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Breve historico

< Against The Gods

Poreh 1, Bannsimy

Peter Lewyn Bernstein

Concepcao do risco como um

.. , A Fascinante
divisor de aguas entre os Historia

do Risco

L

“primordios” e a evolucao para os

tempos modernos. - 3
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Breve historico

< Against The Gods

Inicio do processo decisorio baseado em numeros e do
entendimento das bases estatisticas da probabilidade
onde o futuro deixa de ser questao de acaso, “vontade
divina”. Teoria das probabilidades se tornou um
instrumento poderoso de analise e interpretacao das

informacoes.
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Breve historico

< Against The Gods

A teoria da tomada de decisbes “é a teoria de decidir o

gue fazer quando € incerto o que acontecera”.
O risco (“ousar”) é opcao, e nao “vontade divina”.

A historia do risco trata das acoes pelas quais ousamos

optar.
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Breve h

Final anos 50

Bebés da Talidomida:
primeiros relatos na
Alemanha, Reino
Unido e Australia.

istorico

No Brasil

Marco/1958: inicio comercializacao
1965 aprovacao - ENH (Eritema Nodoso Hansénico)

1997 Portaria 354, fabricacao e registro

OO u—

+ 10.000 casos defeitos
congénitos

1961: “Grunenthal” (retirada)
1962. “Merrel” (retirada)

Em 1962
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2010: "inativacao da enzima
cereblon” (Japao)

2012: "Pedido de desculpas”

Indicada para mais 60 tratamentos

Qutros marcos
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Breve historico

USA — 1937
“Elixir da Morte”
1938 — New drug application

Distribuido em setembro
Primeiras mortes em outubro

Mortos:
e 71 adultos
* 34 criangas

FDA - Frances Oldham Kelsey
1962 - Harris-Kefauver Drug Amendment
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http://pt.wikipedia.org/wiki/Frances_Oldham_Kelsey

Breve historico

Medical devices - Anos 60: Avaliacao Tecnologica ganhou
destaque, pelo papel critico que a tecnologia representava
para a sociedade moderna, considerando seu potencial de

trazer resultados néo pretendidos e até danosos.
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INAHTA

International Network of Agencies for Health Technology
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Breve historico

MEDICINA BASEADA EM g%%ﬁg%{g:gg’;%oﬁ%m cJSQSo |
EVIDENCIA DESENVOLVIMENTO, DIFUSAO E USO
DA TECNOLOGIA EM SAUDE

CAMPO DE ANALISE

MULTIDISCIPLINAR
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Seguranca do Paciente

Agéncia Nacional de Vi cia Sanitaria

(- @ portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Servicos+ de+ Saude/Assunto+ de+Interesse/Boletim+ Seguranca+ do+Paciente

C | | @~ Askcom

@J Mais visitados | Primeiros passos "} Galeria do Web Slice n Sites Sugeridos {7} CommitteeISO/TC21... A\ Significado de Reclam... i} Dicionario Houaiss n HSM Educagdo

;= ANVISA

=
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Assuntos de Interesse

Arquitetura e Engenharia

Aulas, Cursos, Cartazes,
Publicacdes e Seminarios

Boletim Informativo - BITSS
Boletim Seguranca do Paciente

Controle de Infeccdo em Servicos
de Salde

Cémara Setorial
Informes e Alertas
Legislacdo

Organizacdo dos Servicos de
Salde

Programa Nacional de Avaliacéo de

Servicos de Salde - PNASS

Roteiros de Inspecéo

Acesso Facil

Autorizacdo de Funcionamento -
AFE

— e R F R
4 Inic '* 35 T Iniciar

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

e E B E

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Inicio / Servigos de Saude / Assunto de Interesse / Boletim
Seguranga do Paciente

Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salide n® 05

Seguranca e qualidade em servicos de salde - n° 04

Indicador Nacional das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Satde - n°03
Prevencéo e controle das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a salide - n°02

Seguranca do paciente e qualidade em servigos de salde - n°01

« <Ot R

Safety Week
= Quicklinks

|cipApAo 'PROFISSIONAL DE SAUDE 'SETOR REGULADO

Acesso a Informagao

English / Portugués

Q Buscar °

A- A A+ Contraste normallto Contraste

EHR in Med Rec
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Seguranca X Risco

1Ca
QUALIDADE

Seguranga - livre de risco inaceitével
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Gerenciamento de Risco

