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RESUMO

DIAS, Lyeny Alcantara Barroso. Avaliacdo dos riscos potenciais sanitarios nos
servicos hospitalares da cidade de Manaus, Amazonas. 2022. Dissertacédo (Mestrado
Profissional em Saldde Publica) — Instituto Aggeu Magalhdes, Fundacdo Oswaldo
Cruz, Recife, 2023.

A palavra risco possui diversas abordagens e significados em varias areas do
conhecimento, logo, a definicdo de vigilancia sanitaria como um conjunto de acfes
capazes de controlar, eliminar e diminuir riscos a saude requer uma melhor
compreensao do termo risco. Operacionalizando o risco em vigilancia sanitaria, em
busca do controle sanitério dos riscos referentes ao consumo de produtos, servicos e
tecnologias relacionadas com a saude humana e ambiental, obtém-se o conceito de
risco potencial, entendido como a possibilidade de ocorréncia de evento que podera
ser danoso para a saude, ou seja, refere-se a possibilidade de algo — produto,
processo, servico, ambiente — causar direta ou indiretamente danos a saude. A
auséncia de avaliagdo dos riscos potenciais sanitarios nos servicos de saude
compromete o entendimento das reais condi¢cdes sanitarias e dificulta a tomada de
decisdes, formulacdo de estratégias sanitarias e abordagens necessarias para o
gerenciamento dos riscos. O objetivo desse estudo foi avaliar os riscos potenciais
sanitarios existentes nos servicos hospitalares da cidade de Manaus/AM,
especificamente em Unidades de Terapia Intensiva, Centros Cirlrgicos e Centrais de
Materiais e Esterilizacdo. A pesquisa realizou um estudo de natureza avaliativa,
descritiva e exploratéria quanto a avaliacdo dos riscos potenciais sanitarios por meio
do Método de Avaliacdo de Riscos Potenciais (MARP), mediante coleta das
informagfes existentes na Diretoria de Vigilancia Sanitaria do municipio de Manaus
(Visa Manaus) com base nas inspec0des realizadas em trés atividades hospitalares,
nos anos de 2021 a 2022. Foram analisados os servigcos de Unidade de Terapia
Intensiva (UTI), Centro Cirurgico (CC) e Central de Material Esterilizavel (CME), de 17
unidades de saude da cidade de Manaus, Amazonas. De acordo com o Modelo de
Avaliacdo do Risco Potencial (MARP), a maioria das UTI, CC e CME Tipo Il obtiveram
risco potencial sanitario com classificacdo toleravel (68,4%), Inaceitavel (58,3%) e
aceitavel (38,5%), respectivamente. Concluiu-se com este estudo que o MARP € uma
ferramenta de grande funcionalidade no gerenciamento de riscos em vigilancia
sanitaria nas unidades hospitalares, pois apresenta as fragilidades e pontos positivos
nestes servigos, permitindo tomadas de decisfes mais assertivas no controle sanitério
no ambito hospitalar.

Palavras-chaves: risco sanitario; avaliagdo em saude; vigilancia sanitaria.



ABSTRACT

Dias, Lyeny Alcantara Barroso. Assessment of potential health risks in hospital
services in the city of Manaus, Amazonas. 2022. Dissertacdo (Mestrado Profissional
em Saude Publica) — Instituto Aggeu Magalhaes, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife,
2023.

The word risk has several approaches and meanings in various areas of knowledge,
so the definition of health surveillance as a set of actions capable of controlling,
eliminating, and reducing health risks requires a better understanding of the term risk.
Operationalizing the risk in sanitary surveillance, in search of sanitary control of the
risks related to the consumption of products, services, and technologies related to
human and environmental health, we get the concept of potential risk, understood as
the possibility of occurrence of an event that could be harmful to health, i.e., it refers
to the possibility of something - product, process, service, environment - directly or
indirectly cause harm to health. The lack of evaluation of potential health risks in health
services compromises the understanding of the real health conditions and hinders
decision making, formulation of health strategies and approaches necessary for risk
management. The objective of this study was to evaluate the potential health risks
existing in hospital services in the city of Manaus/AM, specifically in Intensive Care
Units, Surgical Centers and Materials and Sterilization Centers. The research
conducted an evaluative, descriptive and exploratory study regarding the assessment
of potential health risks through the Potential Risk Assessment Method (MARP), by
collecting existing information in the Health Surveillance Board of the city of Manaus
(Visa Manaus) based on inspections performed in three hospital activities, in the years
2021 to 2022. The Intensive Care Unit (ICU), Surgical Center (SC) and Central
Sterilizable Material (CME) services of 17 health units in the city of Manaus,
Amazonas, Brazil, were analyzed. According to the Potential Risk Assessment Model
(MARP), most of the ICU, CC and Type Il CME obtained potential health risk with
tolerable (68.4%), unacceptable (58.3%) and acceptable (38.5%) classification,
respectively. It was concluded with this study that the MARP is a tool of great
functionality in risk management in health surveillance in hospital units, because it
presents the weaknesses and strengths in these services, allowing more assertive
decision-making in health control in hospitals.

Keywords: health risk; health evaluation; health surveillance.
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1 INTRODUGAO

O Risco é uma palavra polissémica, com varias abordagens e significados,
utilizado em diversas areas do conhecimento. O termo possui sua origem na palavra
italiana riscare ou na palavra grega rhiza, e esta associado a possibilidade de
ocorréncia de um evento indesejado, uma vez que a criagao do termo possuia intuito
de avaliar as possiveis perdas das grandes navegacdes no século XV 2,

Fundamentado na epidemiologia, com foco em a¢des de prevencao, o risco
€ conceituado como a probabilidade de ocorréncia de um evento, em um periodo de
observacdo, num coletivo exposto a determinado fator de risco®. Dentre os diversos
conceitos da palavra risco, tais abordagens e definicbes ainda séo insuficientes no
campo de atuacdo da vigilancia sanitaria (Visa), uma vez que a possibilidade da
ocorréncia ou ndo de um evento indesejado e de sua severidade, que cause danos a
saude, ndo pode ser mensurada apenas por calculos de probabilidade*®. Tratando
especificamente do risco em Visa, obtém-se o conceito de risco potencial, que diz
respeito a possibilidade de ocorréncia de evento que podera ser danoso para a saude,
ou seja, refere-se a possibilidade de algo — produto, processo, servico, ambiente —
causar direta ou indiretamente danos a saude®.

Navarro, Costa e Drexler’” discutem o risco potencial como sendo um fator
possivel na determinacéo de ocorréncia de um agravo a saude, sem necessariamente
descrever 0 agravo e a sua probabilidade de ocorréncia. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia coordenadora do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), visando o fortalecimento de uma cultura baseada na
gestdo dos riscos nos servicos de saude, publicou os Requisitos de Boas Préticas de
Funcionamento para os Servicos de Saude, conforme a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 63/2011 e posteriormente a RDC n° 36/2013, que estabeleceu
acOes para a promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos
servigos de saude, através de estratégias e acdes de gestao de risco.

As legislagbes sanitarias sao instrumentos importantes para a tomada de
decisBes quando se visa ajuizar 0s riscos existentes nos processos, procedimentos,
ambientes e outros objetos de sua acdo. No entanto, a realizacdo desta avaliacao
pode se tornar desafiadora para os agentes fiscalizatorios de Visa pois é necessario
gue haja a integracdo dos conhecimentos técnicos dos agentes e o arcabouco legal

vigente®14.1522 A Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Manaus (Visa Manaus) compde
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0 SNVS, representando o ente municipal responsavel por acdes de regulagao,
normatizacao, controle e fiscalizagao sanitaria em Manaus, tendo em vista 0 processo
de municipalizagdo formalizado pelas resolugbes 070 e 071/2018 da Comisséo
Intergestora Bipartite do Estado do Amazonas (CIB/AM).

As atividades de alta complexidade, incluindo as hospitalares, sao
inspecionadas pela Visa Manaus, a partir da Resolugcéo CIB N° 059 de 16 de junho de
2008, na qual resolveu-se consensuar a aprovacao da Certificagdo do Municipio de
Manaus para assumir a gestao das acdes de Vigilancia em Saude, incluindo as acdes
de vigilancia sanitaria dos servicos de alto risco. As acdes de inspecdo nestas
atividades geralmente sao motivadas por provocacdes externas, ndo havendo um
planejamento regular de inspecdo e monitoramento com foco no gerenciamento de
riscos. A auséncia de avaliacdo dos riscos sanitarios nos servicos de saude
compromete o entendimento das reais condi¢cdes sanitarias e dificulta a tomada de
decisdes, formulacdo de estratégias sanitarias e abordagens necessarias para o
gerenciamento dos riscos. Ante ao contexto apresentado, objetivamente, questiona-
se quais 0s riscos potenciais sanitarios existentes nos hospitais de Manaus/AM,
especificamente nas Centrais de Materiais e Esterilizacdo Tipo Il (CME Tipo II),
Centros Cirargicos (CC) e Unidades de Terapia Intensiva Adulto (UTI).

Este estudo se justifica devido a relevancia da temética que envolve os
riscos potenciais em ambito hospitalar, e ainda devido a extrema necessidade de se
estabelecerem instrumentos ou metodologias que auxiliem as tomadas de decistes
nas praticas que envolvem a atuacao da Visa em relacdo aos servi¢os de saude.

Enfatiza-se que este estudo foi motivado a partir da experiéncia da propria
Autora no @mbito da vigilancia em salude, no contexto da avaliacdo dos indicadores e
dos riscos potenciais nos servicos de saude, resultantes das suas atividades de
fiscalizacdo, tendo em vista ainda que o Modelo de Avaliacdo do Risco Potencial
(MARP) foi incorporado aos Roteiros Objetivos de Inspecdes (ROI). Além disso, este
€ um dos poucos estudos no Brasil que apresenta resultados da validacado dessas
metodologias em UTI Adulto, CC e CME Tipo Il.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os riscos potenciais sanitarios nas Unidades de Terapia Intensiva Adulto
(UTI), Central de Material e Esterilizacao Tipo Il (CME) e Centro Cirargico (CC)
nos estabelecimentos hospitalares do municipio de Manaus/AM.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Descrever os indicadores de avaliagcéo do risco potencial em UTI, CME Tipo Il

e CC dos servicos hospitalares no municipio de Manaus/AM;

b) Comparar o risco potencial entre os servicos hospitalares no municipio de

Manaus;

c) Caracterizar a situacao sanitaria das UTI, CME Tipo Il e CC dos servicos
hospitalares no municipio de Manaus/AM, de acordo com as categorias
definidas, identificando os possiveis fatores que possam interferir na situagéo

sanitaria desses servicos.
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3 MARCO TEORICO-CONCEITUAL

3.1 VIGILANCIA SANITARIA: DEFINICOES E CARACTERISTICAS

A Vigilancia Sanitaria, por determinacéo da Lei Organica da Saude, tornou-
se uma integrante do Sistema Unico de Satde, com a responsabilidade constitucional
de prevenir e controlar riscos’. Do ponto de vista conceitual, Visa é definida como um
conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéao e circulacdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde!. Essa nova condicao juridico-
formal incluiu para a Visa, entre as competéncias do SUS, a vigilancia de produtos,
de servigos, dos ambientes e dos processos de trabalho!?.

As acdes de Visa sdo de competéncia exclusiva do Estado, e suas
estratégias de intervencdo em saude, com foco na prevencao, prote¢cao e promogcao,
lidam como o processo salde-doenca e as questdes de risco'®, cabendo-lhes,
portanto, avaliar, gerenciar e comunicar os riscos relacionados a produtos, servicos e
tecnologias relacionadas com a saide humana e ambiental®®.

O diversificado campo de atuacao Ihe confere uma grande complexidade e
abrangéncia as acfes de regulacdo e vigilancia sanitaria, ndo somente pela
diversidade de riscos, mas também pela dificuldade de avaliagdo, incertezas e
multiplos interesses econdmicos!’. Considerando que o risco é o elemento norteador
das acdes de Visa, torna-se essencial a compreensao das suas definicbes e das

etapas para o seu gerenciamento.

