as
diferencas nas probabilidades e impactos de sua ocorréncia, bem como as
diferencas nas a¢bes de resposta da instituicao.

3.10. Vazamento de dados sensiveis através da cadeia de manejo de residuos

A organizagdo deve promover a fragmentagdo de toda documentacdo
impressa que € descartada como residuo, sobretudo os documentos que
contém registros de dados sensiveis de pacientes. A fragilidade neste
processo pode expor dados sigilosos, os quais devem ser protegidos
conforme a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Organizagbes nas
quais a fragmentagdo é realizada por terceiros sao naturalmente mais
vulneraveis, visto que a documentacdo € retirada ainda integra de suas
dependéncias, devendo ser transportada até o local onde ocorre a
fragmentagéo. Diante do histérico reduzido de casos, ainda ndo ha uma
jurisprudéncia que oriente as decisbes judiciais acerca da indenizagédo por
danos morais em decorréncia de vazamento de dados sensiveis, de maneira
gue algumas decisbes condenam o réu a indenizacdo, enquanto outras
condicionam o pagamento de danos morais a comprovagao de vinculo entre
o vazamento das informacdes e os danos sofridos pelos autores das acbes
(JOTA, 2021). De toda forma, ha a possibilidade de san¢gbes administrativas
impostas pela Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), 6rgao
responsavel por fiscalizar a aplicagdo da LGPD, diante do mero vazamento
dos dados (sem comprovagao de danos ao titular), conforme critérios que
devem considerar o contexto, a postura da empresa e o esforgco empregado
pela mesma para evitar o vazamento dos dados (JOTA, 2021).

4. SEGURANCA CONTRA INCENDIO

4.1. Principio de incéndio em salas de lanche ou cafeterias

Ambientes destinados ao preparo e consumo de alimentos para refei¢gdes ou
lanches rapidos, tais como salas de lanche, cafeterias, lanchonetes e
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restaurantes, séo classificadas pela NBR 16651 como areas de alto risco de
incéndio em hospitais, sendo prescrita sua compartimentacéo do restante da
edificagdo por meio de barreiras corta-fogo (ABNT, 2019). Na pratica, nem
sempre € viavel a adogao deste recurso, requerendo uma maior atencéo de
parte da organizacgao.

As salas de lanche sdo ambientes de uso coletivo, frequentemente criados
em meio aos mais variados setores, muitas vezes sem sequer um
planejamento adequado de sua infraestrutura. Alguns servicos de saude
optam por fornecer os equipamentos a serem utilizados (tais como cafeteira,
torradeira, geladeira e microondas) para assegurar um padrao e ter gestao
sobre a condicdo de integridade dos mesmos. Outros estabelecimentos
optam por apenas ceder o espago, delegando aos colaboradores a atribuicao
de equipa-los, resultando em utilizagado de equipamentos dos mais variados
tipos, muitas vezes reaproveitados e por vezes em mas condi¢cdes, € sem
que haja uma avaliagdo de equipe especializada acerca da capacidade da
rede elétrica em comportar a carga demandada. Uma vez que tratam-se de
ambientes utilizados apenas ocasionalmente, ha a possibilidade de que um
equipamento porventura ndo desligado, seja mantido em funcionamento por
longo periodo sem que alguém perceba, podendo tal circunstancia leva-lo ao
superaquecimento e, por consequéncia, dando inicio a um principio de
incéndio.

Nas cafeterias, se por um lado observa-se ocupacdo humana permanente,
diferentemente das salas de lanche, por outro lado, geralmente, estdo
presentes mais elementos de risco, tais como botijdes de gas de cozinha
(GLP), além de uma diversidade maior de equipamentos. Em hospitais nos
quais os espacos sao locados para que terceiros prestem este servigo, ha
um agravante decorrente do fato de a instituicgdo ndo ter gestdo sobre os
processos executados no local, tendo maior dificuldade em controlar o risco.

Convém que a organizagdo identifique os espagos cujas particularidades
configurem relevantes fatores de risco (presenca de GLP, de fogéao,
quantidade excessiva de equipamentos, equipamentos em mas condicoes,
etc) e analise o risco na FMS HVA Tool em separado para cada uma das
quais.

Principio de incéndio na Produgao de Alimentos (cozinha industrial)

Dados da National Fire Protection Association (NFPA) apontam que a
cozinha é a principal area de origem de incéndios em estabelecimentos
assistenciais de saude (EAS), tendo dado origem a 66% dos incéndios em
EAS americanos relatados aos bombeiros municipais entre 2011 e 2015
(NFPA, 2017). No entanto, esses incéndios representaram apenas 3% dos
danos materiais diretos, em um indicativo de que a maioria ndo se propaga
para além do recinto de origem (NFPA, 2017). Diante da elevada incidéncia
de sinistros na cozinha, se faz altamente recomendavel a adocdo de
recursos para prevencao e limitagdo de danos neste ambiente, tais como
sistemas de combate das chamas e a compartimentagao fisica do recinto.
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Principio de incéndio decorrente de bagana de cigarro

Apesar das restricdes impostas pela legislagao para a pratica do tabagismo,
sobretudo em hospitais, aproximadamente 5% dos incéndios em EAS
americanos sado ocasionados por materiais fumigenos, tais como cigarros,
cachimbo e charuto (NFPA, 2017). O risco é potencializado quando se fuma
na presenga de oxigénio medicinal (USFA, 2022). Esta condicdo é
particularmente relevante em servigos de saude cuja politica prevé condi¢des
excepcionais nas quais admite-se a pratica do tabagismo, por exemplo, para
pacientes em cuidados paliativos.

Principio de incéndio por curto circuito ou sobrecarga da rede elétrica

As instalagbes elétricas deram causa a 6% dos incéndios em EAS
americanos, relatados aos bombeiros municipais entre 2011 e 2015,
entretanto, diante das caracteristicas deste tipo de incéndio, com maior
probabilidade de propagacéo a areas adjacentes, estes representaram mais
de um terco (36%) dos danos materiais diretos (NFPA, 2017). A estimativa
dos danos diretos apresentada no relatério da NFPA computa apenas o
prejuizo material, mas vale lembrar que implicam ainda em interrupgdo de
servigos prestados nos locais afetados pelas chamas.

O incéndio, nestes casos, € ocasionado por efeito termoelétrico decorrente
de sobrecarga ou curto-circuito nas instalagdes. A sobrecarga € concretizada
quando demanda-se quantidade de energia superior a capacidade para qual
as instalagdes foram projetadas (em instalagbes mal dimensionadas um
disjuntor pode ndo desarmar em um nivel de corrente elétrica superior a
capacidade do cabo, o qual superaquece).

Ja o curto-circuito é decorrente de falha nas instalagcbes, cujo risco é
aumentado em instalagdes antigas. Os materiais e componentes das
instalacbes elétricas sofrem um processo natural de envelhecimento, que
origina a perda ou diminuicdo drastica das suas propriedades fisicas e
quimicas, sujeitando as instalagbes a defeitos e a curto-circuitos, que podem
causar incéndios (ABRACOPEL, 2020).

Dados de fabricantes indicam que, quando instalados corretamente, os
condutores de primeira linha apresentam vida util da ordem de 30 anos, ao
passo em que utilizagdo de condutores de segunda linha geralmente resulta
em curta vida util, com mais chances de curto-circuitos e incéndios de origem
elétrica (PRYSMIAN, 2010). No caso de um curto-circuito, em instalagbes
corretamente dimensionadas e em condi¢des normais o disjuntor ou fusivel
deve prover protegao, desarmando (no caso do disjuntor) ou rompendo (no
caso do fusivel), entretanto, estes dispositivos também sofrem fadiga. A vida
util de um disjuntor normalmente é especificada em funcao da quantidade de
manobras, mas o envelhecimento |he impbe reducdo da confiabilidade,
podendo-se prever sua utilizagdo por um prazo estimado de 25 anos
(ABRACOPEL, 2020; ELBRAN MATERIAIS ELETRICOS, 2017).
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Convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool individualmente para
cada edificagdo, para que nado sejam ignoradas eventuais diferengcas na
condicao de integridade das respectivas instalacdes elétricas.

Incéndio cirargico

Existem trés fatores basicos para que fogo ou explosdes possam surgir: (1) a
existéncia de combustivel ou inflamaveis, (2) oxidantes para suportar a
combustao e (3) calor ou uma fonte de ignicdo, sendo todos usuais em uma
sala cirurgica (ANVISA, 1995; HCPA, 2022):

a) Substéncias combustiveis: agentes anestésicos halogenados
usualmente sao inflamaveis, e inUmeros artigos utilizados em salas
cirdrgicas sao potencialmente combustiveis, como por exemplo: tubo
endotraqueal, tubos e bolsas plasticas utilizadas em circuito
respiratdrio, esponjas, mascaras, produtos de papel, luvas, roupas
cirurgicas, gases do trato intestinal, agentes de limpeza e assepsia
(ANVISA, 1995).

b) Oxidantes: o oxigénio e o Oxido nitroso sdo poderosos oxidantes, o
que aumenta o risco das cirurgias de pescogo e cabega,
principalmente se fornecidos em sistema aberto, pois os gases
anestésicos tendem a ocupar a cavidade orofaringea, criando uma
atmosfera enriquecida destes gases (ANVISA, 1995; HCPA, 2022).

c) Fonte de ignigdo: as unidades eletrocirurgicas (eletrocautério) sdo a
principal fonte de ignicdo, mas outras fontes comuns sao as unidades
laser, as fontes de luz para uso em conjunto com fibra éptica, as
instalagbes elétricas e a eletricidade estatica (ANVISA, 1995; HCPA,
2022).

A prevencdo da ocorréncia de incéndio cirdrgico consiste na eliminagcéo de
um, ou na separagao dos trés agentes, e o treinamento dos profissionais do
centro cirurgico (cirurgides, anestesiologistas e enfermeiros) com relagdo a
este risco € um dos principais fatores preventivos a ser aplicado (ANVISA,
1995; HCPA, 2022). Entretanto, apesar da maioria dos fatores de risco
estarem associados as praticas assistenciais, ha fatores associados a gestao
das instalacgbes fisicas. Além do treinamento da equipe assistencial exposta
a este risco, o qual pode ser ministrado pela equipe de Engenharia de
Seguranca do Trabalho, cabe um olhar para as medidas mitigatérias de
incéndios cirurgicos cuja fonte de ignicdo sao as instalagbes elétricas ou a
eletricidade estatica.

A adocéao de sistema elétrico em esquema IT Médico, que é obrigatdria em
sala cirurgica e sala de procedimentos de Hemodinamica conforme a RDC n°
50 e NBR 13534 (BRASIL, 2002; ABNT, 2008a), constitui-se em uma medida
para mitigacdo do risco de igni¢do associada as instalagbes elétricas, visto
impedir uma corrente de curto-circuito em caso de falha de isolamento de
algum equipamento em uso no campo cirargico.
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Ja a ignicdo causada por uma descarga de eletricidade estatica pode ser
evitada por um conjunto de solugdes, iniciando-se pela adogdo de um piso
com propriedade dissipativa, também descrita como semi-condutiva. Neste
sentido vale destacar que a RDC n° 50 estabelece a obrigatoriedade de
utilizagdo, nos locais em que sdo realizadas anestesias com misturas
inflamaveis, de piso com capacidade de conduzir a corrente elétrica ao
aterramento (BRASIL, 2002) e a norma ABNT IEC/TS 60079-32-1, que
apresenta o estado da arte para se evitar os riscos devido a eletricidade
estatica, indica que um valor adequado para a resisténcia elétrica entre a
superficie do piso e o sistema de aterramento é de aproximadamente 1 MQ
(ABNT, 2020b). Outro fator relevante no controle de igni¢do causada por
descarga de eletricidade estatica é a qualidade do ar, posto que um ambiente
excessivamente seco, com baixa umidade relativa, favorece o acumulo de
eletricidade estatica nas pessoas. No entanto, as normas que estabelecem
os requisitos e parametros de projeto de sistemas de climatizacdo em
estabelecimentos assistenciais de saude, como a NBR 7256 e a ASHRAE
Standard 170, especificam para salas cirurgicas apenas a obrigatoriedade
em manter a umidade relativa do ar abaixo de 60%, focando apenas na
protecdo contra a proliferacdo de microrganismos. Entretanto, em uma
recente revisdo de relatdrios sobre descarga eletrostatica por dispositivos
médicos, de um banco de dados de 10 anos do FDA, pesquisadores da
University of Maryland identificaram a umidade relativa abaixo de 30% como
um fator contribuinte nos eventos, indo ao encontro ainda das instrugdes de
uso da maioria dos dispositivos eletrénicos, evidenciando ser pertinente que
a umidade relativa do ar em sala cirurgica seja mantida entre 30% e 60%
(KOHANI & PECHT, 2018).

Convém que o risco seja analisado em separado para os diferentes locais
sujeitos a um incéndio cirurgico, visto a possibilidade de diferengcas na
infraestrutura e no nivel de treinamento dos usuarios, e do uso de diferentes
equipamentos (por exemplo, Centro Cirurgico, Centro Cirurgico Ambulatorial,
Hemodinamica e Centro Obstétrico).

Obstrugao no acesso a extintores

A Norma Regulamentadora NR-23, que dispde sobre a protecdo contra
incéndios, determina que toda organizagao deve seguir a legislagéo estadual
sobre o tema e, quando aplicavel, de forma complementar, as normas
técnicas oficiais (BRASIL, 2022b). Neste sentido, a Resolugdo Técnica
CBMRS n° 14 prescreve que os extintores devem estar em locais facilmente
acessiveis, ndo podem estar obstruidos, devem estar visiveis e sinalizados, e
devem estar localizados, preferencialmente, nos caminhos normais de
passagem, incluindo saidas das areas (CBMRS, 2016). Entretanto, por
tratar-se de regulamentagcao muito especifica, o conhecimento sobre seu teor
€ muito restrito, o que torna recomendavel a realizagdo de campanhas de
divulgacéao e inspegdes periodicas.

Convém que o risco seja analisado individualmente na FMS HVA Tool para
cada edificagdo, para que possam ser ponderadas eventuais particularidades
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do ambiente fisico de cada uma das quais, as quais possam modificar o
risco, bem como eventuais diferencas no perfil dos ocupantes das diferentes
edificacoes.

Falha dos extintores contra incéndio

Existem diferentes tipos de extintores de incéndio, cada qual indicado para
diferentes eventos de incéndio, conforme os materiais presentes no local
sinistrado. Assim, é importante que seja assegurada a presenga de extintores
de incéndio em numero adequado, capacidade adequada e tipo (classe de
incéndio) adequado, em cada ambiente. Uma vez que os extintores devem
passar por inspecao técnica periddica, podendo ser requerida a recarga de
seu agente extintor, deve haver um rigoroso controle de sua data de
validade.

Além do controle de qualidade requerido para garantir o correto
funcionamento dos extintores, para que os mesmos constituam-se em uma
resposta eficaz para reduzir o impacto do evento, é preciso ter atengdo ao
tipo de extintor que sera utilizado em cada situagdo de emergéncia com fogo,
razao pela qual é importante que os usuarios que podem vir a opera-los
sejam treinados sobre o tema.

Obstrugao das saidas e rotas de fuga dos prédios durante um incéndio

Em um estudo voltado a comparacdo dos métodos de dimensionamento de
saidas de emergéncia em Estabelecimentos Assistenciais de Saude
estabelecidos pela legislagdo do estado do Rio Grande do Sul (Resolugao
Técnica CBMRS N° 11, Parte 01/2016 — Saidas de Emergéncia), pelo cédigo
de construgdes australiano (National Construction Code 2019) e pela norma
técnica ABNT NBR 16651, Scheidt (2020) constatou que a ABNT NBR 16651
possui critérios superiores a legislagdo gaucha e padrdes equivalentes aos
internacionais, sendo inclusive mais rigorosa em alguns pontos. Segundo a
referida norma técnica nacional, a largura das rotas de fuga e saidas de
emergéncia deve ser dimensionada em fungcdo da quantidade de pessoas
que por ela transitem na eventualidade da ocorréncia de um sinistro, desde
que respeitada a largura minima de 1,20 m para corredores sem
possibilidade de circulacdo de pacientes, de 2,20 m para as demais areas, e
de 1,65 m para escadas (ABNT, 2019). Em caso de obstru¢do das saidas e
rotas de fuga de uma edificacdo, havera uma redugdo na capacidade de
evacuagao do prédio, de maneira que devem sempre permanecer
desobstruidas, ndo sendo permitidas quaisquer obstrucdes superiores a 10
cm de profundidade (ABNT, 2019).

Convém que o risco seja analisado individualmente na FMS HVA Tool para
cada edificacdo, para que n&o sejam ignoradas eventuais diferengas
construtivas as quais impliguem em diferentes probabilidades de ocorréncia,
ou mesmo diferenca de mobilidade ou perfil de seu ocupantes, que possam
implicar em diferentes impactos caso ocorram.

Falha do sistema de detec¢ao e alarme de incéndio
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O sistema de detecgdo e alarme de incéndio (SDAI) é um recurso obrigatério
(BRASIL, 2002) que, além de salvar vidas, tem como objetivo mitigar perdas
e prejuizos com equipamentos, infraestrutura, proteger o patriménio e
garantir aos ocupantes do local o abandono de forma segura em uma
situacdo de sinistro. O SDAI deve ser projetado, instalado e mantido
conforme ABNT NBR 17240, e ao disposto na ABNT NBR 9050, no que for
aplicavel (ABNT, 2019). A(s) central(is) do SDAI devem ficar em locais de
facil acesso e com monitoramento 24 horas por dia (BRASIL, 2002; ABNT,
2010) e, embora nao seja exigivel pela legislagdo, convém que sejam
alimentadas pela rede elétrica de emergéncia, para assegurar o
funcionamento mesmo durante faltas de energia na rede da distribuidora.

