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Tratado técnico de gestdo de projetos em saude pelo Prof. Cristiano Ricardo sobre
acreditacdo hospitalar ona nivel 3: governanca clinica e exceléncia em gestdo com foco em
ciberseguranca em dispositivos médicos (iomt) e conformidade Igpd em saude, abordando
governanca clinica, EAP, RACI, FMEA e indicadores de qualidade.

Versao online e eventuais atualiza¢oes:
https://cristianoricardo.com/post/ona-nivel-3-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos-iomt-e-conformidade-lgpd-em-saude-2024-10-2¢

Tratado de Gestdo de Projetos em Saude - Qualidade Hospitalar & Governanca Corporativa
Diretriz Metodolégica para Hospitais, Clinicas e Operadoras de Saude - Referéncia Técnica
2024

Roteiro estruturado para conducgéo de projetos de acreditagdo hospitalar com foco em

maturidade de processos, gestéo por ciclos de melhoria continua (PDCA/DMAIC), integracéo das
comissdes obrigatérias e consolidacao da cultura de seguranga sem viés punitivo. A conducdo
bem-sucedida desta iniciativa demanda alinhamento rigoroso entre a governanca corporativa,

as liderancas do corpo clinico e a metodologia de gerenciamento de projetos baseada no PMBOK
72 Edic&o e principios Lean Six Sigma.

1. Contextualizacao e Justificativa Clinica do Projeto

No ambiente hospitalar contemporéaneo, a complexidade intrinseca aos processos assistenciais
imp&e que qualquer intervencao estrutural seja sustentada por um robusto Business Case
clinico. A fragmentacéo do cuidado, a variabilidade injustificada nas condutas diagnosticas

e os desperdicios operacionais geram impactos severos ha morbimortalidade e nos custos
assistenciais. A metodologia de gestéo de projetos aplicada a saude nédo se restringe a
cronogramas e entregas de software ou obras civis; trata-se, fundamentalmente, de uma
disciplina voltada a garantia da seguranca do paciente, conformidade sanitaria e
sustentabilidade econdmico-financeira.

Estudos de efetividade clinica demonstram que projetos hospitalares conduzidos sem
planejamento de transi¢do assistencial apresentam taxas de insucesso superiores a 60%,
majoritariamente causadas por resisténcia médica, sobrecarga da equipe de enfermagem ou
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falhas na interoperabilidade de sistemas legados. Portanto, a justificativa deste projeto
repousa sobre trés pilares inegociaveis:

» Seguranca Assistencial de Alta Confiabilidade: Eliminacédo de eventos adversos evitaveis
mediante barreiras sistémicas e protocolos padronizados de validacéo cruzada;

» Eficiéncia Operacional e Redugédo de Atritos: Otimizacao do fluxo de trabalho
multidisciplinar, reduzindo tempos de espera e liberando tempo assistencial qualificado para
0 contato direto com o paciente;

» Conformidade e Governanca Regulatoria: Estrito atendimento as normas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), resolu¢cdes do Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho
Federal de Farmacia (CFF) e manuais de acreditagdo hospitalar (ONA / JCI).

2. Escopo, Termo de Abertura (Project Charter) e Estrutura
Analitica (EAP)

O Termo de Abertura do Projeto delimita os objetivos SMART institucionais, formaliza a
autoridade do Gerente de Projeto (PMO Hospitalar) e nomeia o Patrocinador Executivo
(frequentemente o Diretor Técnico-Médico ou Superintendente Operacional). A Estrutura
Analitica do Projeto (EAP / WBS) foi desenhada orientada a entregas tangiveis e mensuraveis,
mitigando o risco de desvio de escopo (Scope Creep).

Pacotes de Trabalho Criticos na EAP Hospitalar:

1. Pacote 1.0 — Diagnéstico Situacional e Mapeamento de Processos (As-Is): Levantamento de
fluxogramas detalhados, volumetria de atendimentos e gaps de conformidade frente aos
requisitos de acreditacao;

2. Pacote 2.0 — Desenho da Arquitetura e Engenharia de Processos (To-Be): Redefinicdo dos
pontos de contato, desenho de telas assistenciais, parametrizacdo de alertas de decisdo
clinica e validacao multidisciplinar;

3. Pacote 3.0 — Comissionamento Tecnoldgico e Integracdes Criticas: Homologacao de
barramentos de comunicacao, conectividade com dispositivos médicos (monitores, bombas,
ventiladores) e testes de carga sob estresse;

4. Pacote 4.0 — Capacitacdo Prética e Gerenciamento de Mudanga (Change Management):
Simulacgdes in situ de alta fidelidade, workshops praticos com médicos plantonistas e
formacéo de superusudrios departamentais;

5. Pacote 5.0 — Go-Live Assistido e Transicao para Operacdo Continua: Acompanhamento 24
horas por equipe multidisciplinar do PMO durante os primeiros 14 dias de virada de chave e
fechamento de chamados criticos.