3.2 VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE

A atuacdo da Visa é considerada uma das atividades mais antigas e
complexas da area da Saude Publica, haja a vista que tais atividades, de carater
eminentemente preventivo, estdo além das praticas médico-sanitarias, pois atuam na
promocao, protecao, recuperacdo e reabilitacdo da saude. Neste Contexto, a Visa
atua sobre fatores de risco associados a produtos, insumos e servigos relacionados
com a saude, com o ambiente e 0 ambiente de trabalho, com a circula¢do internacional

de transportes, cargas e pessoas.*!
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No ambito da saude, as atividades inerentes a atuacdo da Visa foram
delegadas ao Sistema Unico de Satide (SUS) por meio da Constituicio Federal de
1988, ou seja, tornou-se de competéncia do SUS, de acordo com os incisos |, IV e VI
do art. 200, controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude, dentre outros, e também fiscalizar e inspecionar alimentos, bebidas e
Aguas para consumo humano.*? Neste contexto, as acdes de fiscalizacdo sanitaria é
tarefa indelegével da Visa, sendo suas principais finalidades a protecéo e defesa da
salde da populagdo.*®

Os anos 80 foram marcados pela busca e redefinicdo necessaria de um
novo modelo sanitario no Brasil, marcados pelo Movimento Sanitarista, no que no
ambito da Visa, requeria o estabelecimento de um marco conceitual que se referia a
protecdo a salde da populacédo, assim como da cria¢do de politicas publicas voltadas
a vigilancia sanitaria.**

Subsequentemente, em 19 de setembro de 1990, foi criada a Lei n 8.080,
denominada Lei Organica de Saude, a qual regulamenta o SUS e dispbe sobre as
condi¢des para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, estabelecendo em
seu art. 6° a inclusédo da Visa, juntamente com a vigilancia epidemioldgica, saude do
trabalhador e assisténcia terapéutica integral, assim como a assisténcia

farmacéutica.1® Neste contexto, no art. 6° § 1° da Lei n® 8.080/1990 descreve-se:

81° - Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdo de bens
e da prestacgéo de servicos de interesse da salde, abrangendo:

I - O controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producéo ao
consumo; e

Il - O controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.*?

Até este momento, a politica de vigilancia sanitaria estava informalmente
integrada a politica de saude brasileira, portanto poderia ser conduzida por meio das
acdes que articulassem a regulacdo do mercado a macropolitica da saude.*

Em 1999 surge o SNVS definida por meio da Lei n® 9.782, publicada em 26
de janeiro. Por meio desta mesma Lei foi criada a Anvisa, a qual substituiu a Secretaria
de Vigilancia Sanitaria. O SNVS conta com componentes definidas nas esferas

Federal, Estadual e Municipal.4®
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A Anvisa, igualmente integrante do SUS, por meio de RDC, criou
regulamentos técnicos exclusivamente relacionados aos servicos de saude, cujo
objetivo é regulamentar as fiscalizagfes realizadas no ambito do SUS. Dentre os
principais regulamentos técnicos publicados pela Anvisa tem-se: a RDC n° 63, de 25
de novembro de 2011, que estabelece requisitos de boas praticas ao funcionamento
de servigos de saude; a RDC n° 15, de 15 de marco de 2011, a qual estabelece
requisitos de boas préticas para o funcionamento dos servicos que processam
produtos voltados a saude e; a RDC n°36, de 25 de julho de 2013, que estabelece
acOes voltadas a promocao da seguranca do paciente e a qualidade dos servicos de
saude no pais.*3

Em 2013, destaca-se ainda, a Portaria GM/MS n° 1.378, publicada em 09
de julho deste ano, a qual regulamenta as responsabilidades e define as diretrizes
para execucao e financiamento das acdes de Vigilancia em Saude por meio da Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao SNVS.#6 A referida portaria
destaca em seu art.4° as acdes relacionadas a Vigilancia em Saude, conforme segue:

Art. 4° - As acgbes de Vigilancia em Salde abrangem toda a populacao
brasileira e envolvem praticas e processos de trabalho voltados para:

| - a vigilancia da situacdo de saude da populacdo, com a producdo de
analises que subsidiem o planejamento, estabelecimento de prioridades e
estratégias, monitoramento e avaliagdo das a¢6es de saude publica;

Il - a deteccdo oportuna e adocao de medidas adequadas para a resposta as
emergéncias de salde publica;

Il - a vigilancia, prevencao e controle das doencas transmissiveis;

IV - a vigilancia das doencas crbnicas nao transmissiveis, dos acidentes e
violéncias;

V - a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em saulde;

VI - a vigilancia da saude do trabalhador;

VII - vigilancia sanitaria dos riscos decorrentes da producédo e do uso de
produtos, servigos e tecnologias de interesse a saude; e

VIIl - outras ac¢des de vigilancia que, de maneira rotineira e sistemética,
podem ser desenvolvidas em servi¢cos de sadude publicos e privados nos
varios niveis de atengao, laboratérios, ambientes de estudo e trabalho e na
prépria comunidade.

A Visa no ambito da saude pubica tem como finalidade a promocéo e
adesao as normas e regulamentos técnicos vigentes no pais, avaliar as condi¢des de
funcionamento dos estabelecimentos de saude, assim como identificar os riscos
potenciais e os danos a saude dos pacientes, dos funcionarios e a seguranca do meio
ambiente.*’ Destaca-se que 0s servicos de salde sdo organizacdes de grande

complexidade, principalmente devido aos diferentes processos de trabalhos, recursos
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financeiros, altos niveis de riscos, e recursos humanos criticos, 0os quais as tornam
um grande desafio a atuacdo da Visa.*

As unidades de saude variam em grau de complexidade, geralmente
relacionados a infraestrutura fisica, tecnologica, a variedade de procedimentos que
estas executam, e a demanda de pacientes atendia, geralmente crescente com o
passar dos anos. Neste sentido, um dos grandes desafios encontrados durante a
atuacao da Visa é o controle da ocorréncia de infeccédo hospitalar, a qual se apresenta

como importante causa de morbimortalidade hospitalar.*

3.3 VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL DE MANAUS

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria Municipal de Manaus (Visa Manaus)
integra a Secretaria Municipal de Saude (SEMSA), sendo a Diretoria responsavel pela
“‘prevencao e controle de riscos relacionados a produtos e servigos de interesse a
saude, na capital’. Suas ag¢des seguem as diretrizes estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), igualmente vinculado ao SUS.

A missdo da Visa Manaus é proteger e promover a saude da populacéo,
por meio das acdes direcionadas a eliminacédo, reducdo e prevencao de riscos
decorrentes de problemas sanitarios de baixa, média e alta complexidade no
municipio, nas areas de produtos, servi¢os e engenharia sanitaria.

Suas atividades estdo direcionadas ao controle dos processos envolvidos
aos produtos e servigos, que possuem relacdo direta ou indireta com a saude da
populacdo. Nesse contexto, suas atividades envolvem: inspe¢ao sanitaria; emissao
de licenga sanitaria; emissdo de laudos de vistoria; emissdo de pareceres técnicos;
aplicacdo de sancao sanitaria (autuacdo, multa e interdicdo); acdes educativas; acdes
com outros orgdos fiscalizadores e reguladores; vigilancia pos-uso e pos-
comercializacdo; monitoramento de eventos adversos em servicos de saulde;
aprovacao de projetos arquitetbnicos; orientacdo técnica ao regulado; e recebimento
de dendncias.

Com o advento do surgimento da COVID-19, muitas acfes da Visa Manaus
foram direcionadas a mitigacdo do avanco da disseminacéao do virus durante o ano de
2020. Neste periodo, foram realizadas 3.284 inspecdes sanitarias voltadas ao
combate a COVID-19, além de 260 empresas inspecionadas no intuito de fiscalizar e

monitorar estabelecimentos sobre os procedimentos sanitarios vigentes durante a



18

pandemia, como empresas produtoras de alcool 70%, farméacias e drogarias e
empresas que realizam limpeza em hospitais e unidades de pronto atendimento.
Neste mesmo periodo, houve ainda intenso monitoramento da Visa no Estado do
Amazonas, demonstrado por meio de 27.249 inspecdes nos municipios. Na cidade de
Manaus, capital do Estado do Amazonas, a Visa Manaus realizou 237 inspecoes
sanitdrias de média e alta complexidade nas areas de produtos, servicos e
engenharia.*®

Em Manaus, as acbes do segmento ambulatorial e hospitalar sdo de
competéncia da Geréncia de Vigilancia de Servicos de Saude (GEVSER), integrante
da estrutura administrativa da Secretaria Municipal de Saude (SEMSA), por meio da
Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DVISA), e engloba essas duas grandes areas de
atuacao, sendo:

| - Servicos de saude: abrange os estabelecimentos de assisténcia a saude
humana ambulatorial e hospitalar.

i - Segmento ambulatorial: unidades basicas de saude, consultérios
médicos, odontologicos e de outras profissionais de saude, servi¢cos de diagnosticos
por imagem, laboratérios clinicos e outros sem internacao.

ii - Segmento hospitalar: pronto socorro, unidades hospitalares para
atendimento a urgéncias, emergéncia e outros com internacao.

I - Servicos de interesse indireto a saude: compreende o0s
estabelecimentos que prestam servigos de atengdo humana que ndo dependem de
profissionais de saude, tais como escolas, creches, hotéis, motéis, saldes de beleza,
estudios de tatuagem, servicos de estética e embelezamento sem responsabilidade
médica, clinicas veterinarios, lavanderias, funerarias, comunidades terapéuticas
acolhedoras, unidades prisionais, bem como outros estabelecimentos prestadores de
servicos alheios, mas com algum potencial de risco importante a saude humana, tal

como as clinicas veterinarias e outros.

3.4 RISCOS E SEUS CONCEITOS

O conceito de risco possui infinitas interpretacdes, a multiplicidade do uso

do termo € evidente ao longo do tempo, em decorréncia das mudangas vividas pela
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sociedade que trouxeram transformacgdes do estilo de vida e incorporacdes de novas
tecnologias, associando cada vez mais as fontes de perigo as praticas humanas?é.
Para melhor definicAo do conceito de risco, Antony Giddens e Niklas
Luhmann®?9 contribuiram em suas pesquisas sobre as discussdes tedricas do
conceito da palavra risco. Luhman defende que a palavra risco ja era citada no século
XVI, nas referéncias alemas e, no inglés no século XVII. Atreladas ao seguro maritimo,
a palavra risco era associada ao propdsito de apresentar 0s perigos visando descrever

a probabilidade de perdas e ganhos, caso ocorressem durante as viagens?®.

O autor defende ainda que os conceitos de risco estabelecidos sdo vagos
a partir de modelos quantitativos do calculo, cabendo as ciéncias sociais a avaliacdo
de riscos, no entanto, sugere um conceito baseado na distingéo do risco e perigo® 20.
Em contrapartida, Luhman sugere um conceito de risco baseado na distincao entre
risco e perigo. O Risco definido pelo autor quando ha o reconhecimento do dano
relacionado a tomada de decisdo, e 0 perigo como o dano que nao foi causado por
aquele que sofreu o estrago?® 2L,

Para Giddens?° o risco esta ligado a acontecimentos futuros que preveem
a possibilidade de a acao gerar o perigo, sendo esse o fator que compromete o

alcance dos resultados desejados.

O perigo existe em circunstancias de risco e é na verdade relevante para a
definicdo do que é risco — os riscos que envolvem atravessar o Atlantico num
pequeno bote, por exemplo, sdo consideravelmente maiores do que se a
viagem for feita num grande transatlantico devido a variagdo contida no
elemento de perigo?.

Diversos sdo os conceitos de risco encontrados na literatura, em varias
areas da ciéncia. Entretanto, o termo risco geralmente estd associado a perigo,
probabilidade, possibilidade, ameaca, incerteza, sendo utilizados como parametros
para definicdo normas, condutas e comportamentos, assumindo assim um poder

normativo na sociedade?? 23,

O conceito do risco classico ou epidemiolégico aparece como equivalente
ao efeito, como a probabilidade da possibilidade de ocorréncia de eventos ou
fendmenos ligados a salide em uma determinada populagdo?*, logo, tal definicdo ndo

atende as especificidades das praticas de Visa e a real clareza e entendimento do
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risco sanitario, uma vez que, o risco em Visa, ndo se pode determinar sua relacao de

causa e feito, e a definicdo da probabilidade de sua ocorréncia?®.

Diante da necessidade do entendimento claro do risco sanitario, o qual
possui multiplas dimensdes e propriedades, requer diversas formas de
investigacdo®?®. Leite e Navarro®® apresentam um conceito de risco que julgam

atender as praticas em Visa, o risco potencial.

O risco potencial diz respeito a possibilidade de ocorréncia de um dano. Neste
conceito, expressa um juizo de valor sobre a exposi¢do em potencial a um
possivel risco. E como se representasse o risco do risco. Observe-se que 0
risco potencial passa a se apresentar como uma possibilidade de ocorréncia,
ou uma expectativa do inesperado, portanto, relaciona-se com a possibilidade
e ndo com a probabilidade. Essa diferenca é fundamental para que se possa
precisar 0 conceito proposto, afinal, o provavel é uma categoria do possivel,
ou seja, algo s6 é provavel se for possivel, pois, se for impossivel, ndo se
pode falar em provavel ou improvavel. Essa condi¢cdo do risco potencial
demonstra a sua anterioridade em relagdo ao risco classico®

Contudo, considera-se que o risco potencial ndo pode ser representado
apenas um por numero, sem haver o entendimento, a avaliacdo de todo um contexto
e o estabelecimento do limite de aceitabilidade. Logo, as determinagbes de uma
relacdo matematica do risco potencial com os indicadores de controle de riscos
colocam o conceito do risco potencial nas praticas da Visa, favorecendo a

compreensao do risco desprovido de estimacéo da relacdo de causa e efeito?®.