Convém que o risco seja analisado individualmente na FMS HVA Tool para
cada edificagao, principalmente caso o sistema implementado em cada uma
das quais ndo seja o mesmo. Assim podem ser ponderadas eventuais
diferengcas de robustez construtiva, de condicdo de integridade, de
disponibilidade de mao de obra especializada, de pegas e até de contrato de
manutencao, ou mesmo diferengas no perfil dos ocupantes das diferentes
edificacoes.

Falha das bombas d'agua dos sistemas de hidrantes

As bombas de incéndio, quando existentes, podem ter fungdo de recalcar
agua para os sistemas de combate, a partir de um nivel inferior, ou de manter
o sistema pressurizado em uma faixa de pressao preestabelecida (ABNT,
2000). A falha de uma bomba pode, dependendo de sua fungao, interromper
0 abastecimento do reservatorio (reserva de incéndio) ou comprometer a
pressdao do sistema. Por esta razdo, a alimentacdo das bombas com
funcionamento elétrico deve ser independente das instalagdes elétricas de
consumo da edificagado a ser protegida, para permitir o desligamento destas
sem prejuizo ao funcionamento da bomba (ABNT, 2000) e, ainda que nao
seja obrigatorio, deve preferencialmente ser conectada a rede de
emergéncia.

Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
para que nao sejam ignoradas eventuais diferencas de robustez construtiva
dos sistemas, da condigédo de integridade, de disponibilidade de pecas para
manutencdo, ou mesmo diferencas no perfil dos ocupantes das diferentes
edificacoes.

Falha das mangueiras dos sistemas de hidrantes

O sistema de hidrantes prové alta vazdo de agua para o combate a
incéndios, mas traz como inconveniente o fato de requer, para seu uso, a
montagem de suas pegas (mangueiras, esguichos), as quais, como passam
a maior parte do tempo guardadas, podem nao ser encontradas no momento
do uso (perdidas ou mesmo extraviadas). A NBR 13714 estabelece a
obrigatoriedade de submeter o sistema a manutencao preventiva periddica,
conforme orientagdes contidas no anexo C da mesma norma.
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Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
para que possam ser ponderadas eventuais diferencas de condicdo de
integridade, da vulnerabilidade ao extravio de acessorios, ou mesmo
diferencas no perfil dos ocupantes das diferentes edificacbes.

Falha do sistema de sprinklers

O sistema de protegao por chuveiros automaticos, também chamado de
sistema de sprinklers, é um sistema integrado de tubulac¢des, alimentado por
fontes de abastecimento automatico de agua, o qual é acionado pelo calor do
fogo, quando entdo descarrega agua sobre a area de incéndio. A NBR 16651
especifica a necessidade de sistema de sprinklers a estabelecimentos
assistenciais de saude com altura superior a 24 metros (ABNT, 2019), e a
NBR 10897 apresenta em sua tabela C.3 o resumo de inspecoes, ensaios e
manutencgdo requeridas para cada componente do sistema, indicando ainda
a periodicidade para cada um dos quais, visando assegurar o bom
funcionamento do sistema (ABNT, 2020c).

Convém que o risco seja analisado individualmente na FMS HVA Tool para
cada edificagdo, para que ndo sejam ignoradas eventuais diferencas de
robustez construtiva, de condi¢gao de integridade, ou mesmo diferengas no
perfil dos ocupantes das diferentes edificacbes. Caso a organizagéo
disponha de sistema de sprinklers em apenas alguns setores considerados
estratégicos, o risco pode ser analisado individualmente apenas para cada
um dos quais.

Propagacao de fogo e/ou fumaga por deficiéncias dos sistemas de
compartimentagao vertical do prédio (shafts, escadarias)

A compartimentacdo vertical é destinada a impedir a propagagao de incéndio
no sentido vertical, ou seja, entre compartimentos em pavimentos
consecutivos, podendo ser composta por elementos construtivos ou de
vedacao tais como lajes corta-fogo, entrepisos corta-fogo e enclausuramento
de escadas, de pogos de elevador e de monta-carga, por meio de parede de
compartimentagdo (ABNT, 2019). Para que a compartimentacao vertical seja
eficaz no combate a propagacao de fogo e fumacga, é fundamental assegurar
a integridade da vedacdo dos elementos. Neste sentido deve ser dada
atencdo especial aos shafts, os quais devem apresentar vedacdo em cada
pavimento, visto que a edificacdo de servigcos de saude sofre constantes
modificagbes, requerendo frequentes modificagdes na infraestrutura de
sistemas utilitarios, tornando dificil a conservacao da vedacao dos shafts.

Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
para que nao sejam ignoradas eventuais diferencas construtivas entre as
mesmas, tais que impliquem em diferentes probabilidades de ocorréncia, ou
mesmo diferenca de mobilidade ou perfil de seu ocupantes, que possam
implicar em diferentes impactos caso ocorram.

Propagacao de fogo e/ou fumacga por deficiéncias dos sistemas de
compartimentagao horizontal do prédio (paredes e portas corta-fogo)
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A compartimentagdo horizontal tem por objetivo impedir a propagacéo de
incéndio do compartimento de origem para outros compartimentos
adjacentes, no plano horizontal, podendo ser composta por elementos
construtivos ou de vedagao tais como paredes corta-fogo, portas corta-fogo e
afastamento horizontal entre aberturas (ABNT, 2019). E importante observar
que para que o sistema seja eficaz é fundamental assegurar o bom estado
de integridade e funcionamento dos seus elementos, sobretudo as portas
corta-fogo que, visto localizarem-se em areas de circulagao, geralmente com
elevado trafego de pessoas e servigos, podem ser frequentemente
danificadas.

Convém que o risco seja analisado individualmente na FMS HVA Tool para
cada edificacdo, para que n&o sejam ignoradas eventuais diferengas
construtivas entre as mesmas, tais que impliquem em diferentes
probabilidades de ocorréncia, ou mesmo diferenga de mobilidade ou perfil de
seu ocupantes, que possam implicar em diferentes impactos caso ocorram.

Falha do sistema de sinalizagao e iluminag¢ao de emergéncia

Tratam-se de dois sistemas basicos de seguranca contra incéndio, cuja
adogao é obrigatoria para qualquer estabelecimento assistencial de saude,
independente do porte ou do tipo de atendimento prestado (ABNT, 2019).

A sinalizagao de emergéncia consiste em conjunto de placas com fung¢ao de
alerta ou orientacdo, as quais em sua maioria sdo fotoluminescentes, ou
seja, devem ser excitadas pelo sistema de iluminacdo normal da edificagao
para que possam ser visualizadas em momentos de baixo nivel de
iluminacdo. Por esta razdo devem ser tomados os cuidados necessarios
quanto a instalacao de sensores de presenca da iluminacao, de forma tal que
nao desliguem as luminarias responsaveis pela sensibilizacdo das placas de
sinalizagdo de emergéncia (ABNT, 2019).

Ja o sistema de iluminagdo de emergéncia destina-se a prover um nivel de
iluminagao suficiente para que, em todos os ambientes destinados a
presenca humana permanente, haja condi¢des de abandono, iluminando-se
o trajeto das rotas de fuga que conduzem as saidas de emergéncia e/ou as
areas de refugio, mesmo durante uma falta de energia externa (ABNT, 2019).
E funcdo desse sistema, também, a manutencdo da iluminagdo de
aclaramento nas areas criticas do estabelecimento nas quais haja
necessidade de continuidade dos procedimentos de atengao a saude e nas
areas técnicas essenciais na protegdo contra incéndio, tais como sala de
gerador, subestacdo elétrica, casa de bombas, central de seguranga, etc
(ABNT, 2019). O tempo minimo de autonomia do sistema de iluminagao de
emergéncia é estabelecido pela NBR 16651 de acordo com a altura da
edificacdo, variando de 2 horas, para edificacbes com até 12 metros de
altura, até 4 horas, para edificagdes com altura acima de 45 metros (ABNT,
2019).
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Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
principalmente caso o sistema implementado em cada uma das quais nao
seja 0 mesmo, para que nao sejam ignoradas eventuais diferencas de
robustez construtiva, de condicdo de integridade, de disponibilidade de mao
de obra especializada e de pecas para manutengao, ou mesmo diferengas no
perfil dos ocupantes das diferentes edificagbes.

Falha do sistema de pressurizagao de escadas protegidas

Sistemas para controle de fumaca e calor sdo recomendaveis, conforme a
NBR 16651, para servicos de saude com altura superior a 24 metros, e
necessarios para aqueles com altura superior a 45 metros (ABNT, 2019).
Para estes ultimos, a referida norma técnica especifica a adocao de escadas
protegidas pressurizadas, as quais sao enclausuradas, e em caso de
incéndio sdo pressurizadas por grandes motoventiladores, acionados por
detectores de fumaga ou sistema de alarme de incéndio. O proposito da
pressurizacdo é impedir que a fumaca adentre o ambiente, permitindo o
abandono seguro dos ocupantes da edificacdo. E importante que os
equipamentos e componentes elétricos e eletrénicos do sistema sejam
alimentados por rede de emergéncia, para n&o interromper seu
funcionamento em caso de falta de energia na rede da concessionaria.

A Instrucao Técnica n°® 13, do Corpo de Bombeiros da Policia Militar do
Estado de Sao Paulo, determina que todo o sistema deve ser colocados em
operacao semanalmente, a fim de garantir que cada um dos grupos
motoventiladores de pressurizagcao esteja funcionando, devendo ainda ser
submetido a um processo regular de manutencéo.

Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
principalmente caso nem todas disponham deste sistema, ou que o sistema
implementado em cada uma das quais ndo seja 0 mesmo, para que nao
sejam ignoradas eventuais diferencas de robustez construtiva, de condigéo
de integridade, de disponibilidade de m&o de obra especializada e de pecgas
para manutencdo, ou mesmo diferencas no perfil dos ocupantes das
diferentes edificagdes.

Dificuldade logistica para fechamento de redes de gases durante um
incéndio

Os diferentes gases utilizados em servigos de saude podem ser inflamaveis
(caso do GLP) ou comburentes (como o ar comprimido), de maneira que
devem ter sua tubulagdo seccionada durante um incéndio para nao
agravarem a situacdo. A dificuldade para fechamento das valvulas pode
ocorrer por diferentes razées, tais como:

a) o acesso as valvulas é muito dificil (por exemplo, localizadas em
espacos confinados como entrepiso, ou em pavimentos técnicos cuja
porta de entrada fica trancada);

b) alocalizagdo das valvulas é desconhecida;
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c) nao ha identificacdo, nas valvulas, da tubulacdo e das areas que
seriam afetadas com seu fechamento, gerando inseguranga para
efetivar a manobra;

d) o fechamento das valvulas no local afetado pelo incéndio implicaria
na interrupcédo do fornecimento de gases medicinais a pacientes em
uso em areas nao afetadas pelo incéndio os quais, portanto, ndo
deverao ser removidos.

Convém que o risco seja analisado individualmente para cada edificagao,
para que nao sejam ignoradas eventuais diferencas construtivas da rede, tais
como a facilidade de acesso as valvulas, sua condicdo de integridade,
diferencas na complexidade logistica para seu fechamento em funcao da
arquitetura da rede, ou mesmo diferencas no perfil dos ocupantes das
diferentes edificagdes.

Colaboradores, visitantes ou participantes de pesquisa sem orientagées
basicas sobre procedimentos em caso de incéndio

Durante um incéndio todos os ocupantes do local afetado devem ter
conhecimentos minimos sobre como proceder. E imprescindivel saber o meio
pelo qual contatar uma equipe especializada e a rota de fuga pela qual
seguir, e € desejavel o conhecimento sobre o uso de extintores de incéndio.
A falta de orientagdes basicas sobre como proceder pode ser fatal. A NBR
16651 prescreve a realizagdo de treinamentos anuais a todos os
colaboradores de um servico de saude (ABNT, 2019), e Norma
Regulamentadora NR-23 especifica que a organizagdo deve providenciar
para todos os trabalhadores informacbes sobre os dispositivos de alarme
existentes, utilizagdo dos equipamentos de combate ao incéndio e
procedimentos para evacuagdo dos locais de trabalho com seguranga
(BRASIL, 2022b).

5. EQUIPAMENTOS MEDICOS

5.1.

5.2.

Falha ou indisponibilidade de equipamento de suporte a vida

Tais equipamentos tém uma fungdo vital, visto serem utilizados para
sustentar a vida de um paciente apds a falha ou insuficiéncia de um ou mais
orgaos vitais (EQUIPACARE, 2015). Cita-se como exemplos o ventilador
pulmonar, ECMO, aparelho de anestesia, cardioversor/desfibrilador,
incubadora neonatal, circulagdo extracorpérea, hemodialisadora, entre
outros. A analise do risco deve considerar os danos provocados ao paciente
por uma falha, a existéncia de equipamento de reserva para substituicdo
imediata ou facilidade de aquisicédo e instalacdo de um novo para reposicao
(OMS, 2015; EQUIPACARE, 2015). A analise do risco pode ser analisada em
separado para determinados equipamentos em especifico, a critério da
organizagao, para que nao sejam ignoradas particularidades porventura
identificadas (por exemplo um equipamento considerado estratégico).

Falha ou indisponibilidade de equipamento para procedimento cirargico
ou terapéutico
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Trata-se de equipamentos destinados ao tratamento de patologias, incluindo
a substituicdo ou modificacdo da anatomia ou processo fisiolégico do
organismo humano (EQUIPACARE, 2015). Sado os casos de unidade
eletrocirurgica, fototerapia, bomba de infusdo, angidgrafo, acelerador linear,
serra cirurgica, entre outros. A analise do risco deve considerar os danos
provocados ao paciente por uma falha, a existéncia de equipamento de
reserva para substituicdo imediata ou facilidade de aquisi¢cao e instalacdo de
um novo para reposi¢ao (OMS, 2015; EQUIPACARE, 2015). A analise do
risco pode ser analisada em separado para determinados equipamentos em
especifico, a critério da organizagdo, para que nao sejam ignoradas
particularidades porventura identificadas (por exemplo um equipamento
considerado estratégico). O risco deve ser analisado ainda, quando aplicavel,
para equipamento de cirurgia robodtica e sistemas de simulagdo de
procedimentos assistenciais (utilizados em hospitais escola, em praticas de
ensino).

Falha ou indisponibilidade de equipamento de diagnéstico por imagem

Sao equipamentos destinados a auxiliar na identificar uma lesdo ou doenga
e/ou descobrir suas causas, por meio da obtengcao de uma “imagem” dos
0ssos, o6rgaos, musculos, tenddes, nervos e/ou cartilagens, tais como
aparelho de raio-x, tomografo, ressonadncia magnética, arco cirurgico,
ecografo, gama-camara, entre outros. A analise do risco deve considerar que
ste tipo de equipamento geralmente ndo pode ser substituido em um curto
espaco de tempo, seja pelo alto custo de aquisicdo, ou por serem
equipamentos de instalagdo fixa e de dificii mobilidade (OMS, 2015;
EQUIPACARE, 2015).

Falha ou indisponibilidade de equipamento de medigdo de sinais
fisiolégicos

A medigao de sinais fisioldégicos tem por propdsito a detecgéo de informagdes
do organismo humano para diagndstico ou auxilio ao procedimento clinico.
Sao0 exemplos deste tipo de equipamento o monitor multiparametros,
eletrocardiografo, eletroencefalografo, monitor de pressdo né&o-invasiva
(PNI), oximetro, esfigmomanémetro, eletrocardiégrafo, eletroencefalégrafo,
entre outros.

Falha ou indisponibilidade de equipamento de analises
clinicas/diagnéstico laboratorial

Estes equipamentos destinam-se ao diagndstico clinico e patolégico, porém
por meio de analises clinicas de componentes biolégicos do organismo ou de
biépsias e pecas cirirgicas. Também se enquadram neste grupo os
equipamentos utilizados em analise de materiais biolégicos com o propésito
de pesquisa experimental ou pesquisa clinica. Sdo exemplos o microscépio,
analisador bioquimico, cromatografo, citdbmetro de fluxo, eletroforese,
sequenciador de DNA, entre outros. O risco deve ser analisado
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considerando-se o0 impacto aos processos de pesquisa, quando aplicavel,
além do impacto assistencial.

Falha ou indisponibilidade de equipamento médico de apoio ao
diagnéstico e terapia

Trata-se de equipamento destinado a fornecer suporte a procedimentos
diagnésticos, cirdrgicos e terapéuticos, tais como mesa cirurgica, foco
cirargico, microcamera, fonte de luz, centrifuga, maquina de aférese, agitador
de plaquetas. A analise do risco pode ser realizada em separado para
equipamentos considerados estratégicos para a organizagao.

Falha ou indisponibilidade de cabines de seguranga biolégica/capelas
de fluxo laminar/capelas de exaustao

Capelas de exaustdo usualmente sao utilizadas para manipulacédo de
produtos quimicos, protegendo o usuario por meio de um sistema de presséo
negativa que conduz os vapores e gases ao ambiente exterior, impedindo a
aspiragao ou contato. Ja as cabines de segurancga biolégica/capelas de fluxo
laminar sdo equipamentos similares, mas que agregam sistemas de filtragem
ao sistema de exaustdo, visando a protecdo do usuario € do ambiente e,
conforme o modelo (existem 6 tipos, de acordo com o nivel de biosseguranca
requerido), provendo protegcdo também do produto, sendo indicadas para
manipulacao de produtos toxicos, patdgenos, produtos perigosos em geral e
de amostras sensiveis a contaminacao, sendo utilizados em laboratérios de
analises clinicas e de pesquisa, entre outras aplicagdes.

