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Estratégia para priorizacao de denuncias com risco
potencial relativas a servicos de saude

Strategy for prioritizing whistleblowing with potential risks related
to health services

RESUMO

Rafael Fernandes Barros* Introdugdo: A Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde cotidianamente recebe
denuncias, que fazem referéncia a situacdes de risco, que dificilmente pode mensurar
quantitativamente e ser atribuida a algum tipo de dano especifico, em um contexto de
grande incerteza. Objetivo: Tendo em vista que tais situacées devem ser adequadamente
abordadas sob o paradigma do risco sanitario, este trabalho teve como objetivo identificar
nocdes sobre o risco e suas formas de analise no ambito da Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Saude, bem como a existéncia de estratégias e modelos na analise e tratamento
de denuncias. Método: Foi realizada extensa revisao da literatura (por meio do Portal
Regional da Biblioteca Virtual em Salde, das bases SciELO, SciELO Books e também
do periodico Visa em Debate). Resultados: Embora os resultados apontem discussao
relativamente recente a respeito do modelo de analise de riscos potenciais enquanto
conceito operativo para o campo da vigilancia sanitaria de Servicos de Saude, nao ha
descricdo de estratégias ou modelos aplicados a analise ou tratamento de denuncias.
Assim, discutimos e propomos uma estratégia propria para analise inicial de denlncias
com risco potencial que busca trazer critérios minimamente objetivos em um campo

Benefran Junio da Silva Bezerra

marcado por enorme subjetividade. Conclusdes: Concluimos ressaltando que a estratégia
apresentada € um instrumento inicial para o gerenciamento de denlncias que deve ser
discutida e adaptada a realidade e contexto dos orgaos de vigilancia sanitaria.

PALAVRAS-CHAVE: Risco Potencial; Denuncia de Irregularidades; Estratégia de Priorizacao;
Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The Sanitary Surveillance of Health Services receives daily denunciations that

refer to situations of risk that can hardly be measured quantitatively and attribute to some type

of specific damage, in a context of great uncertainty. Objective: Considering such situations

should be adequately addressed under the health risk paradigm, this work had as objective

identifying notions about risk and its forms of analysis in the scope of Sanitary Surveillance of

Health Services, as well as the existence of strategies and models in the analysis and treatment

of denunciations. Method: An extensive literature review (through the Regional Portal of the

BVS, databases SciELO and SciELO Books, and the journal Visa em Debate) was conducted.

Results: Although the results point to a relatively recent discussion regarding the model of

potential risk analysis as an operational concept for the field of health surveillance in health

Agéncia Nacional de Vigilancia services, there is no description of strategies or models applied to the analysis or treatment of

Sanitaria (Anvisa), Brasilia, DF, Brasil whistleblowing. Thus, it is discussed and proposed a strategy for the initial analysis of reports

with potential risk, which seeks to bring minimally objective criteria, in a field marked by

enormous subjectivity. Conclusions: We conclude by indicating that the presented strategy

* E-mail: rafaelfbarros@uol.com.br is an initial instrument for the management of whistleblowing that must be discussed and
adapted to the reality and context of health surveillance agencies.
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INTRODUCAO

Os orgdos de Vigilancia Sanitaria recebem cotidianamente
denUncias de cidadaos e entidades calcadas em sua percepc¢do
de risco nas diversas etapas do ciclo producao-consumo que per-
meiam os objetos de vigilancia sanitaria (VISA). Entretanto, para
que os canais de comunicacao dos cidadaos se constituam em
instrumentos efetivos de cidadania e possam ser incorporados
consistentemente as praticas tecnologicas de VISA, ha necessi-
dade de sistematizar a andlise e tratamento de dendncias alinha-
das aos instrumentos de acao de VISA.

AVISA constitui uma das praticas mais antigas de satide pUblica que
emerge com o objetivo de atuar sobre os riscos a salde de indivi-
duos e populagdes. Entremeada por questdes sociais, politicas e
econdmicas, as acdes de VISA sao dirigidas, fundamentalmente, ao
controle de riscos reais e potenciais a salide, com natureza essen-
cialmente protetiva, nao so de danos, mas dos proprios riscos'.

Para a atuacao sobre os riscos, a VISA lanca mao de diversas
tecnologias de intervencao, por meio de normatizacao, fiscali-
zacao, inspecao, monitoramento e outras. Entretanto, Lucchesi?
destaca a necessidade de uma reorientacédo de suas praticas por
meio do efetivo controle social. Neste sentido, pode-se desta-
car que a participacdo da sociedade, por meio de denlncias aos
orgaos de VISA, denota sua leitura e percepcao de riscos, sobre
os objetos de controle da VISA e sobre os riscos reais ou poten-
ciais percebidos pelo denunciante.

Dessa forma, um dos principais processos de trabalho executados na
Geréncia de Regulacdo e Controle Sanitario em Servicos de Saude/
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (Grecs/GGTES)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) refere-se a ana-
lise e ao tratamento de denlncias recebidas por diferentes canais,
por exemplo, por meio da Ouvidoria da Anvisa, Ouvidoria do Sis-
tema Unico de Saude (SUS), oficios de instituicdes, cartas de cida-
daos e memorandos de areas internas da Anvisa.

