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Gestao de Riscos
Por que realizar?

Os laboratorios devem realizar a avaliacado dos riscos porque:

« €& uma forma preventiva de gestéo,

podem haver consequéncias legais advindas de um erro,
0 erro pode levar a perda da confianca dos clientes,
evita custos adicionais (de repeticoes, por exemplo),

€ um requisito legal*;

€ um requisito para acreditacéo laboratorial,

é um dever profissional.



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

RESOLUCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023
Dispoe sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratorios de
Anatomia Patologica e de outros Servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e

da outras providéncias.

Art. 53. O Servico que executa EAC e a Central de
Distribuicao devem implementar um Programa de
Garantia da Qualidade, que contemple, no minimo:

I - o gerenciamento das tecnologias;

IT - 0 gerenciamento dos riscos inerentes;

ITI - a gestao de documentos;

IV - a gestao de pessoal e de educacao permanente
dos profissionais;

V - 0 gerenciamento dos Processos Operacionais; e
VI - a Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).



Gestao de RiIscos

Nao € um conceito novo.

O laboratério ja avalia o desempenho de novos
equipamentos/reagentes;

« Soluciona problemas de instrumentos;

* Responde aos questionamentos de clientes;

« Estima o risco de resultados incorretos paraum paciente,

» Realiza acdes para prevenir erros;

* Etc.

E uma ferramenta formal para registrar e sistematizar aquilo
gue o laboratorio ja vem fazendo todos os dias.



Gestao de Riscos

O processo de
gestao de riscos
Inclui:

* Identificar,

* estimarr,

« avaliar,

 controlar e

* monitorar oS riScos

Plano de gestio de riscos
-Definir 0 scopo da andlise de raco

-Atribuir responsabilidades e autoridades

-Especificar o revis3es da gestdo de risco

-Definir critérios para aceitabilidade de risco

-Especificar requisitos de verificago, de monitoramento de riscas ¢ de documentagio

Anglise de riscos

-Especificar os usuarios pretendidos

-identificar & caracternticas de seguranga

-identificar os potencias perigos, & situagdes perigosa cosdanos
-ientificar os conltroles atuas

-Estimar os riscos

Avaliagio de riscos
-Avaliar a aceitabilidade dos riscos
-Realizar andise de raco/benelicio

G le de riscos

~Decidir se a redug3o dos riscos € necessaria

-Determinar a3 opgSes de controle de riscos

-implementar & medidas de controle de riscos

-Verificar a eficicia do controle de racos

-Avakiar o raco residual

-Determinar se &3 medidas de controle de riscos criam quasquer nowas racos

A 4

Revis3o da gestio de riscos

=Verificar a completudedos © les derscos
~Confirmar a aceitabilidade do risco residual geral
-Aprovar o relatdrio da gest3o de riscos

Bz de rk

-Estabelecer o satema de vigilincia
-Monitorar 03 indicadores internos
-Monitorar 03 indicadores externos
-Detectar mudangas no perfil de riscos

. Determinag3o dos riscos

b Gest3o dos riscos



Hazard - Risk / Control - Management

Ivone Baumecker , 2009.
Congresso "Saude do Trabalhador e a Aplicagéo das Normas
Regulamentadoras de Seguranga e Saide no Trabalho” = MPT

jSg biologico.org



Mapa de Riscos

* Fisicos
 Quimicos
* Biologicos
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GRUPO 2: RISCOS QUIMICOS

1 Posira
2 Fumos
3 Névoas
4 Vapores

5 Gases
& Neblina
7 Produtos quimicos em geral

GRUPO 4: RISCOS ERGONGMICOS

1 Esforgo fisico intenso

2 Posturas inadequadas

3 Controle rigido de produtividade

4 Treinamento inadequadolinexistente
5 Imposigio de ritmos intensivos

6 Alta responsabilidade

T Trabalho em turnos e noturnos

8 Jornadas de trabalho prolongadas

9 Monotonia e repstitividade

10 Outras situagBes causadoras de
stress fisico efou psiquico

1 Rusdo

2 Vibragao

3 Radiacho ionizante ¢ nio-ionizante
4 Pressdes anormais

5Frio

6 Caior

7 Umidade

8 Outros

GRUPQ 5. RISCOS DE ACIDENTES

1 Arranjo fisico deficiente

2 Magquinas e equipamentos sem protecio
3 Ferramentas inadequadas ou defeituosas
4 Eletricidade

5 Perigo de incéndio ou ¢xplosao

€ Transporte de materiais

T Edificagdes

& Armazenamento inadequado

9 Escorpido, aranha, etc
10 lluminacio deficiente

11 Sinalizagio



Gestao de RiIscos

E uma politica estratégica de gestdo com procedimentos de
analise, avaliacéo, controle e monitoramento de riscos.

