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RESUMO

A identificagdo da seguranca do paciente como dimensdo do conceito de
qualidade dos cuidados de saude e a constatagdo do numero significativo de
incidentes com danos aos pacientes, chamados eventos adversos, sendo mais da
metade deles considerados evitaveis, fez com que crescesse o interesse pela
prospeccdo de erros visando a sua prevengdo. A partir da perspectiva mais recente
que associa 0s erros aos processos envolvidos na produgéo dos servigos, o foco da
prevencdo recaiu no reconhecimento dos riscos embutidos nesses processos,
buscando eliminar ou mitigar os efeitos dos erros. O desenho e redesenho dos
processos, como parte da melhoria de qualidade levando em conta a prospecgéo de
riscos, passou a integrar as exigéncias para a Acreditagdo dos hospitais. A Analise
dos Modos de Falha e seus Efeitos — FMEA é de longe o método mais empregado,
tendo sofrido adaptagées para a aplicagdo nos hospitais. O presente trabalho
descreve o uso do FMEA no processo de medicagdo em um hospital particular do
estado de Sao Paulo acreditado ao Consércio Brasileiro de Acreditagdo. - JCI,
enquanto estratégia para a prospeccdo de riscos e o estabelecimento de medidas
para prevengdo da ocorréncia de eventos adversos, dessa forma, contribuir para a
superacdo e a melhoria da qualidade e seguranca do paciente na prestagao de

servicos de saude.

Palavras Chave: 1. Melhoria de Qualidade. 2. Medigao de Risco. 3. Gerenciamento

de Seguranca. 4. Avaliagao de Processos (Cuidados de Saude). 5. Hospitais.




ABSTRACT

The identification of patient safety as a dimension of quality of care, and the
finding of a significant number of incidents with harm to patients, called adverse
events, more than half of them considered preventable, led to increased interest in
prospecting for errors in order to prevent them. From the more recent perspective
that combines errors to the processes involved in the production of services, the
focus on prevention lies in the recognition of the risks embedded in these processes,
seeking to eliminate or mitigate the effects of errors. The processes design and
redesign considering the prospect of risks within the processes of quality
improvement became part of the requirements for accreditation of hospitals, and
became a requirement to Brazilian’s hospitals in the process of accreditation by the
method of Joint Commission International from 2008. The Failure Modes and Effects
Analysis -FMEA is the most used method, having been adapted for implementation
in hospitals. This paper describes the use of FMEA in the medication process in a
private hospital in the state of Sdo Paulo believed the Brazilian Accreditation
Consortium. - JC| as a strategy for prospecting risks and the establishment of
measures to prevent the occurrence of adverse events, thus contribute to the
resilience and quality improvement and patient safety in the delivery of health

services.

Key words: 1.Quality improvement. 2. Risk Assessment. 3. Safety Management. 4.

Process Assessment (Health Care). 5. Hospitals.
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1.1. INTRODUGAO

A segurancga do paciente tem integrado a agenda dos encontros cientificos
dos profissionais da salide e a pauta de reuniées gerenciais nos servigos de saude.
O movimento mundial pela seguranca do paciente e a iniciativa voluntaria das
instituicées que prestam este tipo de servigo em diregéo a busca de certificagéo de

qualidade tém contribuido para o crescente interesse pela tematica.

As consequéncias das possiveis falhas nos sistemas de saude trazem
impactos negativos tanto para os pacientes e suas familias, quanto para as
organizagdes e para a sociedade (Feldman, 2009). As situagdes onde ocorrem erros
ou falhas sdo denominadas incidentes e podem ou néo provocar danos no paciente.
Quando o incidente atinge o paciente e resulta num dano ou lesdo, podendo
representar um prejuizo temporario ou permanente e até mesmo a morte entre os
usudrios dos servicos de salide, denomina-se Evento Adverso (AE). (Vincent, 2009).
Estudos apontam que a ocorréncia de eventos adversos no processo de
atendimento aos pacientes hospitalizados acarreta complicagées na evolugao de
sua recuperacdo, aumento de taxas de infecgdes e do tempo médio de internagao. A
estimativa de que, aproximadamente, uma em cada dez admissGes hospitalares
resulta na ocorréncia de pelo menos um evento adverso é alarmante, ainda mais se
considerarmos que metade destes incidentes poderiam ter sido evitados, segundo

estudos conduzidos em hospitais americanos.