Ressalta-se, ainda, que as acoes de VISA sao desenvolvidas com
base no principio da descentralizacdo politico-administrativa,
nos termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 19993. Dessa
forma, as acdes de VISA em servicos de saude, como a fiscaliza-
¢ao, a emissao de alvara sanitario e a instauracao de processo
administrativo para apuragao de infracdes sanitarias em servi-
cos de salde, constituem competéncias dos 6rgaos de Vigilancia
Sanitaria locais, segundo normas operacionais vigentes do SUS.
Dessa forma, o tratamento de denlncias recebidas na Grecs/
GGTES/Anvisa requer, em grande parte das vezes, uma articula-
cao interfederativa em carater coordenado.

Paralelamente, para um adequado gerenciamento do risco sani-
tario, é necessaria a priorizacdo de demandas consideradas de
“maior risco”, considerando as implicacoes politicas, regulatorias
e sociais das questdes levantadas e a capacidade operacional do
servico de VISA. Neste sentido, é importante que o ente federal
seja capaz de coordenar essa acao ante os demais entes a fim de
garantir as demandas de “maior risco” uma resolutividade maior
e mais célere diante das diversas demandas que acometem os
orgaos de Vigilancia Sanitaria nas mais diversas esferas.
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0 objetivo ndo é deixar de dar tratamento a algumas categorias
de denuincias, mas sim de lancar mao de estratégias que, sob o
paradigma de Risco Sanitario, permitam tratamentos diferentes a
distintas demandas, segundo seu potencial de causar danos. Neste
ponto reside grande desafio, ja que se torna necessario desenvol-
ver uma racionalidade que seja capaz de escalonar em diferentes
graus de prioridade - e consequentes tratamentos - as diversas
e inimeras denlncias recebidas cotidianamente pela Vigilancia
Sanitaria, criando um racional que se apoie no paradigma de con-
trole de riscos de forma a trazer critérios minimamente objetivos
em um campo marcado por enorme subjetividade.

Para se ter uma ideia da dificuldade da questao enfrentada, cabe
destacar que em seu dia a dia a Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Salde depara-se na maioria das vezes com um risco muito
particular, traduzido como situacdes que tém possibilidade de
gerar algum dano, sem que tenha ocorrido ainda um desfecho
ou um evento em salde. Por outro lado, quando as denuncias
apontam rumores de infeccoes ou eventos adversos nao infec-
ciosos relacionados a assisténcia, existem algumas abordagens
que, amparadas em paradigmas epidemioldgicos, sdo Uteis para
a analise e tratamento de rumores de eventos em salde.

Entretanto, a maior parte das denuncias recebidas faz referén-
cia a: situacdes percebidas como de risco para o denunciante
e relevantes do ponto de vista da VISA, situacdes que carecem
de ocorréncias pregressas, que se diferenciam em grande parte
das vezes da abordagem epidemioldgica e da expressdo clas-
sica do risco como probabilidade versus severidade. Esse risco
acaba sendo extremamente dificil de mensurar ou apreender
justamente por inexistirem critérios objetivos e claros estabe-
lecidos para gerenciar adequadamente a situacao denunciada.
Por exemplo, qual seria o risco da auséncia de indicadores em
um processo de esterilizacao? Qual seria o risco de um profis-
sional nao utilizar luva em um determinado procedimento? Ou
ainda, qual o risco de nao realizar a manutencao de um equipa-
mento para analise laboratorial? Ou de nao realizar manutencao
preventiva em um equipamento de mamografia? Dessa forma,
os mecanismos de avaliacao de risco relacionados a servicos de
salde em geral para a VISA sdo pouco estudados.

A fim de subsidiar acdes que corroborem uma abordagem mais
técnica nesse sentido, empreendemos uma busca na literatura
cientifica com o objetivo de identificar as diferentes nocoes
sobre o risco e suas formas de analise no ambito da Vigilancia
Sanitaria de Servicos de Salde, bem como a existéncia de estra-
tégias e modelos fundamentados no paradigma do risco e utiliza-
dos na analise e tratamento de denlncias.

METODO

Primeiramente, foram definidos, junto a Biblioteca Virtual em
Saude (BVS), os Descritores em Ciéncias da Salde mais adequados
aos objetivos da pesquisa. Tais descritores, bem como os sindni-
mos dados pela BVS, encontram-se sumarizados na Quadro 1.
Foram utilizados apenas os descritores na lingua portuguesa
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devido a especificidade do termo e de conceitos relacionados a
“Vigilancia Sanitaria” dentro do contexto nacional.

Em seguida, foram selecionadas as bases de dados para busca de
artigos cientificos, sendo escolhido o Portal Regional da BVS - que
possui dezenas de bases, dentre elas Literatura Latino-americana e
do Caribe em Ciéncias da Salde (Lilacs), Medical Literature Analysis
and Retrieval System Online (Medline), Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e SciELO Books, e também o periodico Vigilancia
Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia (Visa em
Debate) -, segundo a relevancia para as Ciéncias da Saude, Saude
Plblica e Vigilancia Sanitaria. O acesso as bases de dados virtuais
ocorreu no més de agosto de 2016 e, considerando especificidade de
cada base, foi adotada a estratégia de busca presente no Quadro 2.