3.5 GERENCIAMENTOS DE RISCO

Os servicos de saude, que podem ser classificados em assistenciais ou de
apoio diagnostico, constituem espacos de grande complexidade quanto aos riscos
potenciais, devido a maior densidade tecnolégica e a diversidade de servigos que
utiizam visando a prestacdo de servicos a populacdo. Nesses servicos sao
identificadas sobreposi¢cfes de riscos potenciais, uma vez que rellnem a maior parte
dos objetos sujeitos a vigilancia sanitaria, ou seja, as tecnologias de saude, além de
incluirem uma pluralidade de processos envolvendo equipes multidisciplinares e suas
subjetividades e, ainda, as atividades voltadas ao atendimento das pessoas em
situacdes de vulnerabilidade desencadeadas pelos diversos problemas de saude.

A RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento

de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude, define tecnologias de saude
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como “o conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de
procedimentos utilizados na prestacdo de servigos de saude, bem como das técnicas
de infraestrutura desses servigos e de sua organizagao”’.

Ha poucas tecnologias de saude caracterizadas como uma resposta
definitiva. Frequentemente observa-se que as inovacdes tecnologicas acompanham
o desenvolvimento cientifico e assim, novas tecnologias em salde surgem juntamente
com o seu complexo conjunto de mecanismos inter-relacionados e seus riscos
potenciais a medida que ela se difunde, passa a ser utilizada e abandonada, por uma
série de razdes, assim completando o seu ciclo de vida?.

Dessa forma, os riscos tém evoluido juntamente com o0s avancos
tecnolégicos da ciéncia e, a eliminacéo total deles € praticamente impossivel, uma vez
gue o risco € intrinseco as tecnologias. No entanto, € totalmente possivel gerenciar e
controlar os riscos para niveis minimos aceitaveis.

Vérias sédo as definicdes da avaliacdo do risco. Contandriopoulos?® et al.
defende que avaliar consiste na realizagdo de um julgamento de valor de uma
intervencdo ou sobre seus componentes, através de uma avaliagdo normativa
(utilizacdo de critérios e normas) ou pesquisa avaliativa (uso de procedimento
cientifico) visando a tomada de decisdes?®.

Para Brilhante e Caldas®, o processo de avaliagdo do risco envolve
julgamentos éticos, valores e conhecimentos que vao além das ciéncias, sendo uma
caracterizagao sistémica e cientifica do potencial adverso dos efeitos das exposicdes
humanas, determinando se o risco é ou néo aceitavel®°.

A RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018, define o gerenciamento de risco
sanitdrio como a aplicacdo sistémica e continua do conjunto de procedimentos,
condutas e recursos, com vistas a analise qualitativa e quantitativa dos potenciais
eventos adversos que podem afetar a seguranca sanitaria, a saude humana, a
integridade profissional e 0 meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor
medidas sanitarias apropriadas a minimizacdo dos riscos®?.

Varios sdo os referenciais para se tratar conceitualmente dos processos de
gestao, gerenciamento, andlise e avaliacdo de risco. Tem-se também o referencial da
Norma Brasileira da Organizacdo Internacional de Normalizacdo n° 31.000 de 2009
gue dispde sobre os principios e diretrizes da gestdo de risco. Segundo a norma, o

risco esta presente em todas as atividades e processos de uma organizacao e pode



22

impactar diretamente as atividades gerenciais, operacionais e a qualidade dos
produtos, comprometendo a seguranca e a salde dos usuarios®.

O gerenciamento de riscos, portanto, estuda processos e técnicas que
visam aumentar a seguranca dos processos através da identificacdo, analise e
avaliacdo dos riscos tanto para o 6rgdo regulador quanto para o setor regulado
caracterizando-se como uma ferramenta estratégica para a eficacia organizacional,
avaliacéo critica e deliberacdes por mapear as diversas alternativas de tratamento e
priorizar as acfes adequadas, além de ser capaz de identificar ameacas e aumentar
a probabilidade de atingir objetivos3.

No contexto do 6rgdo regulador, o gerenciamento de riscos pode ser
aplicado nos mais diversos segmentos das acdes de vigilancia sanitaria com destaque
para a sua aplicacdo no contexto da inspecdo sanitaria em estabelecimentos
hospitalares, a citar: fiscalizagdo, planejamento de inspecéo de rotina, definicdo da
frequéncia das reinspecdes, atendimento de denudncias prioritarias, promocéo de
acdes educativas, entre outras®*. Ja no contexto do setor regulado, o0 monitoramento
das condi¢cdes sanitérias de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
caracteriza-se como estrategicamente necessario para 0 controle sanitario e
gerenciamento do risco, que deve ser conduzido de forma sistematica pelos entes
federados®*.

Ha trés processos-chave do gerenciamento de risco aplicados a inspecao
sanitéria. A citar: identificacdo dos riscos, andlise dos riscos, avaliacdo dos riscos e
modos de atuacdo sobre 0s riscos sanitarios. A identificacdo dos riscos consiste em
conhecer e analisar os riscos de forma continua e sistematica, caracterizando-se,
portanto, como uma etapa chave do processo que determinara a condugéo e tomada
de decisdes?®?. Destaca-se que ndo ha um método 6timo e/ou padrédo para ser utilizado
como ferramenta na identificacdo de riscos. Mas é importante possuir a maior
guantidade de informacgdes sobre os riscos por meio de uma pluralidade de técnicas
e/ou métodos disponiveis.

Nos servicos de saude, os riscos podem ser identificados nas fases de
planejamento ou inspecdo. Na fase de planejamento, o risco pode ser identificado
guando estéo disponiveis informacdes de inspecdes anteriores, dendncias ou quando
h& dados de eventos adversos que foram ou ndo notificados. Além de envolver dados
secundérios de publicacdes cientificas, opinibes de especialistas, informacfes e
necessidades das partes interessadas. Na inspecdo in loco, o risco pode ser
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identificado pelo ndo cumprimento dos dispositivos legais referentes a estrutura fisica,
equipamentos, recursos humanos e processos de trabalho, que serédo discriminados
no relatério de inspecéo sanitaria3? 33 3,

Apés identificar o risco, é necessario analisa-lo a fim de compreender a
natureza do risco e determinar o seu nivel em termos de consequéncias e
probabilidade. Esta andlise embasara a avaliagao, o tratamento e o planejamento de
respostas de risco. A estratégia de analise de riscos pode ser qualitativa ou
guantitativa. A andlise qualitativa refere-se a uma abordagem subjetiva dos riscos
sendo capaz de identificar e priorizar 0s riscos e seus respectivos impactos. Em
contraste, a analise quantitativa utiliza metodologias e/ou ferramentas capazes de
mensurar numericamente 0s riscos, tornando-a mais eficiente dentro de um escopo
especifico por ser capaz de minimizar falhas?® 32,

No contexto da vigilancia sanitaria e suas ac¢des voltadas para os servi¢cos
de saude, os roteiros de inspecdo harmonizados, caracterizam-se como uma escala
guantitativa por permitirem executar a mensuragdo numérica do risco, uma vez que
séo capazes de estimar a taxa de adequacado do servigo de saude aos instrumentos
legais. Na indisponibilidade deste tipo de ferramenta, a analise qualitativa do servico
pode ser conduzida atraveés de instrumentos que descrevem uma escala qualitativa a
fim de determinar a importancia do risco3.

Nesse contexto, Silva e Lana® citam dois modos de atuacdo que se
destacam nas acgdes e interagdes dos profissionais da Visa para o controle do risco
sanitario: enfoque burocratico e enfoque técnico-normativo. O enfoque burocrético &
norteado e conduzido pelo uso de instrumentos normativos. Sendo, portanto, de
carater inquestionavel e explicito, caracterizado como um instrumento de controle. Ao
contrario, o enfoque técnico-normativo baseia-se em ag¢des norteadas e conduzidas
pela interconexao critica de conhecimento, experiéncia e instrumentos normativosé.

A etapa subsequente € a avaliacdo do risco que consiste na comparacao
do risco estimado com os critérios de risco fornecidos, usando uma escala quantitativa
ou qualitativa para determinar a significancia do risco. A ado¢do de uma classificacao
de risco pode instrumentalizar, subsidiar e qualificar a tomada de decisdao. Além de
evitar que a tomada de decisdo possa ser conduzida por incertezas da subjetividade,
personificacdo e racionalidade do senso comum, culminando com intervencdes
ineficazes, de alto custo econdbmico, e que em nada contribuem para o controle ou

minimizac&o dos riscos.
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Posteriormente, o risco deve ser comunicado e sua comunicagao consiste
em um processo bidirecional caracterizado pelo compartilhamento de informagdes
sobre risco e sua gestao entre partes interessadas internas e externas permitindo a
tomada de decisdo dindmica em relacdo ao risco sanitario?® .

Ha outras técnicas que também podem ser utilizadas no ciclo de
gerenciamento de riscos, que serdo selecionadas considerando suas principais
caracteristicas, as fases que serdo mais aplicaveis e o processo de aplicacdo de cada
uma delas, com as entradas e saidas necessarias ou esperadas. Sao elas: técnica
brainstorming, listas de verificacdo (Check lists), técnica bow tie, analise de modo e
efeito de falha, matriz de risco - matriz de probabilidade/consequéncia e analise de
causa raiz®s,

Atualmente a gestdo de riscos em servi¢os de saude é reconhecida como
um fator essencial para a seguranca do paciente. Visando melhorar a qualidade do
cuidado de saude pelo fortalecimento da seguranca do paciente, organismos
nacionais e internacionais tém recomendado a implantacdo de préticas de gestdo de
riscos pelos servicos de saude3® 37,

No Brasil, a gestdo da qualidade com foco na reducdo de riscos esta
presente na regulamentacdo de servigos de saude. Portanto, o controle de riscos e

gualidade € indissociavel.

3.6 AVALIACAO DO RISCO POTENCIAL

Tratando-se especificamente da avaliacdo do risco potencial em Visa, 0
Modelo de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP), proposto por Navarro®, possui uma
metodologia qualitativa e quantitativa que permite a quantificacdo, classificacéo e
determinacao da aceitabilidade do risco potencial avaliado.

O MARP possui indicadores de controle de risco, classificados como
criticos e néo criticos, definidos a partir das normas sanitarias, que compdem um
instrumento de roteiro de inspecdo, que permite mensurar o nivel de risco potencial
gue o servico apresenta®®, ou seja, esse método realiza a sistematizacdo da
verificacdo dos cumprimentos dos requisitos estipulados pela legislacdo sanitaria,
sendo uma forma proativa de gerenciamento de risco, permitindo analise de curvas
sobre 0s riscos potenciais, 0 acompanhamento do histérico e tendéncias e a

comparacao da avaliacao realizada entre os servigos avaliados, o que contribui para
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a tomada de decisbes e torna um processo mais transparente e com menos
subjetividade.

Atualmente, encontram-se disponivel publicamente 10 roteiros objetivos de
inspecao para fins de avaliacao do risco potencial das atividades em CC, CME Tipo Il
tipo I, dialise, UTI, endoscopia, mamografia, controle de qualidade em mamografia,
radiologia intervencionista, controle de qualidade em radiologia intervencionista; e
urgéncia e emergéncia. Os ROI usados para avaliagéo do risco potencial em CC, UTI
e CME Tipo Il possuem indicadores criticos e ndo criticos.

Diante deste contexto, a Anvisa visando integrar e harmonizar as acfes do
SNVS tem executado em seu Planejamento Estratégico 2020 - 2023, acdes de
descentralizacdo de Visa, realizado pelo SNVS na execucdo de harmonizacéo e
padronizacao de acdes e praticas de inspecdao e fiscalizacdo de produtos e servicos,

por meio da utilizacdo de modelo de avaliacdo de risco e beneficio potencial.
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4. PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo, exploratorio, com foco na avaliacédo de
risco potencial sanitario nas UTI, CME Tipo Il e CC dos estabelecimentos hospitalares
no municipio de Manaus/AM. A presente pesquisa foi desenvolvida na Visa Manaus,
orgao responsavel pela prevencdo e controle de riscos relacionados a produtos e

servigos de interesse sanitario na capital do Amazonas.

4.2 CARACTERIZACAO DO ESTUDO

A cidade de Manaus € a capital do estado do Amazonas e caracteriza-se
por ser um dos 62 municipios do estado localizado na Regido Norte do Brasil, no
centro geogréfico da Amazonia. A cidade de Manaus dispde de uma é&rea territorial de
11.401,092 km2 e uma populacdo estimada de 2.255.903 pessoas®®. Em relacdo a
oferta de servicos de saude, o quadro 1 cita o quantitativo de estabelecimentos

hospitalares no estado do Amazonas e na capital Manaus, conforme o tipo.

Quadro 1 - Quantitativo de estabelecimentos hospitalares no Amazonas

Hospital Hospital Hospital dia/
Localidade geral especializado Isolado Total Proporgéo
Manaus 20 19 16 55 46,61%
De(;neus municipios 61 02 0 63 53.,39%
0 Amazonas
TOTAL 81 21 16 118 100%

Fonte: adaptado do CNES/DATASUS, 2022.