Dentre todos os eventos adversos ocorridos na prestagdo de cuidados aos
pacientes, os erros de medicagdo tém recebido papel de destaque nas pesquisas
cientificas e tém chamado a atencéo do publico e dos profissionais de saude a partir
do relatério publicado pelo Instituto de Medicina (/nstitute of Medicine — IOM), dos
Estados Unidos da América (EUA), em 1999, “Errar € Humano — Construindo um
Sistema de Satide mais Seguro” (To Err is Human: Building a Safer Health System).
O documento revelou que cerca de 44.000 a 98.000 americanos morriam todos os
anos nos EUA devido aos eventos adversos e que 7.000 mortes estavam
relacionadas aos erros de medicagdo. Erros de medicagdo sdo definidos como
falhas no processo do tratamento medicamentoso que podem conduzir, ou que tem
o potencial para conduzir, a danos no paciente (Reason, 2000).
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Considerando a dimenséo do problema e a gama de processos envolvidos
para se alcancar um cuidado seguro, a Organizagdo Mundial de Satde (OMS)
langou a Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente e numa parceria com a
Comissdo Conjunta Internacional (Joint Commission International — JCI) vem
incentivando a adogédo das Metas Internacionais de Seguranga do Paciente (MISP),
como estratégia para orientar as boas praticas além de incentivar o gerenciamento
de riscos por meio de metodologias especifica para identifica e reduzir riscos, e
diminuir a ocorréncia dos possiveis eventos adversos em servigos de saude (OMS,
2010).

Os métodos e as ferramentas para realizar a prospecc¢éao de riscos hospitalar
foram aproveitados de outras areas, como da aeronautica e nuclear, estas com
tradicdo em programas de gerenciamento de risco e com complexidade semelhante
a da salde, onde pessoas e tecnologia séo empregadas de forma extensiva.
(Feldman, 2004). Conforme mencionado pela The Joint Commission (JCR, 2003), a
Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos — FMEA (do inglés Failure Mode and
Effects Analysis) é a metodologia indicada para abordagem disponivel atualmente, o
método consiste basicamente na analise de um processo do inicio ao fim por parte
de um grupo de especialistas, de modo a identificar as mudancas necessarias para
eliminar riscos ou mitigar as consequéncias de falhas eventuais. As etapas
compreendem a identificagdo do processo com possibilidades de falhas que tenha
impacto na seguranga do paciente; a formagédo da equipe que procedera a analise
entre as pessoas envolvidas no processo; a coleta e organizagéo das informagtes
sobre o processo em estudo; a andlise dos riscos; e o desenvolvimento e
implantacées de agdes de melhoria e medidas-chave para o seu monitoramento.
(JCR, 2005).

Portanto, diante da realidade dos eventos adversos na assisténcia a saude €
patente a necessidade de buscar a melhoria continua dos processos e o
gerenciamento dos possiveis riscos envolvidos na prestacdo dos servicos
hospitalares, tendo como principais focos o atendimento das expectativas dos

clientes e sua seguranca.
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1.2. OBJETIVOS

1.2.1. Geral

Analisar os riscos do processo da prescricdo e administracdo de
medicamentos em pacientes internados em um Hospital particular na cidade de Séo
Paulo; recomendar ag¢des de intervencgao, corretivas e preventivas, para redugéo dos
eventos adversos no processo de medicagdo e avaliar o impacto dessas agées,

caso efetivadas, na redug¢ao dos riscos.

1.2.2. Especificos

Por meio da utilizagdo do método de Andlise do Modo e Efeito da Falha
(FMEA) este estudo propée se a:
- Descrever o protocolo do processo de prescricdo e administragao de

medicamentos dos pacientes internados.

- Identificar os modos, os efeitos, as causas e os controles potenciais da falha no

processo de prescrigdo e administracdo de medicamentos.

- Calcular o Namero de Prioridade de Risco (NPR) e o Risco (Criticidade) dos modos
de falha.

- Ildentificar e analisar os principais problemas encontrados, comparando-os aos
apontados pela experiéncia internacional e explorar eventuais peculiaridades da
nossa realidade com vista a contribuir para a superagéo de obstaculos ao uso desse

método.
1.3. MOTIVAGAO

O primeiro contato com a questdo de gerenciamento de riscos nos servigos
de saude se deu ainda no periodo de graduagdo, e posteriormente, nas atividades

profissionais, porém o interesse sobre o tema surgiu durante o curso de Gestéo e

Engenharia da Qualidade. A disciplina sobre o assunto ampliou a percepgéo da
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importancia de se desenvolver o gerenciamento de riscos € despertou o desejo de

aprofundar o conhecimento e direcionar a carreira profissional para esta area.

