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RESUMO

Em um laboratério de Andlises Clinicas a discussdo sobre a importancia da gestao de riscos
objetiva-se perceber, notificar, tratar, monitorar os fatores de risco para prevenir eventos
adversos que podem causar danos quanto a seguranca do Laboratorio, da comunidade, do
paciente e dos seus colaboradores € no meio ambiente. Esta pesquisa vem discutir um
modelo de gestdo de riscos em Laboratérios de Analises clinicas que sdo inUmeras as
situagbes potenciais de risco nos servicos de laboratérios devendo manter a instalagéo
fisica, equipamentos, pessoal e pacientes. A documentacao que envolve todo o processo de
gestao de risco dos laboratérios de Analises Clinicas necessita ser bem elaborada a fim de
gque ndo haja excessos na tomada das decisbes que refletirdo no futuro, educacao
permanente dos colaboradores envolvidos, associado a uma cultura de seguranga positiva.
Palavras-chave: Gestao de risco; Laboratorio, Analises Clinicas.

ABSTRACT

In a Clinical Analysis laboratory, the discussion about the importance of risk management
aims to perceive, notify, treat, monitor risk factors to prevent adverse events that can cause
damage to the safety of the Laboratory, the community, the patient and the its employees
and the environment. This research discusses a risk management model in Clinical Analysis
Laboratories, where there are numerous potential risk situations in laboratory services, which
must maintain the physical installation, equipment, personnel and patients. The
documentation that involves the entire risk management process of Clinical Analysis
laboratories needs to be well prepared so that there are no excesses in decision-making that
will reflect in the future, permanent education of the employees involved, associated with a
positive safety culture.

Keywords: Risk management; Laboratory, Clinical Analysis.

1 INTRODUCAO

Segundo Martins (2014), o mercado brasileiro de laboratorio de analises

clinicas € formado em sua maioria por pequenas empresas familiares e poucos
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grandes grupos. Em um levantamento realizado pelo SEBRAE (2016), o mercado
apresenta um total de 21.242 laboratorios espalhados por todo o brasil. (SEBRAE,
2016)

O desafio de consubstanciar a conservagcdo do meio "ambiente com o
crescimento econémico somente poderia ser vencido com a participacdo conjunta
dos Estados, das organizacdes e da sociedade como um todo. Para enfrentar esse
desafio, o homem esté firmando o pacto mais importante que ja& assumiu com a
natureza, o compromisso do Desenvolvimento Sustentavel, e cabe a sociedade
fiscalizar o cumprimento desse pacto, porém, cabe as empresas viabiliza-lo.

Governos e empresas tém se preocupado em buscar, ao longo da cadeia
produtiva, novas alternativas com a finalidade de reduzir os impactos ambientais das
atividades industriais e também meios de garantir para geragfes futuras um meio
ambiente mais sadio, fazendo-os repensar suas estratégias de producao industrial.
Esta preocupacdo aumentou diante das pressdes da opinido publica, dos
organismos ndo-governamentais, dos consumidores e até dos investidores.

A Gestdo de Riscos envolve um conjunto de instrumentos institucionais que
assegurem o alcance dos objetivos estratégicos, subsidiando a tomada de deciséo,
contribuindo para o aprimoramento dos processos e mitigando a ocorréncia de
possiveis desvios por meio de uma gestdo de integridade, de riscos e controles
internos da gestéo eficaz (EBSERH, 2020).

A gestédo do risco € o conjunto de decis6es administrativas, organizacionais e
operacionais desenvolvidas pelas instituicdes. A possibilidade de ocorréncia de um
evento que venha a ter impacto no cumprimento dos objetivos, podemos denominar
de risco. E o efeito da incerteza nos objetivos ou a possibilidade de que um evento
ocorra e afete positivamente ou negativamente os objetivos institucionais (BRASIL,
2018; FRAPORTI; BARRETO, 2018).

Em um laboratério de Analises Clinicas, os planejamentos e estratégias para
atingir os objetivos seguem uma mesma légica para laboratorios menores ou
maiores, seja um laboratério publico ou um laboratério privado, porém o processo de
identificacdo e tratamento de riscos devem ser bem detalhados. Uma cultura de
seguranca resistente a erros s6 pode ser alcangada através de um gerenciamento
proativo de riscos visando a seguranca do paciente e dos colaboradores nos

laboratorios de analises clinicas.