O tipo de equipamento a ser utilizado em cada ambiente/processo deve ser
selecionado com base em um Programa de Gerenciamento de Riscos, a ser
elaborado conforme especificagbes da Norma Regulamentadora NR-32
(BRASIL, 2005), sob responsabilidade do responsavel técnico (BRASIL,
2002). Por outro lado, a RDC n° 220/2004 e a propria NR-32 explicitam a
obrigatoriedade de utilizacdo de cabine de seguranga biologica classe Il B2
para manipulagéo de antineoplasicos (BRASIL, 2004b; BRASIL, 2005).

Dada a importancia da fungdo exercida pelos equipamentos para garantir
biosseguranga e/ou qualidade da analise de amostras, deve-se assegurar o
correto funcionamento dos mesmos. A manipulagdo de quimioterapicos
neoplasicos, por exemplo, deve obrigatoriamente ter as atividades
imediatamente paralisadas em caso de interrup¢cdo do funcionamento da
cabine de seguranga bioldgica (BRASIL, 2004b; BRASIL, 2005). Neste
sentido, o Ministério da Saude (2015) descreve o processo de certificagdo de
cabines de seguranga bioldgica que, conforme especificado pelo padréo
NSF/ANSI 49-2007, mais o adendo n° 1, deve ser aplicado no momento da
instalacdo e, no minimo, anualmente. Destaque-se que, especificamente as
cabines utilizadas para manipulagao de antineoplasicos, devem ser validadas
semestralmente, conforme especificado pela RDC n° 220/2004 (BRASIL,
2004b). Convém que na FMS HVA Tool o risco seja analisado em separado
para locais nos quais o uso apresente maior criticidade, com maior potencial
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de dano, seja por contaminag&do dos usuarios ou dos produtos manipulados,
tais como no local de manipulagdo e preparo de quimioterapicos, e no
laboratdrio de analises clinicas.

Falha ou indisponibilidade de refrigeradores e freezers da cadeia do frio

Toda gama de medicamentos, materiais bioldgicos e insumos que, para sua
conservacéo, deve necessariamente permanecer sob baixas temperaturas,
deve ser assim mantido desde sua produgao/coleta até o uso/processamento
final, sendo esta condicdo observada nas atividades de distribuicao,
transporte, recebimento, estocagem, transporte interno e armazenamento no
local de utilizagdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2017). Nesta cadeia logistica
os refrigeradores e freezers destinados a conservacao de tais produtos
assumem funcdo vital, visto que uma interrupcdo no funcionamento dos
equipamentos (por exemplo, por apresentarem falha ou por falta de energia
elétrica) pode provocar a quebra da cadeia ao expor os produtos a
temperaturas acima do limite toleravel, podendo levar a perda dos mesmos.
Os impactos da perda variam conforme o tipo de produto armazenado, de
maneira que convém que na FMS HVA Tool o risco seja analisado em
separado para determinados setores conforme a diferenca no volume, na
funcdo e na aplicagao dos materiais conservados (por exemplo: Almoxarifado
Central, Farmacia Central, Bloco Cirurgico, UTI, Hemoterapia/Agéncia
Transfusional, Laboratério de Analises Clinicas, Centro de Pesquisa
Experimental e/ou de Pesquisa Clinica, caso aplicavel).

Falha ou indisponibilidade de equipamentos de desinfec¢cao ou de
esterilizagao

A falha ou indisponibilidade de lavadoras ultrassénicas, termodesinfectoras
ou autoclaves compromete a capacidade da organizagdo em processar 0s
materiais reutilizaveis, apés o0 uso, para nova utilizacdao. O impacto nos
processos assistenciais pela falta de materiais, instrumental e roupas
estéreis varia conforme a quantidade de itens sobressalentes disponiveis,
e/ou do tempo adicional que a organizacdo demanda para providenciar
reposicao.

Falha ou indisponibilidade de equipamentos de processamento de
roupas

A unidade de processamento de roupas € um setor de apoio dos servigos de
saude, que tem como finalidade coletar, pesar, separar, processar,
confeccionar, reparar, e distribuir roupas em condigdes de uso, higiene,
quantidade, qualidade e conservacdo a todas as unidades assistenciais
(ANVISA, 2007). As roupas utilizadas nos servigos de saude incluem lengdis,
fronhas, cobertores, toalhas, colchas, cortinas, roupas de pacientes, fraldas,
compressas, campos cirurgicos, mascaras, propés, aventais, gorros, dentre
outros, os quais devem ser permanentemente processados para que seja
garantida a continuidade da assisténcia (ANVISA, 2007). Muitos servigos de
saude optam por terceirizar o servigo, devendo, neste caso, avaliar as
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contingéncias planejadas pela prestadora do servigo e/ou estabelecidas no
contrato. Aos demais servigos de saude, os quais contenham uma unidade
prépria de processamento de roupas, convém que o risco seja analisado em
separado para os diferentes equipamentos, tais como lavadora,
extratora/centrifugadora, secadora, calandra e balanga, para que ndo sejam
desconsideradas eventuais diferengas na probabilidade de falhas (caso os
equipamentos apresentem, por exemplo, diferentes niveis de confiabilidade)
elou diferengas no impacto em caso de falhas (por exemplo, caso apenas
alguns dos equipamentos tenham a possibilidade de imediata substituigcdo
por outro equivalente).

Utilizacao de equipamentos médicos sem certificagdo do correto
funcionamento

Dada a importancia da fungcao dos equipamentos médicos, € de vital
importancia assegurar-se de que 0s mesmos apresentem o desempenho
esperado, garantindo a assertividade no diagnéstico e nos procedimentos
terapéuticos dos pacientes. Por meio de testes periédicos é possivel conferir
se um equipamento segue realizando todas as suas fungbes, e o
procedimento de calibracdo permite confirmar a exatiddo da resposta do
equipamento. Nem todos os equipamentos tém a possibilidade de serem
calibrados (ENGECLINIC, 2021), e via de regra a frequéncia de calibragdo de
cada um ¢é estabelecida com base em literatura e/ou histérico do
equipamento, embora muitos equipamentos, tais como os de laboratérios
clinicos, tenham esta pratica regulamentada pela legislacdo (ABRAHAO,
2014). Convém que o risco seja analisado diferenciando-se equipamento de
suporte a vida, equipamento para procedimento cirurgico ou terapéutico,
equipamento de diagndstico por imagem, equipamento de medigéo de sinais
fisioldégicos (esta categoria pode ainda ser subdividida, para fins de analise
do risco, para ocorréncia na unidade de atendimento de urgéncia e
emergéncia, em unidade de internagao, em UTI,...), equipamento de analises
clinicas/diagnéstico laboratorial, equipamento médico de apoio ao
diagnéstico e terapia, cabines de seguranga bioldgica, refrigeradores e
freezers da cadeia do frio e equipamentos de desinfeccdo ou de
esterilizagdo, para que nao sejam ignoradas as particularidades de cada tipo
de equipamento (EQUIPACARE, 2015).

Uso de equipamentos com pendéncias de recall ou alertas de
tecnovigilancia

A Resolugdo RDC n° 23/2012 da Anvisa estabelece que, sempre que houver
indicios suficientes ou comprovacdo de que um lote ou modelo de
equipamento médico nao atende aos requisitos essenciais de seguranca e
eficacia aplicaveis, o fabricante (no caso de equipamentos nacionais) ou o
importador (no caso de equipamentos importados) deve iniciar, o mais
rapidamente possivel, uma agdo de campo com objetivo de reduzir o risco de
ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso dos equipamentos ja
comercializados - o chamado recall. Os servigos de saude devem monitorar
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tais notificacdes e dispor de uma politica sobre o uso de equipamentos nessa
condicao (JCI, 2020), dado o risco potencialmente envolvido.

Danos a pacientes devido a uso inadequado de equipamentos
médico-hospitalares pelas equipes assistenciais

Os avangos tecnolégicos suportam um aumento na qualidade das
assisténcia prestada aos pacientes, entretanto trazem consigo um risco
decorrente do aumento progressivo da complexidade dos equipamentos, da
dificuldade de sua utilizagao e, consequentemente, dos riscos de danos aos
pacientes ocasionados por seu uso incorreto (tais danos sdo denominados
de complicagbes iatrogénicas). Um estudo realizado em um hospital
universitario mostrou que 35% das ocorréncias adversas identificadas eram
associadas ao uso de equipamentos médicos, dos quais 42% eram
relacionadas a administracdo de drogas, tais como bombas de infusao,
perfusores, nebulizadores, equipamentos de anestesia gasosa (ANVISA,
1995). Um estudo anterior, focado em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), ja
havia apontado que 30% das complicagdes foram devidas ao mau uso dos
equipamentos medicos (ANVISA, 1995). Tal estudo concluiu que a elevada
taxa de acidentes decorrentes do mau uso de equipamentos médicos estava
relacionada ao fluxo sazonal de enfermeiros e médicos inexperientes,
associado a falta de treinamento formal no uso de tecnologias médicas
(ANVISA, 1995). Este problema tende a ser agravado em hospitais
vinculados a instituicbes de ensino, considerando-se a elevada participacao
de residentes na prestacido do cuidado, visto que estes profissionais estdo
em fase inicial de sua experienciagao pratica.

Além do evidente dano a saude dos pacientes, as complicagdes iatrogénicas
se traduzem ainda em custos aos hospitais, geralmente elevados, a partir de
indenizagbes deferidas em processos judiciais para reparagao de danos
morais, fisicos e/ou materiais, incluindo lucro cessante (CALAMARI
ADVOCACIA E CONSULTORIA, 2020a). Neste tocante é importante
destacar que a responsabilidade solidaria dos hospitais é objetiva, ou seja,
diferentemente da responsabilidade do médico, que é subjetiva, os hospitais
respondem por falha na prestacao de servigos sem que haja necessidade de
prova da culpa do estabelecimento para que o paciente seja indenizado por
um erro médico que cause danos ao paciente (CALAMARI ADVOCACIA E
CONSULTORIA, 2020b). Segundo a Anvisa (1995, p. 39), “a solugao para
esse tipo de problema é, sem duvida, um adequado programa de
treinamento”. Complementa ainda que “o desenvolvimento de um programa
de treinamento exaustivo a respeito do uso de equipamentos médicos € uma
das principais intengbes de um programa de seguranga em hospitais”
(ANVISA, 1995, p. 138).

Considerando a dificuldade de um hospital para viabilizar programas de
treinamento para todos os tipos de equipamentos e a todos os setores, se faz
necessaria a adogdo de uma estratégia para priorizagdo. Para tal é
importante um trabalho conjunto da Engenharia Clinica e do Departamento
Juridico, para que sejam identificados os setores e/ou o tipo de equipamento
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que mais demandam processos judiciais por erro médico. Assim, convém
que este risco seja analisado em separado para diferentes setores (por
exemplo para UTI, Bloco Cirurgico, unidade de atendimento de urgéncia e
emergéncia, etc) ou para tipos de equipamentos (por exemplo para uso
inadequado de aparelhos de anestesia, de eletrocautério, de ventilador
pulmonar, de ECMO, de cardioversor/desfibrilador, de unidades laser,
bombas de infusao, etc), conforme a estratégia (ou programa de treinamento)
adotada pela organizagdo. Desta forma a organizagdo pode mensurar o risco
de maneira a diferenciar os setores ou equipamentos para os quais o risco é
aceito, daqueles para os quais sao adotadas agdes para mitigacdo. Ou, caso
a organizagao néao tenha adotado um programa de treinamento, permite que
a mensuracao do risco seja diferenciada nos setores ou equipamentos cujos
danos potenciais sejam significativamente diferentes.

Incorporagao cumulativa de equipamentos médico-hospitalares

A incorporagao de novas tecnologias na area da saude tende historicamente
a ser cumulativa, e nao substitutiva (BRASIL, 2010). Considerando-se,
entretanto, que mesmo os equipamentos médico-hospitalares destinados a
serem sobressalentes, com a finalidade de pronta substituicdo em caso de
falha em um equipamento similar, deve ser mantido em plenas condigbes de
uso, e com razoavel seguranca acerca de seu desempenho, observa-se que
todos devem ser submetidos ao mesmo programa de manutengao, inclusive
quando aplicavel a pratica de manutencao preventiva. Note-se que mesmo
um equipamento sobressalente que pode ndo ser utilizado uma Unica vez
durante o periodo compreendido entre dois ciclos de manutengao preventiva,
consome recursos humanos e materiais da organizagdo tanto quanto um
equipamento em uso constante. Nesta condicdo, € identificada uma
tendéncia de um crescimento constante no custo anual de manutencdo do
parque de equipamentos médico-hospitalares, cujo 6nus adicional tende a
apresentar um aumento constante, face a proliferacdo de novas tecnologias
incorporadas aos processos assistenciais.

Incorporacdao de equipamentos médico-hospitalares sem analise de
custo-efetividade e/ou de impacto no custeio

A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude aponta que o
processo de incorporagao e uso das tecnologias no sistema de saude que
representam os maiores Obices da gestdo (BRASIL, 2010). O acelerado
progresso tecnoldgico na area de saude cria demandas por novas
tecnologias, gerando pressdo sobre as instituicbes de saude para as
incorporarem, ainda que ndo se conheca a sua efetividade e, tampouco,
tenha sido calculado o impacto orgamentario (COSTA & SILVA, 2005;
BRASIL, 2010). Este contexto tem exigido das instituicbes, cada vez mais, a
inclusdo de analises de custo no planejamento de investimentos em novas
tecnologias, para controlar o encarecimento da assisténcia (COSTA & SILVA,
2005; BRASIL, 2010).
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O trade-off entre custo e qualidade da assisténcia em saude tem sido
questionado por causa do aumento desse custo (COSTA & SILVA, 2005), e
além desta dicotomia os servicos de saude deparam-se ainda com um
segundo fator de risco associado ao tema: na area da saude, as novas
tecnologias tendem historicamente a ser cumulativas, e ndo substitutivas, e
os critérios de obsolescéncia sdo de complexa definigdo (BRASIL, 2010). O
Ministério da Saude sustenta que a taxa de inovacao tecnolégica, desde a
segunda guerra mundial, ndo vem sendo acompanhada por uma taxa similar
de abandono de tecnologias mais antigas, resultando num continuo aumento
do estoque de tecnologias em satde disponiveis (MINISTERIO DA SAUDE,
2009). Considerando-se que equipamentos sobressalentes, utilizados
apenas temporariamente durante a parada de outro similar, devem ser
sempre mantidos em adequadas condi¢cdes de uso, os mesmos devem ser
submetidos ao plano de manutencdo da instituicdo, sendo passiveis de
manuteng¢des preventivas e calibragdes, podendo ser objeto de contratos de
manutengdo, etc. Assim, apesar de necessario, o parque de equipamentos
sobressalentes deve ser adequadamente dimensionado. Estudos conduzidos
pelo Banco Mundial e pela Organizacao Mundial de Saude demonstram que
nos paises em desenvolvimento cerca de 25 a 50% do parque de
equipamentos médico-assistenciais s&o subutilizados ou mesmo né&o
utilizados (WANG, 2003).

A incorporagao de equipamentos sem analise do impacto orgamentario e/ou
excessivamente cumulativa representa um incremento dos custos dos
servigos de saude com retorno amplamente questionavel. Estima-se que,
enquanto os investimentos aumentam em 100%, as taxas de mortalidade e
morbidade, em paises desenvolvidos, diminuem apenas 5% (COSTA &
SILVA, 2005).

Esta € uma das razbes pelas quais especialistas sustentam a necessidade
urgente de repensar o modelo dos sistemas de saude em todo o mundo,
remunerando-se 0s servicos de saude nao pelos exames e procedimentos
realizados, mas sim pelo desfecho clinico obtido, o que agravaria ainda mais
0 risco de incorporagcao de equipamentos médico-hospitalares sem analise
de custo-efetividade e/ou de impacto no custeio, tornando mandatéria a
adocado de processos de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) mais
criteriosos e menos impulsivos, levando em consideragcédo todos os fatores
que impactam nos custos operacionais (EQUIPACARE, 2020).

Os resultados dos processos de ATS, muitas vezes, podem representar
conclusdes impopulares para algumas partes interessadas, cujas reagdes as
conclusdes indesejaveis podem colocar em risco a estabilidade e
independéncia das equipes responsaveis pela ATS (NOVAES & SOARES,
2016). Os tomadores de decisao, os gestores, equipes médicas e pacientes
podem desconhecer alguns aspectos do processo de avaliagdo, incluindo a
andlise econbmica e, segundo um estudo sobre a implementagédo do
processo de ATS, a incompreensao do processo decisorio e das avaliagdes
de custo-efetividade foi apontada como um dos fatores que mais provocaram
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criticas as decisdes, dificultando a consolidacdo do processo (NOVAES &
SOARES, 2016).

6. SISTEMAS UTILITARIOS

6.1.

6.2.

Falha dos grupos geradores ou do sistema de transferéncia automatica
durante falta de energia externa

A disponibilizagdo de sistema de geracdo da energia de emergéncia (durante
falta de energia na rede da distribuidora local) é obrigatéria para os
estabelecimentos assistenciais de saude, conforme estabelecido pela
Resolugdo RDC n° 50/2002 da Anvisa e NBR 13534 (BRASIL, 2002; ABNT,
2008a), usualmente sendo utilizados grupos geradores. Tal exigéncia é
justificada pela existéncia, nos estabelecimentos assistenciais de saude, de
diversos equipamentos eletroeletrénicos de vital importancia na sustentagao
de vida dos pacientes, quer por acao terapéutica quer pela monitoragao de
parametros fisiolégicos (ANVISA, 2002), de maneira que a interrupgédo no
suprimento de energia coloca em perigo iminente a sobrevivéncia, a saude
ou a seguranca da populacado (BRASIL, 2021a; EBSERH, 2021). Para dar
suporte a gestdo deste risco pode-se elaborar uma FMEA para realizar a
analise dos modos e efeitos de falhas de geradores em um hospital, como o
apresentado por Santos (2019). Caso a organizagédo disponha de mais de
um conjunto de grupos geradores, cada qual suprindo diferentes setores ou
edificagdes, convém que o risco seja analisado em separado para cada um
dos quais, para que possam ser ponderadas as diferengas de probabilidade
de falha, bem como de impacto, considerando eventuais diferengas na
criticidade dos processos a que suportam.