1.4. ESCOPO DO TRABALHO

O presente trabalho descreve a aplicagéo da ferramenta FMEA no processo
de medicagdo um hospital particular da cidade de Sao Paulo.

Portanto:

» Fundamentacéao

Neste capitulo sera apresentado uma revisdo da literatura sobre os temas:
Seguranga do paciente, Processo de Medicagdo e Erro de Medicacdo, sobre
Prospeccgéao de Riscos e uma descricdo do método de Analise dos Modos de Falha e
seus Efeitos (FMEA) sob a ética e recomendagdes da Joint Commission

International (JCI), e limitacdes da aplicagao do FMEA.

> O Caso

Pretende-se explanar o caso, iniciando por uma breve apresentacdo da
instituicdo hospitalar escolhida para o estudo, posteriormente, os motivos que
levaram a criagdo da Comissdo de Gerenciamento de Riscos, a descricdo de suas
atividades e todos os aspectos na aplicagdo do método de Analise dos Modos de

Falhas e seus Efeitos (FMEA) no processo de medicacéo.
» Conclusbées e Recomendagdes
Serdo as conclusdes e recomendagdes sobre as experiéncias desenvolvidas

na aplicagdo do caso descrito, os conhecimentos adquiridos pela equipe envolvida

no Gerenciamento de Riscos, e sugestdes para futuros trabalhos.
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2. FUNDAMENTAGAO - REVISAO DA LITERATURA

2.1. Seguranga do Paciente

A qualidade em saude, definida como “o grau com o qual os servicos de
salide aumentam a probabilidade de resultados desejados e sédo consistentes com o
conhecimento profissional atual” (Runciman et al.,, 2009), é um objetivo central do
sistema de saude. A partir de meados do século XX com o grande desenvolvimento
da industria médica, cresceram as descobertas que proporcionaram beneficios reais
aos pacientes, mas, paralelamente, criou-se também um ambiente favoravel para o
aumento dos custos com a atengdo médica e dos riscos de danos indesejaveis aos
pacientes.

Nesse contexto, o crescimento dos litigios em fungéo de processos por méa
pratica nos EUA, nos anos de 1970 e 1980, estimulou o desenvolvimento de
estratégias de gerenciamento de riscos. Focados inicialmente em aspectos juridicos
e financeiros, essas estratégias evoluem gradualmente para tratar questoes clinicas,
auxiliando a melhor compreensdo de um problema subjacente, a seguranga do
paciente, definida como a “redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude” (Runciman et al., 2009).

Um dano significa um comprometimento da estrutura ou fung¢éo do corpo e /
ou qualquer efeito deletério dele oriundo. Isso inclui doengas, dano ou leséo,
sofrimento, incapacidade ou disfungdo e morte, e pode, assim, ser fisico, social ou
psicolégico. Um incidente relacionado a seguranca do paciente € um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente (Runciman et al., 2009). A World Health Organization (WHO), Organizagao
Mundial de Saude, classifica em quatro esses incidentes: o primeiro, a circunstancia
notificavel, quando houve potencial significativo para o dano, mas o incidente nao
ocorreu (por exemplo, um desfibrilador presente na sala de emergéncia que nao
funciona, apesar de n&o ter sido necessario o seu uso); o segundo, chamado ‘near
miss’, termo sem uma tradugdo consensual para o portugués e que significa o
incidente que nédo atingiu o paciente, por exemplo, uma unidade de sangue
conectada ao paciente errado; erro detectado, antes do inicio da transfuséo; o

terceiro, denominado ‘incidente sem dano’, quando o incidente atingiu o paciente,
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mas nao ocasionou dano discernivel, por exemplo, a unidade de sangue acabou
sendo transfundida para o paciente errado, mas n&o houve reacdo; e o quarto, o
‘incidente com dano’ ou ‘evento adverso’, por exemplo, é feita infusdo da unidade de
sangue no paciente errado e este morre por reagdo hemolitica. (WHO, 2009).
Intrinseca a area de seguranca do paciente estd a nogédo de erro — “falha em
executar um plano de agao como pretendido ou aplicagdo de um plano incorreto”,
que se distingue da violagdo — “divergéncia deliberada de um procedimento
cirdrgico, um padrao ou uma regra” (Runciman et al., 2009). Erros sé&o, por definicao,
ndo intencionais, enquanto as violagbes s&o intencionais, embora raramente
maliciosas, podendo tornar-se rotineiras e automaticas em determinados contextos
(Runciman et al., 2009).