De acordo com dados do CNES, a quantidade de estabelecimentos
assistenciais de saude considerados como hospitalares, distribuido ao longo dos 62
municipios do estado do Amazonas, somam-se 118 estabelecimentos. A cidade de
Manaus é a mais populosa do Estado do Amazonas, além disso, concentra também

0 maior numero de hospitais especializados (19) e de hospitais-dia (16) do estado, ou
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seja, nela ha a predominancia dos estabelecimentos que ofertam servicos de saude

com maior complexidade (Quadro 2).

Quadro 2 - Quantitativo de hospitais especializados em Manaus

Hospitais especializados- subgrupos Total
Cardiologia 03
Maternidade 09
Oncologia 01
Pediatria 05
Psiquiatria 01
Total 19

Fonte: adaptado do CNES/DATASUS, 2022.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA DO ESTUDO

Este estudo foi composto por trés tipos de unidades funcionais integrantes
de estabelecimentos hospitalares, quais sejam: UTl, CCCME. Trata-se de um censo
dos servigos de saude do municipio de Manaus — AM submetidos & inspecao pela
Visa Manaus para a avaliacdo e classificacdo de possivel risco potencial (RP). Neste
sentido, foram incluidos 17 estabelecimentos hospitalares, contemplando 18 UTI, 12

CC e 13 CME, totalizando uma amostra de 43 unidades funcionais.

4.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Critérios de Inclusdo: foram incluidos neste estudo os servigcos de saude ou
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS), cadastrados no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude como hospitais com internacdo e que possuiam
alguma unidade funcional identificada como UTI, CC e CME Tipo Il avaliadas pela
Visa de Manaus no periodo de janeiro de 2021 a junho de 2022 por meio do MARP.

Critérios de Exclusao: foram excluidos os estabelecimentos especializados

em atendimento infantil.
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4.5 ESTRATEGIAS DE PRODUCAO DE DADOS

O instrumento utilizado nas inspec¢des da Visa Manaus foram os ROI, que
sao definidos como instrumentos de inspecao, cujo objetivo é realizar a avaliacdo dos
servicos, fundamentado no MARP (Anvisa, 2021).

Os ROI estéo disponiveis no endereco eletrénico a seguir, que compila 0s
ROI dos servicos de saude e servigos de interesse para a saude. O ROI é composto
por seis opcdes de respostas, que variam de 0 a 5, para cada item avaliado no servico
submetido a inspecdo. Cada item se refere a um indicador que determinara a
qualidade do servico avaliado. Este instrumento é validado para a utilizagdo nas
inspecdes sanitarias em territorio brasileiro e por gerar baixa margem de erros, 0
instrumento “possibilita a reprodutibilidade de avaliagdo de um servico e aumenta a
objetividade e transparéncia da inspec¢ao ao direcionar o processo da avaliagao”.

Os indicadores foram formulados a partir de legislacdo vigente no pais, e
sao classificados como “C”, que se refere aos itens criticos, e “NC”, que se refere aos
itens ndo criticos, 0s quais dependem da gravidade ou do possivel risco associado.
Cada unidade funcional dispde de uma relacao propria de indicadores: o ROI de UTI
Adulto esta composto por 31 indicadores, o ROI de Centro Cirdrgico possui 20
indicadores e o de CME Tipo Il conta com 42 indicadores, classificados em criticos e

nao criticos (Tabela 1).

Tabela 1 - Composicao dos Roteiros Objetivo de Inspecéo - ROI de UTI, CC e CME

. . Indicadores Indicadores ndo Total
Unidade Funcional . - .
criticos criticos de indicadores

Centro Cirlrgico 12 08 20
Centr_a}l de Material 21 21 42
Esterilizado

Unldac_ie de Terapia 13 18 31
Intensiva

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

E importante destacar que cada indicador pode receber um valor entre 0 a
5 apos inspecéo pela Visa, onde as opc¢des 0, 1 e 2 apresentam situacdes em que o0
servigo ndo cumpre a normativa sanitaria vigente; a op¢cado 3 demonstra que o servico

cumpre a normativa sanitaria vigente; e as opcoes 4 e 5 significam que o servico
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cumpre a normativa sanitaria vigente, e ndo se restringe ao seu cumprimento,
podendo superar positivamente as exigéncias legais.

Os resultados da inspecao, obtidos por meio do ROI, s&o inseridos na
planilha MARP, um instrumento em Excel® desenvolvido por Marcus Vinicius Teixeira
Navarro para realizar os calculos de Risco Potencial (RP) da unidade inspecionada e
classificacdo do risco (aceitavel, toleravel e inaceitavel). A planilha MARP possui
preenchimento especifico, e apresenta-se com 12 abas, sendo 10 abas de avaliagédo
do risco, 01 aba para demonstracéo de graficos da sintese dos indicadores e 01 aba
para gréafico de espaco de risco potencial que sdo gerados automaticamente. Desde
meados de margo de 2022, a Visa Manaus esta realizando as avaliacdes de risco
potencial somente através do formulario eletrbnico Lime Survey. Este formulario
agrega o ROI e Planilha MARP, possibilitando alimentacdo de dados atualizada em
painel nacional de monitoramento de risco.

Neste contexto, foram identificadas as inspecfes realizadas pela Visa
Manaus que atendiam aos critérios de inclusdo e exclusdo deste estudo. Os dados
foram coletados a partir dos registros de inspecdo e avaliagdo de riscos
disponibilizados pela instituicdo: planilhas MARP e Painel de monitoramento, utilizado
pelos 6rgaos do SNVS.

A partir dos dados obtidos e disponibilizados pela Visa Manaus, foram
definidos os seguintes dados de interesse para a pesquisa: numero e descricdo dos
indicadores avaliados em cada unidade funcional (UTI, CC e CME), a categoria de
cada indicador (critico e néo critico), o valor de risco potencial atribuido pela Visa para
cada indicador (escala de zero a cinco), a classificagdo geral do risco potencial de
cada unidade avaliada (aceitavel, toleravel, inaceitavel), grafico de espaco de risco,
gréafico de sintese de indicadores. Os dados foram extraidos das planilhas MARP e do

e Painel de monitoramento e compilados em planilha de Excel para posterior analise.

4.6 ANALISES DOS DADOS

Apés extracdo dos dados das planilhas do MARP e painel de
monitoramento da Anvisa utilizado pelos o6rgdos do SNVS, foi verificado a
classificacdo de risco potencial de cada unidade funcional em aceitavel, toleravel e
inaceitavel. Por seguinte, verificou-se a categoria de cada indicador de controle de

risco e a quantificagcéo do risco potencial avaliado, numa escala de zero a cinco, onde
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zero representa controle de risco inexistente ou inadequado e cinco representa
controle de risco excelente.

Foi realizada analise descritiva e exploratéria, ndo paramétrica. Para
viabiliza-la, foram construidos graficos de interesse, conforme relevancia das
informacbes encontradas, buscando identificar: a) os indicadores de risco que
possuem pior avaliacdo e estdo levando o servico a niveis de risco potencial
inaceitavel; b) os indicadores de risco criticos e ndo-criticos que ndo cumprem a
exigéncia legal; c) o perfil dos estabelecimentos com pior avaliacdo de risco; c) as

possibilidades de intervencéo da Visa.

4.7 CONSIDERACOES ETICAS

O estudo seguiu as recomendacdes das Resolucbes 466/12 e 510/16 do
Conselho Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos. Foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisas do Instituto Aggeu Magalhdes sob o CAAE 57905922.9.0000.5190. Foi
garantindo a confidencialidade dos dados e o anonimato das unidades de saude

incluidas neste estudo.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Este estudo objetivou avaliar os riscos potenciais sanitarios nas UTI, CME
Tipo 1l e CC dos estabelecimentos hospitalares do municipio de Manaus/Amazonas.
Esta pesquisa se distingue de outros estudos sobre risco sanitario, pois utiliza a
metodologia do MARP de Navarro?® na andlise e interpretacdo dos resultados das
inspec¢des da Visa.

Destaca-se que a avaliacao do risco potencial e de seus objetos de acao
tornou-se um grande desafio no controle sanitario, porém os resultados decorrentes
desta avaliacdo sao subsidios importantes no estabelecimento de estratégias
assertivas a operacionalizacéo das atividades realizadas hodiernamente pela Visa.*?

Estes resultados estdo subdivididos em quatro tépicos principais, sendo o
primeiro referente a caracterizacdo dos EAS e seus servi¢os analisados neste estudo
(unidades funcionais). O segundo se refere a analise dos indicadores de avaliagdo do
risco potencial, que compdem o ROI de cada servigo hospitalar analisado. O terceiro
demonstra a avaliacéo do RP pelo MARP de Navarro?® e o quarto apresenta a situacao
sanitaria dos servicos hospitalares da cidade de Manaus.

Os resultados incluem inspec¢des sanitarias realizadas entre os anos de

2021 e 2022 nos hospitais da cidade de Manaus.

5.1 CARACTERIZACOES DAS UNIDADES DE SAUDE E DOS SERVICOS
HOSPITALARES

Este estudo avaliou o risco potencial de 19 UTI, 12 CC e 13 CME Tipo Il ,
totalizando 44 unidades funcionais avaliadas, distribuidas em 17 EAS caracterizados
como hospitais gerais ou especializados, de natureza publica ou privada, aqui

denominadas EAS 1 a EAS 17, conforme discriminado no Quadro 3.
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Quadro 3 - Caracterizacéo dos servicos de saude avaliados

Estabelecimento assistencial de saude
_ UTI | CC | CME
ID Tipo Natureza
EAS1 Hospital Geral Publico 1 1 1
EAS 2 Hospital Geral Privado 1 1 1
EAS 3 Hospital Especializado Publico 1 1 1
EAS 4 Hospital Especializado Privado 1 1 1
EAS5 Hospital Geral Publico 4 1 0
EAS 6 Hospital Geral Publico 1 1 1
EAS 7 Hospital Geral Publico 1 0 0
EAS 8 Hospital Geral Publico 1 1 1
EAS 9 Hospital Especializado Publico 1 0 0
EAS 10 Hospital Especializado Publico 1 0 0
EAS 11 Hospital Geral Publico 1 1 1
EAS 12 Hospital Geral Publico 3 1 1
EAS 13 Hospital Geral Privado 1 1 1
EAS 14 Hospital Geral Privado 1 0 1
EAS 15 Hospital Geral Publico 0 1 1
EAS 16 Hospital Geral Privado 0 1 1
EAS 17 Hospital Geral Privado 0 1 1
TOTAL * * 19 12 |13

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Portanto, este estudo abrangeu 43,6% dos hospitais elegiveis,
considerando a existéncia de 20 hospitais gerais e 19 especializados existentes em
Manaus (Quadro 1), ou seja, um universo de 39 hospitais de longa internacdo, com
perfil e complexidade que podem abarcar o funcionamento de UTI, CC e CME em sua
estrutura e para as quais pode-se aplicar o MARP.

Do universo avaliado, 6 hospitais sdo de natureza privada (35,30%) e 11
sao publicos (64,7%). Quanto ao tipo, 6 sdo hospitais especializados (35,29%) e 11

séo hospitais gerais (64,70%) (Figura 1).



33

Figura 1 - Frequéncia por natureza e tipo dos estabelecimentos hospitalares
analisadas quanto ao risco potencial
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Dos 17 estabelecimentos hospitalares, analisou-se o total de 18 UTI, sendo
14 publicas (77,8%) e 4 privadas (22,2%). Quanto a identificacdo do setor “UTI",
observou-se que 16 (88,9%) se referia a UTI adulto, 1 (5,6%) se referia a UTI materna
e 1 (5,6%) se referia a um complexo de UTI (Tabela 1).

No que se refere aos CC, analisou-se 12 dos 17 estabelecimentos de
saude, sendo 7 de unidades publicas (58,3%) e 5 de unidades privadas (41,7%).
Quanto a identificacdo destes centros cirirgicos, 9 se tratavam de centro cirdrgico
geral, para diversas cirurgias (75,0%) e 3 se referiam aos centros cirlrgicos
obstétricos. Quanto a finalidade no momento da inspecéo, todos (100,0%) foram
submetidos apenas a ARP (Tabela 1).

Em relagdo as CME Tipo Il, analisou-se 13 das 17 unidades de saude,
sendo 7 de unidade publicas (53,8%) e 6 de unidades privadas (46,2%). Quanto a
identificacdo do setor, as 13 se referiam a CME Tipo Il (100,0%) (Tabela 1).
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Tabela 2 - Caracteristicas das Unidades de Saude analisadas quanto ao Risco

Potencial
CARACTERISTICA uTl ce CME Tipo Il
n (18) % n (12) % n (13) %
Unidade de Saude
Puablica 14 77,8 7 58,3 7 53,8
Privada 4 22,2 5 41,7 6 46,1
Identificador do Setor
UTI adulto 16 88,9 - - - -
UTI materna 1 5,6 - - - -
Complexo de UTI’s 1 5,6 - - - -
Centro Cirargico Geral - - 9 75,0 - -
Centro Cirargico Obstétrico - - 3 25,0 - -
CME Tipo Il - - - - 13 100,0

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Todas as inspecdes sanitarias realizadas nas unidades hospitalares da
cidade de Manaus, acima caracterizadas, foram guiadas por meio do ROI de cada
servico hospitalar (UTI adulto, CC e CME Tipo Il). Estes roteiros demonstraram
apresentar as melhores praticas relacionadas aos procedimentos, rotinas e métodos
exigidos por meio da legislacdo e regulacao geridas pela Anvisa.