Figura 1: Mapeamento de Processos Clinicos Integrados, Fluxograma da EAP e Pontos de
Controle Assistencial — Ciberseguranca em Dispositivos Médicos (IoMT) e Conformidade LGPD em
Saude.
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3. Governanca do Projeto e Matriz de Responsabilidades (RACI)

A complexidade de um ambiente hospitalar impede que projetos sejam conduzidos por equipes
isoladas de tecnologia ou engenharia. E compulséria a criagdo de um Comité de Governanca
Multidisciplinar, com reunides de alinhamento tatico semanais e reunides estratégicas
guinzenais. Abaixo, detalha-se a Matriz RACI (Responséavel, Autoridade/Aprovador, Consultado,
Informado) para os marcos criticos da intervencao:

Tabela

Atividade / Marco do Projeto | Responséavel (R) | Aprovador (A) | Consultado (C) | Informado

0)

Validacdo do Manual de Processos e Politicas Institucionais | Diretoria Executiva | Gerente

da Qualidade | Liderancas Setoriais | Todos os Colaboradores

Mapeamento e Gestado de Riscos Setoriais (Matriz de Riscos) | Gerente de Riscos Clinicos |
Gestores de Setor | Farmacéutico e Enfermeiro RT | Diretoria

Auditoria Simulada de Acreditacdo (Mock Audit) | Lider do PMO de Qualidade | Auditores
Internos ONA | Responsaveis de Processo | Comité de Qualidade

Homologacao Final de Protocolos e POPs de Ciberseguranca em Dispositivos Médicos (IoMT) e
Conformidade LGPD em Saude | Farmacéutico RT & Coordenador Médico | Diretoria Técnica Médica
| Comisséo de Qualidade e Seguranca | Corpo Clinico Amplo

4. Andlise de Riscos Clinicos e Operacionais (Metodologia
HFMEA)

Diferente de projetos industriais classicos, o risco em um ambiente de saude envolve a
integridade fisica de seres humanos. Aplicamos a ferramenta Healthcare Failure Mode and
Effects Analysis (HFMEA), pontuando a Severidade do Dano (S de 1 a 10), a Probabilidade de
Ocorréncia (O de 1 a 10) e a Capacidade de Deteccao Precoce (D de 1 a 10). O produto destas
trés variaveis define o Niumero de Prioridade de Risco (RPN = S x O x D), que orienta a
priorizacéo dos planos de mitigacdo e redundéancia:

Tabela

Modo de Falha Potencial | Efeito Clinico / Consequéncia | Causa Basica|S| O | D | RPN |

Acao Mitigadora e Barreira de Seguranga

Descontinuidade de auditorias clinicas concorrentes | Perda de conformidade em processos
criticos | Falta de auditores internos qualificados | 8 | 3| 3 | 72 | Formacao permanente

de multiplicadores internos e inclusédo no calendario corporativo

Subnotificacdo de eventos adversos pela equipe assistencial | Cegueira institucional sobre
riscos latentes | Medo de retaliag&o e cultura punitiva |9 | 4| 3| 108 | Canal de

notificagcdo andnimo, politica de Just Culture e feedback transparente nas reuniées
Fragmentacao de dados entre unidades de internacéo e apoio | Incongruéncia de indicadores no
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relatorio de gestdo | Sistemas isolados e planilhas paralelas | 731|242 |
Centralizacao dos indicadores em Data Warehouse institucional com validacdo do PMO

5. Gestdo de Mudanca Cultural e Adocéo Clinica (Modelo Prosci
ADKAR)

A literatura especializada em administracdo em salde aponta reiteradamente que ferramentas
tecnolégicas de Ultima geracédo fracassam quando ndo acompanhadas por um modelo sistematico
de gestdo de pessoas e comportamento organizacional. O corpo médico e a enfermagem lidam
cotidianamente com estresse agudo e sobrecarga de decisdes criticas. Qualquer alteracdo em
seus habitos exige uma abordagem pautada nos cinco blocos do modelo ADKAR:

1. Awareness (Consciéncia):
Demonstrar claramente por que a rotina atual € insegura ou ineficiente. Apresentar dados
reais de incidentes anteriores para criar a urgéncia da mudanca.

2. Desire (Desejo):
Identificar os beneficios diretos ao profissional (reducéo do retrabalho burocréatico, maior
seguranca juridica perante conselhos de classe e agilidade nas altas).

3. Knowledge (Conhecimento):
Treinamentos modulares de curta duragdo (microlearning), estaces praticas e guias rapidos
plastificados em todos os postos de prescri¢ao.

4. Ability (Habilidade):
Acompanhamento presencial de superusuarios e preceptores clinicos lado a lado no plantao
durante os momentos de maior pressao assistencial.

5. Reinforcement (Reforco):
Reconhecimento formal das equipes mais engajadas, auditorias mensais de conformidade com
feedback construtivo e correcéo imediata de desvios.