Seja um risco ao

Produto (incluindo resultados laboratoriais)
Processo

Ambiente

Ser humano (clientes)



Exemplos de Perigos

Categoria do perigo Exemplos

ERRO DE USO
*Falha de atenciéo
*Falha de memaria
*Falha baseada na regra

Operador i
*Falha com base no cohecimento
*iolacg8o da rotina
*Reagentes adicionados incorretamente
*Auséncia de amostra
*amostra coagulada nao detectada
*Amostra incorreta ou inapropriada
*Medic3o incorreta
Transferéncia errdnea de dados

Operacional *Apresentacdo incorreta da amostra
*Condicoes incorretas de transporte de amostras
*Woulume insuficente de amostra para reteste
*Amostra contaminada
COMUN ICAC.ED OE DADOS ALARMES E PRECAUCEJEE
*Seguranca inadequada da rede *Informacdo inadequada sobre:
*Protecd@o inadequada contra malware *perigos elétricos
*Capacidade insuficiente de armazenamento de dados *reagentes taxicos

Informacdo *treinamento essencial
RESULTADOS SERVICOE MANUTENC..ED
*Atraso *Instructes inadequadas de instalacdo
*laudo incorreto *Ezpecificagdes inadequadas de manutencdo preventiva

*Walores criticos ndo reportados *Instrucdes inadequadas para solucdo de problemas e reparos




MANUAL DE B!OSSEGURANQA LABORATORIAL
QUARTA EDICAD
E MONOGRAFIAS ASSOCIADAS

MANUAL DE BIOSSEGURANCA
LABORATORIAL - QUARTA EDICAO
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EP23-A™

Laboratory Quality Control Based on Risk
Management; Approved Guideline

CLINXICAL AND

EP23-A WB: A Practical Guide for Laboratory
Quality Control Based on Risk Management

This document provides guidance based on risk management for
laboratories to develop quality control plans tallored to

the particular combination of measuring system, laboratory
setting, and climical application of the test

---------------------------------------------------------------------------------
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Figura E.1 - Representacao grafica da relacdo entre perigo, sequéncia de eventos, situacdo perigosa e dano.

Perigo
Probabilidade de ocorréncia Circunstancias que
de uma situacdo perigosa afetam a gravidade
(Py)
Sequénciade eventos que
levam a exposicdo
¥ Y
Situacdo perigosa
Probabilidade de uma situacao Circunstancias gue
perigosa gue leve a danos afetam a gravidade
(P:)

Probabilidade de
ocorréncia de dano Dano
P = PJ x P.?

Gravidade do
dano

Rizco



Relacao entre perigo, situacoes
perigosas e o dano gue pode ocorrer

Perigo

Sequéncia de eventos previsiveis

Situagbes Perigosas

Danos possiveis

Amaostra inadequada

1) volume baixo

2) amostra insuficiente para ser lida no
instrumento
3) Nova amostra solicitada

*Paciente recebe o
resultado incorreto ou
nao recebe o resultado

*Atraso no resultado

*Atraso no diagnostico e tratamento

*Diagndstico errado

Nenhuma agdo com resultados
inaceitaveis do controle da qualidade

1}nenhuma agdo para investigar a causa de
resultados inaceitdvel de controle e tomada
de agdo

2)Amostras processadas de pacientes
3)Resultados reposrtados de pacientes

Paciente recebe o
resultado incorreto

*Diagndstico errado

*Morte

Equipamento funcionando
inadequadamente

1)Fim da vida Util da bateria do analisador
de glicose tipo POCT

2)Analisador mede incorretamente o
resultado

Amostra mal identificada

Amostra do paciente & mal identificada com
numero de identificagdo de outro paciente