Esta pesquisa tem como objetivo geral discutir um modelo de gestdo de riscos
em um laboratorio de analises clinicas. Como objetivos especificos, esclarecer sobre
0S conceitos de risco; descrever 0s riscos presentes no laboratério e discutir um
modelo de gestdo de risco e suas etapas.

A discussdo sobre a importancia da gestdo de riscos envolvendo um
laboratorio de analises clinicas objetiva perceber, notificar, tratar, monitorar o0s
fatores de risco para prevenir eventos adversos que podem causar danos quanto a
seguranca institucional, da comunidade, do paciente e dos seus colaboradores e no

meio ambiente.

2 METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo bibliografica descritiva de abordagem qualitativa,
fundamentada em estudos cientificos referentes ao tema. A pesquisa foi realizada
através de sites e artigos cientificos, onde o0s artigos selecionados foram
encontrados em banco de dados como, a Scientific Eletronic Library (Scielo) e
Pubmed, acessados através do mecanismo de busca Google Académico, sites
governamentais e, também foi utilizado como fonte para a complementacdo da
pesquisa. Os descritores de busca foram: Gestdo de risco; laboratdrio de analises

clinicas. A pesquisa foi realizada no periodo de julho a agosto de 2022.

3 DESENVOLVIMENTO

3.1 Gestdo de Riscos

Os riscos sdo os mais variados e possuem as naturezas mais diversas
possiveis e estao diretamente ligados ao alcance dos objetivos. Estes riscos podem
ser de natureza: econdmica; ambiental; social; operacional; legal/regulamentar;
imagem/reputacao; financeiro/orcamentario (FRAPORTI; BARRETO, 2018). Para
OHSAS (1999:6), “risco € a combinacdo de frequéncia, ou a probabilidade e das
consequéncias da ocorréncia de uma situacédo de perigo especifico”.

O estabelecimento de protocolos e diretrizes de seguranca, a importancia da
supervisao e educacao continuada da equipe, com buscas a uma melhor cultura de

seguranca € uma necessidade.



A gestdo de riscos nos laboratérios de Analises Clinicas tem como objetivo
aumentar a seguranca dos colaboradores, pacientes, prevenir acidentes, utilizando
as referéncias legais. Os laboratorios de Andlises Clinicas devem manter a

instalacao fisica, equipamentos, reagentes, pacientes em segurancga continua.

3.2 Riscos Presentes nos laboratdrios de Analises Clinicas

Os Laboratérios de Andlises Clinicas estdo cada vez mais preocupadas em
garantir um atendimento de qualidade a seus clientes e protecdo aos seus
colaboradores. A seguranca do paciente, através do gerenciamento de riscos, tem
recebido destaque com a implementacdo de medidas de prevencdo a exposicao aos
riscos, bem como aos danos que podem ser causados aos seus colaboradores.

Os setores do ambiente de analises clinicas como: microbiologia, bioquimica,
imunologia, parasitologia, Urinalise, hematologia, banco de sangue, transfusional,
patologia clinica, biologia celular e molecular, ambiente administrativo e recepcédo de
espera incluem varios colaboradores.

Gestdo de risco e uso de ferramentas/Sistemas/protocolos/Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) que organizem a demanda excessiva de exames
laboratoriais a riscos, seja por exposi¢cdo a perfurocortantes, acidentes por falta de
uma execucdo satisfatoria no Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(GRSS), a sobrecarga de trabalho pelo nimero grande de exames laboratoriais ou
namero menor dos colaboradores, infraestrutura inadequada e equipamentos
obsoletos (SILVA et al., 2020).

Dentro dos diversos setores do laboratorio de analises clinicas encontramos,
substancias quimicas que sdo despejadas em caixa de esgoto tradicional e sem
tratamento adequado, onde o gerenciamento de risco deve realizar o mapeamento e
produzir uma melhoria na qualidade do servigo e seguranca. Todos esses aspectos
estdo relacionados a biosseguranca/seguranca. A condicdo de seguranca é
alcancada por um conjunto de acbes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou
eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saude humana e
ao meio ambiente (FIOCRUZ, 2014).