A estratégia acima retornou 400 referéncias nas bases SciELO,
785 referéncias através da BVS e 47 do periddico Visa em Debate.
Ressaltamos que nao houve restricao temporal. Apos a busca, foi
realizada a leitura dos resumos dos artigos encontrados com o
objetivo de selecionar aqueles adequados aos objetivos da pes-
quisa. Foram incluidos os que apresentavam conceitos ou discus-
soes sobre riscos ou que tratavam sobre modelos de riscos e se
relacionavam com a saude puUblica e a VISA.

Em seguida, foram excluidos os artigos que nao faziam referéncia a
VISA ou a saude publica, que tratavam de avaliacdo de risco de areas
especificas (como por exemplo, avaliagdo toxicologica de molécu-
las), de outros objetos de VISA (como a analise de risco utilizada em
alimentos). Foram excluidos ainda os artigos que nao possuiam inter-
face direta com os objetivos desta pesquisa, além daqueles que eram
de acesso restrito ou ndo estavam disponiveis em sua integralidade.

Assim, foram selecionados cinco artigos das bases SciELO e
SciELO Books, cinco da BVS e trés da Visa em Debate. Foram reti-
radas as duplicidades, tendo em vista que das cinco referéncias
da BVS, quatro haviam sido obtidas pela SciELO. Dessa forma,
foram incluidos, ao todo, nove artigos na revisao.

Quadro 1. Descritores utilizados na revisao bibliografica.

Descritor Sindnimos

Policia Sanitaria; Controle
Sanitario; Entidade de Vigilancia
Sanitaria Competente; Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria

vigilancia sanitaria

risco conhecimento de risco
risco sanitario -

modelos de riscos proporcionais modelos de riscos

Quadro 2. Estratégia de busca.

Base Estratégia de busca

SciELO e
SciELO Books

1°) risco AND vigilancia sanitaria; 2°) risco
sanitario; 3°) modelos de riscos proporcionais; 4°)
modelos de riscos.

BVS 1°) “risco” AND “vigilancia sanitaria”; 2°) “risco
sanitario”; 3°) “vigilancia sanitaria” AND “modelos
de riscos proporcionais”; 4°) vigilancia sanitaria
AND modelo de risco; 5°) “modelos de riscos” AND
“risco sanitario”.

“risco”.

Visa em Debate
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Aleitura dos textos evidenciou diversas particularidades a respeito
do risco sanitario na Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde.
Todavia, a literatura ndo apresenta modelos ou estratégias com
base em uma abordagem de risco aplicados a analise ou ao trata-
mento de denlncias de servicos de salide. Assim, ficou evidente a
necessidade de se elaborar uma estratégia propria, subsidiada por
importantes questoes levantadas, que serao apresentas a seguir.

Risco e suas concep¢des

Conforme abordado na literatura, o risco pode ser considerado
como um dos elementos fundantes da modernidade, assumindo
na VISA o papel de maior destaque, ja que orienta todas as pra-
ticas sob sua responsabilidade®. Todavia, apesar de sua enorme
importancia, ndo ha um consenso sobre seu tratamento nem
sobre seu significado, ja que o termo se revela polissémico, ape-
sar de ser historicamente associado a ideia de predicao de um
evento futuro indesejado®®.

Esta amplitude de significados sobre o risco decorre da diversi-
dade de objetos da atuacao da VISA, o que exige conhecimentos
de diferentes areas (Direito, Saude, Engenharia etc.) e praticas
diversas, admitindo nocoes de risco que podem variar de acordo
com a estratégia adotada*.

Nesse sentido, conforme estruturacao do epidemiologista Nao-
mar de Almeida Filho, citado por Leite e Navarro*, é possivel
dividir as diferentes praticas em trés grupos de estratégias: Pro-
mocao da Saude, Prevencdo de Riscos ou Danos e Protecao da
Saude. A Promocéo da Salde é caracterizada por estratégia mais
ampla, nao dirigida a um fator de risco especifico, sendo carac-
terizada por acdes de carater educativo. A Prevencdo em Saude
envolve uma estratégia voltada a conter fatores de risco espe-
cificos. Por fim, a Protecdo a Salde envolve o controle de riscos
nao especificos (indeterminados) ou que nao estejam relaciona-
dos a eventos em série, ha uma incerteza epistémica neste caso.

Assim, verificamos que a Prevencao em Salde se da em funcao
de fatores de riscos especificos, situacdo em que se busca ou ja
se encontra estabelecida uma relacao direta entre causa e efeito
indesejado e, portanto, tem como base a probabilidade de ocor-
réncia do efeito indesejado aliado muitas vezes a severidade do
dano. Temos, assim, a abordagem epidemioldgica do risco, tam-
bém conhecida pelo conceito classico de risco em salde. Portanto,
0 que caracteriza o risco classico € a recorréncia de eventos em
série, 0 que nos traz uma expectativa de estabilidade dos padroes
de ocorréncias dos efeitos indesejados (danos). Neste sentido,
medidas epidemioldgicas estimam riscos a partir da identificacao
de fatores condicionantes da salde e, consequentemente, de
objetos de intervencao por parte da saide pUblica.