Os servicos de saude e de interesse da saude do Brasil possuem recursos
materiais voltados a facilitacdo das atividades de inspecao e fiscalizacdes realizadas
pela Visa Manaus. A normatizagdo dos ROI, assim como de outros documentos,
essenciais as inspecfes sanitarias, sdo de responsabilidade da Anvisa, e sao
harmonizados em parceria com os 6rgdos estaduais de Vigilancia Sanitaria do pais,
sendo parte do Projeto Nacional de Harmonizacao das Ac¢des de Inspecdo Sanitaria
em Servi¢cos de Saude e de Interesse para a Saude, que vem sendo realizado desde
2019. O referido projeto atua na promoc¢ao da validagédo de modelos de avaliacao e
gerenciamento de riscos e beneficios potenciais, com o0 objetivo de harmonizar os
processos de inspecéo e de fiscalizacdo em servigos de saude e de interesse para a

saude, realizados pelo SNVS.

5.2 INDICADORES DE AVALIACAO DO RISCO POTENCIAL (RP) DOS SERVICOS
DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MANAUS/AM

5.2.1 Unidades de Terapia Intensiva
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Das 17 Unidades de Saude (US) inspecionadas no periodo de abril de 2021
a maio de 2022, foram considerados os ROI de 19 UTI, destacando-se quatro (21,1%)
na US 5 e trés (15,8%) na US 12. (Tabela 2).

As inspecdes nas UTI foram guiadas por meio do instrumento ROI: UTI
Adulto, o qual possui com 31 indicadores relacionados a este servi¢o de saude, cujas
respostas variam entre 0 (zero) e 5 (cinco). Sendo 13 indicadores criticos e 18

indicadores nao criticos.

Tabela 3 - Frequéncia de UTI por US inspecionadas

UNIDADE DE SAUDE N (18) (%)
Unidade de Saude 01 1 53
Unidade de Saude 02 1 53
Unidade de Saude 03 1 53
Unidade de Saude 04 1 53
Unidade de Saude 05 4 21,1
Unidade de Saude 06 1 53
Unidade de Saude 07 1 53
Unidade de Saude 08 1 53
Unidade de Saude 09 1 53
Unidade de Saude 10 1 53
Unidade de Saude 11 1 5,3
Unidade de Saulde 12 3 15,8
Unidade de Saude 13 1 53
Unidade de Saude 14 1 53

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

De um modo geral, das 19 UTI avaliadas, nota-se que os indicadores nao
criticos “27. Avaliagdo Global da UTI- indice de Gravidade dos Pacientes”, “31.

Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos-

LT3

Evidéncias”,“4. Capacitagédo Profissional” e os indicadores criticos “12. Manutencéo

da Estrutura Fisica”, “16. Equipamentos e Materiais” sdo os que predominam com

resposta 0 (zero) (Figura 3).
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Figura 2 - Frequéncia de indicadores que foram avaliados com resultado “zero”
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Fonte: elaborado pela autora

Nota-se que na avaliacdo dos indicadores criticos, 48,37% obtiveram
resultado 0 a 2,0u seja, ndo atendem o cumprimento legal, sendo 42,27% de
indicadores criticos avaliados com resultado 3, que representam 0s que cumprem a
norma sanitaria e 9,34% de indicadores criticos avaliados que obtiveram nota acima
de 3 (4 e 5), ou seja, que realizam a mais do que a legislacéo exige (Figura 3).

Observou-se um cenario critico, onde a maioria das notas dos indicadores
criticos e nao criticos apresentaram-se com respostas 0, 1 e 2, ou seja, dentre os 31
indicadores de avaliacdo do RP dos servicos de UTI do municipio de Manaus, 16
obtiveram pontuacao geral mais frequentes entre O e 2. Destes 16 indicadores, 05
(cinco) eram criticos e 11 (onze) eram ndo criticos. Isto significa que a maioria dos

indicadores avaliados nas UTI ndo cumpre a normativa sanitaria.

Figura 3 - Frequéncia dos Indicadores criticos avaliados nas 19 UTI
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Dos 16 indicadores, que obtiveram pontuagao geral entre 1 e 2, 0s cinco

considerados criticos, com pontuagcdo igual a “1” foram os indicadores “3.
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Dimensionamento de Equipe” e “17. Equipamentos e Materiais por Leito”, e os com
pontuacéo igual a “2” foram os indicadores “12. Manutengéo da Estrutura Fisica”, “14.
Sistema Elétrico de Emergéncia” e “Climatizagéo” (Tabela 3).

Dos 16 indicadores, os 11 considerados nao criticos obtiveram pontuacao
entre 0 e 2. Apenas um indicador obteve pontuacao igual a zero, a saber o indicador
“27.

Avaliacdo Global da UTI- indice de Gravidade dos Pacientes”. Os
indicadores nao criticos que obtiveram pontuagao igual a “1” foram “18. Manutencéao
de Equipamentos”, “28. Protocolo de ldentificagdo do Paciente”, “29. Protocolo de
Prevencédo de Leséo por Pressdo”, “30. Protocolo de Prevencao de Quedas”, “31.
Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos-
Evidéncias”.

Os indicadores nao criticos que obtiveram pontuagéo igual a “2” foram: “1.
Responsavel técnico (RT) ”; “2. Coordenadores”; “4. Capacitagdo Profissional”; “11.

Estrutura Fisica” e; “21. Limpeza e Desinfecgao das superficies” (Tabela 3).

Tabela 4 - Andlise geral dos indicadores de avaliagdo do RP nas UTI em Manaus/AM

(continua)
. Roteiro Objetivo de Inspec¢ao: UTI
Total
INDICADOR Ccri'i“ Adulto
 BEENEY -

1. Responsével técnico (RT) NC 0 0 14 3 2 0 19
2. Coordenadores NC 0 0 13 5 0 1 19
3. Dimensionamento da Equipe C 0 7 6 6 0 0 19
4. Capacitacao Profissional NC 5 2 7 4 1 0 19
5. Acesso aos recursos assistenciais C 0 1 4 14 0 0 19
6. Pad_ronlzagao d_e No_rnjas e Rotinas dos c 0 1 7 11 0 0 19
Procedimentos Assistenciais

7. Equipamentos de Prote¢&o Individual (EPI) C 0 0 3 16 0 0 19
8. Higienizacdo das méaos C 0 1 4 12 0 2 19
9. Orientacdo para visitantes e acompanhantes | NC 0 1 1 8 7 2 19
10. Prontuario do Paciente C 0 0 3 6 9 0 19
11. Estrutura Fisica NC 0 5 6 4 3 1 19
12. Manutencéo da Estrutura Fisica C 2 4 9 1 2 1 19
13. lluminagéo NC 0 1 3 15 0 0 19
14. Sistema Elétrico de Emergéncia C 0 0 13 2 3 1 19
15. Climatizagéo C 0 0 17 2 0 0 19
16. Equipamentos e Materiais C 1 1 5 11 1 0 19
17. Equipamentos e Materiais por Leito C 0 5 1 12 1 0 19
18. Manutengédo de Equipamentos NC 0 11 0 6 0 2 19
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Tabela 4 - Andlise geral dos indicadores de avaliagdo do RP nas UTI em Manaus/AM

(concluséo)

- Roteiro Objetivo de Inspegéo: UTI
Total
INDICADOR ng' Adulto
B - (2| N
19. KItSA para Cuidado Emergencial/ Carrinho de c 0 > 13 14 0 0 19
Emergéncia
20. Medicamentos e Produtos NC 1 0 3 13 1 1 19
21. Limpeza e Desinfeccdo das superficies NC 1 2 14 0 0 1 18
22. Armazenamento de Materiais Esterilizados
e Interfface com Centro de Material e C 0 3 6 9 0 0 18
Esterilizagéo (CME
23. Gerenciamento de Riscos NC 0 3 3 2 4 7 19
24. Controle de Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia (IRAS) NC L 0 3 5 19
25. Vigilancia e notificacdo de eventos NC 2 5 4 5 4 2 19
adversos
26. Avaliacdo Global da UTI- Indicadores NC 1 0 6 6 6 0 19
27. .Avallagao Glpbal da UTI- Indice de NC 8 0 5 4 0 0 19
Gravidade dos Pacientes
28. Protocolo de Identificagdo do Paciente NC 2 10 0 3 4 0 19
29. P~r0tocolo de Prevencdo de Lesdo por NC 2 8 0 4 5 0 19
Presséo
30. Protocolo de Prevencao de Quedas NC 2 7 4 2 4 0 19
31. Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso
e Administracdo de Medicamentos- Evidéncias NC 5 6 2 2 4 0 19

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

5.2.2 Centros Cirargicos

No periodo de abril de 2021 a maio de 2022 foram inspecionados 12 CC
do municipio de Manaus, por meio do ROI Centro Cirurgico, o qual é composto por 20
indicadores de avaliacdo do RP, sendo 12 criticos e 8 nao criticos.

Dos 12 CC avaliados, 2 (16,67%) foram classificadas com Risco potencial
aceitavel, 3 (25%) como toleravel e 7 (58,33%) como Inaceitavel.

Os indicadores criticos avaliados que obtiveram nota “3” equivalem a
27,27%, enquanto 57,33% representam os indicadores criticos que ndo cumprem as
normas em sua totalidade obtendo como resultado “1 e 2”. Os indicadores criticos que
tiveram como resultado “0” (zero) corresponde a 16,08% e caracterizam o pior cenario,

uma vez gue caracterizam a auséncia ou descumprimento total da norma (Figura 4).
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Figura 4 - Resultado das avaliagdes realizadas em CC de acordo com a nota

avaliada

27%

25%

mscore0 scorel riscore?2 mscore3 mscore4 mscoreb5

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Dentre os 12 indicadores criticos, 0os que mais obtiveram pontuacao igual
a “0” (zero), contribuindo para a classificacdo inaceitavel dos servigos foram: “7.
Vestimentas da Equipe Cirurgica” , “9. Higienizagao das Maos,“16. Equipamentos e

Materiais - Sala de Recuperagéo Anestésica” (Figura 5).

Figura 5 - Quantitativo de resultado “zero” por indicador avaliado nos 12 CC
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.
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O indicador critico 8, lavabos cirurgicos e degermacgéo das maos da equipe
obteve em sua maioria resultado “1”. Os indicadores que obtiveram na maior parte
dos casos pontuagdes iguais a “2” foram: 11, manutencdo da estrutura fisica; 13,
sistema elétrico de emergéncia; 14, climatizacdo; 18, limpeza e desinfeccdo do
ambiente e dos equipamentos.

Apenas um indicador critico obteve na maior parte pontuagao igual a “4”,
sendo este o indicador 19, armazenamento de materiais esterilizados e interface com
centro de material e esterilizacdo CME; isto significa que neste item, a maioria dos CC
cumprem a normativa sanitaria vigente, porém nao se limitam ao seu cumprimento,
realizam além do referencial normativo referente principalmente as RDC n° 63/2011,
RDC n°51/2011 e RDC n° 50/2002; e Portaria n° 2.616/1998 e Portaria n°® 3523/1998
(Tabela 4).

Dos 8 indicadores nao criticos, verificou-se que a maioria dos resultados
obtidos tiveram como resposta nota “0” (23,6%), seguido das notas “1” (21%), nota “2”
(21%), nota “3” (15%) e notas “3 e 4” representando essas 15% dos resultados.

Os indicadores ndo criticos, que mais obtiveram pontuacdo igual a “0”
(zero) foi o indicador 20, protocolo para cirurgia segura (27%), seguido dos
indicadores: 10, estrutura fisica” (18%); 2, dimensionamento da equipe” (14%); 17,
manutenc¢do de equipamentos (14%) (Figura 6).

Os indicadores néo criticos que tiveram em sua maioria nota “3” foram: 5,
medicamentos; 10, estrutura fisica”. Os que tiveram nota 4 e 5 foi o indicador 1,

coordenacao/supervisao.

Figura 6 - Percentual de resultado “zero” por indicador nao critico
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20. Protocolo para Cirurgia Segura

Fonte: elaborado pela autora, 2022.
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Percebe-se um cenario onde a maior parte dos resultados obtidos nas

avaliacBes dos indicadores criticos e ndo criticos ndo atendem o cumprimento das

normas sanitarias, uma vez que se observa que 23% dos indicadores em geral tiveram

resultado “zero”, 54% com resultado “1 e 2”7, e 43% de indicadores avaliados com nota

“3 a 5” que representam o atendimento ou superacao da exigéncia legal.