Paciente hipoglicEmico
recebe resultado de
glicose falsamente
elevado, levando 3
inapropriada
administragdo de insulina

Moaorte




Figura A.1-Fluxograma da determingao darisco
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Ferramentas para Gerenciamento de Risco

FMEA: Analise do Modo e Efeito das Falhas (do inglés Failure
Mode and Effects Analysis) ou Analise Critica do Modo e Efeito
das Falhas (do inglés Failure Modes Effects and Criticality

Analysis - FMECA)



Etapas da gestao de risco:
Analise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos

1. Descrever as etapas de como o sistema deve operar
(fluxograma).

2. ldentificar os perigos

-Identificar os pontos criticos operacionais e ambientais que podem
afetar a performance do sistema operacional.

-Determinar as possiveis causas de cada potencial falha (Diagrama
de Ishikawa).

-Determinar como cada possivel falha pode ocorrer (modo de falha)



Table G.1- Tabela FMEA

Resultados das agdes

Mod cencial Efeito Causas Control Nimero A dad 5 idad Deteccs Nimero de
Fungdo no processo (1) d Df D”:m .inma potencial da |Severidade (4)|potenciais  |Ocorréncia (6) in to is Detecgdo (B) |de _1;[?0 recomendaca _f;'en aae Ocorréncia (12) _1E3 Feea0 prioridade
efalha(2) talha (3] de falha (5 atuais {7) prioridad | ¥ (1) 13] de risco (9)
Rotulagem da amostra Flebotomista Amostra 10 Esqueciment |1 Menhum 10 100 Nenhuma
ndo checa rotulada com o
pulseira de nome
identificagao incarreto
Pulseira de Amostra 10 Problemas 3 Pergunta (8 240 Resolve o problema |10 1 B BOD
identificagdo rotulada com de ao na admissdo
ausente nome computador paciente o
incorreto na e =Eu nome Nova politica: sem 10 3 1 30
adminissao -
pulseira de
identificagao, sem
coleta
Resolve o problema |10 1 1 10
na asmissdo E nova
politica de
identificagao
Table 5.1 - Tabela FMEA
Resultados das acdes
) Efeito Causas MNimero
- i Modo potencial i : i . - . . |Controles -
Fungao no processo (1) de falha (2) potencial da |Severidade (4] |potenciais Ocorréncia (6) tuais (7) Deteccao (B) |de
e falha | _ . atuais | L
falha [3) de falha (5] pricridad
Rotulagem da amostra Flebotomista Amostra 10 Ezqueciment |1 Menhum 10 100
nao checa rotulada com 0
pulseira de nome
identificacdo incorreto
Fulseira de Amostra 10 Problemas 3 Pergunta |8 240
identificacdo rotulada com de ano
ausente name computador paciente o
incorreto na SEuU nome
adminissdo




Analise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos:

|dentificac&o das possiveis chances de falhas:

AMOSTRA OPERADOR AMBIENTE

Propriedades da amostra Confirmac¢io e emissio do resultatdo:
% ~

-
+ confirmar o resultado Capacidade do pessoal

+ verificar dados do paciente e Ambiente laboratorial

-l

(ganho de peso, terapia) + comentdrios relevantes + competénca + temperatura

+ identificagdo de amostra incorreta + valores criticos ou n3o + qualificacdo + umidade

+ etiqueta colada inadequadamente + tempo excessivo entre a coleta e a retirada + seguranga no trabalho, exames médicos + pressao

Identificagao probre + tempo longo entre recepgao e coleta + rede elétrica

+ hemolise, coagulo, lipemia + tempo excessivo entre a recepgao até a confirmacao. Numero de funcionarios sujidade