6. Painel de Indicadores de Desempenho Clinico-Operacional
(KPIs)

O sucesso de um projeto hospitalar precisa ser traduzido em métricas inequivocas de

resultado. O painel de controle executivo (Dashboard de Governanga) monitora simultaneamente
indicadores de processo e de desfecho clinico, assegurando que ganhos de produtividade ndo
comprometam a seguranca assistencial:

Tabela

Indicador Estratégico | Formula / Algoritmo de Calculo | Meta Operacional | Frequéncia
Fonte de Coleta de Dados
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indice de Maturidade de Processos Institucionais | Processos auditados no Nivel 3 / Total |
>= 95% | Trimestral | NUcleo de Qualidade e Seguranca

Densidade de Notificacdo de Quase-Falhas (Near Miss) | Notificacdes voluntarias / 1.000
pacientes-dia | >= 12,0 | Mensal | Sistema Notivisa Interno

Conformidade dos Protocolos Clinicos Gerenciados | Adesao as diretrizes institucionais | >=
90% | Mensal | Comité de Governancga Clinica

Aderéncia Especifica aos POPs de Ciberseguranca em Dispositivos Médicos (IloMT) e
Conformidade LGPD em Saude | (Auditorias Conformes / Total Auditado) x 100 | >= 95,0% |
Quinzenal | Nucleo de Qualidade e Seguranga

Figura 2: Dashboard Executivo em Tempo Real — Painel de Monitoramento de Desfechos, Gestéo
Orcamentéria e Indicadores de Qualidade Assistencial.

7. Procedimentos Operacionais Padréao (POPs), Auditoria e
Sustentacéao

A sustentabilidade de uma entrega em saude reside na institucionalizacdo dos novos processos
dentro da rotina operacional continua do hospital. Todos os fluxos validados devem ser
convertidos em Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), formalmente protocolados junto a
Geréncia da Qualidade e disponiveis na intranet corporativa.

O plano de sustentacdo estabelece uma rotina mandatéria de auditorias clinicas concorrentes
e retrospectivas. A auditoria concorrente € realizada enquanto o paciente ainda se encontra
sob cuidados hospitalares, possibilitando a intervencdo em tempo real diante de desvios de
protocolo (ex.: auséncia de profilaxia para tromboembolismo venoso ou antibiético

profilatico cirdrgico fora da janela de 60 minutos antes da inciséo). Ja a auditoria
retrospectiva analisa amostras probabilisticas de prontuarios pés-alta para identificacdo de
padrdes sistémicos de inconformidade e realimentacado dos ciclos PDCA setoriais.

8. Requisitos de Conformidade Regulatoria e Referéncias
Normativas

Toda intervencéo descrita neste plano de gestédo esta rigorosamente alinhada as normativas
vigentes da legislacdo sanitaria brasileira e aos referenciais internacionais de boas
praticas assistenciais e metodolégicas:

* RDC ANVISA n° 36/2013: Institui as acdes para a seguranc¢a do paciente em servigos de salde
e estabelece a obrigatoriedade dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP);

» RDC ANVISA n° 50/2002 e atualizacdes: Regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

* Resolucdo CFM n° 2.314/2022: Regulamenta a telemedicina no Brasil em todas as suas
modalidades (teleconsulta, teleinterconsulta, telediagnéstico e telemonitoramento);
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* Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei n° 13.709/2018 - LGPD): Diretrizes estritas para o
tratamento de dados pessoais sensiveis de saude (Artigo 11);

» Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar ONA (Verséo Vigente): Padrées de Qualidade
para Organizacdes de Saude com foco em processos seguros e resultados sistémicos;

» Guia PMBOK 72 Edi¢éo (Project Management Institute - PMI): Principios de entrega de valor,
gestdo adaptativa e governanca em ambientes de alta incerteza.

9. LicOes Aprendidas e Recomendacdes para a Lideranca Clinica

A consolidacao deste projeto ao longo de ciclos assistenciais sucessivos evidenciou licdes
fundamentais que devem orientar futuras expansdes na rede de saude:

1. O Patrocinio Clinico Ativo é Insubstituivel: Gestores administrativos ou especialistas de

Tl ndo possuem a legitimidade técnica para negociar a padronizacdo de condutas com
cirurgides ou intensivistas. A lideranca visivel do Diretor Clinico e dos Chefes de Servigo

nas reunides de implantacao foi o fator primordial para romper resisténcias;

2. Evite 0 'Big Bang' Tecnoldgico: A transicdo faseada por unidades piloto (ex.: iniciar

pela enfermaria de cardiologia antes de estender para a UTI e Centro Cirlrgico) permitiu
identificar e sanar 85% dos gargalos imprevistos sem expor areas de alta criticidade;

3. Dados sem Feedback Geram Fadiga: Apresentar mensalmente os indicadores de melhoria de
desfecho (como reducao da mortalidade ou diminuicdo do tempo de internacéo) para as equipes
assistenciais gera orgulho profissional e refor¢ca a adeséo voluntaria aos protocolos;

4. Autonomia Responséavel na Ponta: Os profissionais que atuam no leito devem ter canais
desburocratizados para propor melhorias nas ferramentas de gestédo. O verdadeiro Lean
Healthcare floresce quando o operador na ponta € o protagonista da melhoria continua.

Prof. Cristiano Ricardo dos Santos

Farmacéutico-Bioquimico (CRF-SP 29729) - Mestre em Farmacia - Especialista em Gestao da
Assisténcia e Metodologia em Salde
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