Sao as diversas Legislacbes, Manuais, Normas Regulamentadoras (NRS),
Portarias, POPS, dentre outros que auxiliam na organizacdo das instituicbes; desde

0 processo de licenciamento nos 6rgaos ambientais. Podemos citar algumas delas:



v' Manual de Gestéo de Integridade, Riscos e Controles Internos da Gestao.

v Politica de Gestao de Integridade, Riscos e Controles Internos da Gestédo do
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao.

v' Resolucdes RDC ANVISA no 306/04 e CONAMA no 358/05 que dispéem,
respectivamente, sobre o gerenciamento interno e externo dos RSS.

v' OHSAS 18001, dentre outros.

A implementacéo da gestdo de risco em um Laboratorio de Analises Clinicas
de forma sistematizada e estruturada € essencial e deve estabelecer objetivos
claros, papeis, responsabilidades e regras procedimentais fundamentais para a
gestao de risco para antecipar potenciais perigos.

A elaboracdo e padronizacdo do mapa de risco, incluindo a publicacdo de
todos os mapas de riscos, em local de facil acesso. O Mapa de Risco consiste no
principal produto técnico da gestao de risco. A documentacdo que envolve o mapa
de risco séo a referéncia dos riscos; a identificacdo dos riscos; o gestor do risco; a
analise dos riscos (probabilidade e impacto); o plano de acdo preventivo para evitar
gue os eventos de risco acontecam e o plano de contingéncia.

A necessidade de implementacdo de uma politica que ajuste qualidade,
gestdo de trabalho corporativa, planejamento estratégico, rotinas operacionais e
procedimentos padrdes, sdo necessarios para mitigar os riscos a que a instituicdo

fica exposta (BARBIERI, 2011).

3.2.1 Mapa de risco do Laboratorio de Analises Clinicas

Figura 1 - Mapa de risco
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Fonte: http://www.efdeportes.com/
No mapa de risco demonstra as areas de contaminagdo, seja quimica ou

bioldgica. As avaliagdes de risco representam um conjunto de procedimentos com o
objetivo de avaliar o potencial de danos a saude provocados pela exposicdo de
individuos a agentes ambientais. Estas avaliagdes auxiliam como forma de subsidio
para o controle e a prevencdo dessa exposi¢cdo. No ambiente ocupacional, esses
agentes podem ser evidenciados durante os processos de producdo, produtos e

residuos.

3.3 Etapas de um Modelo de Gestdo de Risco (MGR) em Laboratérios de

Analises Clinicas

A Gestao de Risco visa a antecipar potenciais perigos, conforme os diferentes
cenarios que a organizacdo pode enfrentar. Vale ressaltar que os laboratorios de
Andlises clinicas possuem caracteristicas préprias, quanto ao seu porte, clientela,
servicos oferecidos, financiamento que possuem necessidades, possibilidades de
riscos diferenciados que altera significativamente a gestdo de risco de cada uma
delas. A gestédo de risco é uma importante etapa durante o planejamento estratégico
e tem como principal objetivo fornecer suporte para a tomada de decisbes diante de
eventos indesejaveis (EBSERH, 2020; GESSAUDE, 2020).

Gerenciar riscos contribui para assegurar a comunicacao eficaz, cumprir leis e

bY

regulamentos, evitar danos a reputagdo, mitigar possiveis riscos de corrupgdo e

desvios éticos. A cultura de riscos de uma gestédo define como ela identifica, aceita


http://www.efdeportes.com/

e gerencia os eventos e acdes que podem influenciar nos laboratérios de Analises
Clinicas (GESSAUDE, 2020).

Podemos citar as 5 etapas para 0 gerenciamento de riscos, a metodologia
desenvolvida, baseada no COSO ERM (Figura 1):

e Ambiente e Objetivos;

e Identificacdo de eventos de riscos;

e Avaliacdo de eventos de riscos e controles;
e Resposta a risco;

e Informacédo, comunicacdo e monitoramento.

Figura 2 - Etapas da Metodologia de Gerenciamento
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Fonte: Enap (2018).

A analise do ambiente tem a finalidade de colher informacdes para apoiar a
identificacdo de eventos de riscos, bem como contribuir para a escolha de acdes
mais adequadas para assegurar 0 alcance dos objetivos do

macroprocesso/processo que sao definidos pela alta administracdo. As informacdes



podem advir por meio de pesquisas em regimento interno, planejamento estratégico,
projetos, orcamento, relatorios gerenciais, relatorios dos 6rgaos de fiscalizacdo e
controle, entre outros, e sao diretamente relacionadas ao/a 6rgao/unidade. Portanto,
a primeira etapa € fundamental realizar o levantamento de informac¢des sobre o
ambiente e sobre a fixacdo de objetivos. (ENAP, 2018a).