-
-~
+ bolhas + pequeno
+ amostra insuficiente + sufidente
+ falso anticoagulante

pparacao inadequada da amostra para analise

Identificacdo Reagente
de potenciais
perigos

Falha do analisador
~

b

Operagdo do sistema de informagio f Impacto no

resultado
analitico

sporte + falha de software + falha de links entre

azenamento + falha de hardware analisador e LIS,

+ falha do UIS

+ uso apos a valdade, + instabiidade eletronica

+ preparo + desvio optico
+ qualidade da agua + contaminacao

+ variabilidade dos lotes ou reagentes Calibradores

Material de Controle + tfransporte
+ transporte + armazenamento Manutengiio do analisador
+ armazenamento + uso apds a validade R +Falha de pegas individuais
+ uso apos a validade + Manutengdo inadequada
+ preparo
REAGENTE SISTEMA DE MEDICAO SISTEMA DE INFORMAGAO



Avaliacao de cada risco:

Inicialmente os riscos foram descritos como em funcao de dois
componentes, a probabilidade (chance de ocorrer) e a
severidade (medida da consequéncia do dano).

Atualmente, considera-se mais um fator que pode influenciar o
risco, a detectabilidade da falha (capacidade de detectar a falha
antes da mesma causar dano).

Entao, o risco é a combinacao da intensidade do dano que
tem certa probabilidade de ocorrer sem ser detectado.



Table G.1 - Tabela FMEA

Resultados das acdes

- Modo potencial Efeito Causas v Controles - Aren
Fungao no processo (1) ) potencial da |Severidade (4] |potenciais Ocorréncia (6) . Deteccao (B) |de
de falha (2) ) i atuais [7) .
falha [3) de falha (5] pricridad
Rotulagem da amostra Flebotomista Amostra 10 Ezqueciment |1 Menhum 10 100
naco checa rotulada com 0
pulseira de nome
identificacdo incorreto
Pulzeira de Amostra 10 Problemas 3 Pergunta |8 240
identificacdo rotulada com de ano
ausente nome computador paciente o
incorreto na SEuU nome

adminissao




Etapas da gestao de risco:
Analise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos

3. Estimar os riscos

-Determinar as consequéncias de cada potencial falha.
-Avaliar a severidade (S) da consequéncia de cada potencial falha.

-Estimar a probabilidade (P) de ocorréncia de cada potencial falha.
Utilizar preferencialmente informacoes estatisticas quantitativas
para essa estimativa.

-Estimar a detectabilidade (D) (formas de prevenir ou detectar) das
possiveis falhas.



Tabela 2.5 Matriz de avaliagdo de risco

Consequéncias

da exposicao/ Moderada Baixa Média Alta
liberagao
Insignificante Baixa Média
Improvavel Possivel Provavel

Probabilidade de exposicao/liberagao



Escala para auxiliar na (semi)quantificacao da probabilidade (P)
de ocorréncia de uma falha.

Quando nao ha dados das estatisticas dos erros.

Tabela 1.1 - Escala de Probabilidade Geral do Dano (Qualitativa)

Nivel Termo Descricao

Frequente |Probabilidade de ocorrer regularmente no procedimento de exame; espera-se
ser vicenciado continuamente no laboratorio

4 Provavel Probabilidade de ocorrer multiplas vezes no procedimento de exame; espera-
se ser vicenciado frequentemente no laboratdrio

3 Ocasional |Probabilidade de ocorrer algumas vezes no procedimento de exame; espera-
se ser vicenciado varias vezes no laboratorio

2 Remota Improvavel de ocorrer mas possivel no procedimento de exame; espera-se ser
vivenciado somente poucas vezes no laboratorio

1 Improvavel |Extremamente improvavel de ocorrer no procedimento de exame; espera-se

ser vivenciado somente uma ou duas vezes no laboratorio




. Escore de Categoria de Frequéncia de ocorréncia
Quando ha |rrobabilidade Probabilidade
dados das 1 Improvéavel Uma vez em todo o tempo do
;- sistema de medicao
estatisticas
2 Remota Uma vez em alguns anos
dos erros. .
3 Ocasional Uma vez por ano
4 Provavel Uma vez por més
5 Frequente Uma vez por semana
Table 1

Traditional FMEA scale for probability of occurrence (5y)

Probability of occurrence Rating Possible failure rate (operating days)

Remote 1 < 1:20.,000
Low 2 1:20,000

3 1:10,000
Moderate 4 1:2000

5 1:1000

6 1:200
High 7 1:100

8 1:20
Very high 9 1:10

l:

[a—
_—
P

2

Escalas para auxiliar na
(semi)quantificacao da
probabilidade (P) de
ocorréncia de uma falha.