TERMINOLOGY
1SO 12100-1
: IPPC
REQUIREMENTS : ATEX IPPC
° gqi?::tli';zz EURO Directives| Directive
CONTROL <
Procedures
ISC
14001
IEC
B 61508-2 ] \
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IEC \
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Gerenciamento de Risco

1ISO ABNT NBR
14971 1ISO 14971

Emenda
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Gerenciamento de Risco

Citacoes palavra "risco"

90 -
81
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Port. RCD RDC 185/01 RDC 56/01 RDC 81/08 IN.13/09 RDC 16/13 RDC 40/15 Port. 54/16
2043/94 59/2000
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Gerenciamento de Risco

(. ISO 31000 *|SO IEC GUIDE 73 A
\_ . . J
GENERICO VOCABULARIO
ESPECIFICO FERRAMENTAS
4 N
« |SO 14971 ISO 31010
*|ISO TR 24971
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NBR ISO 14971

< @erenciamento de Risco

“Aplicacao sistematica de politicas, procedimentos
e praticas de gerenciamento as tarefas de analise,

avaliacao, controle e monitoracao de risco.”
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Gerenciamento

de risco

Determinacad

de risco

\
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Analise de risco

e Utilizacdo destinada e identificagdo de
caracteristicas relacionadas a seguranca
do produto para a saude

e |dentificagao de perigos
e Estimativa de risco

- 2

Avaliacéo de risco

¢ Decisdo da aceitabilidade de risco

. =

Controle de risco

e Andlise de opgses

e Implementagdo

e Avaliagdo do risco residual

¢Andlise de beneficio-risco

eRiscos originados de medidas de controle
* Totalidade do controle de risco

. =

Avaliacdo da aceitabilidade do
risco residual geral

Relatério de gerenciamento de risco

- =

Informacéo de produgdo e pés-producao

e Experiéncia pés-producao
e |dentificagdo de novos perigos

e Controle de mudangas e loop de T" ’“S
realimentagdo % '

e



1

*Beneficios

Decisao baseada no risco

=Uso pretendido

=Anadlise do produto / processo
=Refletir o “estado da arte”
»Associagoes especializadas

Aceitabilidade de risco

\ 4

Investigar para
reduzir

\ 4

Y GERENCIAMENTO DE RISCOS

. 11 SIMPOSIO PARANAENSE DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Inaceitavel




Sobre o produto:

Vai ser utilizado para
diagnostico? Terapia?
Monitoramento? Outro?

Nome? Tipo?

Qual(ais) os
beneficio(s)?

Em qual parte do corpo
vai ser aplicado? E

Em que tipo de
ambiente é utilizado?

Qual o publico-alvo?
Raca, idade, peso, nivel
de educéo, regiao...

_" GERENCIAMENTO DE RISCOS

d @ FRIDOOPARANAENSE DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Invasivo?

Quantas vezes?
Por quanto
tempo?

Paciente e operador!

Anexo C da
ABNT NBR ISO 14971:2009
F TS

CRF-PR  socwmcress o revison satn saree
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e Onde encontrar dados para estimar riscos

v
v
v
v
v
v
v

Normas técnicas;

Publicacoes técnico-cientificas;
Dados de campo;

Ensaios de usabilidade;
Evidéncias clinicas;

Opiniao de especialistas;

Entre outros.
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NBR ISO 14971

< @erenciamento de Risco

v'Risco = combinacao da probabilidade da ocorréncia
do dano e sua severidade.
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Teoria do Queijo Suico

Trajetoria

Cenario
ideal

Camadas de
defesa

Cenario
real
\ Y GERENCIAMENTO DE RISCOS ?
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NBR ISO 14971

Tabela E.3 — Relactes entre perigos, segiiéncias de eventos pravisiveis, situacdes perigosas
e danos que possam ocorrer