Os aumentos dos estudos sobre a ocorréncia de eventos adversos e as
taxas publicadas indicam a gravidade do problema. Estudo espanhol em 24
hospitais identificou a ocorréncia de 655 eventos adversos, em um total de 525
pacientes, sendo 43% considerados evitaveis (Aranaz-Andrés et al., 2009).
Considerando-se os principais estudos revisados sobre eventos adversos em
diferentes paises, a incidéncia em hospitais varia entre 4,5 a 16,6 por 100 pacientes
internados e a proporgao daqueles julgados evitaveis pode chegar a 60% dos casos
(Mendes et al., 2005; Mendes et al., 2008). Nesses estudos a area de cirurgia e o
uso de medicamentos se destacam quanto a ocorréncia de eventos adversos
chegando a alcancar, respectivamente, 47,7% e 23,6% do total de eventos
identificados (Mendes et al.,, 2005). Publicagdo da OMS relata a estimativa de
complicagbes em 3 a 16% dos procedimentos cirurgicos em paises industrializados,
uma taxa de mortalidade entre 5 a 10% em grandes cirurgias nos paises em
desenvolvimento e indicagcbes de que, pelo menos, metade das complicagdes
cirirgicas poderia ser evitada (WHO, 2008). Outras estimativas indicam que um em
cada quatro pacientes em terapia intensiva ira adquirir uma infecgdo durante uma
estadia no hospital, e essa estimativa pode ser duas vezes maior nos paises em
desenvolvimento (WHO, 2008). No Rio de Janeiro, estudo em trés hospitais
identificou uma incidéncia de eventos adversos de 7,6%, sendo 66,7% considerados

evitaveis (Mendes et al., 2009).
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A seguranga do paciente vai se tornando um foco importante de atengéo
para profissionais de salde, gestores e pesquisadores. Ao final da década de 90, o
livro ‘To Erris Humam -Building a Safer Health Care System’ do Institute of Medicine
(Kohn et al., 2000) dos EUA traz essa tematica a publico de forma contundente ao
abordar de forma sistematica os problemas relacionados aos danos e les6es
indesejaveis aos pacientes. Atualmente a seguranga é reconhecida como um
componente critico para a melhoria da qualidade do cuidado de saude e a
implementagdo de estratégias para identificagdo e minimizagdo de riscos uma
necessidade premente na area de saude (WHO, 2002). A prospecgdo de riscos

através de ferramentas como o FMEA é uma das ag6es nesse sentido.

2.2. Processo de Medicagao e Erro de Medicagao

O sistema de medicacéo € complexo, visto que para sua realizagao se faz
necessario o cumprimento correto de varios processos, como os de prescricdo do
regime terapéutico, de dispensagéo e de preparo e administragdo do medicamento.
Esses aspectos, desde que nédo observados, tornam os erros frequentes nos
servicos de salde e com sérias consequéncias para pacientes, organizagées
hospitalares e sociedade. Além disso, sabe-se que estes erros podem ocorrer em
qualquer etapa do sistema, sendo classificados em: erros de prescrigao, erros de
dispensacao, erros de administragéo e erros de monitoragédo das reagbes. Ainda, €
relevante considerar que, conforme os avangos tecnoldgicos e cientificos vao
ocorrendo nos servicos de satide, mais complexo se torna o sistema de medicagéo
nos hospitais, favorecendo a ocorréncia de erros.

Pesquisadores afirmam que varios fatores podem predispor & ocorréncia dos
erros de medicagdo, como excesso de trabalho, falta de atengéo durante os
processos de prescrever, dispensar e de administrar os medicamentos, falhas na
comunicacgéo entre as equipes e entre setores, falta de informagéo sobre o paciente,
dificuldade de acesso as informagdes sobre os medicamentos, além de fatores
ambientais e individuais. Outro importante aspecto a ser considerado € que os
servicos de salide mudam ao longo do tempo, assim como a gravidade das

doencas. Nos ultimos anos, a mudanga do perfil demografico e epidemiologico tem
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estado associada ao aumento de pacientes portadores de doengas cronicas e
degenerativas ao redor do mundo.