Tabela 5- Analise geral dos indicadores de avaliagdo do RP nos CC em Manaus/AM

RO .
INDICADOR Critica Ol Centro Cirdrgico
[ IR
1. Coordenacao/Supervisédo NC 0 1 4 1 3 3
2. Dimensionamento da Equipe NC 3 5 2 1 1 0
3. Capacitagao Profissional NC 2 2 5 1 1 1
4. Padronizagéo de Normas e Rotinas dos
Procedimentos Assistenciais NC 2 3 4 2 0 1
5. Medicamentos NC 2 4 0 3 0 0
6. Equipamentos de Prote¢&o Individual (EPI) C 1 2 0 6 1 2
7. Vestimentas da Equipe Cirlrgica C 4 1 1 3 2 1
8.~Lavabos C!rurglcos e Degermacéao das c 0 7 1 3 0 1
Maos da Equipe
9. Higienizag¢éo das Méos (HM) C 4 3 3 0 0 2
10. Estrutura Fisica NC 4 0 5 3 0 0
11. Manutencao da Estrutura Fisica C 3 1 6 1 1 0
12. lluminagéo C 2 1 0 8 1 0
13. Sistema Elétrico de Emergéncia C 0 0 8 2 2 0
14. Climatizacao C 0 4 6 2 0 0
15.’Eq_U|pamentos e Materiais das Salas c 2 1 4 5 0 0
Cirargicas
16. Equipamentos e Materiais- Sala de C 1 1 5 0 0

Recuperagdo Anestésica
17. Manutencao de Equipamentos NC 3 5 0 2 0 2
18. Limpeza e Desinfec¢cao do Ambiente e

. C 3 1 4 1 2 1
dos Equipamentos
19. Armazenamento de Materiais
Esterilizados e Interface com Centro de C 0 1 2 3 3 3
Material e Esterilizacdo (CME)
20. Protocolo para Cirurgia Segura NC 6 1 1 2 1 1

Total

12
12
12

12
12

12
12
12

12
12
12
12
12
12

12

11

12

12

12

12

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

5.2.3 Centrais de Materiais e Esterilizacdes

No periodo de abril de 2021 a maio de 2022 foram inspecionados 13

Centrais de Materiais Esterilizados Tipo Il do municipio de Manaus, por meio do ROI

Central de Material Esterilizado Tipo Il, o qual € composto por 42 indicadores de

avaliacdo do RP, sendo 21 criticos e 21 nao criticos.
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Das 13 CME avaliadas, 5 (38,5%) foram classificadas com Risco potencial
aceitavel, 4 (30,7%) como toleravel e 4 (30,7%) como inaceitavel.

Os indicadores criticos que tiveram como resultado “0” (zero), que
interferiram diretamente para classificacao inaceitavel do servigo corresponde a 5,3%,
sendo eles: “6. Padronizagao de todas as etapas do processamento de produtos para
saude”, “7. Registro do Monitoramento e Controle das Etapas de Limpeza,
Desinfecgdo e Esterilizacdo”, “16. Equipamentos e Materiais - Area Suja’, “18.
Processo de Limpeza Automatizada (para produtos de conformacéo complexa)”, “29.
Teste Bowie & Dick (para autoclave tipo bomba de vacuo)’, “35. Rastreabilidade de
Produtos Esterilizados”, “39. Monitoramento da Concentracdo das Solucbes
Desinfetantes”, “42. Limpeza e Desinfeccdo dos Ambientes, Equipamentos e
Mobiliarios” (Figura 8). Observou-se que o indicador “16. Equipamentos e Materiais -
Area Suja” foi 0 que mais obteve nota "0"(Tabela 6).

Dentre os 21 indicadores criticos, os que mais obtiveram nota igual a “3” foi
o indicador “28. Monitoramento Quimico”, seguido dos indicadores “7. Registro do
Monitoramento e Controle das Etapas de Limpeza, Desinfecgao e Esterilizagdo”,” 18.
Processo de Limpeza Automatizada (para produtos de conformacédo complexa)”,” 22.
Processamento de Produtos Criticos”, “24. Embalagem para Esterilizagao”, “26.
Identificacdo dos Produtos Processados, “30. Monitoramento Biologico” (Tabela 5).

Dos indicadores criticos que, na maioria de sua avaliacdo, ndo atenderam
0 exigido nas normas, recebendo como resultado abaixo da nota “3”, foram: “6.
Padronizacdo de todas as etapas do processamento de produtos para saude”, “15.
Manutengdo da Estrutura Fisica”, “16. Equipamentos e Materiais - Area Suja”, “19.
Qualidade da Agua para Enxague dos Produtos” (Tabela 6).

Dos outros 21 indicadores, classificados como néo criticos, observou-se
gue a maioria dos indicadores (90,5%) teve como maior frequéncia o resultado com
notas “3”, sendo somente os indicadores “9. Climatizagao” e “36. Transporte externo”
que representam (9,5%) que obtiram frequéncia de resultado nota “2”.

Nota-se que dentre os 21 indicadores nao criticos, 42,8% representam 0s
que obtiveram nota “0” e 57,1% os que tiveram resultados acima da nota “0. Os
indicadores que tiveram como resultado “0” sdo: “4. Qualificagdo dos equipamentos”,
“5. Capacitagao Profissional”, “8. Comité de Processamento de Produtos para Saude

(CPPS) - mais de 500 cirurgias/més, exceto partos”, “9. Climatizagcdo”, “13.
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lluminagao”, “14. Sistema Elétrico de Emergéncia”, “20. Destino dos Explantes”, “33.

Armazenamento de Produtos Estéreis”, “41. Paramentagao”.

De modo geral, observou-se que a frequéncia das notas obtidas pelos

indicadores demonstra que dos 42 indicadores criticos e nao criticos, somente 6

indicadores nao tiveram a frequéncia de notas obtidas a partir de “3” , 0 que demonstra

gue 85% dos indicadores obtiveram notas que atendem a exigéncia das normas,

especificamente a RDC 15/2012 (Tabela 6).

Tabela 6 - Analise geral dos indicadores de avaliacdo do RP nas CME Tipo Il em

Manaus/AM
(continua)
ROI: CME Tipo Il
Indicador Critica ; Total
1 2 3
1. Profissional Responsavel (PR) NC 0 1 0 9 2 1 13
2. Terceirizag@o do Processamento (Quando
aplicavel) NC 0 0 2 5 0 0 7
3. Manutencéo de Equipamentos NC 0 2 3 4 1 3 13
4. Qualificacdo dos equipamentos NC 2 4 0 5 0 2 13
5. Capacitagéo Profissional NC 2 2 3 1 3 2 13
6. Padronizag&o de todas as etapas fjo c 1 4 2 2 2 2 13
processamento de produtos para saude
7. Registro .do Monltorgmentg e Contrgle dNas c 1 1 2 8 1 0 13
Etapas de Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagdo
8. Comité de Processamento de Produtos para
Saude (CPPS) - mais de 500 cirurgias/més, NC 1 1 0 2 0 0 4
exceto partos.
9. Climatizacéo NC 2 1 5 2 1 1 13
10., Recepcdo e conferéncia de Produtos para NC 0 5 0 8 0 0 13
Saude
11. Barreira Fisica- Area Suja e Area Limpa NC 0 1 2 7 3 0 13
12. Estrutura Fisica NC 0 3 3 5 2 0 13
13. lluminagéo NC 1 2 1 4 4 1 13
14. Sistema Elétrico de Emergéncia NC 2 1 5 5 0 0 13
15. Manutencéo da Estrutura Fisica C 0 5 3 3 2 0 13
16. Equipamentos e Materiais - Area Suja C 3 2 4 3 1 0 13
17. Processo de limpeza C 0 3 0 9 0 0 12
18. Processo de L|mp~eza Automatizada (para c 5 1 1 8 0 0 12
produtos de conformagdo complexa)
19. Qualidade da Agua para Enxague dos C 0 5 0 4 3 0 12
Produtos
20. Destino dos Explantes NC 1 3 2 5 0 1 12
21. Equipamentos e Materiais - Area Limpa C 0 6 0 6 0 1 13
22. Processamento de Produtos Criticos Cc 0 1 1 8 1 0 11
23. Proces~same'nt(_) de Produtos Semi Criticos e c 0 0 3 5 3 1 12
Desinfeccdo Quimica
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Tabela 6 - Analise geral dos indicadores de avaliacdo do RP nas CME Tipo Il em
Manaus/AM

(concluséo)

Indicador Critica h ROLICME 'I;po L Total

1 2
24. Embalagem para Esterilizagéo C 0 1 1 8 2 0 12
25. Ciclo Flash de Esterilizacdo de Produtos C 0 1 1 2 1 0 5
26. Identificagéo dos Produtos Processados C 0 0 2 8 1 2 13
27. Monitoramento Fisico NC 0 1 0 8 1 1 11
28. Monitoramento Quimico 0 1 0 9 0 1 11
29. Teste Bowie & Dick (para autoclave tipo > 0 7 11

0 0 1 8 1 1 11
0 0 0 7 1 1 9

30. Monitoramento Biolégico
31. Monitoramento Biolégico- Produtos

C
! C
bomba de vacuo)
C
C

Implantaveis

32. Residuos de Indicadores Biolégicos NC 0 1 1 8 0 1 11
33. Armazenamento de Produtos Estéreis NC 1 1 2 5 2 2 13
34. Equipamentos e Materiais-

Armazenamento e Distribuicao NC 0 3 1 8 0 1 13

35. Rastreabilidade de Produtos
Esterilizados

36. Transporte externo (caso utilize
empresa processadora)

37. Transporte Interno de Produtos
Processados

38. Transporte Interno de Produtos
Processados

39. Monitoramento da Concentracdo das

C 2 2 1 7 1 0 13

NC 0 2 2 2 0 0 6

NC 0 2 2 8 1 0 13

NC 0 1 4 4 0 0 9

~ . C 1 0 2 5 0 0 8
Solucdes Desinfetantes
40. Equipamentos de Protecdo Individual C 0 > 3 6 0 1 12
(EPI)
41. Paramentacao NC 1 2 1 7 1 1 13
42. Limpeza e Desinfeccdo dos Ambientes, C 1 0 4 6 1 1 13

Equipamentos e Mobiliarios

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

5.3 AVALIACAO DO RISCO POTENCIAL DOS SERVICOS DE SAUDE DO
MUNICIPIO DE MANAUS

A ARP foi realizada a partir do modelo MARP, o qual quantifica os
indicadores numa escala Likert de seis pontos (0 a 5), assim classificadas: 0 (o pior
cenario, caracterizado pela auséncia ou descumprimento total das normas); 1

(sofrivel, pois atende menos do parcialmente a norma); 2 (razoavel, pois atende a
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norma, mas nao integralmente); 3 (bom, pois atende ao que a norma determina); 4
(6timo, pois atende mais do que a norma determina) e; 5 (excelente, pois atende mais
do que a norma determina).*®

De acordo com Navarro et al.*?, “Os resultados das avaliagdes classificam
as unidades inspecionadas em trés niveis de risco: aceitavel, toleravel e inaceitavel;
a depender do valor de risco potencial calculado em cada inspecao”, e conforme o
nivel de risco € possivel realizar a tomada de decisédo, que determinard interdicao ou
suspensdo na atividade do servigo inspecionado (RP > 0,350), notificacdo para
correcdo das nao-conformidades em prazo determinado (0,049 < RP < 0,360), ou
liberacdo da licenga sanitaria (RP < 0,049).

Em Manaus, as UTI analisadas, apresentaram Func¢éo do Risco Potencial
(FRP) entre 0,04 a 1,0, com FRP médio e mediano iguais a 0,24 + 0,34 e 0,11,
respectivamente. A andlise descritiva da FRP evidenciou que, nas das 19 UTI
analisadas, trés (15,8%) foram classificadas como “aceitavel”’, treze (68,4%) como
“toleravel” e trés (15,8%) como “inaceitavel” (Figura 7).

Em estudo recente realizado por Navarro et al. (2021), a maioria das UTI
analisadas foram classificadas com o nivel “aceitavel” (52,0%), portanto diferente de
nosso estudo, cuja classificagdo mais frequente foi “toleravel”, resultado em 13
(69,4%) das UTI analisadas.

Figura 7 - Avaliacao do Risco Potencial nas Unidades de Terapia Intensiva do

municipio de Manaus/AM
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.
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No que se refere aos Centros Cirurgicos (CC), a FRP variou entre 0,02 e
1,00, com valores médio e mediano iguais a 0,62 = 0,47 e 1,00, respectivamente.
Nestes ambitos, a analise descritiva demonstrou que dos 12 Centros Cirdrgicos
analisados, apenas dois (16,7%) foram classificados como “aceitavel’, trés (25,0%)
como “toleravel” e sete (58,3%) como “inaceitavel” (Figura 8). Diferentemente de
nosso, em estudo realizado por Navarro et al.*, a classificacéo dos RP mais frequente
foi “aceitavel”’, representando 42% dos CC avaliados. Os CC avaliados em nosso
estudo apresentaram um cenario altamente critico, determinado pela classificacédo
“‘inaceitavel” resultante em 58,3% do total inspecionado pela Visa Manaus.