Falta de combustivel aos geradores durante falta de energia elétrica na
rede da distribuidora

O funcionamento dos geradores € totalmente dependente do suprimento de
sua fonte de energia mecanica, sendo este um fator determinante para o
tempo de autonomia de sua operagdo. Existem geradores que utilizam
diferentes fontes de energia para seu funcionamento, tais como vapor, gas
natural, gasolina e 6leo diesel. Os equipamentos que utilizam gas natural
como combustivel tem a vantagem de nao requerer logistica para
reabastecimento, visto que o insumo é fornecido de maneira permanente
pela rede de distribuigdo da concessionaria, entretanto, como o gas natural
nao pode ser armazenado junto ao gerador, desastres naturais podem afetar
os sistemas de fornecimento e, consequentemente, a disponibilidade da
rede, comprometendo a seguranga da operagdo. J& em caso de uso de
geradores a gasolina (normalmente equipamentos de pequeno porte) ou a
6leo diesel (0 mais usual), a organizagao deve manter um estoque local de
combustivel. Nestes casos o tempo de autonomia dos geradores é
totalmente dependente do volume de combustivel armazenado em seus
tanques, somada a capacidade da organizagcdo em promover o0
reabastecimento durante a falta de energia. Deve ser ponderado ainda que,
quando a falta de energia é provocada por eventos climaticos extremos,
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como temporais com vendaval intenso, ou ciclone extratropical, a existéncia
de um contrato com fornecedores para fornecimento de combustivel pode
nao ser uma resposta efetiva, pois a queda de vegetacgao pelas vias urbanas
pode comprometer a logistica de entrega dos fornecedores. Para que as
especificidades deste tipo de evento sejam adequadamente consideradas, e
reconhecendo as diferencas nas probabilidades de ocorréncia e nos
impactos causados, convém que o risco seja analisado individualmente para
diferentes condic¢des, tais como falta de energia externa por até 2h (periodo
de tempo em que é esperado que o volume de combustivel armazenado
dentro dos tanques dos geradores seja suficiente para manter o suprimento
de energia as areas por ele atendidas), falta de energia externa por 2h a 4h
(evento durante o qual pode ser necessaria a adogao de medidas adicionais
para assegurar a continuidade do funcionamento dos geradores), e falta de
energia externa superior a 4h (ocasido em que presumivelmente seja
requerida uma infraestrutura ou processo robusto para reabastecimento do
tanque dos geradores durante a falta de energia).

Falha nas centrais de nobreak

Como ja mencionado anteriormente, os geradores sdo comumente utilizados
para suprimento de energia a areas criticas durante interrup¢des no
fornecimento da concessionaria, entretanto o suprimento ndo é imediato (a
partida do motor ocorre somente apods detectada a falta de energia, e é
demandado ainda tempo para o atingimento da velocidade final, da
estabilizacdo e do chaveamento do sistema). O tempo transcorrido entre a
interrupgdo no fornecimento externo e a efetiva geragdo de energia nao é
suportado por determinadas aplicagdes, tais como equipamentos de suporte
a vida, sendo exigivel pela legislagcdo que nestes locais a energia seja
restabelecida em, no maximo, 0,5 segundos (BRASIL, 2002; ABNT, 2008a).
Este recurso é operacionalizado por meio de centrais de nobreak de grande
porte, destinadas a assegurar um suprimento ininterrupto a parte das
instalagbes elétricas. Uma vez que a energia armazenada nos seus bancos
de baterias seja limitada, o suprimento é garantido por tempo reduzido, de
maneira que as centrais de nobreak ndo substituem os geradores devendo
funcionar associadas aos mesmos, para que o suprimento por esta fonte seja
restrita ao periodo de tempo demandado para que os geradores assumam
esta funcdo. Considerando-se que o suprimento de energia é realizado em
cadeia (a rede publica - ou, durante sua falta, o grupo gerador - alimenta a
central de nobreaks que, por sua vez, alimenta os equipamentos e
dispositivos do uso final), uma falha nos nobreaks pode quebrar a cadeia de
suprimento de energia, impedindo o fornecimento mesmo durante operacao
normal da rede externa e/ou dos geradores. Diante da necessidade
imperiosa de continuidade na operagdo, deve-se assegurar elevada
confiabilidade no funcionamento dos nobreaks.

Caso a organizagao disponha de mais de uma central, cada qual suprindo
diferentes setores ou edificagdes, convém que o risco seja analisado em
separado para cada uma das quais, para que possam ser ponderadas as
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diferencas de probabilidade de falha, bem como de impacto, considerando
eventuais diferencas na criticidade dos processos a que suportam.

Falha do sistema elétrico em areas assistenciais de missao critica

A RDC n°® 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Anvisa, e a NBR 13534
estabelecem a necessidade de adocédo, nas instalagdes elétricas das areas
assistenciais de missao critica (nas quais sao utilizados equipamentos
médicos de suporte a vida), de um sistema especial, dotado de
equipamentos customizados, dispositivos microprocessados e software de
supervisdo, o qual oferece maior confiabilidade no suprimento de energia e
mitigagcdo de riscos de choque elétrico para protecdo dos pacientes e
profissionais, intitulado sistema IT Médico. Nas instalacbes elétricas com o
sistema IT Médico a probabilidade de ocorréncia de falhas tende a ser
reduzida em relacdo as instalagbes elétricas convencionais. Entretanto, a
adocao deste sistema diferenciado em areas assistenciais de missao critica
passou a ser obrigatoria, conforme a Portaria MS/SVS N° 2.662/1995, em
estabelecimentos assistenciais construidos ou reformados a partir de 1996
(BRASIL, 1995). Assim, ainda & muito comum em hospitais construidos antes
da exigéncia legal do sistema IT Médico, que areas assistenciais de missao
critica ndo o possuam. Da mesma forma, existem hospitais que possuem
este sofisticado sistema implementado em determinados setores de missao
critica, e em outros ndo. Portanto, para que nao sejam negligenciadas as
particularidades de cada setor, convém que o risco seja analisado
individualmente para cada area de atendimento a paciente critico, tais como
UTls (adulto, pediatrico, neonatal), sala cirurgica, salas de procedimento de
hemodinamica, leitos de recuperacido pods-anestésica, leitos de estabilizagcao
da unidade de atendimento de urgéncia e emergéncia e salas de parto.

Falha do sistema elétrico em areas néo criticas (sem risco a vida)

A totalidade das atividades da organizacdo € dependente das instalagdes
elétricas, das quais apenas pequena parcela corresponde a missao critica
(as quais, conforme a regulamentagdo, devem ser dotadas de sistema IT
Médico - o que nem sempre ocorre, sobretudo em servicos de saude
construidos antes da legislacdo sanitaria tornar obrigatério), sendo as
instalagbes elétricas convencionais (geralmente esquema TN-S) amplamente
majoritarias. Considerando-se tal abrangéncia é requerido que a organizagao
possa avaliar o grau de esforgo a ser empregado na mitigacdo dos riscos.
Para tal € fundamental que seja criada uma hierarquizagao da criticidade de
cada aplicagdo. Neste sentido convém que o risco seja avaliado
individualmente para diferentes grupos de aplicagdes, tais como instalagdes
elétricas de unidades de internacéo, instalagdes elétricas do Ambulatério, do
Banco de Sangue, de SADT's, de areas de apoio assistencial (Farmacia,
Nutricdo, CME, Lavanderia), de areas administrativas e, caso aplicavel, do
Centro de Pesquisa Clinica e do Centro de Pesquisa Experimental.

Desligamento indevido de circuitos elétricos/disjuntores por acgao
humana
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Um desligamento indevido de circuitos elétricos pode ocorrer basicamente
por duas razdes: erro operacional da equipe de manutenc¢do, ao desligar o
circuito errado durante a realizacdo de um servigo, ou caso os disjuntores
dos quadros elétricos sejam acessiveis a pessoas estranhas a equipe de
manutencdo - o que pode decorrer de questdes construtivas do quadro
(quando a manopla dos disjuntores € acessivel externamente por recortes na
porta), ou quando a porta dos quadros ndo tem nenhum tipo de protecao
contra abertura.

Distirbios na rede elétrica em niveis danosos

Os parametros adequados e aceitaveis de qualidade da energia elétrica sdo
definidos pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) por meio do
moédulo 8 dos Procedimentos de Distribuicdo - Prodist (BRASIL, 2021b). A
ocorréncia de disturbios que afetem a qualidade da energia, € um potencial
fator de risco para queima de equipamentos diversos, cujo impacto ndo se
limita ao prejuizo financeiro gerado, devendo ser considerada também a
possibilidade de interrupcdo a prestacdo de servigos, cujo impacto é
relacionado a fungdo desempenhada pelo equipamento avariado. Dentre os
possiveis disturbios destacam-se os surtos ocasionados por descargas
atmosféricas sobre ou nas proximidades de linhas da rede elétrica. A
organizagao deve avaliar os riscos, individualmente para cada edificagao,
conforme a metodologia prescrita pela NBR 5419, para confirmacido da
necessidade ou nao de adocédo de medidas de protecao contra surto.

Falha no sistema de chamada de enfermagem (campainha de
emergéncia)

O sistema de chamada de enfermagem, também conhecido por sinalizagao
de enfermagem, é um recurso obrigatério pela Resolugdo RDC n° 50/2002 da
Anvisa por meio do qual o paciente ou seu acompanhante pode acionar a
equipe assistencial em caso de emergéncia clinica (BRASIL, 2002) e, como
qualquer sistema, é sujeito a falhas, podendo inviabilizar um pedido de
socorro. Caso o servigo de saude nao disponha de um uUnico modelo do
sistema, convém que o risco seja analisado em separado para cada modelo
utilizado, para que n&o sejam negligenciadas particularidades relevantes. Um
modelo com maior robustez construtiva tende a apresentar menor
probabilidade de falhar do que um equipamento mais fragil. Da mesma
forma, para manter em funcionamento um equipamento com fabricagao
descontinuada e cujas pegas de reposicdo ndo sao mais comercializadas,
pode ser necessario o uso de pecas similares sem a mesma confiabilidade.

Interrupgao no abastecimento de agua potavel

Conforme estabelecido no item 7.1.1 da RDC n° 50 da Anvisa, os
estabelecimentos assistenciais de saude abastecidos a partir da rede publica
devem dispor de reservatério com autonomia minima para suprimento de no
minimo dois dias em caso de interrupcdo no abastecimento da
concessionaria (BRASIL, 2002). Entretanto tal autonomia pode ficar
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comprometida caso a organizagdo amplie suas instalagdes fisicas, ou altere
seu perfil de consumo de agua (por exemplo aumentando significativamente
a quantidade de ocupantes do prédio) sem que os reservatdrios sejam
ampliados na mesma proporgao. Considerando esta situagdo hipotética,
porém extremamente comum, convém que O risco seja analisado para
diferentes condicbes, tais como interrup¢cdo no abastecimento por até 24h
(quando espera-se que o volume armazenado nos reservatorios supram
normalmente o0 consumo), interrup¢do no abastecimento por 24h a 48h
(evento durante o qual pode ser necessaria a adogao de medidas adicionais
para assegurar o suprimento de agua) e interrupcdo no abastecimento
superior a 48h (ocasido em que é requerido um plano de contingéncia
robusto para evitar maiores impactos).

Falha do sistema de distribui¢cao interna de agua potavel

A agua potavel é largamente utilizada para procedimentos de limpeza, para
assepsia das maos antes de cada atividade assistencial, na desinfeccao e
esterilizacdo, no preparo de alimentos, no preparo de substancias e
reagentes em farmacia de manipulagao e no laboratério de analises clinicas
(ANVISA, 1995). E usada para o consumo humano, para umidificacdo de
sistemas de ar condicionado, na lavanderia hospitalar, em equipamentos de
didlise e hemodialise. Enfim, é primordial nos cuidados com a populagao
hospitalar (ANVISA, 1995).

As falhas do sistema de distribuicdo interna podem ocorrer devido a
rompimento da tubulagdo, a vazamento nos reservatorios, falhas no sistema
de medicdo do nivel de reservatério o qual controla o acionamento
automatico de bombas de recalque, falha nas bombas de recalque, etc. Na
ocorréncia de alguma dessas situagdes, entre outras possiveis, processos
criticos podem ter o suprimento de agua interrompido apesar de o
abastecimento do hospital, pela concessionaria local, estar normalizado.
Convém que o risco seja analisado em separado para os principais
processos dependentes de agua, cuja interrupcdo no fornecimento teria
impacto diferenciado, tais como Lavanderia, geragdo de vapor para
esterilizagdao (que pode ser realizada em caldeiras centralizadas ou em
caldeiras elétricas dos proprios equipamentos do CME), estagdo de
tratamento de agua para hemodidlise, UTI's nas quais €& realizada
hemodialise com uso de equipamento de osmose reversa portatil, Produgao
de Alimentos, laboratérios de analises clinicas, de pesquisa clinica e de
pesquisa experimental, quando aplicavel. Para analise do risco em cada um
dos ambientes selecionados € importante que o gestor conhega as
instalagbes da rede hidraulica desde a entrada de agua do hospital até o
ponto de consumo em cada um dos quais, para ndo desconsiderar as
particularidades e estado de integridade das instalagbes ao julgar a
probabilidade de falha.

Contaminagao da agua potavel



6.12.

6.13.

105

A Portaria de Consolidacédo n° 5, de 28 de setembro de 2017 estabelece, em
seu Anexo XX, o padrdo de potabilidade exigivel da agua para consumo
humano e dispde sobre o controle e vigilancia da qualidade. Os servigos de
saude devem promover periodicamente uma anadlise laboratorial da
qualidade da agua para confirmar que os parametros fisico-quimicos e
microbiologicos estejam dentro dos limites estabelecidos. A ANVISA impde
ainda, por meio da RDC n° 63/2011, a obrigatoriedade do servigo de saude
em garantir a limpeza dos reservatérios de agua a cada seis meses (BRASIL,
2011). Devido ao fato da agua ser um veiculo de contaminagédo que atinge
rapidamente uma grande quantidade de individuos, o hospital deve
determinar um protocolo para o controle de qualidade da agua (ANVISA,
1995). A ANVISA (1995) recomenda neste sentido que o acesso aos
reservatorios de agua seja restrito, e que estes possuam tampas adequadas,
para impedir o contato direto com a atmosfera. Convém que o risco seja
analisado para ocorréncia de contaminagéo na rede publica e, caso o servigo
de saude disponha de mais de um reservatério de agua, convém que seja
analisado ainda para contaminagdo em cada um dos quais.

Falha nas caldeiras de geragao de vapor

O vapor tem diversas aplicagdes no ambiente hospitalar: desinfecgdo e
esterilizagdo de materiais no CME; limpeza, desinfeccdo, secagem e
passagem de roupas na Lavanderia; cozimento de géneros alimenticios no
Servico de Nutricdo e Dietética; aquecimento de agua na rede de agua
quente para banho. O impacto de eventual interrupcido na producgao de vapor
deve ser avaliado considerando-se os processos diretamente afetados, bem
como a existéncia de contingéncias para cada um dos quais.

Nas organizagbes que dispdem de caldeiras para gerar vapor ultra puro para
esterilizagao de materiais no CME, convém que o risco seja analisado em
separado para estas, e para as caldeiras de geragéo de vapor bruto, utilizado
para processos de aquecimento. Desta forma podem ser consideradas as
particularidades de ambos os sistemas, as quais podem promover diferencas
na probabilidade e no impacto da falha, bem como a existéncia e robustez de
planos de contingéncia existentes para manter a continuidade de algum dos
servigos afetados.

Falha na rede de distribuigcao de vapor

A falha na rede de distribuicdo de vapor difere-se da falha nas caldeiras que
0 geram, pela abrangéncia dos processos afetados. Caso a falha na rede
ocorra em um trecho tal que apenas parte dos processos que utilizam vapor
sejam afetados, mantendo-se os demais em operagao normal, o impacto
sera reduzido. A existéncia de tubulagdes redundantes em determinados
trechos da rede também confere um diferencial que deve ser considerado na
analise do risco.

Convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em separado para
cada setor ou sistema cujo processo de trabalho seja dependente do
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suprimento de vapor (tais como Lavanderia, CME, Produgédo de Alimentos,
laboratério de analises clinicas, central de agua quente para banho ou para
calefagéo, etc).

Falta de suprimento de gas natural

O gas natural pode ser utilizado como combustivel para operagdo das
caldeiras de geracado de vapor, para o funcionamento de equipamentos de
cocgao na cozinha industrial e, em menor escala, para o funcionamento dos
geradores. Sua utilizacdo tem a vantagem de, diferentemente de outros
combustiveis (tais como GLP, dleo diesel, etc), ndo requerer logistica para
reabastecimento de tanques, visto que o insumo é fornecido de maneira
permanente pela rede de distribuicdo da concessionaria, entretanto, como
nao ha armazenamento local e, logo, formagdo de estoque préprio, a
operacado é totalmente dependente da continuidade do suprimento pela
concessionaria. Assim, desastres naturais podem afetar os sistemas de
fornecimento e, consequentemente, a disponibilidade da rede,
comprometendo a seguranga da operacgao.