Sabe-se que os pacientes estdo mais susceptiveis aos erros de medicagdo
devido a severidade e a instabilidade de sua doenga e porque necessitam,
frequentemente, de intervengdes e de medicamentos de alto risco. Somado a este
problema, estdo os altos indices de medicamentos intravenosos geralmente
prescritos para os pacientes nos hospitais, os quais também estdo associados aos
erros de medicagao.

Estudos afirmam que os custos adicionais voltados para o tratamento de
danos decorrentes dos erros de medicagdo nos hospitais sdo responsaveis por $3,5
bilndes de dolares ao ano, o que tornam estes incidentes politica e financeiramente
intoleraveis, em decorréncia de suas consequéncias para o paciente e do aumento
dos custos para as instituicées de saude e para a sociedade.

Os indices de erros de medicagdo variam de acordo com os estudos. Uma
investigagdo conduzida em um hospital universitario nos EUA analisou um total de
321 relatérios de erros de medicagéo, dos quais 72,5% foram atribuidos ao processo
de prescrigdo, 14,6% ao processo de administracdo, 6,6% ao de dispensagéo e
6,3% ao de transcrigdo (Winterstein et al, 2004). Outro estudo, no mesmo pais,
conduzido durante um periodo de dois anos, revelou um total de 1.010 erros de
medicacédo notificados, sendo os mais comuns os de prescricdo (30%), os de
dispensacdo (24%) e os de administragdo (41%) (Miller et al, 2007). No que
concerne aos erros de prescricdo, estudo realizado em um hospital de referéncia em
Minas Gerais revelou que, dos 7.148 medicamentos potencialmente perigosos
identificados em 4.026 prescrigdes de 456 pacientes, houve erro em 44,5%, isto €,
uma média de 3,3 erros por prescrigdo. Dentre os erros identificados, destacaram-se
erros de concentracéo do medicamento, omissado de forma farmacéutica e de via de
administragéo, prescricdo pouco legivel e taxa de infusdo duvidosa (Rosa et al,
2009). Em pesquisa realizada em dois hospitais de Budapeste-Hungria, foram
observadas 775 doses de medicamentos de um total de 806 itens prescritos, onde
foram detectados 114 erros de dispensacdo. Destes, 25,4% corresponderam a
dispensacdo de dose errada e 13% dos erros foram classificados como
potencialmente graves (Lan et al, 2011). Investigagéo realizada em uma Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) de um hospital universitario de Tehran identificou um total de
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9,4% de erros de medicacao, sendo que 66,4% deles haviam ocorrido na etapa de
administracdo de medicamentos. (Fahimi et al, 2007). Outros estudos também
identificaram 66 erros de medicagdo em um total de 194 prescricbes de
medicamentos para 52 pacientes internados em uma UTI de Santiago-Chile, dos
quais metade foi atribuida ao processo de administragcdo dos medicamentos
(Salazar et al, 2011).

Este cenario revela que os erros de medicagéo sdo comuns nas instituicées
de salde ao redor do globo devido, dentre outros fatores, a complexidade dos
sistemas de medicagdo. Por conseguinte, prever um erro e preparar-se para

enfrenta-lo € um sinal de seguranga no sistema.

2.3. A Prospeccgio de Riscos

A percepg¢do de que os erros sdo inerentes aos processos e escapam ao
controle dos individuos choca-se com a visdo mais conservadora na area de saude
de que eles seriam o resultado de falhas humanas e que advogam o desempenho
impecavel como uma alternativa plausivel (JCR, 2005). Essa nova perspectiva
trazida a partir do classico To Ermr is human — Building a Safer Health Care System
(Kohn et al., 2000) e que ganhou voga a partir de entédo, pée o foco no sistema ao
invés do individuo e, dessa forma, coloca a possibilidade de analise dos sistemas na
busca de vulnerabilidades, independente da ocorréncia de erros.