A andlise SWOT objetiva a identificacdo de forcas e fraquezas (pontos fortes
e pontos fracos) e andlise de registros de influéncias do ambiente externo, quanto a
oportunidades e ameacas de cada instituicdo. A analise SWOT € uma ferramenta
utilizada para fazer andlise de cenario/analise de ambiente. As informacdes obtidas
sobre o ambiente interno e externo contribuem para a identificacdo dos riscos e para
a escolha das respostas aos riscos. A Figura 2 abaixo sintetiza a aplicacdo da
anélise SWOT:

Figura 3 - Analise SWOT
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Fonte: Enap (2018).

A segunda etapa envolve a identificacdo de eventos de riscos e tem por
finalidade identificar e registrar os eventos de riscos que comprometem o alcance do
objetivo do processo e as causas e os/as efeitos/consequéncias de cada um deles.

Os eventos sao situagcdes em potencial (ndo ocorreram) e que podem causar



impacto na consecucédo dos objetivos da organizacdo, caso venham a ocorrer. Eles
podem ser positivos ou negativos, 0s eventos negativos sdo denominados riscos,
enquanto os positivos, oportunidades. A identificagdo dos eventos de riscos, 0
laboratério de analises Clinicas podera planejar qual a melhor técnica de andlise
qual o tipo de resposta a ser dada a esse risco (ENAP, 2018a).

Identificar os componentes de risco e como eles se relacionam é fundamental.
As causas ou fatores de risco sdo condi¢cbes que ddo origem a possibilidade de um
evento ocorrer e podem ter origem no ambiente interno e externo. O risco € a
possibilidade de ocorréncia de um evento que venha a ter impacto no cumprimento
dos objetivos e a consequéncia € o resultado de um evento de risco sobre os
objetivos do processo.

O processo de identificagéo de riscos requer a participacao dos colaboradores
/ servidores com o conhecimento do processo, visdo holistica dos negocios e ou/
dos servicos. Os laboratorios de Andlises clinicas podem realizar diversas técnicas
para identificacdo de eventos de riscos como as técnicas: questionarios e checklist;
workshop e brainstorming; inspecdes e auditorias, fluxogramas, diagrama de causa
e efeito, bow-tie.
A Figura 3, exemplifica os componentes de riscos e como se relacionam.

Figura 4 - Componentes do evento de risco
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A terceira etapa consiste na avaliacdo de eventos de risco e controles. A
avaliacdo de riscos € realizada por meio de analises quantitativas e qualitativas ou
da combinacdo de ambas. Esta etapa consiste em avaliar os eventos de riscos
identificados considerando os seus componentes (causas e consequéncias). Os
eventos devem ser avaliados sob a perspectiva de probabilidade e impacto. Para
realizar esta etapa € necessario mensurar o risco inerente de acordo com o impacto
e a probabilidade de ocorréncia de cada evento.

Uma vez mensurado o risco inerente, € necessario identificar e avaliar os
controles que respondam aos eventos de riscos identificados, quanto ao seu
desenho e quanto a sua operacdo. No quadro 1 a e 1b, mostrar um exemplo de
Desenho de Controle e um de Operacdo de controle que compdem esta terceira

etapa do gerenciamento de risco.

Quadro 1 - Modelo de descricdo de controles. a- Desenho do Controle; b- Operacéo

do Controle

Desenho do Controle 1a

Operacao do Controle 1b

Ndo ha procedimento de 1. N&o héa procedimentos de controle
controle
Ha procedimentos de 2.Ha procedimentos de controles, mas

controles, mas ndo sao
adequados e nem estao
formalizados

nao sao executados;

Hé& procedimentos de controles
formalizados, mas nédo estéao
adequados (insuficientes)

3.0s procedimentos de controle estdo
sendo parcialmente executados.

Ha procedimentos de controle
adequados(suficientes) mas
nao estdo formalizados

4.0s procedimentos de controle sao
executados, mas sem evidencia de sua
realizacéo

Héa procedimentos de controles
adequados(suficientes) e
formalizados

5.Procedimentos de controle sao
executados e com evidencia de sua
realizacao.
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Seguido todas as etapas para a identificacdo dos riscos € estabelecido o nivel
de risco para cada evento identificado (Calculo de risco residual), como indica a
Figura 5, para que posteriormente a equipe se direcione para a proxima etapa de

Resposta e Riscos, validado junto ao gestor da institui¢ao.