Escalas para auxiliar na (semi)quantificacao da severidade (S) de
ocorréncia de uma falha.

Escore de Categoria de Severidade das consequéncias

Severidade Severidade

1 Negligenciavel Inconveniéncia ou desconforto temporario

2 Menor Dano temporario ou comprometimento que nao requer intervencao
meédica profissional

3 Séria Dano ou deficiéncia que requer intervencao medica profissional

4 Critica Dano permanente ou com risco de morte

5 Catastrofica Morte do paciente




Escalas para auxiliar na (semi)quantificacao da severidade (S) de
ocorréncia de uma falha.

Severily (S)

No effect ] No effect on the product

Very slight effect 2 Very slight effect on the performance of the product

Slight effect 3 Slight effect on the performance of the product

[L.ow severity 4 Error which doesn’t require a correction

Modecrate scverity S Error which docsn’t compromisc the product but a correction is necessary
Average severity 6 Altered process, but guaranteed product

[ligh severity 7 Important effect on the process needing corrections

Important severity 8 Compromised process

Extreme severity 9 Potentially wrong result

Dangerous effect 10 Wrong result




Escalas para auxiliar na (semi)guantificacao da detectabilidade
(D) de ocorréncia de uma falha.

Escore de Detectabilidade Categoria de Detectabilidade Frequéncia de detectabilidade

1 Absoluta Absolutamente certa a deteccéo do erro
2 Alta Alta a chance de detectar o erro

3 Baixa Baixa possibilidade de detectar o erro

4 Remota Remota possibilidade de detectar o erro
5 Impossivel Incapaz de detectar o erro




Escalas para auxiliar na (semi)quantificacao da detectabilidade
(D) de ocorréncia de uma falha.

Detectability (D)

Virtually certain 1 Controls can detect always the errors

Very high 2 Very high probability of detection of the error

High 3 Good probability of detection of the error
Moderately high -4 Moderate probability of detection of the error
Average S Average probability of detection of the error

Low 6 Low probability of detection of the error

Slight 7 Slight probability of detection of the error

Very slight 8 Very slight probability of detection of the error
Virtually absent 9 Virtually absent probability of detection of the error

Dangerous effect 10 There are not controls to detect the errors




Etapas da gestao de risco:
Analise, avaliacao, controle e

monitoramento dos riscos
4. Avaliar o risco

Cada risco tera um valor atribuido de severidade, probabilidade e
detectabilidade.

Para finalizar deve-se realizar o calculo do numero de prioridade

do risco - RPN (do inglés risk priority number) ou simplesmente
risco (R).

-Calcular o niumero de prioridade do risco RPN=P*S*D.




Table G.1 - Tabela FMEA

Resultados das acdes

- Modo potencial Efeito Causas v Controles - Aren
Fungao no processo (1) ) potencial da |Severidade (4] |potenciais Ocorréncia (6) . Deteccao (B) |de
de falha (2) ) i atuais [7) .
falha [3) de falha (5] pricridad
Rotulagem da amostra Flebotomista Amostra 10 Ezqueciment |1 Menhum 10 100
naco checa rotulada com 0
pulseira de nome
identificacdo incorreto
Pulzeira de Amostra 10 Problemas 3 Pergunta |8 240
identificacdo rotulada com de ano
ausente nome computador paciente o
incorreto na SEuU nome

adminissao




Avaliacao de cada risco:

Os escores devem ser avaliados, debatidos e obtidos por

consenso entre os membros do grupo antes da analise dos
rscos.

Dependendo da escala utilizada (de 1 a 5 ou de 1 a 10), o RPN
pode variar de no minimo 1 a no maximo 125 ou 1000.

O RPN nao é uma medida do risco, mas uma medida de prioridade de lidar com o risco!