Passa-se de uma atitude reativa onde, a partir da ocorréncia de erros
procurava-se encontrar os culpados, fazer adverténcias, ou punir, e evitar novos
erros reforgando o treinamento técnico para uma atitude proativa, representada pelo
redesenho dos sistemas para reduzir as possibilidades de erro, ndo deixar que eles
causem dano ao paciente ou mitigar suas consequéncias (Leape, 2002).

Esta € uma histéria que ainda esta se desenvolvendo. Trabalha a favor da
nova perspectiva a crescente complexidade experimentada pela area de saude a
partir da Gltima metade do século XX, expressa pela multidisciplinaridade, a
incorporagéo tecnolégica e a interdependéncia dos processos.

Esse novo enfoque aproximou a area de salde de outras areas igualmente
complexas que ja adotavam esta perspectiva, como a aeronautica e a nuclear, onde

os componentes humanos e tecnolégicos se inter-relacionam e as inimeras
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interacbes que favorecem as inconsisténcias, a variabilidade das entradas, as
restricbes de tempo e o emprego de varios niveis hierarquicos para coordenagao,
aumentam a possibilidade de erro e tornam a sua recuperagédo mais dificil. E dessas
areas, também, que vém os métodos e ferramentas para prospeccgéo dos erros. Em
contraposicdo a perspectiva conservadora, esses métodos e ferramentas mostram-
se mais dificeis de implementar, embora demonstrem maior efetividade a longo
prazo. Mais especificamente, numa escala que vai da punigdo e treinamento ao
redesenho de processos, melhoria dos sistemas técnicos e mudanga de cultura, a
facilidade de implementagao é inversamente proporcional aos resultados em longo
prazo (JCR, 2005).

O modelo para a ocorréncia de erro mais aceito na perspectiva que enfatiza
o sistema é o proposto por James Reason (Reason, 2000). Neste modelo, defesas,
barreiras e salvaguardas desempenham o papel chave de proteger vitimas
potenciais e bens patrimoniais de riscos locais. Essas barreiras podem ser
planejadas (alarmes, barreiras fisicas, desligamentos automaticos), podem estar a
cargo de pessoas (cirurgides, anestesistas, pilotos, operadores de salas de controle)
ou podem estar vinculadas a procedimentos e controles administrativos. Geralmente
essas barreiras se superpbem e, a principio, quanto maior a redundancia melhor
(Reason, 2000).

Entretanto, as barreiras podem, eventualmente, apresentar pontos fracos e
serem permeaveis a riscos. Reason (2000) identifica duas circunsténcias nas quais
isso pode acontecer, as quais ele chamou de falhas ativas e condigbes latentes.
Falhas ativas sdo atos inseguros (lapsos, inabilidades, erros e violagbes dos
procedimentos) levados a cabo por pessoas que estdo em contato direto com o
paciente ou sistema. Condigdes latentes séo condigdes originadas em decisdes
estratégicas tomadas por dirigentes, propensas a provocar riscos no local de
trabalho (restricdes de tempo, insuficiéncia de pessoal, equipamentos inadequados,
fadiga, inexperiéncia) ou que fragilizam as defesas (alarmes e indicadores nao
confiaveis, procedimentos impraticaveis, deficiéncias de concepgéo e construgéo)
(Reason, 2000).

Para Reason (2000) quase todos os eventos adversos envolvem uma
combinagédo de falhas ativas e condigbes latentes. As falhas ativas estdo a todo

tempo abrindo brechas nas barreiras, mas nao necessariamente levando a
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ocorréncia de um dano, a ndao ser que falhas ativas e condigbes latentes
consecutivas vencessem todas as barreiras que se antepéem aos riscos. As
condicdes latentes, como o préprio nome denota, podem persistir por mais tempo,
s6 vindo a se manifestar em fungdo de falhas ativas e fatores desencadeantes
locais. Assim, eventos adversos sao resultantes de multiplas falhas e condi¢bes de
risco preexistentes (Reason, 2000).

Esse modelo tem implicagbes diretas no gerenciamento de risco. A premissa
basica desse gerenciamento & a criagdo de sistemas com melhor tolerancia a
ocorréncia de erros e de contencgdo dos seus efeitos. Conforme a Joint Commission
Resources (JCR, 2005), o FMEA nao é a Unica abordagem prospectiva efetiva.
Existem outras, como a arvore de analise de falhas (“fault tree analysis”), o
procedimento de analise de riscos (“procedure hazard analysis”) e a analise do pior
risco (“worst-case analysis”). Entretanto, o FMEA é considerado atualmente um dos

melhores métodos disponiveis entre as ferramentas de seguranca.