Em contrapartida, a Protecao da Saude visa reforcar defesas
em cenarios em que as causas hem sempre sao conhecidas ou
em que nao sejamos capazes de isolar riscos especificos ou,
ainda, em que nao tenham se manifestado eventos em série.
Como dito acima, ha nestas situacdes uma incerteza epistémica,
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isto é, uma incerteza “derivada de algum nivel de ignorancia
ou informacao incompleta de um sistema ou do ambiente que o
cerca” Oberkampf et al., citados por Leite e Navarro*. Em suma,
ha uma incerteza epistémica quando se desconhece ou se tem
pouca informacao sobre um problema a se resolver ou diante de
uma decisao a ser tomada.

Como trazido por Leite e Navarro?, na estratégia de protecédo a
salde - que concentra grande parte das acoes de VISA, particu-
larmente aquelas voltadas para os servicos de saude -, o conceito
de risco classico é inaplicavel, pois: 1) as causas do dano nem
sempre sao plenamente conhecidas; 2) mesmo quando conhe-
cidas as causas, nao se tem condicoes de calcular a probabili-
dade de ocorréncia do efeito indesejado; 3) ha uma intrinseca e
indissociavel ligacdo entre as praticas de protecao da salde e o
contexto (isto é, as condicdes politicas, econdmicas e sociais de
onde se desenvolve a acdo); 4) e, por fim, a estratégia atua sobre
pontos de controle e nao diretamente sobre as fontes de perigo
(agentes quimicos, fisicos ou bioldgicos ou um conjunto de con-
dicdes que apresentam uma fonte de risco) ou o risco em si.

Os pontos de controle resultam em monitores de riscos. Estes
podem ser entendidos como sinais ou situacoes que permitem
a identificacao de riscos potenciais em produtos, estrutura ou
processos, detectados durante uma inspecao sanitaria e que sub-
sidiam acoes de avaliacao e controle. Os monitores de risco sao
sinais de alerta, uma vez que chamam a atencao para a possibi-
lidade de ocorréncia de dano ou evento inesperados, conforme
discorre Costa’. Assim, dados pontuais, isolados e muitas vezes
subvalorizados, a exemplo da auséncia de indicadores biologicos
no processo de esterilizacao de produtos para saiide ou a ausén-
cia de manutencao preventiva nos equipamentos para diagnos-
tico, passam a ter a significancia de um monitor de risco ou sinal
de alerta que pode indicar a possibilidade de danos, exigindo
uma acao pontual da VISA.

Silva e Lana® evidenciam diversos significados do risco que emer-
gem dos profissionais de VISA. Através de uma pesquisa quali-
tativa realizada com alguns profissionais das instancias federal,
estadual e municipal, identificaram que no grupo de reguladores
federais (Anvisa) a nocdo predominante de risco esta associada
a estatistica (probabilidade), como uma espécie de produto de
pesquisa cientifica (pelo menos em sua etapa avaliativa). A nocao
de risco de profissionais de VISA locais esta predominantemente
associada ao nao cumprimento de uma diretriz normativa, uma
vez que a legislacdo traria o que é correto. Entretanto, esse
carater aparentemente objetivo é permeado por subjetividades,
uma vez que a experiéncia do fiscal é determinante na identi-
ficacao dos riscos (ou dos pontos de controles normativos). E
importante ressaltar que esta nocao de riscos implica dois modos
distintos de maneja-los: uma abordagem dita burocratica (com
império absoluto da norma) e uma abordagem técnico-cientifica
(na qual ha uma maior interconex&o entre conhecimento, expe-
riéncia e legislacdo).

Conforme discorrem os pesquisadores*®, o desenvolvimento da
probabilidade propiciou o inicio do processo de quantificacao
do risco. Entretanto, probabilidade e risco ndo sdo sinénimos
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para a maioria das disciplinas: um evento que ocorre com uma
frequéncia maior pode ser descrito como mais provavel, porém
nao necessariamente tera maior risco, uma vez que é fundamen-
tal conhecer o quao danoso sera o evento. Assim, a avaliacéo
de risco requer juizo de valor e, portanto, guarda uma dose de
subjetividade. Conforme colocado pelos autores, “o risco nao
€ uma grandeza que estd na natureza para ser medida, nao é
independente do observador e de seus interesses. E formulado
e avaliado dentro de um contexto politico, economico-social,
tendo um carater multifatorial e multidimensional”.