As organizacbes que nao utilizam sistemas e equipamentos que funcionam
tendo o gas natural como combustivel devem desconsiderar este risco. As
demais, convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em separado
para cada sistema que utilize o gas natural, pois o impacto da parada de
cada um dos quais é diferente, assim como diferentes podem ser as
contingéncias existentes para continuidade da operacéo.

Falta de suprimento de GLP

As possiveis utilizagbes do GLP no ambiente hospitalar incluem
equipamentos de laboratério (tipicamente bicos de Bunsen), a coc¢do dos
alimentos, a lavagem e secagem de roupas, 0 aquecimento da agua a ser
consumida em banheiros (lavatérios e chuveiros), a climatizagdo de
ambientes e até mesmo na esterilizacdo de materiais e equipamentos,
lanchonetes e cafeterias. Estudo recente aponta a vantajosidade econémica
do aquecimento de agua (seja para consumo ou para sistema de
climatizagdo) por meio de aquecedores a GLP em comparagao a sistemas
elétricos (TURQUETO et al, 2020), podendo indicar uma tendéncia de
aumento na adogao dos mesmos.

Convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em separado para
cada sistema que utilize GLP, para que nao sejam desconsideradas as
diferengcas de impacto da parada de cada um dos quais, e para que seja
adequadamente mensurada, para cada sistema, a redugcdo no risco
promovida por eventuais contingéncias que assegurem a continuidade da
operacao.

Indisponibilidade do sistema de tratamento e distribuicao de agua para
hemodialise (STDAH)
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O procedimento de hemodialise, indicado a pacientes com insuficiéncia renal,
consiste na purificagdo externa do sangue (substituindo a funcédo renal
comprometida), e utiliza agua tratada especificamente para esta finalidade. A
ANVISA estabelece, por meio da RDC n° 33/2008, as prescricbes a serem
observadas no projeto do sistema de tratamento e distribuicdo de agua para
hemodialise (STDAH), composto pelo Subsistema de Abastecimento de
Agua Potavel (SAAP), pelo Subsistema de Tratamento de Agua para
Hemodialise (STAH) e pelo Subsistema de Distribuicdo de Agua Tratada para
Hemodialise (SDATH) (BRASIL, 2008). Em caso de falha de algum dos
respectivos subsistemas, podera haver interrupgdo no suprimento de agua
tratada aos postos de utilizagdo, inviabilizando assim a continuidade da
terapia aos pacientes.

Cabe considerar ainda que a agua tratada para uso em hemodialise pode ser
utilizada ainda para geragdo de vapor ultra puro destinado a processos de
esterilizacdo. Nestes casos, deve ser considerado, na analise do risco,
também o impacto promovido a este servico e as contingéncias existentes
para assegurar sua continuidade.

Contaminagao da agua tratada usada em hemodialise

O controle da qualidade da agua utilizada em procedimentos de hemodialise
€ essencial para evitar intercorréncias associadas a intoxicagdo dos
pacientes, pois a presenga, por exemplo, de bactérias, aluminio e flior pode
Ihe impor riscos a saude, visto que tais substancias podem acabar entrando
diretamente em sua corrente sanguinea (BRASIL, 2014; NORTEFLOW,
2022; JESUS et al, 2022). A agua tratada em servigos de hemodialise deve
atender padrdes de qualidade e parametros especificados pela RDC n°
11/2014, a qual prescreve ainda procedimentos minimos de manutengéo do
STDAH e requisitos de boas praticas, tais como a necessidade de que a sala
esteja protegida contra intempéries e vetores (BRASIL, 2014).

Ja os procedimentos dialiticos realizados a beira do leito, tipicamente em
UTI’'s, ndao tem uma regulamentacao federal especifica (JESUS et al, 2022).
Para tais procedimentos, a Anvisa recomenda a utilizacdo de agua
atendendo aos padrdes de potabilidade, adicionalmente tratada por meio de
sistema de osmose reversa, podendo este ser portatil (ANVISA, 2009),
entretanto, até o momento, sem legislar acerca do padréo de qualidade da
agua tratada. Usualmente os servicos de saude tomam por base os
parametros estabelecidos para os servicos de hemodialise.

Convém que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em separado para os
tratamentos realizados no servico de hemodidlise, considerando a
contaminacdo na agua proveniente do STDAH, e para os tratamentos
realizados a beira do leito em outros setores (como UTI’s - adulto, pediatrica
e/ou neonatal), sobretudo se utilizados equipamentos de osmose reversa
portatil.

Falha no sistema centralizado de suprimento de oxigénio
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A Anvisa estabelece que, quando o consumo de gases medicinais for
superior a 1kg/h deve-se adotar um sistema centralizado, podendo a central
de armazenamento ser composta por cilindros transportaveis quando o
consumo nao for superior a 30kg/h, devendo-se utilizar tanques estacionarios
em caso contrario (BRASIL, 2002). Os sistemas centralizados de oxigénio
sdo formados por central de suprimento, rede de distribuicdo, e postos de
utilizacdo destinados a fornecer suprimento continuo (ABNT, 2016). As falhas
no sistema podem ter origens diversas, tais como congelamento de todas as
unidades vaporizadoras (responsaveis por transformar o oxigénio liquido em
estado gasoso, aplicavel apenas em estabelecimentos com tanques
criogénicos), falha na valvula reguladora de pressdo, rompimento da
tubulagdo da rede de distribuicdo, vazamento de valvula de seccionamento,
etc. A pressao na rede deve ser mantida sempre inferior a 785 kPa (8
kgf/cm?), e podem ser utilizados painéis de alarme que sinalizam quedas de
pressdo abaixo do limite minimo estabelecido pela organizagcdo para
funcionamento adequado dos equipamentos e dispositivos (ABNT, 2016).

Caso o estabelecimento disponha de mais de um sistema centralizado,
sobretudo caso estas provenham o suprimento do gas para diferentes
instalacbes (redes independentes), convém que o risco seja analisado
individualmente para cada sistema. A medida em que a organizacdo
consegue avancar no grau de robustez dos controles implementados, a
analise do risco pode ser refinada, passando-se a analisar em separado os
riscos de falha na central de armazenamento (tanques criogénicos, usina
concentradora ou bateria de cilindros), de falha na central de armazenamento
contingencial de oxigénio gasoso (bateria de cilindros) e de falha na rede de
distribuicdo (tubulagbes, valvulas e dispositivos de seguranga), podendo
ainda segregar esta ultima em diferentes setores, de acordo com o grau de
criticidade (por exemplo analisando-se em separado para unidade de
atendimento de urgéncia e emergéncia, UTI’s (adulto, pediatrica e neonatal),
Bloco Cirurgico, sala de recuperagdo pos-anestésica, Hemodindmica e
unidades de internacao).

Falha no processo de reabastecimento da central de armazenamento de
oxigénio liquido

O processo de reabastecimento de oxigénio liquido normalmente é
controlado pelo préprio fornecedor, que monitora o nivel do(s) tanque(s) de
armazenamento dos estabelecimentos assistenciais. Entretanto ha fatores
imprevistos que podem comprometer este processo. Greves e protestos que
bloqueiam as estradas, ou eventos climaticos extremos, como temporais com
vendaval intenso, ou ciclone extratropical, que desencadeiam a queda de
vegetagao pelas vias urbanas, podem comprometer a logistica de estocagem
e de entrega dos fornecedores. A transferéncia da carga do caminhao para o
tanque criogénico do estabelecimento pode ainda ser inviabilizada por defeito
na motobomba do caminh&o, ou mesmo por falta de energia elétrica na
tomada utilizada pelo caminhdo-tanque do fornecedor. Caso o
estabelecimento disponha de mais de uma central de armazenamento de
oxigénio liquido, sobretudo caso estas provenham o suprimento do gas para
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diferentes instalacbes (redes independentes), convém que O risco seja
analisado individualmente para cada central.

Falha no sistema centralizado de suprimento de ar comprimido
medicinal

O ar comprimido é utilizado no ambiente hospitalar com a finalidade de
proporcionar ao paciente terapia respiratdria, e em centros cirirgicos é
utilizado na diluicdo de anestésicos e outros gases (ANVISA, 1995).
Conforme estabelecido na RDC n° 50 da Anvisa, em estabelecimentos cujo
consumo de ar comprimido for superior a 1 kg/h deve ser adotado o sistema
centralizado, podendo a central de armazenamento ser formada por bateria
de cilindros caso o consumo nao ultrapasse 30kg/h, circunstancia em que
deve ser utilizada uma central contendo, no minimo, um compressor € um
suprimento reserva com outro(s) compressor(es), equivalente ao primeiro, ou
cilindros (BRASIL, 2002).

Caso o estabelecimento disponha de mais de um sistema centralizado,
sobretudo caso estas provenham o suprimento do gas para diferentes
instalacbes (redes independentes), convém que o risco seja analisado
individualmente para cada sistema. A medida em que a organizacdo
consegue avancar no grau de robustez dos controles implementados, a
analise do risco pode ser refinada, passando-se a analisar em separado os
riscos de falha na central de armazenamento (compressores e bateria de
cilindros), de falha na central de armazenamento contingencial de oxigénio
gasoso (bateria de cilindros) e de falha na rede de distribuicao (tubulacdes,
valvulas e dispositivos de seguranga), podendo ainda segregar esta ultima
em diferentes setores, de acordo com o grau de criticidade (por exemplo
analisando-se em separado para unidade de atendimento de urgéncia e
emergéncia, UTI, Bloco Cirurgico, Hemodinamica e unidades de internagao).

Contaminagao ou baixa qualidade do ar comprimido medicinal
distribuido na rede

Uma vez que o ar comprimido medicinal € utilizado diretamente em pacientes
debilitados que necessitam de aparelhos de suporte ventilatorio, o gas deve
ser estéril, ou seja, isento de micro-particulas e microorganismos (ANVISA,
1995). Os riscos ao paciente envolvem a infecgéo respiratéria, muito comum
em UTl's, e a parada repentina dos equipamentos de suporte ventilatério
devido a entrada de agua decorrente de condensacgido na tubulagdo, em
virtude de umidade excessiva do ar. Para mitigacdo dos riscos deve-se (a)
instalar a central de ar comprimido em local afastado de tubulagdes de
exaustdo de sistemas de ar condicionado, das instalacbes de vacuo
medicinal, das torres de resfriamento de ar condicionado e das tubulagdes de
descarga de sistema de exaustdo de areas contaminadas de lavanderia
hospitalar; e (b) manter um adequado programa de manutencio preventiva
para assegurar a integridade dos filtros bacteriolégicos, purgadores,
secadores, entre outros componentes (ANVISA, 1995).
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Falha no suprimento de gases medicinais fornecidos em cilindros
portateis

A Anvisa estabelece que o sistema de armazenamento dos gases medicinais
deve ser definido a partir do respectivo consumo €, quando o consumo de
determinado gas for inferior a 1kg/h, pode-se adotar o sistema
descentralizado, no qual o suprimento é feito por meio de cilindros portateis
(BRASIL, 2002). Entretanto, mesmo nos estabelecimentos dotados de
sistemas centralizados, com rede de tubulagdo para distribuicdo até os
pontos de consumo, o suprimento de gases medicinais por meio de cilindros
portateis € muito frequente. No caso de oxigénio e ar comprimido, € utilizado
por pacientes em terapia ventilatoria durante o transporte intra hospitalar e
durante a deambulagao. Ja o didxido de carbono ¢é utilizado para suprimento
de locais onde o mesmo ¢ utilizado (tipicamente salas cirdrgicas e
oftalmologia), quando estes nao sao dotados de rede de distribuicdo de um
sistema centralizado. As falhas no suprimento podem decorrer, por exemplo,
de complicagdes logisticas na reposigao de cilindros ao usuario final, de falha
na valvula, de atraso na entrega pelo fornecedor, do extravio de cilindros,
entre outras possiveis causas.

Falha no sistema de producgéao e suprimento de ar comprimido industrial

Existem equipamentos que, para seu funcionamento, dependendo do
modelo, requerem o suprimento de ar comprimido industrial em pressbes
elevadas, tais como as lavadoras extratoras e calandras da lavanderia
hospitalar, termodesinfectoras e autoclaves do CME, entre outros. (ANVISA,
1995). Para analisar o risco de falha no suprimento de ar comprimido
industrial a organizagao deve identificar os equipamentos que seriam
impactados por esta ocorréncia e dimensionar as consequéncias da
interrupcdo de seu funcionamento. Deve ser observada, por exemplo, se ha
outro equipamento que execute a mesma fungéo, de um modelo diferente e
cujo funcionamento ndo dependa do suprimento de ar comprimido.

Convém que o risco seja analisado em separado para cada setor que faga
uso sistémico de ar comprimido industrial em suas atividades de rotina.

Falha no sistema centralizado de vacuo clinico

A central € composta, entre outros componentes, por bombas de vacuo,
quadro de comando automatico, reservatorio de vacuo, valvula de retencao,
filtro bacterioldgico e rede de distribuicdo aos pontos de consumo (ABNT,
2016), e destina-se principalmente a aspiragdo de secregbes de pacientes
(ANVISA, 1995). A pressdo na rede deve ser mantida entre 39,97 kPa (300
mm Hg) e 61,33 kPa (460 mm Hg) abaixo da pressao atmosférica, e podem
ser utilizados painéis de alarme que sinalizam desvios da pressao (ABNT,
2016). Podem ocorrer falhas em cada componente da central, na
alimentacao elétrica das bombas de vacuo - a qual deve ser independente
para cada bomba e ser suprida pela rede de energia elétrica de emergéncia
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(ANVISA, 1995; ABNT, 2008a) -, ou na rede de distribuicdo (rompimento na
tubulacao ou nas conexdes, vazamento nas valvulas de seccionamento, etc).

Falha no sistema centralizado de suprimento de é6xido nitroso

O oéxido nitroso é o agente inalatério mais comumente utilizado para
analgesia do parto (CREMEB, 2018). E usado também para a inducdo e
manutencdo da anestesia geral e, embora possa ser usado como agente
unico, neste tipo de anestesia € mais frequentemente empregado como parte
de uma técnica que usa outros gases anestésicos, agentes intravenosos ou
ambos (SUN et al, 2015). Os sistemas centralizados de 6xido nitroso, quando
existentes, sdo formados por central de suprimento, rede de distribuicao, e
postos de utilizagdo destinados a fornecer suprimento continuo (ABNT,
2016), podendo uma falha em algum destes componentes interromper o
suprimento. Entretanto, uma vez que existem diversos outros agentes
anestésicos alternativos ao 6xido nitroso, ndo é dificil suplantar a falta do
mesmo em caso de falha no sistema centralizado de suprimento, desde que
a logistica dos setores usuarios deste gas seja preparada para tal.

Falha no sistema centralizado de suprimento de nitrogénio

Trata-se de um sistema muito especifico, que pode ser utilizado para
criogenia ou para producao de ar comprimido sintético (BRASIL, 2002). A
funcdo de criogenia é utilizada no congelamento e armazenamento de
determinados materiais biolégicos, sendo usual em bioarquivos (quando
existente no Banco de Sangue) e congelamento e armazenamento de células
(em centros de pesquisa). Ja o uso na producgéo de ar comprimido sintético é
uma forma de suprimento alternativa as centrais com compressores de ar.

Falha em sistemas de climatizagcao de ambientes com temperatura e/ou
umidade controlada

Determinados tipos de pacientes, equipamentos, insumos e materiais
biolégicos apresentam uma faixa de temperatura ambiente e/ou umidade do
ar dentro da qual devem ser mantidos, para seguranga dos processos
(BRASIL, 2002; ABNT, 2021b). Tal necessidade & usual em centro cirurgico,
UTI’s, laboratérios em geral (de andlises clinicas, de genética e demais
pesquisas laboratoriais), Banco de Sangue/Banco de Sangue de Cordao
Umbilical, Farmacia Central e demais locais de armazenamento e/ou
manipulacdo de medicamentos e sala de procedimento de fertilizagao in vitro
(BRASIL, 2002; ABNT, 2021b). Convém que o risco seja analisado em
separado para cada setor nos quais a temperatura ambiente ou umidade do
ar podem impactar na interrupcdo de sistemas e servicos em caso de desvio
dos limites toleraveis dos parametros.

Falha em sistemas de climatizagao com fungao de conforto térmico

Diferentemente dos ambientes que requerem controle de temperatura e/ou
umidade para seguranca de processos, 0os demais ambientes do servigo de
saude podem ser dotados de sistemas de climatizagdo com fungao
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meramente de assegurar o conforto térmico de seus ocupantes do ambiente.
Para estes o impacto limita-se ao desconforto e descontentamento de
pacientes, visitantes, participantes de pesquisa e colaboradores. A
organizagao deve identificar a existéncia de locais nos quais este risco
assume relevancia estratégica para analisa-lo em separado na FMS HVA
Tool, se assim entender pertinente, conforme diferenciacdo no impacto ao
negocio.

Falha em sistemas de pressao negativa

Sistemas de pressao negativa sado recursos de protecdo contra agentes
contaminantes, de colaboradores e pacientes localizados nas adjacéncias da
zona contaminada, e sdo usados em cabines de manipulacdo de materiais
perigosos (tais como quimioterapicos e materiais radioativos) e em quartos
de isolamento respiratério para pacientes com doenca infectocontagiosa,
com destaque a tuberculose (ANVISA, 1995).

Nas cabines de manipulagao, denominadas capelas de fluxo laminar, um
exaustor deve promover uma pressao negativa de 12mmHg para assegurar
um fluxo de escoamento do ar, em direcao oposta ao colaborador, com
velocidade de 29 a 32,5 metros por minuto (ANVISA, 1995).