Figura 5 — Matriz de Risco

Matriz de Riscos

Catastrofico 5 | —
= Grande 4 [ 12 |
% Moderado 3 L 9 |
= Pequeno 2 ‘
Insignificante 1
1 2 3 4 5
Rara Improvavel Possivel Provavel Quase certo
<10% >=10% <=30% >=30% <=50% >=50% <=90% >90%

PROBABILIDADE

Fonte: Enap (2018a).

A quarta etapa do gerenciamento de risco envolve a resposta ao risco. As
atividades de Controles sdo as politicas e os procedimentos estabelecidos e
executados para reduzir os riscos que a unidade tenha optado por responder.
Incluem uma gama de controles internos da gestdo preventivos e detectivos, bem
como a preparacdo prévia de planos de contingéncia/ continuidade em resposta a
possivel materializacdo de eventos de riscos. O nivel de risco pode ser classificado
em critico, alto, moderado e pequeno e quanto a resposta ao risco: evitar, reduzir,
aceitar, compartilhar ou transferir, ilustrado na Figura 6.

As ac0Oes para responder aos eventos de riscos devem ser compativeis com a
tolerancia a riscos, considerando a relacdo custo-beneficio, reflexdo se o efeito da
resposta afeta a probabilidade e/ou o impacto, e designar um responsavel pelas
respostas (proprietario do risco). Vale ressaltar que no setor publico, existem
situagcbes em que a acao ideal ndo pode ser implementada ou ndao pode ser
implementada no curto prazo em funcdo da sua complexidade, alto custo, alto nivel
de interveniéncia. O custo de um controle ndo deve ser mais caro do que o beneficio

gerado por ele.

Figura 6 — Resposta ao Risco
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Fonte: Enap (2018a).

Por fim, a quinta etapa compreende a informacdo, comunicacdo e

monitoramento. A garantia da comunicacdo entre as instancias de gestao:

estratégico, tatico e operacional € vital. O acesso a informacfes confiaveis,

completas e de forma oportuna € fundamental para que a gestdo de nivel

operacional seja adequada e eficaz no alcance de seus objetivos. O mapa de risco

sera a ferramenta principal para a monitoracdo do processo nesse nivel operacional.

As informagfes apresentadas nos meios de monitoramento devem ter qualidade

contextual e de representacdo como base nos critérios a seguir:

v
v

AN N NN

Relevancia: a informagéo deve ser util para o objetivo do trabalho.
Integralidade: as informacdes importantes e suficientes para a compreensao
devem estar presentes.

Adequacéo: volume de informacao adequado e suficiente.

Conciséo: informacéo deve ser apresentada de forma compacta.
Consisténcia: as informacgdes apresentadas devem ser compativeis.

Clareza: informacao deve ser facilmente compreensivel.

Padronizacao: informacado deve ser apresentada no padrao aceitavel.

Todas as etapas citadas quanto ao gerenciamento de risco institucional, a

aplicacdo dessa metodologia, € importante registrar, organizar, documentar e

referenciar os dados e as informacbes considerados, visando evidenciar o

embasamento do resultado e subsidiar a sua aprovacgéo pela instancia competente.

4 CONSIDERACOES FINAIS
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O gerenciamento de risco nos laboratérios de andlises clinicas é
imprescindivel para a seguranca dos colaboradores, para os pacientes e para o
meio ambiente. Os riscos necessitam ser geridos de perto a fim de se evitar perdas,
contaminagdo biologica ou quimica das areas ao entorno. A implementacdo da
gestdo de risco, a criagcdo de novos controles internos e o reforco dos controles
existentes possibilitam mitigar os riscos identificados, buscando consequentemente,
uma melhor governanca corporativa, agregar valor a organizacdo por meio da
melhoria dos processos de tomada de decisdo ao considerar 0s riscos e 0s impactos
negativos decorrentes de sua materializacéo.

Portanto, a avaliagdo de riscos, por si sO, ndo faz reduzir o risco ou melhorar
a seguranca, somente através de intervencdes eficazes de controle dos riscos. E
importante ressaltar que a tematica gestdo de riscos laboratoriais deve ser diaria

com processo de educacdo permanente aos colaboradores.
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