Nesse sentido, compreendemos que a maior parte dos riscos tra-
zidos pelas diferentes tecnologias ndo pode ser eliminada sem
suprimir também os beneficios. As tecnologias caracterizam-se,
sobretudo, por possuirem riscos intrinsecos, pela possibilidade
de novos riscos serem adicionados ao longo de seu ciclo e, ainda,
pelo conhecimento cientifico incompleto sobre os riscos que
geram em grande parte das situacdes. Além disso, merece desta-
que o fato de crescer a cada dia a divisdo do processo terapéu-
tico, a especializacao e consequente multiplicacao dos profis-
sionais assistentes. Essa fragmentacao do processo de trabalho,
se por uma perspectiva favorece e agiliza o cuidado, por outra,
fragiliza e aumenta os riscos assistenciais’. Sao fundamentais,
portanto, as demais dimensdes do risco (que nao a probabilis-
tica), dentre elas aceitabilidade, percepcao e confianca no sis-
tema regulador.

Conforme assinalado pela literatura, estudos sobre a percepcao
do risco evidenciam que as avaliacdes de risco nao sao baseadas
apenas em predicdes estatisticas, mas abarcam o conhecimento,
o grau de novidade (e aqui podemos colocar boa parte da incer-
teza) e de familiaridade, o grau de controle pessoal, o potencial
de catastrofe, entre outrosé.

Quanto a regulacdo, ha que se esclarecer que as normas sani-
tarias regulamentam procedimentos, produtos e equipamentos,
enfim, tecnologias em salde, de modo que produzam o maximo
beneficio com o minimo de riscos, considerando questdes cien-
tificas, éticas, econdmicas e sociais**'°. Assim, as acdes de con-
trole ndo estado relacionadas necessariamente aos perigos ou as
fontes de riscos, mas sim as condi¢des ambientais, de procedi-
mentos, de recursos humanos, entre outros®. Portanto, as acoes
de regulacao em Vigilancia Sanitaria em Servicos de Salde estéao
voltadas em geral para o controle de riscos, o que inviabiliza (ou
ao menos mostra-se extremamente dificil) uma relacao de cau-
sa-efeito’’. Assim, a regulamentacao é o resultado de um juizo
de valor, que estabelecera os limites de aceitabilidade e das
acoes de controle necessarias para manter os riscos dentro de
limites aceitaveis. Portanto, esta abordagem extrapola o risco
classico, até porque a aceitabilidade se faz na maioria das vezes
em cima de variaveis nao quantificaveis, que levam em conside-
racdo, além de questdes técnicas, fatores politicos, econdmicos,
sociais e culturais.

Temos, portanto, na Protecao da Saude, o conceito operativo de
risco potencial, desenvolvido por Leite e Navarro®. Nas palavras
dos pesquisadores, “o risco potencial diz respeito a possibili-
dade de ocorréncia de um agravo a salde, sem necessariamente
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descrever o agravo e sua probabilidade de ocorréncia. E um con-
ceito que expressa o juizo de valor sobre exposicdo em potencial
a um possivel risco. E como se representasse o ‘risco do risco’”.
Ressalta-se que o risco potencial traz a nocao de possibilidade
de ocorréncia e nao de probabilidade (como ocorre no risco clas-
sico); como esclarecem os autores, essa diferenca é de suma
importancia para o conceito, uma vez que a possibilidade é ante-
rior a probabilidade, isto é, algo s6 é provavel se for possivel.
Portanto, do ponto de vista epistemoldgico, o risco potencial é
anterior ao risco classico.

Exemplificando, nao se pode calcular probabilidade de um
evento danoso na falta de licenca sanitaria ou na falta da manu-
tencao de um determinado equipamento, mas diante do atual
conhecimento acumulado e nas questdes proprias sobre o sis-
tema de controle de riscos, existe possibilidade de que eventos
indesejados possam vir a ocorrer associados a auséncia deste
tipo de controle.

Conforme trazido por Leite e Navarro?, nas estratégias de prote-
¢ao a salde, o elemento chave no gerenciamento de riscos é o
risco potencial, que mesmo nao representando uma relacao de
causa e efeito definida, pode ser classificado e quantificado em
niveis de aceitabilidade.

O limiar de aceitacao do risco depende de sua natureza: origem,
abrangéncia, gravidade, nivel de determinacao cientifica, bene-
ficios e fatores sociais. Assim, ha tendéncia por parte dos indivi-
duos em subestimar/aceitar os riscos que conhecem, enquanto
que aqueles riscos cujo conhecimento cientifico é ainda incom-
pleto ou que apesar de conhecidos possuem efeitos abrangentes
tendem a ser rejeitados ou considerados inaceitaveis®.

Conforme assinalam Silva e Lana?, entre a identificacao do risco e
a intervencao existem processos que misturam racionalidade (ou
objetividade) a subjetividade, conhecimento formal adquirido (ou
técnico) a experiéncia. Dialogando com a ideia de pontos de con-
trole trazido por outros pesquisadores*’, Silva e Lana demonstram
que, embora exista uma inequivoca presenca do conhecimento e
da experiéncia nas praticas de VISA, é o arcabouco regulamentar
que direciona aquilo que deve ou nao ser controlado.

Observamos que a complexidade do objeto VISA — traduzida
pela complexidade do processo saiide-doenca, conceito de risco,
interface com a epidemiologia, atuacdes nos niveis de promocao
e protecao — exige abordagens qualitativas e quantitativas para
a apreensao em sua totalidade'.