Ind J Clin Biochem (July-Sept 2013) 28(3):227-234

Table 4 Implementation of FMEA in analytical phase

Failure mode Effect Sl Cause Pl Control measure DI RPI Proposed action
Malfunction of Useless result 9 Expired 3 Check expiration 1 27 None
reagent date
Malfunction of Useless result 9 NC storage 6 Visual check 10 540 Add temperature
reagent temperature of reagent monitoring system
Malfunction of Useless result 9 Contaminated 8 QC before run 10 720 Add QC after run
reagent
Malfunction of Calibration failure 8 Expired 3 Check expiration 2 48 None
calibrator date
Malfunction of Calibration failure 8 NC storage 6 Visual check 2 96 None
calibrator temperature of calibrator
Malfunction of Calibration failure 8 Contaminated 8 Visual check 2 128 Freeze single doses

calibrator

of calibrator

and use once

S1 severity index, PI probability index, DI detectability index, RPI risk probability index



Etapas da gestao de risco:
Andlise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos

5. Avaliar a aceitabilidade do risco.



Table G.1- Tabela FMEA

Resultados das agdes

) Efeito Causas Nimero - ) - Nimero de
~ ) Modo potencial : : . . Controles - Acao recomendada Severidade P Deteccao o
Fungao no processo (1) de falha (2) potencial da |Severidade (4] |potenciais | Ocorréncia (&) atuais (7) Deteccao (B) |de (10} (11) Ocorréncia (12) (13) pricridade
falha (3] de falha (5) prioridad de risco (9)
Rotulagem da amostra Flebotomista Amostra 10 Esqueciment Menhum 10 100 Nenhuma
ndo checa rotulada com o
pulseira de nome
identificagao incarreto
Pulseira de Amostra 10 Problemas Pergunta (8 240 Resolve o problema |10 1 B BOD
identificagdo rotulada com de ao na admissdo
ausente nome computador paciente o
Incorreto na o sSEU nome Nova politica: sem 10 3 1 30
adminissao -
pulseira de
identificagao, sem
coleta
Resolve o problema |10 1 1 10
na asmissdo E nova
politica de
identificagao
- - Mimer
Acao recomendada Severidade . | Deteccao srode
Ccorréncia (12) prioridade

(10}

(11)

(13)

de risco (9)

Nenhuma

Resolve o problema
na admissdo

10 1

BO

Mova politica: sem
pulseira de
identificagdo, sem
coleta

10 3

30

Resolve o problema
na asmissao E nova
politica de
identificacdo

10 1

10




Aceitabilidade do risco:

A matriz de aceitabilidade (5x5) do CLSI nao utiliza o RPN e
classifica 0os riscos em apenas duas categorias: aceitavel ou

inaceitavel.

T'able 2. Risk Acceptability Matrix
Severity of Harm

Probability of harm | Negligible Minor Serious Critical Catastrophic
Frequent unacceptable | unacceptable | unacceptable | unacceptable | unacceptable
Probable acceptable | unacceptable | unacceptable | unacceptable | unacceptable
Occasional acceptable acceptable acceptable | unacceptable | unacceptable
Remote acceptable acceptable acceptable acceptable | unacceptable
Improbable acceptable acceptable acceptable acceptable acceptable




Tabela 2.5 Matriz de avaliagdo de risco

Consequéncias
da exposicao/
liberagao

Grave

Média

Moderada

Tabela |.4 - Matriz de risco com duas zonas

Baixa

Média Alta

Insignificante - Baixa Média

Improvavel

Possivel Provavel

Probabilidade de exposigao/liberagao

Probabilidade geral do dano

Improvavel (1) |Remota (2) |Ocasional (3) |Provavel (4)

Critico (5)
S dade d Serio (4)
everidade do I siginificativo (3)
dano
Menor (2)
Negligenciavel (1)
Legenda

Verde = risco amplamente aceitavel
Vermelho - risco inaceitavel

Frequente (5)




Tabela 1.5 - Matriz de risco com trés zonas

Probabilidade geral do dano
Improvavel (1) |[Remota (2) |Ocasional (3) |Provavel (4) |Frequente (5)

Critico (5)

_ Sério (4)

severidade do Siginificativo (3)

dano
Menor (2)
Negligencidvel (1)

Legenda

Verde = risco amplamente aceitavel
Yellow = risco aceitavel se o risco é reduzido na medida do possivel
Vermelho - risco inaceitavel




Aceitabilidade do risco:

A aceitabilidade do risco pode ser classificada em trés niveis
considerando a detectabilidade da falha no processo e o RPN.

