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ISO 22367: 

Aplicação da Gestão de Riscos para  

Laboratórios Clínicos 



Os laboratórios devem realizar a avaliação dos riscos porque: 

 

• é uma forma preventiva de gestão, 

• podem haver consequências legais advindas de um erro, 

• o erro pode levar à perda da confiança dos clientes, 

• evita custos adicionais (de repetições, por exemplo), 

• é um requisito legal*; 

• é um requisito para acreditação laboratorial, 

• é um dever profissional.   

 

Por que realizar? 

Gestão de Riscos 



Art. 53. O Serviço que executa EAC e a Central de 
Distribuição devem implementar um Programa de 
Garantia da Qualidade, que contemple, no mínimo: 

 
I - o gerenciamento das tecnologias;  
II - o gerenciamento dos riscos inerentes; 

III - a gestão de documentos;  

IV - a gestão de pessoal e de educação permanente 
dos profissionais; 

V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e  

VI - a Gestão do Controle da Qualidade (GCQ). 



Não é um conceito novo. 

  

• O laboratório já avalia o desempenho de novos 

equipamentos/reagentes; 

• Soluciona problemas de instrumentos; 

• Responde aos questionamentos de clientes; 

• Estima o risco de resultados incorretos para um paciente; 

• Realiza ações para prevenir erros; 

• Etc. 

 

 

É uma ferramenta formal para registrar e sistematizar aquilo 

que o laboratório já vem fazendo todos os dias. 
     

 

Gestão de Riscos 



O processo de 

gestão de riscos 

inclui: 

 

• identificar, 

• estimar, 

• avaliar, 

• controlar e 

• monitorar os riscos.     

 

Gestão de Riscos 





Mapa de Riscos 

• Físicos 

• Químicos 

• Biológicos 

• Ergonômicos 

• Acidentes 



É uma política estratégica de gestão com procedimentos de 

análise, avaliação, controle e monitoramento de riscos. 

 

Seja um risco ao 

 

Produto (incluindo resultados laboratoriais) 

Processo 

Ambiente 

Ser humano (clientes) 

Gestão de Riscos 



Exemplos de Perigos 











Relação entre perigo, situações 

perigosas e o dano que pode ocorrer 







Ferramentas para Gerenciamento de Risco 

 
FMEA: Análise do Modo e Efeito das Falhas (do inglês Failure 

Mode and Effects Analysis) ou Análise Crítica do Modo e Efeito 

das Falhas (do inglês Failure Modes Effects and Criticality 

Analysis - FMECA) 

 



Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

 1. Descrever as etapas de como o sistema deve operar 

(fluxograma). 

 

2. Identificar os perigos 

 

-Identificar os pontos críticos operacionais e ambientais que podem 

afetar a performance do sistema operacional.  

 

-Determinar as possíveis causas de cada potencial falha (Diagrama 

de Ishikawa). 

 

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

 





Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos:  

 Identificação das possíveis chances de falhas: 



Avaliação de cada risco:  

 Inicialmente os riscos foram descritos como em função de dois 

componentes, a probabilidade (chance de ocorrer) e a 

severidade (medida da consequência 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). 

 

Então, o risco é a combinação da intensidade do dano que 

tem certa probabilidade de ocorrer sem ser detectado.  





Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

 3. Estimar os riscos 

 

-Determinar as consequências de cada potencial falha. 

 

-Avaliar a severidade (S) da consequência de cada potencial falha. 

 

-Estimar a probabilidade (P) de ocorrência de cada potencial falha. 

Utilizar preferencialmente informações estatísticas quantitativas 

para essa estimativa. 

 

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

possíveis falhas. 





 
 
 

Escala para auxiliar na (semi)quantificação da probabilidade (P) 

de ocorrência de uma falha. 

 

Quando não há dados das estatísticas dos erros. 

 



Escalas para auxiliar na 

(semi)quantificação da 

probabilidade (P) de 

ocorrência de uma falha. 

Escore de 

Probabilidade 

Categoria de 

Probabilidade 

Frequência de ocorrência 

1 Improvável Uma vez em todo o tempo do 

sistema de medição 

2 Remota Uma vez em alguns anos 

3 Ocasional Uma vez por ano 

4 Provável Uma vez por mês 

5 Frequente Uma vez por semana 

 
 
 

Quando há 

dados das 

estatísticas 

dos erros. 