{linha de tenséo)

tomada da rede elétrica

Sequéncia de event . - .
Parigo 4 previsivels os Situagdo perigosa Dano
Energia (1) Cabo do eletrodo plugado ) ... | Queimaduras graves
eletromagnética hdo intencionalmente na Tensdo da rede elétrica | - - o0 coragéo

aparece nos aletrodns

Morte

(1) Limpeza incompleta do
solvente volétil usada ng

Desenvolvimento de

Embelisme gasoso

Quimico (Seivente | fabricacdio do produto bolhas de gas na B
volatil) (2) Residuo do solvente cotrente sangiiinea ano cersbral
converte em gas na durante a dislise Morte
temperatura do corpo
{1) Faciente carregado
eletrostacicamente toca a
Energia komba de infusdo y Falha so apiicar msulina | Dano menor a um drgén
eletromagnética {2) Descarga eletrostatica faz dea::urheu‘da ao Diminuigéo da
| (ESD) COm que a bomba = os paciente com elevado Gonasiéncia
; alarmes da bomba falhem nivel de glizose Coma, morte
' (3) Insulina ndo & aplicada
=20 paciente
(1) Bateria do desfibrilador
_ I_:] rnuzl :;‘;t:'n:;-l!lnhﬁga ao final de Produto hdo promove
Funcao (sem (2) Intervaias choques de Morte
saida) demasiadamente longos dasﬁbnlfaggn quendo
antre visitay da uma arritmia aconiece
acompanhamento
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NBR ISO 14971

“Melhores Praticas”

Fonte: e@;ﬁda pel]]&ra.
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NBR ISO 14971

Informacao para
seguranca

- (rotulagem / instrucoes de uso

\ / -
/ GERENCIAMENTO DE RISCOS Fonte: efffada ped Eora.
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D.5.3 Exemplos de controle de risco

A Figura D 6 lista alguns exemplos de controle de risco

quaisquer dessas medidas é especifica ao produto e ao processo.

que s&o comumente utilizados. A decisio para utilizar

Produto / Exemplos de Perigo Projeto Medida de Informagio
processo produto inerentemente protecao para
seguro seguranga |
Produto para Cateter Biocontaminagao ) Autodestruicao Indicagao Advenéncirf
a salde de (cruzada) | apos utilizacao obvia apos contra '
uso Unico primeira reutilizacéo e
utilizagao das
consequéncias
adversas que
poderiam
surgir de
qualquer
, reutilizacao
Implante Marca-passo Campos elétricos Utilizagdo de | Implementagdo | Adverténcia
ativo controles nao de para situagdes
elétricos amplificadores perigosas
diferenciais e | comumente
algoritmos de encontradas
filtros
adicionais
Produto para Analisador Utilizagao incorreta Implementar Fornecer Informar o
a salde IVD sanglineo devido a desvio do calibradores controle usuario de
método rastredveis rastreavel da desvios
medigado inaceitaveis de
correta valores
ajustados '
Software Gerenciamento Erro de dados Software de Utilizagao de Adverténciasj
de dados do alta integridade | “checksums” | na tela para o
paciente usuério l
Esterilizagio Produto de Alta temperatura | Utilizagdo de | Monitoragdo e Instruges de
a vapor biopsia, forceps (degradagao do material registro de embalagem e ‘
de operagéo material) . compativel pressdo e carregamento ’
‘ com altas temperatura
temperaturas

Y GERENC

Figura D.6 — Alguns exemplos de medidas de controle de risco
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NBR ISO 14971

Avaliacao clinica

(MEDDEV 2.7/1
rev 4)

Série IEC 60601

Software
(IEC 62304)
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- Impacto positive em um resultado clinico
(ex.: melhoria de uma funcéo corporal,
reducao probabilidade de um evento
adverso)

- Saidas relacionadas ao diagnostico (ex.:

promover o correto diagnostico, prover B E N E F ic I 0

diagnostico precoce, facilitar
direcionamento de terapias)

- Melhoria da qualidade de vida (ex.: alivio
de sintorma, aumento auto-estima)

- Perigos / Situactes perigosas em

R I SCO condigao normal de uso (ex.: FTA)

- Perigos / Situagdes perigosas em
condicao de falha (ex.: FMEA)

y
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NG
SR oduto (o que, quando, onde, como, por quem,
» .
& 2S, por quanto tempo, ...) quanto ao uso pretendido e
v Oe. -anca & Eficacia.
v\ \-".J < R PSS TIPS P
N
v "'ld"r
v Comu.
oS g% TS

DE PRODUTOS PARA A SAU CRF-PR  rowecrss ae swnrvon sana saren



NBR ISO 14971

+CB 26
= CE 026.150.001 - Gestao da Qualidade e

Aspectos Gerais Correspondentes de Produtos
para Saude

+ 1S0O 14971

cb-026@abnt.org.br
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Elaine Koda

contato@sauderesolution.com.br

(11) 99129-2380
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