A abordagem qualitativa resulta em avaliacoes de risco que
expressam escalas descritivas, utilizando termos como “baixo”,
“médio” ou “alto”. Por sua vez, a abordagem quantitativa
expressa valores numéricos, oferecendo uma nocao mais precisa
da ocorréncia de um evento adverso ou do risco de uma deter-
minada situacao.

Por fim, cabe destacar que a avaliacdo de risco qualitativa é
considerada mais rapida e simples quando comparada a uma ava-
liacdo quantitativa. Além disso, é utilizada em avaliagdes iniciais
para identificar casos que exigem um estudo mais aprofundado,
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situacoes em que o risco nao justifica o esforco e o tempo
demandados para uma analise mais aprofundada, bem como
em situacoes que nao apresentam informacoes suficientes para
quantificar os parametros de variaveis estabelecidas em deter-
minado modelo™.

Do exposto, observa-se que existem diversas peculiaridades a
respeito do risco sanitario no campo da Vigilancia Sanitaria de
Servicos de Salde, contudo, ndo ha descricao de estratégias ou
modelos aplicados a analise ou ao tratamento de denlncias. Dessa
forma, torna-se necessaria a elaboracdo de uma estratégia pro-
pria, que possa ser adotada como instrumento inicial para sub-
sidiar as praticas de VISA sob o paradigma do gerenciamento de
risco, conforme elementos que emergem da revisao bibliografica.

Premissas estruturantes

O controle e a participacao social sao importantes desafios no
ambito da VISA, para a consolidagdo de seu modelo como pra-
tica de saude cidada. Neste sentido, destaca-se que as denuincias
provenientes dos cidadaos e de diferentes entidades se consti-
tuem em importantes impulsionadores para desencadear acoes e
praticas de salde em vigilancia.

Apesar disso, nem todas as Vigilancias Sanitarias dos municipios
e estados conseguiram estruturar um sistema de denudncias de
forma a dar tratamento adequado as diversas demandas sociais
e incorpora-las dentro de uma ldgica de gestao, planejamento e
programacao em satde™.

Em contrapartida, o discurso da atuacao da VISA baseia-se na
nocao de risco sanitario. Tendo em vista a auséncia de modelos
ou estratégias com base em uma abordagem de risco potencial
aplicados a analise ou ao tratamento de denuncias de servicos
de salde, lancamos mao dos pressupostos do modelo de riscos
potenciais, da gestao de riscos, da gestao da qualidade em ser-
vicos de salde e do controle social na proposicdo de uma estra-
tégia de priorizacdo para analise e tratamento de denlncias de
risco potencial.

Assim, do ponto de vista do processo decisorio apoiado na gestao
de riscos, e a partir do referencial tedrico do risco potencial,
arbitramos a adaptacao da matriz de priorizacao de problemas
proposta por Kepner e Tregoe', denominada Matriz GUT (Gra-
vidade x Urgéncia x Tendéncia), a fim de subsidiar os processos
de tomada de deciséo relativos a andlise e ao tratamento de
denlncias de risco potencial.

No que tange a gestao de riscos, e sua relagao intrinseca com a
gestao da qualidade de servicos de salde, lancamos méaos das
premissas basicas de avaliacao de qualidade de servicos de salde
proposta por Donabedian, a partir da avaliacao de padroes de
estrutura, processos e resultados. Segundo este autor, citado
por Portela®™, enquanto a “estrutura” envolve a organizacao e
provisdao dos recursos fisicos, humanos e financeiros necessa-
rios ao cuidado em salde, o componente “processo” refere-se
as atividades que ocorrem na mediacdo entre profissionais e a
populacao assistida. Os “resultados”, por sua vez, relacionam as
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mudancas efetivas promovidas pelo cuidado a partir dos desfe-
chos observados naqueles que sao assistidos.

Assim, a analise e o tratamento de uma denlncia pressupoem
o conhecimento do “avaliador de risco” a respeito dos padroes
de estrutura e dos processos requeridos pelas normas sanitarias,
para que possa, diante da denulncia e de forma preliminar, ava-
liar o risco potencial a partir dos monitores de riscos. Por outro
lado, quando a denuncia apresenta possiveis eventos adversos,
outra abordagem torna-se possivel, ja que ocorrem desfechos
que devem ser considerados na analise de rumores de eventos
adversos, pela seguranca do paciente, ou de rumores de eventos
infecciosos, estratégias que fogem do escopo deste artigo por se
aproximarem de uma abordagem epidemioldgica mais classica.
Assim, as categorias relevantes e primordiais para a abordagem
de modelo de riscos potenciais seriam a estrutura e os processos.