Nos quartos de isolamento respiratério a pressdo negativa € estabelecida no
ambiente promovendo-se um fluxo de exaustdo maior do que o fluxo do
insuflamento do ar, o que forca a entrada no recinto de ar oriundo dos
ambientes adjacentes pelas frestas de portas ou janelas, protegendo-os do
agente contaminante (GOVEIA, RIBEIRO, MEDEIROS et al., 2011; BRITO,
2001). E recomendavel manter uma pressdo negativa de 2,5 Pa (este valor
corresponde a 0,25 mmH,O, para o caso de manémetros que utilizam esta
outra unidade de medida) em relagdo aos ambientes adjacentes (CDC,
2005), e para tal é requerido um controle de trocas peridodicas dos filtros,
visto que quando saturados comprometem o diferencial de pressao
(GOVEIA, RIBEIRO, MEDEIROS et al., 2011). Para conformidade a NBR
7256 e recomendacgdes da American Society for Health Care Engineering
(ASHE) e American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning
Engineers (ASHRAE), o sistema deve garantir que todo o volume de ar do
ambiente seja trocado a uma taxa de, no minimo, 12 trocas de ar por hora
(ANVISA, 1995; ABNT, 2021b; ASHRAE, 2021).

Em avaliagcbes para acreditagdo internacional de estabelecimentos
assistenciais realizadas pela Joint Commission International, esta
organizagao avalia de forma objetiva, como um requisito de controle de
infecgdo, se o hospital opera e mantém sistemas de pressdo negativa de
acordo com leis, regulamentos e padrdes profissionais (JCI, 2020). Caso o
estabelecimento ndo possua sistema de pressido negativa para quartos de
isolamento respiratério, a reducdo do nivel de contaminagdo pode ser feita
pelo sistema de ar condicionado aumentando-se a taxa de renovagao de ar,
de modo que o contaminante seja diluido e passe a oferecer menor risco
aqueles que ocupam o ambiente (BRITO, 2001).
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Diante da variacdo nos sistemas que podem ser utilizados pelo
estabelecimento para protecdo de agentes contaminantes, o risco de falha
deve ser analisado considerando o sistema existente. Convém que seja
analisado individualmente para cada setor que o utilize, para permitir analise
em separado de ambientes com especificidades tais como diferentes
frequéncias de troca de filtros, diferentes periodicidades de manutencao
preventiva nas centrais de ar condicionado, ou diferentes condi¢cdes de
integridade dos equipamentos do sistema.

Falha em sistema de pressao positiva

Quando a vazdo do ar insuflado em um recinto, pelo sistema de ar
condicionado, & superior a vazao de ar retirado do mesmo, o ambiente fica
submetido a um valor de pressao positiva, de maneira que o ar tendera a sair
pelas frestas de portas ou janelas. Este fluxo de ar na direcao das areas
adjacentes a sala pressurizada dificulta a penetracdo de microorganismos,
gases e outros agentes contaminantes em seu interior, funcionando como
uma barreira de protecdo a ambientes os quais requeiram condi¢cdes de
assepsia. Este sistema é utilizado em locais tais como salas cirurgicas e
quartos de internacdo de pacientes imunocomprometidos (transplantados,
por exemplo).

A American Society for Health Care Engineering (ASHE) e American Society
of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers (ASHRAE)
recomendam que em salas cirurgicas o sistema deve assegurar no minimo
20 trocas de ar por hora (ASHRAE, 2021), entretanto para conformidade a
NBR 7256 devem ser promovidas 25 trocas de ar por hora (ABNT, 2021b). Ja
no caso dos quartos de internagcdo de pacientes imunocomprometidos as
organizagdes sdo unanimes em especificar a necessidade de 12 trocas de ar
por hora (ABNT, 2021b; ASHRAE, 2021). Em todos os casos € requerido um
controle de trocas periddicas dos filtros do sistema de ar condicionado para
manutencdo da pressdo positiva dos ambientes (GOVEIA, RIBEIRO,
MEDEIROS et al., 2011).

Em avaliagbes para acreditagdo internacional de estabelecimentos
assistenciais realizadas pela Joint Commission International, esta
organizacao avalia de forma objetiva, como um requisito de controle de
infeccdo, se o hospital opera e mantém sistemas de pressdo positiva de
acordo com leis, regulamentos e padrées profissionais (JCI, 2020).

Convém que o risco de falha do sistema seja analisado individualmente para
cada setor que o utilize, para permitir analise em separado de ambientes com
especificidades tais como diferentes frequéncias de troca de filtros, diferentes
periodicidades de manutengdo preventiva nas centrais de ar condicionado,
ou diferentes condi¢des de integridade dos equipamentos do sistema.

Falha na central de agua quente utilizada para climatizagiao de
ambientes
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Diversas unidades funcionais necessitam que a temperatura ambiente seja
mantida dentro de uma faixa especifica, em fungcao dos grupos populacionais
que as frequentam, das atividades que nelas se desenvolvem e das
caracteristicas de seus equipamentos, podendo ser requerido um sistema de
aquecimento para assegurar tal condicdo. Um exemplo tipico é a UTI
Neonatal, onde a temperatura ambiente deve ser mantida em torno de 26°C
(no minimo 22°C) para evitar a perda de calor dos recém-nascidos,
sobretudo em localidades com histérico de baixas temperaturas (ABNT,
2021b; ASHRAE, 2021). Nestes ambientes € muito usual o uso de sistemas
de climatizacdo central com utilizagdo de fancoils para promover a troca
térmica do ar com rede de agua passante em serpentina. Para que o sistema
opere com fungao de calefagao, é requerida uma central de aquecimento da
agua que circula pela serpentina de cada fancoil. Existem diferentes tipos de
sistema de aquecimento, podendo ser utilizado aquecedor a gas, boiler
elétrico, etc. Na falha da referida central de agua quente, o funcionamento do
sistema de aquecimento do ambiente pode ser comprometido. Convém que o
risco seja analisado em separado para cada setor no qual a interrupgao no
sistema de aquecimento do ambiente pode ser perigoso, tal como Centro
Obstétrico e UTI Neonatal.

Falha na central de agua quente utilizada para consumo e higiene
pessoal

Intercorréncias no sistema de aquecimento da agua quente disponibilizada
para consumo em lavatérios e chuveiros podem comprometer as praticas de
higiene pessoal de pacientes e colaboradores. Em estabelecimentos que
utilizem exclusivamente chuveiros e torneiras elétricas para esta finalidade,
este risco pode ser desconsiderado. Aos demais, convém que 0O risco seja
analisado na FMS HVA Tool em separado para cada central de aquecimento,
caso disponha de mais de uma unidade, sobretudo caso destinem-se ao
atendimento de diferentes ambientes.

Falha no sistema de transporte pneumatico (correio pneumatico)

Um sistema muito utilizado em hospitais para agilizar e automatizar o
transporte de material para exame, resultados, medicamentos, pequenos
objetos, etc, € o correio pneumatico, também chamado de sistema de
transporte pneumatico, tubulagcdes de capsulas ou tubulagdes de Lamson, o
qual constitui-se de uma rede de tubos pelos quais recipientes cilindricos
(capsulas) sdo propulsionados por ar comprimido ou por vacuo (WIKIPEDIA,
2021). No hospital, esses sistemas serdao utilizados para transportar
pequenos objetos, material para exame, resultados etc.

Vazamento de dados devido a ataque cibernético

A gama de dados armazenados nos hospitais sobre os pacientes € visada
por criminosos para a pratica de delitos diversos, tais como extorsdes a
familiares e a criagdo de débitos em nome do paciente. (SAUDE BUSINESS,
2019). Além do impacto a reputacado do estabelecimento, que ndo deve ser
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desconsiderado na analise do risco, o0 vazamento de dados pode trazer ainda
implicagdes financeiras na forma de multas e/ou indenizacgdes. Para que este
risco seja adequadamente dimensionado em sua analise, é fundamental que
o gestor se aproprie do entendimento dos tribunais em julgamentos sobre a
matéria. Neste sentido, vale observar que o Tribunal de Justica de Sao Paulo
(TJ/SP) e o Superior Tribunal de Justica (STJ) ja vém consolidando
jurisprudéncia no sentido de indeferir a indenizagcao por dano moral diante da
simples ocorréncia do vazamento de dados, condicionando o pagamento a
comprovagao de inquestionavel abalo psicologico da vitima (MARTINS &
GUARIENTO, 2022; NOVAES, 2021). Por outro lado deve-se ter ciéncia de
que o mero vazamento de dados, independente dos danos aos titulares,
pode desencadear san¢des administrativas ao estabelecimento, impostas
pela Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), érgao responsavel
por fiscalizar a aplicacdo da LGPD, conforme critérios que devem considerar
o contexto, a postura da empresa e o esforgco empregado pela mesma para
evitar o vazamento dos dados (JOTA, 2021).

Indisponibilidade de dados devido a ataque cibernético

O sequestro de dados (técnica denominada ransomware, em que os dados
sdo criptografados por criminosos e desbloqueados somente mediante
pagamento) se tornou um negdcio lucrativo para hackers mal-intencionados,
e segundo o Relatério Anual de Seguranca Cibernética da Cisco Systems, é
atualmente uma das maiores ameagas em seguranga cibernética (CISCO
SYSTEMS, 2021).

Outra modalidade de ataque cibernético conhecida, da qual os hospitais
também tém sido alvos atrativos, consiste na sobrecarga forcada dos
servidores, por meio do excesso de requisicbes em curto espaco de tempo,
de maneira a torna-los indisponiveis (denominada ataque DDoS), a partir da
qual os cibercriminosos podem também solicitar pagamentos para permitir a
normalizacdo dos servigcos (UPX, 2021).

Os servicos de saude representam um dos setores mais vulneraveis a
ataques cibernéticos, conforme apontado por uma pesquisa divulgada pela
Cyber View em 2019, e corroborado pelo Relatério Anual de Seguranga
Cibernética da Cisco Systems de 2021 (SAUDE BUSINESS, 2019; (CISCO
SYSTEMS, 2021).

Indisponibilidade de dados devido a falhas no datacenter (hardwares)

O armazenamento e processamento dos dados dos mais variados sistemas
informatizados utilizados na organizagdo sao realizados em um ambiente de
datacenter, composto por servidores de tecnologia da informacao (TI). As
possiveis aplicagcbes compreendem desde processos administrativos
operacionais e de gestdo, até processos assistenciais, incluindo os registros
clinicos dos pacientes (prontuarios). O impacto da indisponibilidade do
datacenter em um servigo de saude é proporcional ao grau de informatizagao
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de seus processos e do armazenamento de dados, e pode ser atenuado por
sistemas redundantes e/ou processos manuais de contingéncia existentes.
Caso a instituicdo disponha de um datacenter secundario e redundante, o
qual possa promover a continuidade das operacdes informatizadas em caso
de indisponibilidade do datacenter principal, convém que o risco seja
analisado em separado para ambos (principal e secundario).

Indisponibilidade dos sistemas corporativos (softwares)

Mesmo diante do funcionamento normal dos servidores de Tl, determinados
processos operacionais informatizados podem ser comprometidos por
indisponibilidade dos respectivos softwares. No caso de paradas
programadas (por exemplo, para atualizagbes de softwares ou manutencao
de banco de dados), ha a possibilidade de planejamento de agbes para
reducdo do impacto (tais como selegao de horario menos critico, usualmente
durante a madrugada), entretanto o impacto tende a ser maior no caso de
paradas nao programadas.

A instituicdo deve identificar os sistemas corporativos de maior criticidade
(cuja indisponibilidade apresenta maior comprometimento das operacdes e
resultados, ou com maior incidéncia de paradas, sejam programadas ou nao)
e realizar a analise do risco na FMS HVA Tool individualmente para cada um
dos quais.

Indisponibilidades da rede fisica de dados

A rede fisica de dados é composta por fibras épticas e/ou rede cabeada, e
dispositivos de rede tais como switches, roteadores, adaptadores de rede,
gateway, firewall, antenas de wi-fi, etc, e é responsavel pela transmissao dos
dados a todos os equipamentos e dispositivos a ela conectados. Sua
indisponibilidade, que pode ser total ou apenas parcial, inviabiliza a
transmiss&o e acesso a dados na regido afetada. E usual a adogéo de rotas
redundantes da rede em trechos e ambientes os quais requeiram maior
confiabilidade na transmissao dos dados. Para assegurar a continuidade do
trafego de dados durante faltas de energia da concessionaria, € pertinente
prover aos dispositivos de rede uma alimentagdo elétrica de emergéncia
(suprida por geradores) associado a um nobreak, sobretudo em servigos de
saude que disponham de prontuario eletrénico do paciente.

Falha do sistema de telefonia

Diante da elevada demanda de comunicagao entre diferentes setores de um
servico de saude, e da urgéncia de muitas das quais, apesar do constante
surgimento de novas ferramentas eletrbnicas de comunicacdo, o sistema de
telefonia segue sendo amplamente utilizado em servigos de saude, em
funcdo da agilidade promovida. E aplicavel, por exemplo, para o relato de um
resultado critico de exame diagnéstico, no qual é provavel que a acgao
médica imediata seja necessaria para preservar a vida (JCI, 2020). Uma
infinidade de outros processos do servigo de saude utilizam a comunicagao
telefbnica, de maneira que a indisponibilidade do sistema traz implicagdes
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diversas. Convém que, caso a instituicao disponha de diferentes sistemas de
telefonia, tais como telefonia analdgica e IP, o risco de falha seja analisado
na FMS HVA Tool em separado para ambos, para que n&o sejam
negligenciadas as especificidades que conduzem a diferengas no risco.

Interrupcao do servigo de elevadores

A funcdo desempenhada pelos elevadores em servicos de saude com
estruturas verticalizadas é de tal relevancia que a ANVISA torna exigivel sua
disponibilizacdo em edificagbes com acima de trés pavimentos, tornando
obrigatéria ainda a existéncia de sistema de contingéncia que, no caso de
falta de energia elétrica, mantenha iluminagcdo na cabina e propicie o
funcionamento do elevador ou, dependendo da fungao exercida, no minimo
de sua campainha de alarme (ANVISA, 2002). Cada elevador existente no
edificio hospitalar assume um fluxo especifico de servigos, pacientes,
visitantes e/ou colaboradores, de maneira que a interrupcao da operacao de
cada um dos quais traz diferentes implicagcdes. Os servicos de apoio que
podem ser dependentes do transporte vertical sdo variados, incluindo a
logistica de distribuicdo de materiais e exames pelo Alimoxarifado, Farmacia,
CME, Nutricdo, Banco de Sangue e, Laboratério de analises clinicas, a
remogao de residuos, etc. O impacto é largamente atenuado quando ha mais
de um equipamento que permite o transporte vertical aos mesmos
ambientes, ou até mesmo sistema de transporte pneumatico de pequenos
materiais, razdo pela qual convém que a organizagdo identifique os
elevadores responsaveis por fluxos criticos, para que o risco seja analisado
na FMS HVA Tool em separado para cada um dos quais.

Ampliagdo de sistemas de infraestrutura sem analise de impacto no
custeio

A criticidade da natureza dos servigos prestados em servicos de saude
diferencia o edificio hospitalar de qualquer outra edificacdo, pois exige alta
confiabilidade das instalagdes fisicas, demandando sistemas redundantes
e/ou de contingéncia. Diante da criticidade de falhas dos sistemas utilitarios
em servigos de saude, os mesmos usualmente sdo submetidos a planos de
manutencdo preventiva com substituicdo periddica de componentes e
insumos (tais como filtros, baterias, borrachas, etc), o que implica,
consequentemente, no aumento do custo de manutengao, sobretudo quando
requerida ainda a celebracdo de contratos de manutengdo com terceiros.
Considerando-se que o custo incremental € permanente durante toda a vida
util dos sistemas, € cabivel uma avaliagéo criteriosa no planejamento da
expansao de sistemas existentes (ampliacdo da area beneficiada ou
implementagdo de excessivos sistemas redundantes ou de contingéncia),
contabilizando-se todos o0s recursos necessarios para tal incluindo, por
exemplo, consumo de energia elétrica, de gas natural e de agua, insumos,
materiais periodicamente substituidos em manutengbes preventivas e
contratos de manutencgao.
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Estudo conduzido pela Eletrobras com a participacdo de 91 hospitais
brasileiros apontou que a participacdo da energia elétrica no custo
operacional dos mesmos & de 12,5% (ELETROBRAS et al, 2008). O histérico
de baixo custo da energia elétrica no Brasil, até alguns anos atras, e a crenga
de que as fontes energéticas sdo inesgotaveis, fomentaram uma cultura,
entre projetistas e construtores, de negligéncia a requisitos de eficiéncia
energética na etapa de projeto (BALTAR, 2016). As etapas de estudos
preliminares e projetos (arquitetbnico e complementares, incluindo os
sistemas utilitarios) sdo essenciais na obtengédo de instalagdes eficientes e,
segundo Baltar (2016), com um bom planejamento, é possivel construir um
edificio que demande 45% menos energia que outro com as mesmas
caracteristicas.

Neste sentido cabe um destaque aos sistemas de climatizagdo, os quais sao
responsaveis pela maior parte do consumo de energia elétrica em hospitais,
sobretudo em lugares de clima quente e umido (AZEVEDO, 2011; TEKE &
TIMUR, 2014; WILLIAM, 2020 SANCHO, 2022). Muitos ambientes
assistenciais, em fungado das particularidades de sua aplicagao, requerem
condicbes climaticas especificas (temperatura, pressao positiva ou negativa,
taxa de renovacdo do ar, etc), prescritas pela NBR 7256, seja por
necessidade térmica ou por protecdo contra infeccoes e proliferacido de
microrganismos (BRASIL, 2002; ABNT, 2021b). Tais especificidades
demandam do sistema de climatizagcdo um consumo de energia elétrica bem
superior ao demandado por sistemas cuja unica funcdo seja promover
conforto térmico. Esta caracteristica conduz a necessidade de que a adocao
de sistemas especiais em ambientes nos quais 0os mesmos ndo sejam
exigiveis pela regulamentacdo sanitaria, seja bastante criteriosa, cabendo
uma avaliagao de custo-efetividade.