2.4. Analise dos Modos de Falhas e seus Efeitos - FMEA

Este método comegou a ser utilizado no final de 1940 pelas Forgas Armadas
do EUA. Mais tarde, foi utilizada para a industria aeroespacial para evitar erros,
como durante a década de 1960, ao desenvolver os meios para levar o homem a
Lua e trazé-lo de volta a Terra com seguranga. No final dos anos 1970 a Ford Motor
Company apresentou o FMEA na a industria automotiva para seguranca e analise
de regulamentagao, além de usar também o FMEA para melhorar a produgéo e o
design. Embora inicialmente desenvolvido pelos militares, a metodologia FMEA ¢
agora amplamente utilizados em uma variedade de industrias e servigos, incluindo
servicos de assisténcia a saude. O FMEA é um método que busca identificar e
eliminar falhas conhecidas ou potenciais em produtos e processos € propor
melhorias (JCR, 2005). No que se refere a area de seguranga do paciente, a OMS
define uma ‘falha no sistema’ como uma falta, desarranjo ou disfungéo no esquema
operacional, processos ou infraestrutura de uma organizagéo (Runciman et al.,
2009). Um processo é aqui entendido como uma série de eventos, atividades,
agdes, mecanismos ou etapas inter-relacionadas direcionadas para um objetivo que
transformam entradas em resultados (JCR, 2005). Pode ser dividido em
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subprocessos, que agregam tarefas ou atividades comuns, geralmente ao nivel de
um mesmo departamento ou setor. A melhoria no sistema é resultado de cultura,
processos e estruturas que estéo relacionadas a prevenc¢éo de falha no sistema e a
melhoria na qualidade e seguranga.

O objetivo do FMEA é prevenir erros através da tentativa de identificar todas
as maneiras que um processo ou subprocesso pode falhar, ou seja, os seus modos
de falha, estimando a probabilidade de sua ocorréncia e, entdo, tomando medidas
para evitar que elas ocorram. “Um modo de falha é definido como sendo toda e
qualquer falha que seja inerente a um equipamento ou componente, e que resulte
em uma perda funcional sobre um sistema ou um subsistema” (Pinto, 2011).

O FMEA emprega uma equipe multidisciplinar para analisar o sistema na
perspectiva da melhoria da qualidade. E caracteristicamente um processo proativo,
ou seja, ele é realizado antes da ocorréncia de um evento adverso. Isso ndo quer
dizer que o motivo para estudar um processo de risco néo seja a ocorréncia de um
evento sentinela, um near miss ou outro desvio do resultado esperado de um
processo. Entretanto, no caso do uso do FMEA séao analisados todos os possiveis
modos de falha, os seus efeitos e inter-relacionamentos em um processo ou
subprocesso. Esse método culmina com o desenho ou redesenho de processos,
implantacdo e monitoramento da sua efetividade (JCR, 2005).

O FMEA pressupée varias etapas que variam em ndmero, ja que em suas
varias descricdes algumas etapas sdo assimiladas por outras.

Para efeito deste estudo sera usada a descricdo feita pela Joint
Commission Resources (JCR), que prevé oito etapas descritas a seguir, incluindo as

consideragdes sobre a sua aplicagédo (JCR, 2005).
Etapa 1 — Selecionar o processo de alto risco e formar a equipe

A primeira etapa da aplicacdo do FMEA é a selecao do processo a ser
analisado e a formacdo da equipe. A principio o FMEA poderia ser aplicado em
qualquer processo, entretanto, as organizagées de cuidados de salde nao teriam
tempo ou recursos para analisar todos eles. Dai serem priorizados os processos
com maior propenséo a falhas que coloquem em risco as pessoas atendidas pela

organizacdo de saude. Em uma organizagdo onde o FMEA esta integrado a um
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processo ou programa de melhoria de qualidade de toda a instituicdo, como, por
exemplo, a acreditagéo pela JCI, esse processo poderia sair de uma lista definida
previamente pelos diretores, chefes de departamento, chefes de servico e outros
lideres.

Os processos de cuidados de alto risco sdo aqueles em que uma falha de
qualquer tipo é mais susceptivel de comprometer a seguranca das pessoas
atendidas pela organizacdo de salide. Podem ser novos ou existentes. Podem se
situar na area de cuidados, area de intervencédo direta com o paciente, ou na
administrativa, relacionando-se indiretamente com a primeira.