Destaca-se que fragilidade de regulacdo especifica voltada para os
requisitos de Boas Praticas de funcionamento de Centro Cirlrgico, percebe-se a
busca de diversos marcos regulatérios que possam servir de parametros legais para
essas atividades, no entanto, nota-se a auséncia de legislacdes especifica como ha

em outras atividades como as de CME e UTI.

Figura 8 - Avaliacdo do Risco Potencial nos Centros Cirdrgicos do municipio
de Manaus/AM

Inaceitavel;

7; 58,3% Aceitavel;

_m 2;16,7%

N
\

Toleravel;
3; 25,0%

Fonte: elaborado pela autora, 2022.

E importante enfatizar que a classificacdo do RP leva em consideracdo os
indicadores criticos e néo criticos determinados por meio do ROI, onde as pontuacdes
entre 0 e 2 podem relevar quais as caracteristicas precisam de maior atencao da Visa,
e que podem potencialmente influenciar de forma negativa na saude da populagéo.
De acordo com este estudo, 15 dos 21 indicadores obtiveram pontuagdes entre O e 2,

sendo 8 criticos e 7 ndo criticos, todos relacionados no referido item na Tabela 4.
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Pontuagdes baixas nos indicadores criticos e ndo criticos podem maximizar o risco
potencial, principalmente se forem avaliados com a pontuacéo zero.*°

Nas CME Tipo Il analisadas, a FRP variou entre 0,02 e 1,00, com valores
médio e mediano iguais a 0,35 + 0,45 e 0,07, respectivamente. Esta analise
demonstrou que das 13 CME Tipo Il analisadas, cinco (38,5%) foram classificadas
como “aceitavel”, quatro (30,8%) como “toleravel” e quatro (30,8%) como inaceitavel
(Figura 9).

Por outro lado, em estudo realizado por Navarro et al.*%, a maioria das CME
Tipo Il analisadas obtiveram classificagdo “toleravel”, correspondendo a 37% das

avaliadas no referido estudo.

Figura 9 - Avaliacdo do Risco Potencial nas CME Tipo Il do municipio de
Manaus/AM
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.

De um modo geral, nos trés servicos de salude observaram-se 0s trés niveis
de funcéo de risco, sendo os niveis de risco mais criticos nos Centros Cirargicos
avaliados, sendo mais da metade considerados inaceitaveis (Figura 5). Apesar deste
resultado, ao comparar as fungdes de risco potencial entre os trés setores (UTI, CC e
CM), ndo houve evidéncias de diferenca significativas entre os valores medianos (p=
0,142). Por haver alta variabilidade das funcdes de risco potencial nestes trés setores,
utilizou-se os valores medianos no sentido de garantir maior confiabilidade da analise

descritiva.
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Figura 10 - Avaliacéo do Risco Potencial em UTI, CC e CME Tipo Il do municipio
de Manaus/AM
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Fonte: elaborado pela autora, 2022.

Na Figura 10 observa-se que nas UT]I, a classificacdo do RP mais frequente
foi a “toleravel”, a qual correspondeu a 68,4% das analisadas; nos centros cirurgicos
a classificagdo mais frequente foi a “inaceitavel”’, a qual correspondeu a 58,3% das
analisadas e; nas CME Tipo Il, a classificagcao mais frequente foi a “aceitavel”’, a qual
correspondeu a 38,5% das CME Tipo Il analisadas.

O risco potencial nos servigcos hospitalares da cidade de Manaus,
apresentou-se em diferentes niveis de risco, tanto entre os servi¢os, quanto quando
comparado com os resultados do Unico estudo realizado no Brasil por Navarro et al.*°,
a partir do MARP, em UTI, CC e CME.

5.4 SITUACAO SANITARIA DOS SERVICOS DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
MANAUS/AM

Para compreender a situacao sanitaria dos Servicos de Saude da cidade
de Manaus, foram analisados os indicadores, de acordo com as especificidades de
cada um. Neste sentido, a situacéo sanitaria foi descrita relacionando os indicadores
avaliados em diversas categorias: Estrutura Fisica, Documentacdo/Protocolo,
Recursos Humanos, Equipamentos e Manutencdo, Processo de Trabalho e
Organizacéo e Higiene .

No que concerne a situacdo sanitaria das UTI da cidade de Manaus,

observou-se que os indicadores que obtiveram melhores pontuacfes foram Estrutura
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Fisica, Processo de trabalho e Organizacao e Higiene. A menor pontuacao avaliativa
foi apresenta na categoria Documentagao/Protocolo.

Nos CC, os resultados demonstraram que as categorias que obtiveram
melhor avaliacdo foram Recursos Humanos e Processo de Trabalho. As menores
pontuacdes avaliativas foram observadas nas categorias Documentacao/Protocolo e
Organizacéao e Higiene.

Quanto as CME, observou-se que as categorias com melhores
desempenhos nas inspecdes sanitarias foram a Estrutura Fisica, Recurso Humanos,
Processo de Trabalhos e Insumos, Materiais & Medicamentos. As categorias com
piores desempenhos avaliativos, que obtiveram avaliagcdo minima igual a zero, foram
Documentagéao/Protocolo e Organizagao e Higiene.

Nos trés servicos analisados (UTI, CC e CME) observou-se que as néo
conformidades mais frequentes relacionadas aos riscos potenciais foram:
documentacéo/protocolo e organizacéo e higiene. Em estudo realizado por Rangel®®,
gue analisou a situacdo sanitaria da rede de servicos hemoteréapicos do estado da
Bahia, demonstrou que as ndo conformidades mais frequentes que influenciaram na
situacdo sanitaria dos servi¢cos foram: recursos humanos; area fisica, equipamentos
e; garantia da qualidade, o qual inclui registros, treinamentos e procedimentos
escritos.

Ja em estudo realizado por Pavese e Martinez®!, o qual estudou os riscos
potenciais nos servicos hemoterapicos do Estado do Parana e as ndo conformidades
gue mais impactaria na situacado sanitaria deste servico foram: equipamentos e
dispositivos; gestdo da qualidade, estrutura fisica, gestdo da qualidade, recursos
humanos e; retrovigilancia.

Apesar de se tratarem de servigos diferentes dos analisados em nosso
estudo, observa-se que 0S riscos potenciais nos servicos apresentam nao-
conformidades ndo tdo comuns entre os diversos servicos de saude, provavelmente
devido aos fatores politicos-demogréficos, assim como a outros fatores relacionados
a qualidade da gestédo de servicos de salide. De acordo com Costa et al.®?, os riscos
nos servicos de saude sdo multifatoriais e aumentam proporcionalmente com o
desenvolvimento e densidade cientifico-tecnolégicos, que resulta no surgimento de
novos produtos. Estes mesmos autores destacam que estes riscos podem estar
relacionados aos processos e praticas de assisténcia a salude realizada pelas equipes

multiprofissionais, que muitas vezes podem cometer erros que influenciam no
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surgimento de eventos adversos, que por sua vez comprometem a saude da
populagao.

Ante ao contexto, 0s aspectos sanitarios que determinam a minimizagao de
riscos em servicos de saude merecem a devida atencao, principalmente porque dentre

as suas finalidades primordiais esta a seguranca e a protecéo dos pacientes.



51

6 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo incluiu a avaliagdo do risco potencial sanitario de 17 unidades
hospitalares, sendo oito hospitais (47,06%) de urgéncia, seis hospitais (35,29%) de
urgéncia e emergéncia e trés (17,65%) maternidades publicas. As inspecdes
sanitérias destas unidades foram realizadas nos anos de 2021 e 2022 pela equipe da
Visa Manaus.

Com relacéo ao objetivo geral deste estudo, que envolveu a avaliacdo dos
riscos potenciais nas UTI, CC e CME Tipo Il das unidades hospitalares do municipio
de Manaus, observou-se de que os trés servicos foram classificados como toleravel
(68,4%), inaceitavel (58,3%) e aceitavel (38,5%), respectivamente.

Na descricao dos indicadores de avaliagcdo do risco potencial exigidos no
roteiro objetivo de inspecéo (ROI) ficou evidenciado que em todos os servigos (UTI,
CC e CME) houve situacdes em que ocorreu o descumprimento de algumas normas
sanitarias. Nesta questdo, a analise descritiva demonstra claramente os pontos fracos
e forte que podem estar relacionados ao risco potencial encontrado em cada servigo
por meio do MARP.

Quanto a situacdo sanitaria dos servicos hospitalares da cidade de
Manaus, este estudo evidenciou que nos trés servicos hospitalares analisados (UTI,
CC e CME), os indicadores que possuem ndo conformidades mais frequentes
relacionadas aos riscos potenciais foram: documentacgao/protocolo e organizagéo e
higiene, sendo estas diferentes das apresentadas na literatura cientifica vigente, que
envolve a avaliagdo sanitaria em ambito hospitalar.

O MARP foi essencial nas inspec¢des sanitarias realizadas e apresentou-se
como uma ferramenta importante na andlise dos riscos potenciais presentes nos
servicos hospitalares do municipio de Manaus, haja a vista que esta permite uma
analise minuciosa dos indicadores exigidos no momento da inspec¢ao realizada pela
Visa Manaus, subsidiados por meio das legislagBes sanitarias vigentes no pais, cuja
avaliacdo centrada na analise do risco potencial coloca um alerta importante em
relacdo 0s riscos sanitarios presentes nestes servicos e, que por sua vez podem
influenciar de forma negativa na saude da populacao residente neste municipio.

Os resultados facilitam a tomada de decisédo da vigilancia sanitaria em
ambito hospitalar, pois podem determinar se havera interdicdo ou suspensdo na

atividade do servigo inspecionado (RP>0,350), notificacdo para correcdo das né&o
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conformidades em prazo determinado (0,049 < RP < 0,360), ou liberagédo da licenga
sanitaria (RP < 0,049).

Como produto desta pesquisa, esta sendo encaminhado a Diretoria de
Vigilancia Sanitaria de Manaus o Relatorio Técnico apresentando os resultados
obtidos assim um Projeto de Intervencdo proposto, organizado em cinco atividades,

gue incluem trés seminarios e duas oficinas de trabalho.
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APENDICE A - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

Eu, Lyeny Alcantara Barroso Dias, aluna do Programa de Pos-graduagcao em
Saude Publica — Modalidade Profissional do Instituto Aggeu Magalhdes, Fundacgéo
Oswaldo Cruz, no ambito do projeto de pesquisa intitulado “Avaliacdo dos riscos
potenciais sanitarios nos servicos hospitalares da cidade de Manaus/AM”,
comprometo-me com a utilizacdo dos dados contidos no Sistema de Gestao
Documental — SIGED e Planilhas de Avaliagdo de Risco Potencial da Diretoria de
Vigilancia Sanitaria de Manaus, a fim de obtencao dos objetivos previstos, e somente
apos receber a aprovagéo do sistema CEP-CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos
Relatérios de Inspecbes e Planilhas de avaliacbes de risco, bem como com a
privacidade de seus contetdos.

Esclareco que os dados a serem coletados se referem a Informacdes das
inspecdes sanitérias realizadas nos servigos hospitalares de Manaus e dados das
Planilhas de avaliagGes dos riscos potenciais realizadas nos hospitais, no periodo de
01/01/2020 a 31/05/2022.

Declaro entender que € minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informagbes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos
individuos que terdo suas informacgdes acessadas.

Também é minha a responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou
o banco de dados em sua integra, ou parte dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe
da pesquisa.

Por fim, comprometo-me ainda, com a guarda, cuidado e utilizacdo das
informacbes apenas para cumprimento dos objetivos previstos na pesquisa citada
acima aqui, e que somente serdo coletados apds a sua aprovacao do protocolo de
pesquisa no Sistema CEP/CONEP.

Manaus/AM, 01 de fevereiro de 2022.

Lyeny Alcantara Barroso Dias
Pesquisadora responsavel
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEF

DADODS O PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIA(;.E-D DOS RISCOS POTEMCIAIS SANITARIOS NOS SERVIGOS
HOSPITALARES DA CIDADE DE MANAUSIAM.

Pesquisador: LYENY ALCANTARA BARROSO DIAS

Area Tematica:

Versio: 4

CAAE: ST205022 2.0000.5120

Instituigio Proponente: FIDCRUZ - Instituto Aggeu MagathSes [LAM)

Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADCS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 5 887 324

Apresentagio do Projeto:

As informacies dos campos Apresentacio do Projeto, Objetive da Pesquisa e Avaliagio dos Riscos e
Beneficios foram retiradas do documento
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1810531 pdf de 27/00/2022. cujo presnchimento foi
realizado pela pesguisadora responsavel.

Trata-se da 4* vers3o do projeto de dissertagdo de mestrado.