Outra categoria relevante pode ser definida como criticidade. A
Resolucao de Diretoria Colegiada da Anvisa, RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, associa a criticidade em servicos de saude a
nocao de risco de infeccdo a partir da classificacdo de areas. Con-
tudo, ponderamos que o evento “infeccao” nao € o Unico desfecho
possivel em servicos de salde, mas também outros eventos néao
infecciosos ou, até mesmo, nenhum dano mensuravel objetiva e
diretamente associado, conforme apontado na revisao bibliografica.
Além disso, sugerimos a ampliacdo deste escopo nao apenas para
o ambiente onde se processa o cuidado, mas para o proprio pro-
cesso em si, especialmente considerando a densidade tecnologica
envolvida', a fragmentacao de processos assistenciais e o grau de
vulnerabilidade do paciente’, bem como outros fatores que seriam
responsaveis pelo aumento de incerteza quanto aos possiveis resul-
tados danosos. Dessa forma, propomos a seguinte classificacao:

o Estrutura e processos criticos - Compreende tanto o ambiente
fisico quanto os processos e procedimentos com possivel risco
aumentado de transmissao de infeccao, com ou sem pacien-
tes. Compreende também os ambientes fisicos, processos e
procedimentos em que existe um risco inerente associado a
uma maior densidade tecnoldgica, como nas atividades assis-
tenciais de unidades de radioterapia, quimioterapia ou ana-
liticas em laboratérios clinicos, por exemplo. Compreende.
ainda, aqueles em que ha maior fragmentacao de processos,
ocasionando uma sobreposicao de riscos da parte de muitos
processos e profissionais, aliados a uma maior vulnerabilidade
do paciente, como, por exemplo, as atividades assistenciais
em Unidades de Terapia Intensiva.

e Estrutura e processos semicriticos - Compreende tanto o
ambiente fisico quanto os processos e procedimentos com
possivel risco moderado a baixo para o desenvolvimento de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude, seja pela execu-
cao de processos envolvendo artigos semicriticos, pela reali-
zacao de atividades assistenciais nao invasivas em pacientes
nao criticos, pela assisténcia a pacientes com doencas infec-
ciosas de baixa transmissibilidade ou doencas nao infecciosas.
Compreende também os ambientes fisicos, processos e pro-
cedimentos em que o risco presumivel associado a densidade
tecnologica é moderado a baixo. Compreende, ainda, aqueles
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em que ha menos processos fragmentados, com menor sobre-
posicao de riscos, aliados a um menor grau relativo de vul-
nerabilidade do paciente, como, por exemplo, os processos
assistenciais em regime de internagao de uma clinica médica.

o Estrutura e processos nao criticos - Compreende tanto o
ambiente fisico quanto os processos e procedimentos quando
o possivel risco ao desenvolvimento de infeccdes relacio-
nadas a assisténcia € minimo ou inexistente, seja pela nao
realizacao de atividades assistenciais e auséncia de processos
envolvendo artigos criticos e semicriticos. Inclui os ambien-
tes, processos ou procedimentos nos quais ndo ha assisténcia
direta ao paciente, associado a baixa exposicao a riscos ocu-
pacionais. Compreende, ainda, os ambientes fisicos, proces-
sos e procedimentos em que o risco associado a densidade
tecnologica é baixo ou inexistente, devido a predominancia
de tecnologias leves na atividade de assisténcia.

Outro fator relevante no que se refere ao gerenciamento das
denlncias € a categoria “tempo” (ou “tendéncia”), ou seja, a
consideragao quanto a necessidade de intervencao imediata.

Sao essas categorias, juntamente com elementos que julgamos
imprescindiveis trazidos pela revisao da literatura (e condensa-
dos abaixo), que propiciaram o desenvolvimento da estratégia
proposta e seu fluxograma. Assim, para se compreender a logica
da “Estratégia de Priorizacdo de Denlncias” apresentada mais
abaixo, & oportuno que retomemos alguns pontos que julgamos
essenciais da literatura apresentada.

Contexto para a construcdo da estratégia de priorizacdo de
denuncias de servicos de saude com base no risco potencial

Conforme a literatura, apesar da polissemia do termo, o risco é
normalmente associado a ideia de predicdo de um evento futuro
indesejado. Ademais, o risco potencial é associado a estratégias
que atuam sobre pontos de controle (ou sinais de alerta), a cena-
rios em que ndo somos capazes de isolar causas especificas e a
situacdes em que nao seja possivel calcular-se a probabilidade
de ocorréncia do efeito indesejado (ou que ndo tenham se mani-
festado eventos em série).

Ressalta-se que o risco potencial traz a nocao de possibilidade
de ocorréncia e ndo de probabilidade (como ocorre no risco
classico); sendo a possibilidade anterior a probabilidade. Além
disso, nas estratégias de protecdo a salde, o elemento chave
no gerenciamento de riscos é o risco potencial, que mesmo nao
representando uma relacao de causa e efeito definida, pode ser
classificado e quantificado em niveis de aceitabilidade.

Verificamos que as tecnologias possuem riscos intrinsecos e que
a fragmentacao dos processos de trabalho, se por um lado favo-
rece e agiliza o cuidado, por outro fragiliza e aumenta os riscos
assistenciais.

Portanto, através de uma estratégia qualitativa, podemos pensar
que o fato de existir um problema de estrutura ou de processo
em ambiente critico (onde ha um risco inerente mais elevado
devido, por exemplo, a densidade de tecnologia e a processos
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mais fragmentados, aliados a uma vulnerabilidade maior do
paciente) pode resultar em dano imediato de maior severidade.
Ou seja, este problema pode ser considerado grave.