Para os demais ambientes, nos quais, quando climatizados, o sistema tem
funcdo unicamente de promover conforto, tais como areas administrativas e
de circulagdo geral, a Anvisa estabelece que devem ser observados os
parametros de conforto normatizados (BRASIL, 2002), e a NBR 16401-2
especifica os parametros ambientais que produzem sensacao de conforto
térmico em, no minimo, 80% das pessoas (ABNT, 2008b). A norma prescreve
que, em ambientes com umidade relativa do ar de 65% (usual no estado do
Rio Grande do Sul), a sensacdo de conforto térmico é obtida a partir dos
parametros abaixo:

a) no verdo (época em que as pessoas utilizam roupas mais leves):
temperatura na faixa entre 22,5°C e 25,5°C, e distribuicdo do ar com
velocidade de 0,2 m/s (ABNT, 2008b).

b) no inverno (considerando-se o uso de vestimentas com maior
isolagdo térmica): temperatura na faixa entre 21°C a 23,5°C, e
distribuicdo do ar com velocidade de 0,15 m/s (ABNT, 2008b).

A operagao do sistema dentro dos parametros normatizados representa a
melhor relagdo custo-beneficio, pois sempre que o sistema for ajustado para
oferecer condicbes mais extremas (temperaturas inferiores a faixa de
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conforto térmico no verdo, ou acima da faixa de temperatura estabelecida
para o inverno) sera demandado maior esforgo e, por consequéncia, havera
um maior consumo de energia elétrica. Hoyt, Arens e Zhang (2015), relatam
uma economia de energia de 29% alcangada pelo ajuste da temperatura de
refrigeragao, de 22 °C para 25 °C.

Convém que a organizacao identifique os sistemas utilitarios mais suscetiveis
de ampliacdo (ampliagdo da area beneficiada ou implementagdo de
excessivos sistemas redundantes ou de contingéncia) sem analise de
impacto no custeio, para que o risco seja analisado na FMS HVA Tool em
separado para cada um dos quais.

7. EMERGENCIAS E CATASTROFES

7.1.

7.2,

Ameacga de bomba

As ameagas de bomba sdo mais comumente recebidas por telefone, mas
também sao feitas pessoalmente, por e-mail, aplicativos de midias sociais,
carta ou outros meios, sendo a grande maioria falsa, com o propdsito de
causar alarme e perturbagcdo por desejo de vinganga, extorsdo, chamar a
atencao para sua causa ou enganar a policia (NACTSO, 2022; CISA, 2022).
As ameacas de bomba ou itens suspeitos devem sempre ser levadas a sério,
e é recomendavel que a organizagdo tenha previamente um plano de
resposta para reduzir o risco e o impacto de alarmes falsos em suas
atividades (CISA, 2022). A Agéncia de Seguranga Cibernética e de
Infraestrutura (CISA), do Departamento de Segurancga Interna dos Estados
Unidos, descreve procedimentos detalhados para ameacas de bomba ou
itens suspeitos, disponibilizando ainda um guia, desenvolvido em parceria
com o FBI, com orientacbes para a elaboracdo de um plano de preparagao e
resposta (CISA, 2022).

Atentado terrorista ou ataque militar estrangeiro

Estudos apontam que os sistemas de saude, e mais especificamente os
hospitais, sdo “alvo facil” para ataques terroristas, cujas facgbes tem em
hospitais e profissionais de saude um dos alvos preferenciais, conforme
evidenciado nos registros histéricos (CAUWER & SOMVILLE, 2021). A
possibilidade de comprometimento do sistema de saude e provavel demora
para seu restabelecimento podem ser estratégicas para atingimento do
propésito de enfraquecer os governos e incutir medo na populagéo
(CAUWER & SOMVILLE, 2021). A mesma légica é aplicavel também a
ataques militares motivados por guerras, pelas mesmas razbes € mesmos
objetivos. Em ambos os casos, o servico de saude pode ser afetado por
atingimento direto, com possiveis danos a estrutura, interrupcao de servigos
e vitimas, ou com impacto indireto, com comprometimento dos servicos na
circunstancia em que muitos colaboradores podem ficar impedidos de
trabalhar. O risco pode ser avaliado em separado para ataques tendo o
servigo de saude como alvo direto e ataques a comunidade com repercussao
no servigo de saude.
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Desabamento no prédio

Diversos sdo os fatores que podem contribuir para o desabamento de uma
edificacdo. Em um estudo de caso de um conjunto de edificagbes que
desabaram, Melo (2007) aponta, entre as causas, falhas ou vicios de
construcdo, falhas de projeto, baixa qualidade dos materiais e fatores
ambientais. A organizacao deve identificar a existéncia de edificagdes ou
ambientes nos quais este risco porventura requeira atencgao,
considerando-se a probabilidade e impacto de sua concretizagdo, para
eventual analise em separado na FMS HVA Tool.

Deslizamento de terra

Um deslizamento de terra pode afetar diretamente a organizagao, caso suas
instalagbes sejam atingidas, como também pode afeta-la indiretamente, visto
que a ocorréncia nas proximidades pode implicar em reducdo da mobilidade
urbana e, consequentemente, dificuldade de colaboradores e fornecedores
em acessar o hospital, podendo assim ocorrer falta de mao de obra,
materiais, insumos e servicos. A definicdo se o hospital precisa ou nao
considerar o risco de ser impactado por deslizamentos de terra e de elaborar
um plano de resposta a esta intercorréncia, deve ser tomada conforme sua
localizacdo, podendo ser consultadas informagdes de risco para a regido
(OMS, 2015).

Maremoto / tsunami

A decisdo acerca da necessidade ou nado do hospital considerar o risco de
ser impactado por tsunamis, e consequentemente de estar preparado para
responder a uma emergéncia ou desastre desta natureza, deve ser tomada
conforme sua localizagdo, podendo ser consultadas informacbes de risco
para a regiao (OMS, 2015).

Terremoto

O Brasil situa-se no meio de uma placa tectdnica, longe de suas bordas,
entretanto atualmente sabe-se que a crosta no Brasil esta sujeita ao mesmo
tipo de tensdes geoldgicas que atuam em toda a placa, e ndo apenas nas
suas bordas, de maneira que, embora raros, terremotos de magnitude até 7
s&o possiveis, e poderiam causar danos catastréficos (ASSUMPCAO, 2017).
O Brasil ja tem uma norma técnica para orientar projetos de estruturas
resistentes a atividades sismicas (NBR 15421:2006), porém os requisitos
foram baseados em estudos sismologicos da década de 1990, ja defasados.
Com base em dados mais atualizados e maior conhecimento dos sismos
brasileiros, foram construidos novos mapas de Ameaga Sismica
(ASSUMPCAO, 2017). Estes novos estudos conduzem a recomendagéo de
que o potencial de danos de sismos raros, mas fortes, seja levado em conta
na analise do risco.

Ciclone (furacao ou tufao)
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Os ciclones dividem-se em tropicais (esta categoria inclui furacdo e tufao),
gquando ocorrem na regido entre os trépicos de cancer e de capricornio, e
extratropicais, que s&o0 os que ocorrem nas demais regides, 0s quais,
segundo o Centro de Previsao de Tempo e Estudos Climaticos (CPTEC), do
Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais (INPE), apresentam ventos menos
fortes que os primeiros (CPTEC, 2018). Especificamente com relagdo aos
ciclones extratropicais, os quais afetam a regido sul do Brasil, recentes
estudos apontam que, em fungdo das mudancas climaticas, a tendéncia
nesta regiao é de leve reducdo na frequéncia de ocorréncia, porém com
maior intensidade (BARNEZ, 2020; JESUS, ROCHA, CRESPO et al., 2021).
Os danos diretos aos hospitais podem ser os mais diversos.

Tornado

O tornado diferencia-se do ciclone por ser menos duradouro e afetar uma
area bem menor, porém ser bem mais intenso, visto a velocidade do vento
dentro do funil poder atingir 450km/h, o que o torna a mais destruidora de
todas as perturbagdes atmosféricas (CPTEC, 2018). A definicdo se o hospital
precisa ou n&o considerar o risco de ser impactado por um tornado deve ser
tomada conforme sua localizacio, podendo ser consultadas informagodes de
risco para a regiao (OMS, 2015). Neste sentido, cabe observar que os
tornados mais intensos costumam acontecer no centro-oeste dos Estados
Unidos e na Australia (CPTEC, 2018).

Falta de colaboradores para prestagdao de servigos essenciais devido a
desastres naturais

Muitos desastres naturais tém potencial para impedir colaboradores de atuar
na resposta da organizagdo a emergéncias, seja por dificuldade de acesso
por bloqueio de vias urbanas, ou seja em razdo deles proprios, ou seus
familiares, terem sido vitimas do evento (JCI, 2020). Convém que a
organizacao identifique e planeje recursos alternativos para o caso de
profissionais estarem impedidos de ir ao hospital prestar e apoiar o cuidado
aos pacientes durante uma emergéncia ou desastre (JCI, 2020).

Epidemia / pandemia

A deflagracdo de uma epidemia ou pandemia pode trazer duas implica¢des
basicas a um servico de saude: a necessidade de reorganizagao dos
espacos e fluxos assistenciais para minimizar a possibilidade de transmissao
da doenca entre pacientes, podendo leva-lo inclusive a restringir
atendimentos, e a possibilidade de comprometimento dos servigos,
assistenciais e de apoio, devido a redugédo do quadro funcional em razao de
afastamento de colaboradores acometidos pela doenca.

Destelhamento ou transbordamento de calha em temporal, vendaval ou
chuva de granizo

Diante de um destelhamento ou transbordamento de calha, a agua da chuva
atingira o interior dos ambientes situados imediatamente abaixo do telhado,
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podendo gerar transtornos tais como prejuizo material, interrupcdo de
processos por parada de equipamentos, necessidade de remogdo de
pacientes, entre outros. O impacto é proporcional as atividades realizadas no
ambiente afetado, e a probabilidade de ocorréncia do evento depende da
robustez construtiva, podendo ser diferente para diferentes ambientes e
edificagdes do servico de saude. Assim, convém que o risco seja analisado
individualmente para cada setor situado imediatamente abaixo do telhado.

Alagamento interno por rompimento de tubulagdo da rede
hidrossanitaria

O alagamento interno causado pelo rompimento de uma tubulagédo da rede
hidrossanitaria tem efeitos de mesma natureza que o destelhamento ou
transbordamento de calha, entretanto diferencia-se pela possibilidade de
maior vazdo de agua (caso ocorra em rede pressurizada) e pela
possibilidade de ocorrer em qualquer pavimento da edificagdo, nao
restringindo-se aos ambientes imediatamente abaixo do telhado.

Devido as particularidades de cada tipo de tubulagéo existente (diferentes
condicOes de integridade, diferentes areas afetadas, etc), convém que o risco
seja analisado em separado para cada diferente rede hidrossanitaria
existente na edificagdo, tais como da rede de agua potavel, rede de esgoto
pluvial, esgoto cloacal, rede de agua gelada do sistema de climatizagéo, rede
de agua quente do sistema de calefagdo, rede de agua quente para banho e
consumo humano, rede de agua ultra pura para uso em hemodialise.

Enchente

As enchentes sao os desastres naturais com maior frequéncia e podem
trazer consigo efeitos diretos sobre o servigo de saude, como perdas
materiais e a interrupcdo de servicos nas areas inundadas (OMS, 2015;
FREITAS & XIMENES, 2012) Entretanto, diversos efeitos indiretos impactam
ainda na organizagao. A reducao da mobilidade urbana impde dificuldade a
muitos de seus profissionais em comparecerem ao trabalho, podendo
impactar ainda na cadeia de suprimentos, devido a eventual dificuldade
logistica de fornecedores. Os servicos de saude sado impactados ainda por
efeitos a populagao, visto que as enchentes fazem vitimas e propiciam a
proliferacdo de doengas, traduzindo-se em aumento da demanda por
assisténcia (FREITAS & XIMENES, 2012).

Explosao dentro do servigo de satde

Os hospitais possuem areas que podem apresentar algum tipo de atmosfera
explosiva, como depdsitos de combustiveis (sejam liquidos ou gasosos) ou
outros produtos quimicos, bem como instalagdes sob alta pressdo, como
caldeiras. Destaca-se ainda que o oxigénio medicinal (concentragao de 99%)
€ muito reativo, e pode reagir violentamente com materiais tais como o éleo e
graxa, podendo pegar fogo espontaneamente, e é altamente explosivo,
bastando para isto haver uma fonte de calor ou faisca (JUNIOR & SOARES,
2017). Neste sentido é demandada extrema atencdo a proximidade de
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pontos de utilizagdo de oxigénio em alta concentragdo, com instalagdes
elétricas, situacdo corriqueira em painéis (régua) de gases (JUNIOR &
SOARES, 2017).

Vazamento de gas

A inalacdo de gas em grande quantidade pode levar a morte por asfixia,
entretanto o risco mais evidente associado ao produto € sua inflamabilidade,
podendo, em caso de vazamento, criar uma atmosfera explosiva (NETO et al,
2020). Assim, nao se deve em hipétese nenhuma permanecer em uma area
contaminada com gas, e as orientagdes para um evento de vazamento
sempre passam por trés atividades principais: interromper o fluxo de gas,
desligar equipamentos elétricos e arejar o ambiente até que o gas se dissipe
(NETO et al, 2020). Como consequéncia, em decorréncia de um vazamento
de gas podera ser necessario evacuar a area de risco e/ou interromper o
suprimento de gas a processos que dele dependem (e o impacto de tal
interrupcdo dependera da area afetada pelo fechamento da valvula mais
préxima e das atividades nela desempenhadas).

Desastre externo com muiltiplas vitimas

Desastres na comunidade, ainda que n&o atinjam diretamente o servigo de
saude, podem afetar sua operacdo devido a possibilidade de ingresso
simultdneo de um elevado volume de vitimas, requerendo uma
reorganizagao subita dos espagos e fluxos para que a demanda
extraordinaria ndo comprometa a seguranga dos pacientes. Convém que o
risco seja analisado em separado para diferentes condi¢ées nas quais sejam
significativamente diferentes, tanto a probabilidade e impacto de sua
ocorréncia, como também as ag¢des de contingéncia. Como exemplo cita-se
que, caso as instalagdes fisicas e/ou a equipe assistencial dedicada ao
atendimento de emergéncia em pacientes adultos e em pacientes pediatricos
sejam distintas (diferentes capacidades de ocupagdo e/ou de recursos
humanos), é cabivel que na FMS HVA Tool o risco seja analisado em
separado para desastre externo com multiplas vitimas em idade adulta, e
para desastre externo com multiplas vitimas em idade pediatrica. Em ambas
as situacbes €& cabivel ainda a diferenciagdo dos desastres conforme o
volume de vitimas envolvidas, tais como: desastre com até 10 vitimas e
desastre com mais de 10 vitimas.

Temperaturas extremas

A ocorréncia de temperaturas extremas produz ao sistema de saude um
efeito analogo aos desastres com multiplas vitimas, incorrendo em
superlotacdo dos hospitais, uma vez que as mudangas no clima afetam
praticamente todos os érgaos e sistemas, contribuindo para o aumento da
incidéncia e prevaléncia de diversas patologias (COELHO, 2021). Este risco
diferencia-se do primeiro, entretanto, pela possibilidade de acarretar em
dificuldades operacionais em razdo do afastamento de profissionais
vitimados pela intercorréncia.
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8. CONSTRUCOES E REFORMAS

8.1.

8.2.

Propagacao de gases, poeira ou fumaca de obra

Os gases, a fumaga e/ou poeira gerados na obra podem propagar-se a areas
adjacentes pelas aberturas (portas e janelas) existentes, pelos dutos de ar
condicionado, pela deslocamento dos profissionais executores (sola do
sapato) e durante a remocao de calica e/ou residuos da obra. Mesmo em
intervencbes de pequena escala, a fumaga e poeira podem comprometer a
seguranga do paciente, sobretudo quando esta conduz fungos. Compostos
organicos volateis, que sdo produtos quimicos normalmente contidos em
produtos de limpeza, tintas e adesivos, podem causar uma variedade de
efeitos adversos a saude, e a poeira pode ter efeitos graves em pacientes
asmaticos (THE JOINT COMMISSION, 2015). O National Disease
Surveillance Centre (que transformou-se no atual Health Protection
Surveillance Centre) propde uma metodologia para avaliagdo do grau de
risco de atividades de obras e reformas em areas assistenciais a partir do
tipo de intervencao realizada e do perfil de paciente atendido, propondo
ainda medidas de prevencao a serem tomadas em cada caso para evitar
danos a saude (NDSC, 2002).

Convém que a analise deste risco seja realizada diferenciando-se sua
ocorréncia em areas criticas (leitos de isolamento, centro cirurgico,
oncologia, pneumologia, centro obstétrico, UTI, Hemodindmica, sala de
recuperagao, CME, preparo de medicamentos, produgédo de alimentos) e em
areas de risco moderado (areas administrativas, ambulatério, laboratério,
SADT's, unidades de internacdo), devido a diferenca do impacto nos
diferentes contextos.