 
 
 Escore de 

Severidade 

Categoria de 

Severidade 

Severidade das consequências 

1 Negligenciável Inconveniência ou desconforto temporário 

2 Menor Dano temporário ou comprometimento que não requer intervenção 

médica profissional  

3 Séria Dano ou deficiência que requer intervenção médica profissional 

4 Crítica Dano permanente ou com risco de morte 

5 Catastrófica  Morte do paciente 

 
 
 
 

Escalas para auxiliar na (semi)quantificação da severidade (S) de 

ocorrência de uma falha. 



 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

Escalas para auxiliar na (semi)quantificação da severidade (S) de 

ocorrência de uma falha. 



 
 
 

Escalas para auxiliar na (semi)quantificação da detectabilidade 

(D) de ocorrência de uma falha. 

 
 
 
 

 
 
 
 

Escore de Detectabilidade Categoria de Detectabilidade Frequência de detectabilidade 

1 Absoluta Absolutamente certa a detecção 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 Impossível Incapaz de detectar o erro 

 
 
 



 
 
 

Escalas para auxiliar na (semi)quantificação da detectabilidade 

(D) de ocorrência de uma falha. 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 



Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

 4. Avaliar o risco  

 

Cada risco terá um valor atribuído de severidade, probabilidade e 

detectabilidade. 

Para finalizar deve-se realizar o cálculo do número de prioridade 

do risco - RPN (do inglês risk priority number) ou simplesmente 

risco (R). 

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

 

 

 

 

 





Avaliação de cada risco:  

  

 

 

Os escores devem ser avaliados, debatidos e obtidos por 

consenso entre os membros do grupo antes da análise dos 

riscos.  

 

 

 

Dependendo da escala utilizada (de 1 a 5 ou de 1 a 10), o RPN 

pode variar de no mínimo 1 a no máximo 125 ou 1000. 
 

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

 

 





Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

  

5. Avaliar a aceitabilidade do risco. 

 

 

 

 

 

 





Aceitabilidade do risco:  

  

A matriz de aceitabilidade (5x5) do CLSI não utiliza o RPN e 

classifica os riscos em apenas duas categorias: aceitável ou 

inaceitável. 







Aceitabilidade do risco:  

  

A aceitabilidade do risco pode ser classificada em três níveis 

considerando a detectabilidade da falha no processo e o RPN. 





• Ex. Determinação do risco de não conformidade 

associada com o laudo atrasado ou errado do paciente 



Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

  

6. Controlar o risco 

-Determinar se são necessárias ações corretivas, preventivas ou 

compensatórias (que minimizem a consequência do dano) para 

reduzir o RPN e consequentemente a aceitabilidade do risco.  

 

 
 

 

 

 



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

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


As medidas de controle implementadas (ações corretivas e 

preventivas) não modificarão a severidade de uma possível 

falha, elas frequentemente reduzirão apenas a sua probabilidade 

ou frequência de ocorrência. 

 



Falhas Humanas 

 As falhas humanas são classificadas como cognitivas ou não-

cognitivas. 

 

Falha cognitiva: resultante de falha no raciocínio ou falta de 

conhecimento. 

 

Falha não-cognitiva: também chamada de lapso ou deslize, é 

resultante de um engano em uma atividade rotineira que não 

requer raciocínio. 

 

Essa classificação é importante para o planejamento de ações 

corretivas, porque as falhas não-cognitivas são consideradas 

imprevisíveis e devem ser tratadas pelo uso de 

esquemas/barreiras de detecção/checagem. Enquanto falhas 

consideradas preveníveis devem ser tratadas com 

(re)treinamento. 

  



Etapas da gestão de risco: 

Análise, avaliação, controle e 

monitoramento dos riscos  

  

7. Elaborar um relatório da análise, normalmente na forma de 

tabela.      Reiniciar a análises caso haja mudanças de processo. 

 

 

 

 



Entendendo 

a gestão de 

 riscos 

 

 

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

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