No caso, por exemplo, de uma rachadura na parede descrita de
maneira genérica, nao se considera que pode resultar em um
dano imediato; mas se pode considerar que ha uma tendéncia
de desenvolvimento do problema (e consequentemente possibi-
lidade de dano) caso nao haja uma intervencao.

Assim, a primeira variavel a ser considerada é a gravidade. Defi-
nimos gravidade como “possibilidade de dano imediato a pes-
soa” e “criticidade da estrutura/processo”.

Logo, as perguntas iniciais a serem feitas sao:

« E um problema de estrutura ou processo relacionado a ati-
vidade/ambiente/procedimento critico e que pode resultar
em dano imediato?

« E um problema de estrutura ou processo relacionado a ativi-
dade/ambiente/procedimento semicritico e que pode resul-
tar em dano imediato?

Barros RF & Bezerra BJS Estratégia para priorizacao de denlncias

« E um problema de estrutura ou processo relacionado a ati-
vidade/ambiente/procedimento nao critico, mas que pode
resultar em dano imediato?

Entretanto, como dito acima, a grande parte dos problemas ten-
dem a ter um desenvolvimento. Portanto, além da gravidade,
podemos pensar na tendéncia do problema. A conjuncao destas
duas dimensdes nos da uma percepcao de sua prioridade quanto
ao tratamento.

Definimos assim, trés niveis de tendéncia:
» Tendéncia alta: situacdo que tende a piorar rapidamente.

« Tendéncia média: situacdo que tende a permanecer ou pio-
rar em médio prazo.

« Tendéncia baixa: situacdo que ndo tende a piorar ou até melhora.

Faz-se aqui necessaria uma observacao: esclarecemos que, por
um rigor metodoloégico, utilizamos o termo grau de prioridade ao
invés de grau de risco, pois nosso objeto (o risco potencial) nao
é passivel de relacoes de causa e efeito diretas e requer uma
estratégia que, apesar da tentativa de se estabelecer diversos
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Figura. Fluxograma para estratégia de priorizacao de denlncias de risco potencial.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

Vigil. sanit. debate 2017;5(4):45-53 | 51



PR

critérios objetivos, ainda assim é resultado, em certa medida, de
um juizo de valor que estabelecera os limites de aceitabilidade
e das acoes de controle necessarias para manter os riscos dentro
de limites aceitaveis com base no que foi apontado na denlncia.

Logo, de acordo com a estratificacao é possivel estabelecer as
seguintes prioridades (Figura):

o Prioridade 1 (P1): 1) Problemas de alta gravidade e com uma ten-
déncia alta, resultam em uma percepcéo de grande prioridade.

o Prioridade 2 (P2): 2) Problemas de alta gravidade com tendén-
cia média ou baixa; ou 3) Problemas de média gravidade com
uma tendéncia alta, resultam em uma percepcao de prioridade.

o Prioridade 3 (P3): 4) Problemas de baixa gravidade, com uma
tendéncia alta; ou 5) Problemas de média gravidade, com
uma tendéncia média ou baixa, resultando em uma percep-
cao de relativa prioridade.

o Prioridade 4 (P4): 6) Problemas de baixa gravidade como
uma tendéncia média ou baixa; ou 7) Problemas sem gra-
vidade com uma tendéncia média ou baixa resultam em
baixa prioridade.

e Prioridade 5 (P5): 8) Problemas sem possibilidade de resultar
em dano resultam em uma percepcao de baixissima prioridade.

Ressaltamos que um problema sem gravidade nunca tera ten-
déncia alta, do contrario seria um problema com possibilidade
de dano imediato. Além disso, através da logica sugerida, um
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CONCLUSOES

A incorporacao do paradigma do gerenciamento de risco nas
praticas de Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde permanece
como importante desafio, especialmente quando a Vigilancia
Sanitaria tem que lidar com situacdes percebidas como de risco
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respeito do modelo de analise de riscos potenciais como con-
ceito operativo para o campo da Vigilancia Sanitaria de Servicos
de Salde, ndo ha descricao de estratégias ou de modelos aplica-
dos a analise ou ao tratamento de denuncias, embora esta seja
uma pratica cotidiana dos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria.

Assim, a estratégia apresentada é um instrumento inicial para a
sistematizacdo da analise e do tratamento de denuncias de risco
potencial em servicos de salide que deve ser discutida e adap-
tada a realidade e ao contexto dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria,
mas que surge como uma alternativa diante da auséncia de qual-
quer outro instrumento para essa finalidade.

Para a operacionalizacao do paradigma do gerenciamento de
risco no que tange as praticas de VISA voltadas ao risco poten-
cial, ha a necessidade de desenvolvimento de estudos, dis-
cussoes e pesquisas, a fim de contribuir para reflexdes sobre
os limites e as possibilidades deste modelo teérico aliado as
praticas de VISA e a outras abordagens diversas sob o geren-
ciamento do risco.
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