Desligamento de sistemas utilitdrios dos ambientes adjacentes a obra

As organizagdes devem considerar o impacto de desligamentos nos sistemas
utilitarios das areas adjacentes a obra e que permanegam em
funcionamento, sob a perspectiva dos servigos comprometidos e da
seguranga do paciente. Os desligamentos podem ocorrer tanto de forma
programada, devido a necessidade para execug¢do de servigos escopo da
reforma, como também por rupturas acidentais das tubulagdes e
cabeamento. Mesmo nos desligamentos programados, deve ser avaliado o
impacto assistencial e aos processos do entorno, a existéncia de horarios
mais adequados e a eventual necessidade de adogéo de contingéncias.

Convém que a analise deste risco seja realizada individualmente para cada
sistema utilitario existente (desligamento da rede elétrica, rede hidraulica,
rede de vapor, rede de gases medicinais, rede légica e rompimento de
tubulagcao de esgoto), devido as diferencas de probabilidades e de impactos
verificados, bem como dos controles e contingéncias existentes para
interrupgao das diferentes instalagoes.
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Comprometimento da qualidade de processos assistenciais no entorno
da obra devido a geragao excessiva de ruidos

O ruido é uma ameaca subestimada que pode causar uma série de
problemas de saude como, por exemplo, disturbios do sono, efeitos
cardiovasculares, pior desempenho no trabalho, deficiéncia auditiva, etc
(OMS, 2010). Tratam-se de efeitos nocivos a saude por acado direta da
exposi¢ao continuada a niveis de ruido. Entretanto, a geragdo excessiva de
ruidos em uma obra, ainda que apresente curta duracéo, pode trazer danos
imediatos ao reduzir a capacidade de concentracdo dos profissionais,
aumentando assim o risco de erros e podendo, portanto, afetar a qualidade
de processos assistenciais.

Comprometimento de exames em sono no entorno da obra devido a
geracao excessiva de ruidos

A geracdo excessiva de ruidos na obra pode comprometer a realizagao de
exames realizados durante o sono de pacientes, como eletroencefalograma e
polissonografia, podendo levar a necessidade de reagendamento, bem como
interfere nos exames que necessitam de ausculta, comprometendo assim a
qualidade do exame diagndstico que esteja sendo feito em pacientes
(ANVISA, 1995).

Comprometimento da qualidade de procedimentos delicados no
entorno da obra devido a propagacao excessiva de vibragoes

A propagacéao excessiva de vibragdes oriundas das atividades da obra pode
afetar procedimentos cirurgicos delicados, ou a qualidade na captura de
exames de alta sensibilidade (JCI, 2015).

Quebra acidental de lampadas fluorescentes (exposi¢cdo a mercurio)

Durante as atividades de construgcido e reforma, por vezes ocorre a quebra
acidental de lampadas fluorescentes, as quais contém mercurio em seu
interior, liberando essa substancia altamente toxica no ambiente circundante
(JCI, 2015). Uma possivel agao para mitigar este risco € a substituicao das
lampadas fluorescentes por lampadas led.

Contaminagao de colaboradores por chumbo

A exposicdo sem os devidos cuidados a este metal pesado, sobretudo em
servigos que envolvam a blindagem de ambientes contra radiagédo ionizante,
€ extremamente maléfica a saude, podendo afetar o sistema neuroldgico,
renal, cardiovascular e reprodutivo (MOREIRA & MOREIRA, 2004). Como o
chumbo n&o é absorvido pelo organismo, a exposigdo continua eleva os
niveis de acumulagao e potencializa o risco das lesdes.

Incéndio provocado por magarico, soldagem ou corte a quente
realizado proximo a inflamaveis ou materiais combustiveis
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Nos locais onde sado executados pinturas, aplicacdo de laminados, pisos,
papeéis de parede e outros, com a utilizagdo de cola, e também nos locais de
manipulacdo e emprego de tintas, solventes e outras substancias
combustiveis, inflamaveis ou explosivas, deve ser proibido fumar ou portar
objetos que possam produzir faiscas ou chamas (DIMENSAO INCENDIO).

Acidente no uso de andaimes

A utilizacdo de andaimes facilita a execugao de servigos em altura, entretanto
a negligéncia em seu uso representa uma fonte potencial de risco de queda.
Ha a necessidade de atengdo em sua montagem, bem como de adogao de
protecdes internas (corrimdes e guarda-corpo). Para conter a queda tanto de
trabalhadores como de ferramentas e materiais, devem ainda ser utilizadas
redes de protecdo. Também devem ser feitas protecbes contra contato com
redes elétricas, sempre que houver a possibilidade de contato acidental,
direto ou indireto (ANVISA, 1995).

Acidente no uso de guindaste

O uso de guindaste para igamento de materiais oferece riscos tais como o
tombamento do equipamento ou a queda do material igado, sobre a
edificacdo e pessoas. Este tipo de acidente pode ocorrer, por exemplo, ser o
equipamento nao for adequadamente patolado no solo, se for posicionado de
forma descentralizada em relacédo a carga, se houver rompimento dos cabos
de aco, se o operador nao for suficientemente treinado e qualificado, ou em
caso de inobservancia dos demais requisitos especificados pela NR 11
(IACO, 2017).
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APENDICE B - Manual de instrugdes para utilizagdo da FMS HVA Tool

MANUAL DE INSTRUCOES
PARA UTILIZACAO DA
FERRAMENTA FMS HVA TOOL

INSTRUGOES DETALHADAS PARA CADA ETAPA DE USO

Porto Alegre
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Atividades
1. Configuragao da FMS HVA Tool

1.1
1.2

1.3

1.4

. Selecione a aba “Parametrizacao”.
.No campo “Corebusiness da organizagao”, marque com um flag apenas na

caixa de selegdo correspondente as atividades que fazem parte do negdcio
principal do servico de saude, dentre as opgdes disponiveis (assisténcia,
ensino e pesquisa).

.No campo “Peso de cada dominio de impacto”, avalie a necessidade de alterar

0 peso de cada dominio (impacto humano, impacto ao negdcio e impacto
financeiro) na analise dos riscos. Altere o peso padrao (standard) somente se
estabelecido que algum dos dominios de impacto deva ter um peso
diferenciado na analise dos riscos, para maior aderéncia aos valores da
organizagao. Para tal, ajuste-o, selecionando “max” ou “min”, conforme o caso.

.No campo “Meta e tolerabilidade a riscos”, indique os limites admissiveis de

score do risco residual, conforme abaixo detalhado. Considere que o range

total &€ de 0~500.

1.4.1. Risco toleravel: escreva o score de risco maximo admissivel pela
organizacdo, a partir do qual devera obrigatoriamente ser elaborado um
controle ou plano de contingéncia para reducdo da probabilidade de
ocorréncia do evento de risco correspondente e/ou de seu impacto.

1.4.2. Risco desejavel: considerando-se o principio primario da gestdo de
riscos de que o nivel de esforgo do processo de gerenciamento de riscos
deve ser proporcional ao nivel de risco (EMA, 2015), escreva o score que
representa o limite abaixo do qual a organizagdo assume nao ser
necessario empregar recursos adicionais para redugdo do risco. A
organizagcédo deve ter por meta manter o score de todos os riscos abaixo
deste limiar.

1.5. Apds configurada a ferramenta, deve-se iniciar a efetiva identificagéo e analise

dos riscos. Para facilitar a gestdo do processo, na FMS HVA Tool os riscos séo
agrupados em 8 programas distintos: Seguranca, Protecdo, Residuos e
materiais perigosos, Seguranga contra incéndio, Equipamentos médicos,
Sistemas utilitarios, Emergéncias e catastrofes, e Construgcbes e reformas. As
etapas descritas abaixo (itens 2, 3 e 4, e seus subitens) devem ser realizadas
para cada um dos 8 programas.

2. ldentificagao dos riscos

2.1

2.2.

.Preencha na coluna A todos os eventos de risco associados ao programa em

questdo. Observe que a FMS HVA Tool ja apresenta um inventario de riscos
prévio para cada um dos programas. A organizagao deve avaliar a pertinéncia
de incluir algum risco eventualmente ndo incluido, com base em sua
experiéncia pregressa.

Para inclusdo de algum risco, deve-se atentar para que seja incluido o evento
indesejavel, e ndo suas potenciais causas ou suas possiveis consequéncias.
Este cuidado € importante para manter a padronizagcdo, e assegurar que o
ranking de criticidade seja elaborado comparando-se eventos em igualdade de
condi¢bes. Um evento pode ter diversas causas, € a probabilidade de sua
ocorréncia corresponde ao somatorio da probabilidade de ocorréncia em razao

de cada possivel causa. Assim, se as causas forem abordadas em separado, a
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cada uma sera atribuido um score final reduzido em comparagao ao score do
evento quando este é analisado independente do fator que |he deu causa.

3. Analise dos riscos inerentes

3.1.Cada um dos riscos relacionados na coluna A deve ser analisado em sua
condi¢ao inerente, ou seja, estimado considerando-se que a organizagao nao
adota quaisquer medidas para reduzir a probabilidade ou atenuar os impactos
da ocorréncia. A analise deve ser realizada preenchendo-se os respectivos
campos de impactos e probabilidade, nas colunas B até E da linha
correspondente ao risco em analise.

3.2.Estimativa do impacto: selecione, dentre as opc¢des disponiveis, aquela que
melhor descreve as consequéncias da ocorréncia do evento de risco, estimado
na hipétese de n&o haver qualquer agao de resposta da instituicdo como

medida de contingéncia para redugao do impacto. A analise deve ponderar o

impacto em cada um dos trés dominios a serem considerados:

3.2.1. Impacto humano: selecione a op¢cao mais adequada, dentre as opgdes
disponiveis, na coluna B.

3.2.2. Impacto ao negodcio: selecione a opgdo mais adequada, dentre as
opg¢oes disponiveis, na coluna C.

3.2.3. Impacto financeiro: selecione a opcdo mais adequada, dentre as opcdes
disponiveis, na coluna D.

3.3.Estimativa da probabilidade: selecione na coluna E, dentre as opcdes
disponiveis, aquela que melhor descreve a probabilidade de que o evento
venha a ocorrer nas seguintes duas condigoes:

3.3.1. A probabilidade de ocorréncia deve ser estimada na hipotese de né&o
haver qualquer acéo de resposta da instituicao para prevencao, €;

3.3.2. A probabilidade deve ser estimada para ocorréncia do evento em
condi¢des tais que dele decorram os danos estimados no julgamento dos
impactos.

Neste sentido é imprescindivel que seja observado que um evento de FMS
pode ter multiplas causas e muitas diferentes consequéncias, a depender de
uma série de fatores que podem influenciar a forma como ocorre. Deve-se ter
em mente que um determinado evento pode ter elevada probabilidade de que
venha a ocorrer sem que traga maiores consequéncias. Por outro lado, este
mesmo evento pode, com menor probabilidade, desencadear uma grave
consequéncia. Para evitar distor¢gdes na analise dos riscos, é fundamental que
o julgamento da probabilidade seja coerente com o julgamento dos impactos.

4. Tratamento dos riscos e analise dos riscos residuais

4.1.Controles de prevengao: descreva na coluna G os controles ja instituidos pela
organizagdo com o proposito de reduzir a probabilidade de ocorréncia do risco
em analise. A descri¢ao dos controles auxiliara no julgamento da probabilidade
residual e na sua revisao.

4.2.Estimativa da probabilidade considerando os controles de prevengao:
selecione na coluna H, dentre as opg¢des disponiveis, aquela que melhor
descreve a probabilidade de ocorréncia do evento, considerando o efeito dos
controles para prevencao.

4.3. Acbes de resposta para reducao do impacto: descreva na coluna | as agdes de
resposta da organizagcdo, como medidas de contingéncia ou sistemas
redundantes, com o propdsito de atenuar o impacto do evento de risco em
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analise. A descri¢cao das respostas e contingéncias auxiliara no julgamento dos
impactos residuais e na sua revisao.

4 .4.Estimativa do impacto considerando as ag¢des de resposta: selecione, dentre
as opcodes disponiveis, aquela que melhor descreve as consequéncias da
ocorréncia do evento de risco, considerando o efeito das respostas e medidas
tomadas pela organizagao para redugao do impacto. A andlise deve ponderar
o impacto em cada um dos trés dominios a serem considerados:

4.4.1. Impacto humano: selecione a opcdo mais adequada, dentre as opgdes
disponiveis, na coluna J.

4.4.2. Impacto ao negécio: selecione a opgdo mais adequada, dentre as
opg¢oes disponiveis, na coluna K.

4.4.3. Impacto financeiro: selecione a op¢cao mais adequada, dentre as opgoes
disponiveis, na coluna L.

Compilacao dos resultados

5.1. Selecione a aba “Resultados”.

5.2.Clique no icone “ATUALIZAR RANKING DE CRITICIDADE”. Apos o clique, a
ferramenta ira atualizar a relagao apresentada na coluna B, em ordem do risco
mais critico ao menos critico, dentre todos os riscos com analise completa,
com base no respectivo score de risco final (risco residual) apresentado na
coluna C.

5.3. Clique no icone “ATUALIZAR RANKING DE SIGNIFICANCIA”. Apés o clique, a
ferramenta ira atualizar a relagéo apresentada na coluna Q, em ordem do risco
mais atenuado pelos controles e respostas da organizagdo, a0 menos
atenuado, com base na respectiva redugdo do score de risco final (risco
residual) apresentada na coluna R.

Analise critica e validagao dos resultados

6.1.0 colaborador, colegiado ou grupo de trabalho designado para coordenar o
processo de gestao de riscos de FMS deve promover uma dupla checagem na
analise dos 10 eventos de riscos alocados no topo do ranking de criticidade, e
nos 10 eventos de risco alocados no topo do ranking de significancia dos
controles, revisando as opg¢des selecionadas para probabilidades e impactos
nas condigdes de risco inerente e residual, e deve promover as alteragées que
julgar pertinente. O propdsito € assegurar o nivelamento dos critérios utilizados
para analise de riscos pertencentes a diferentes programas.

6.2. Caso tenham sido promovidos ajustes na analise dos riscos, atualize o ranking
de criticidade e o ranking de significancia dos controles, repetindo os passos
5.2e5.3.

Planejamento de agoes complementares para tratamento dos riscos
7.1.Utilize o ranking de criticidade para planejar o tratamento dos riscos
prioritarios, por meio das ac¢des abaixo:

7.1.1. Analise de viabilidade (técnica e econémica) da implementacdo de
medidas ou sistemas de controle para reducdo da probabilidade e/ou do
impacto da ocorréncia de cada evento de risco cujo score de risco residual
seja superior ao nivel estipulado pela organizagdo como toleravel.

7.1.2. Identificagcao de oportunidades de adogcdo de medidas ou sistemas para
reducdo do risco residual de eventos de risco cujo score de risco residual,
embora inferior ao nivel estipulado pela organizagdo como toleravel, seja
superior a meta estabelecida como desejavel.
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7.2.Utilize o ranking de significAncia das medidas mitigatérias para planejar o
monitoramento da eficacia das acdes e sistemas de resposta da organizagao
na redugao do score de risco residual, podendo ser adotados, entre outros
meios a critério da organizagdo, o estabelecimento de rotina de inspecao
periodica ou auditoria ao sistema ou processo envolvido, com registro do
percentual de conformidade ao desempenho esperado e criagao de indicador
para monitoramento.

8. Registro documental da avaliagao dos riscos
8.1.Ap6s a conclusdo das etapas acima descritas, registre o resultado da
avaliacdo. O formato do registro fica a critério da organizagdo, mas deve
conter, no minimo, as informagdes abaixo relacionadas:
8.1.1. Data em que a avaliagéo dos resultados foi consolidada.
8.1.2. Parametros utilizados na analise dos riscos:
8.1.2.1. Corebusiness da organizagéo.
8.1.2.2. Segmentos de atendimento assistencial.
8.1.2.3. Peso de cada dominio de impacto.
8.1.2.4. Meta e tolerabilidade a riscos.
8.1.3. Relagdo dos eventos de riscos com score de risco residual estimado
acima do limite estabelecido como toleravel (riscos criticos).
8.1.4. Planos de acao propostos para tratamento de cada um dos riscos
criticos, contendo no minimo:
8.1.4.1. Descrigédo da acéo.
8.1.4.2 Estimativa de score de risco residual apés a implementacao
(simular na FMS HVA Tool).
8.1.4.3. Prazo estimado para implementacéo.
8.1.4.4. Responsavel pela implementagao.

9. Revisao e atualizagao periédica
9.1.Promover uma revisdo no processo de gestdo dos riscos de FMS com a
periodicidade abaixo indicada:

9.1.1. Revisao periddica ordinaria: no minimo anualmente.

9.1.2. Revisao extraordinaria:
9.1.2.1. Quando um novo risco for identificado.
9.1.2.2.Quando um novo controle, acdo, processo ou sistema de

contingéncia for implementado.
9.1.2.3.Quando um fator, interno ou externo, promover uma alteragao
relevante em algum risco.
9.2.Revisar:

9.2.1. Os critérios de parametrizacdo da FMS HVA Tool, com énfase ao limite
de risco toleravel e meta de risco.

9.2.2. A relagéo de riscos identificados em todos os programas. Caso seja
identificada a necessidade de catalogar um novo risco na ferramenta,
deve-se observar as prescrigdes do item 2.2.

9.2.3. A analise de cada risco.

9.3.Apds cada revisdo devem ser repetidas as atividades de Analise critica e
validagdo dos resultados (descritas no item 6) e de Planejamento de acgdes

complementares para tratamento dos riscos (descritas no item 7).

9.4.Um novo registro formal deve ser elaborado, nos termos do item 8, nas
seguintes situagoes:



133

9.4.1. Sempre que realizada uma revisao periddica ordinaria (no minimo
anualmente).
9.4.2. Quando uma revisao extraordinaria promover alteragcao na relagdo dos
10 eventos de riscos alocados no topo do ranking de criticidade, e/ou na
relacdo dos 10 eventos de risco alocados no topo do ranking de
significancia dos controles.
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