Resumdo:
A palavra risco possui diversas abordagens & significados em varias areas do conhecimento. logo, a

definicio de Vigildncia Sanitaria como um conjunto de agbes capazes de controlar. efiminar e diminuir riscos
a sadude requer uma melhor compreensao do termo risco come foco em Visa. Operacionalizando o risco em
vigilancia sanitaria. em busca do controle sanitario dos riscos referentes a0 consumo de produtos, senigos e
tecnologias relacionadas com a saldde humana e ambiental, obtém-se o conceito de risco potencial,
entendido come 3 possibiidade de ocoméncia de evento gque poderd ser daneso para a salde, ou seja,
refere-se & possibilidade de algo — produto, processo, servigo, ambiente — causar direta ou
mdiretamente dano 3 salde. A auséncia de avaliagio dos riscos sanitarios potenciais nos servigos de sadde
compromete o entendimento das reais condigbes sanitirias e dificulta a tomada de

Emderego: Av. Frof. Morses Rego, e 30N -Témeo, Sloco &, Sala do CEP

Balro: Cldade Universiana CEP. =nsro-<4zn0
UF: FE Eunksiplo: RECIFE
Tedefoma: [51)2101-253% Fax: (B1)Z101-2835 E-mall: ceplami@foonz.br
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decisdes, formulagao de estratégias sanitaras e abordagens necessanias para o gerenciaments dos fscos.
Em Manaus, a Visa Manaus representa o componente municipal no Sistema Macional de Vigilincia
Sanitaria. responsavel pelas agdes de regulacdo, normatizacdo. controle & fiscalizacdo sanitaria na capital
do Amazonas, assumindo desde 2008 a gestao das agdes de Viglincia Sanitaria dos senvicos de alto risco,
de acordo com o processe de municipalizagio aprovado através da Resolugo CIE No 058 de 15 de junho
de

2008. Buscando conhecer & situacio sanitaria dos servigos hospitalares & estabelecer estratégias
destinadas ao controle dos riscos potenciais sanitarios existentes nos hospitais de ManausiAM,
especificamente em Unidades de Terapia Intensiva, Centros Cirdrgicos e Centrais de Materiais e
Esterilizagio, atividades essas que possuem riscos que podem causar danos diretamente ou indiretamente
aos pacientes, esta pesquisa propde

realizar um estude de natureza avaliatva, descritiva e exploratora quanto a avaliagio dos riscos potencias
sanitarios por meic do Método de Avaliagao de Riscos Potenciais (MARP) mediante coleta das informagdes
existentes no Departamento de Vigildncia Sanitaria de Manaus (VISA MAMALS) com base nas inspepdes
realizadas nos anos de 2020 a 2022, ufilizando 3 amostragem por conveniéncia. Espera-se que esse estudo
possa contribuir nas estratégias para o controle dos riscos potenciais sanitarios nos servigos de salde,
assim come subsidiar o repasse financeiro federal, referente ao Piso Variavel de Vigilincia Sanitaria ao
municipic de Manaus, uma vez instituido atraves da Portaria GM/MS Mo 2. 408 de 4 de owtubro de 2021.

Hipotese:

A aplicabilidade do método de avaliagio dos riscos sanitarios potenciais nos servigos hospitalares de
WManaus amgplia o conhecimento tedrico-pratico aplicado a Vigildncia Sanitaria e contritai para a melhoria da
seguranca dos pacientes.

Matodologia Proposta:

Trata-se de um estudo de natureza avaliativa, descritiva & de carater exploratirio quanto 3 avaliagio dos
riscos potenciais sanitarios referentes as Unidades de Terapia Intensiva. Central de Material e Esterdzagio
e Centros Cirdrgices dos servigos hospitalares no municipio de Manaus/AM, inspecionados pelo
Departamento de Vigildncia Sanitaria de Manaus, por meio do Métode de Avaliacdo de Riscos Potenciais
(MARF). A presente pesquisa sera realizada a pariir da coleta das informagdes (documentos, relatorios!)
existentes no Departamento de Vigilancia Sanitaria de Manaus, referente as inspe¢des realizadas nas
Unidades de Terapia Intensiva. Central
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de Material e Esterifizagio e nos Centros Cirlrgicos dos servigos hospitalares de Manaus. S3o objetes da
pesquisa as Unidades de Terapia Intensiva, Central de Material & Esterilzagdo e Centros Cirlrgicos dos
senvigos hospitalares inspecicnados pelo Departamento de Viglincia Sanitaria de Manaus/AM, no periodo
de 2020 a 2022. Em relagdo a definigdo do quantitative das unidades alve desse estudo, sera utlizada a
tecnica de amostra por conveniéncia. Os dados que serdo coletados serdo referentes as inspegoes
sanitarias realzadas nas UTls, CC & CME pelo Departamento de Vigilincia Sanitaria de Manaus, no periodo
de 2020 a 2022. Esses dados serSo extraides dos relatorios de inspegdes disponibilizados no Sistemna
Integrade de Gestio Eletrdnica de documentos - SIGED da Prefeitura de Manaus e das planilhas de
avaliagdo de risco potencial (MARP) do Departamento de Vigilancia Sanitaria de Manaus, na qual
apresentam uma metodologia qualitativa e quantitativa para mensurar o risco potencial.

Critério de Inchesao:

Servigo Hospitalar que possua UTI, CC = CME, destinado ao atendimento de pacientes adultos, com
cadastro junto ao CNES.

Critério de Exclusao:

Estio excluidos tedes os servigo que n3o se configuram coma hospitalar efou que nio possuam UTL, CC e
CME efou caracterizade como servico hospitalar para atendimento exclusive para piblico infantil {neonatal
efou pediatrica) efou n3o possuir cadastrado no CNES.

Objetivo da Pesquisa:

Chjetvo Primario:

Awaliar o5 riscos potenciais sanitirios nas Unidades de Terapia Intensiva, Central de Material Esterilizado e
Centry Cirurgico nos estabelecimentos hospitalares do municipio de Manaus/AM.

Ohbjetivo Secundario:

- Analisar os resultades das inspegdes sanitarias das Unidades de Terapia Intensiva, Central de Material e
Esterilizagdo & Centros Cinlrgicos dos servicos hospitalares no municipio de Manaus/AM.

-Caracterizar a situagio sanitiria das Unidades de Terapia Intensiva, Central de Material & Esterilizagio e
Centros Cinlrgicos dos senvigos hospitalares no municipio de Manaus/AM, utilizando os critérios do MARP.
-Verificar o cumpriments dos requisitos estipulados pelas legislagies sanitarias referente as boas praticas
de funcionamento nas CME, UTI e CC.
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-Descrever acerca da aplicabilidade do Método MARP/ROI proposto pela Anvisa no Projeto de
Harmonizagde dos processos de inspegdo, a ser uilizados pelo SHVS nos servigos hospitalares em
Manaus/AM.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Tendo em vista que as abordagens metodoldgicas da pesquisa se dardo atraves de anilises documentais,
o5 riscos eficos sao minimos. O risco relacionado a confidencialidade, uma vez gue os dados coletados s3ao
de uso restrito. Contude, ressalta-se gue a confidencialidade dos documentos acessados sera garantida
pela pesguisadora.

Beneficios:

A avaliag3o de riscos potenciais sanitarios nas UTls, Centres Cindrgicos & CME dos servigos hospitalares na
cidade de Manaus, permitira a comparag3o da situagdo dos indicadores em varios servipos, assim como
podera contribuir nas esiratégias para o controle dos riscos potenciais sanitanos nos servipes de salde,
além disso, o5 resultados dessa pesquisa poderao ser utilizados para subsidiar o repasse financeiro federal,
referente ac Piso Varavel de Viglancia Sanitaria ao municipio de Manaus, uma vez insfituido atraves da
Portaria GM/MS Mo 2,498 de 4 de outubro de 2021. Contudo, apesar da Visa constiluir-se em assunto de
alta relevancia e importincia no dmbito da Salde Plblica, observa-se que ainda 530 poucas as pesquisas &
publicacdes relacionadas ao uso de femamentas objetivas para o gerenciamento do risco em Visa, assim
como acenca da

aplicabilidade do método de avaliacdo dos riscos potenciais sanitarios nos servigos hospitalares atraves do
Modelo de P.'ualiagil:- de Risco Potencial - MARP. Diante do esposto, este estudo visa ampliar o
conhecimento tedrico-pratico aplicade a Vigilancia Sanitaria, especialmente no que se refere ao
gerenciamento de risco de forma proativa, propondo-se a estudar as condigdes sanitarias de um dos
cenarios mais polémicos durante a pandemia

de ZOVID-19: a rede hospitalar da cidade de Manaus.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Hawera uso de dados secundarios. Os dados serdo extraidos dos relatdrios de inspegies disponibilizados
no Sistema Integrado de Gestio Eletrdnica de documentos - SIGED da

Frefeitura de Manaus e das planihas de avaliacao de risco potencial (MARF) do Departamente de
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Vigilancia Sanitaria de Manaus. M3o serdo utilizados dados & coletas de pacientes.

Consideragtes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Todos os termos de apresentagdo obrigatoria foram apresentados.

Recomendagies:

Entregas de relatorios parciais & final devern ser feitas via notificag3o. Os relatorios parciais devem ser
apresentados. pelo menos, semestralmente. Qualguer alteragae no protocolo no decorrer da pesquisa,
como também mudanga de equipe. devemn ser informados via emenda. Todas as agdes deve ser realizadas
via Plataforma Brasil.

Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias do parecer anterior Fstadas abaixe foram atendidas.

1. O cronograma de execugdo no formulario de informagdes basicas e no projeto na integra

{projeto_final pdf), ambos apresentam pericdos de coletas de dados ja realizados, ndo considerando o
periodo de avaliagio ética. Solicita-se esclarecer se o projeto ja fol iniciade ou realizade. Caso ndo, solicita-
s ajustar cronograma, considerande periodo de tramitagie na plataforma Brasid. Reitera-se que o CEP nao

avalia protocolo em
andamento ou finalizade. CRONODGRAMA DEFASADOD. PENDENCIA ATENDIDA.

Nao foram observados obices éficos.

O Comité avaliou e considera que os procedimentos metodologices do Projeto em questio estio
condizentes com a conduta etica que deve norear pesquisas sociais envolvendo seres humanos, de acordo
com o Cédigo de Etica, Resolug3o 51072018 do Conselho Nacional de Saide, de 07 de abril de 2016 e
complementares.

O projeto esta aprovado para ser realizado em sua dltma formatagdo apresentada ao CEP.

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Vale ressaltar que, em relagdo ao protocolo de pesquisa, & previsto na Resolugdo 468/2012 no item X1 - DO
PESQUISADOR RESPONSAVEL, que o pesquisador deve apresentar ao CEP relatorios parciais e finais
{subitern: d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final). Pede-se que o pesquisador entregue os
relatorios come previsto no texto da resolugdo. Informames que a entrega dos relatorios parciais precisam
ser feitas a cada semestre, conforme cronograma de exscugde da pesquisa, via Plataforma Brasi.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Docurmento Arquive Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas | FE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/Deiz0zz Aceits
do Projeto ROJETD 1810631 _pdf 07:28:31
Cronograma cronograma_pdf 2702022 |LYENY ALCANTARA( Aceito
07:27:18  |BARROSO DIAS

Qutros resposta_parecer pdf 270022 |LYENY ALCANTARA| Aceito
07:20:20  |BARROSO DIAS

Projeto Detalhado /| |Projeto_verseditavel docx 2702022 |LYENY ALCANTARA| Aceito

Brochura 071802 |BARROSO DIAS

Investigador

Projete Detalhade /| Projete_versaclimpa.pdf 27002022 |LYENY ALCANTARA| Aceits

Brochura 07:16:57 |BARROSO DIAS

Investgador

Projeto Detalhado /| Projeto_vrealcada pdf 2702022 |LYENY ALCANTARA| Aceito

Brochura 07:15:21 |BARROSO DIAS

nu;esniﬂdnr

TCLE { Termos de  |jusiTCLE pdf 11/072022 |LYENY ALCANTARA| Aceito

Ascentimento / 1141221 |(BARROSO DIAS

Justificativa de

Auséncia

Qutros TCD. pf 11072022 |LYENY ALCANTARA| Aceito
11:40:23 [BARROSO DIAS

Dedaragao de COMPROMISSOEQUIPE. pdi 11/072022 |LYENY ALCANTARA| Aceits

Pesguisadores 114000 |BARROSD DIAS

Qutros folhaderosto. pdf 11072022 |LYENY ALCANTARA| Aceito
112753 |BARROSO DIAS

Qutros AnuencizSEMSA pdf 01/D6:2022 |LYENY ALCANTARA| Aceito
15:61:17 |BARROSO DIAS

Dentnia'u de AnuenciaVIS A pdf 01/06:2022 |LYENY ALCANTARA| Aceito

concordancia 154024 |BARROSD DIAS

Folha de Rosto Folha.pdi 11/0452022 |LYENY ALCANTARA| Aceito
14:0746 [BARROSO DIAS

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da COMEP:
Mao
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RECIFE. 08 de Cutubro de 2022

Assinado por:
Maria Almerice Lopes da Silva
(Coordenadoria))
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