Risk Acceptability Matrix

2|25 50 75 100 125
4 20 40 60 80 100

Severity 315 30 45 50 Fi=
210 20 30 40 20

1|5 10 15 20 25

S 10 15 20 25

Probability*Maximum Detectability

Unacceptable risk

Acceptable risk



Grave

Moderada

Consequéncias da exposi¢ao/ liberagao

Insignificante

Improvavel

Medidas intensificadas de controle:

Possivel

Provavel

Probabilidade da exposigao/ liberacéao

Figura 2.2 Medidas de controle de risco necessdrias com base na probabilidade e
consequéncias da exposicdo ou liberacdo

Tabela 1.7 -Decistes de reducdo do risco

MNio onformidade

Amostra coletada do
paciente errado

Amostra coletada com
técnica incorreta

Amostra transportada
por método incorreto

Transporte atrasado ou
tardio da amostra

Acdo preventiva
ou corretiva

Implementar verificagdo
de dupla identificacio

Implementar verificacdo
de avaliacio de
competéncia

Implementar verificagdo
de avaliagio de
competéncia

Rastreamento do transporte

Severidade Critica Critica Menor Menor
Ocorréncia

Frequente Prevenir Prevenir Prevenir Prevenir
Provavel Prevenir Prevenir Prevenir Prevenir
Ocasional Prevenir Prevenir Media Prevenir
Remota Prevenir Media Méedia Monitorar
Improvavel Media mMedia Baixa Baixa




« EX. Determinacéao do risco de nao conformidade
associada com o laudo atrasado ou errado do paciente

M3o onformidade Probabilidade Severidade Risco

Identificacdo errada do paiente  |Ocasional (3) |Critico (5) Inaceitavel

Resultdo errado do exame Ocasional (3) |[Critico (3) Inaceitavel

Laudo atrasado (emergéncia) Provavel (4) [Menor(2) Aceitavel com reducdo de risco
Laudo atrasado (24 horas) Provavel (4) |Menor (2} Aceitavel com reducgdo de risco
Perda de laudo Ocasional (3) [Menor (2} Aceitdvel com redugdo de risco
Enviado ao clinico geral errado Remota (2) Menor (2) Aceitavel

Enviado ao médico errado (capia) |Remota (2) Megligenciavel (1) [Aceitavel




Etapas da gestao de risco:
Analise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos

6. Controlar o risco

-Determinar se sdo necessarias acoes corretivas, preventivas ou
compensatorias (que minimizem a consequéncia do dano) para
reduzir o RPN e consequentemente a aceitabilidade do risco.



s Hierarchy of Controls 2

Isolate people
from the hazard

PhysicaNy rem
the hazard

Replace
the hazard

Change the way
people work

Protect the worker with
Personal Protective Equipment

Least
effective

https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/default.htm



https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/default.html

As medidas de controle implementadas (acOes corretivas e
preventivas) ndo modificardo a severidade de uma possivel

falha, elas frequentemente reduzirdo apenas a sua probabilidade
ou frequéncia de ocorréncia.



Falhas Humanas

As falhas humanas sao classificadas como cognitivas ou nao-
cognitivas.

Falha cognitiva: resultante de falha no raciocinio ou falta de
conhecimento.

Falha n&o-cognitiva: tambem chamada de lapso ou deslize, é
resultante de um engano em uma atividade rotineira que nao
requer raciocinio.

Essa classificacdo € importante para o planejamento de acoes
corretivas, porque as falhas nao-cognitivas sao consideradas
Imprevisiveis e devem ser tratadas pelo uso de
esquemas/barreiras de deteccao/checagem. Enquanto falhas
consideradas  preveniveis devem ser tratadas com
(re)treinamento.



Etapas da gestao de risco:
Analise, avaliacao, controle e
monitoramento dos riscos

7. Elaborar um relatorio da analise, normalmente na forma de
tabela.— Reiniciar a analises caso haja mudancas de processo.



Entendendo Gestao de Riscos
a gestao de
rSCos

.youtube.com/watch?v=0QFIBLROe2x8



https://www.youtube.com/watch?v=QFlBLROe2x8
about:blank
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