Os processos de alto risco podem ter uma ou mais das seguintes
caracteristicas que ajudam na sua identificagéo:

- variabilidade na entrada; complexidade;

- falta de padronizagéo; etapas estreitamente acopladas sem margem para
recuperagéo de erros;

- falta dependéncia de intervengéo humana;

- inibicdo da comunicagéo e colaboragdo em estruturas hierarquicas;

- tempo curto para realizagdo do processo, tornando dificil & identificagéo e
resposta a variagoes;

- tempo longo para realizagédo do processo levando a perda de foco, tédio e
distragao.

Os proprios padrdes para hospitais da The Joint Commission e outras fontes
identificam uma relagdo de processos de alto risco que podem servir de ponto de
partida para a selecéo, tais como:

- uso de medicamentos; procedimentos cirlrgicos ou outros que trazem
riscos individuais (incluem procedimentos invasivos e n&do invasivos, como
radioterapia, terapia hiperbarica, cateterismo, ressonancia nuclear magnética e
outros);

- uso de sangue e hemoderivados;

- uso de contencao;

- uso de isolamento como parte do tratamento ou servigo prestado;

- cuidados para populagéo de alto-risco;

- consequéncias de ressuscitagao;

- efetividade da equipe de profissionais.
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Outras fontes de informacdo para identificagdo de processos de alto riso
incluem: dados internos de melhoria de desempenho; avaliagdo da organizacdo por
parte da clientela; dados de organizagbes externas, locais ou nacionais;
organizagdes nacionais de segurancga; agéncias governamentais; associagoes,
sociedades e literatura profissionais; e alertas e bancos de dados de eventos
sentinela. A constituicdo da equipe que ira aplicar o FMEA estéa ligada a escolha do
processo a ser analisado, na medida em que ela deve incorporar profissionais que
militem no processo (JCR, 2005).

Uma equipe multidisciplinar € desejavel na medida em que possa assegurar
diferentes pontos de vista para contribuir na melhoria do processo. Além das
pessoas préximas ao processo a ser analisado, os especialistas no processo, €
desejavel que a equipe também incorpore alguém de fora do mesmo, que possua
boa capacidade analitica e traga uma nova forma de olhar sobre modos ja
cristalizados de fazer as coisas. Para complementar a composi¢do da equipe é
preciso alguém com poder de decisédo, que possa liderar a aplicagdo do método, e
um analista de sistemas que possa antecipar as mudangas previstas no desenho
dos processos.

Estabelecida a composicdo € preciso considerar os papéis que seréo
desempenhados pelos membros da equipe. Alguns emergem dos requisitos para a
composicdo da equipe como o lider, o consultor, o especialista em processos e os
especialistas da area de cuidado especifica. Outros papéis sdo o de facilitador, que
deve ter a habilidade de ser objetivo e conduzir a equipe adiante na discusséo, que
pode ser acumulado pelo lider ou ser outra pessoa escolhida entre os membros da
equipe. A The Joint Commission menciona ainda a inclusdo de um ‘defensor
entusiasta’ (Champion) da melhoria do processo em andlise, que consiga motivar os
outros participantes de igual modo. (JCR, 2005).

O tamanho da equipe vai depender do processo que sera analisado e das
areas que ele influencia estar contemplado todo o conhecimento necessario para a
andlise dos problemas. A The Joint Commission recomenda n&o mais do que dez
pessoas, sendo o ideal entre seis e oito para obter o melhor desempenho. (JCR,
2005).

Constituida a equipe, cabe aos dirigentes determinar os limites da sua

atuagdo e prover os recursos necessarios para o funcionamento. Entre os limites
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estdo o tempo maximo para a conclusdo dos trabalhos e como os resultados seréo
comunicados para outras pessoas dentro da organizagéo. Entre os recursos estao o
tempo, ja mencionado, materiais, servicos de suporte e dinheiro. Esta etapa se
conclui com a elaboragéo pelo lider de um documento sucinto definindo o escopo do
FMEA, que deve ser posteriormente discutido pela equipe na primeira reunido até
que haja consenso sobre o entendimento do mesmo e dessa forma garantir que
todos estejam focados nas mesmas coisas, economizando tempo e esforcos mais
adiante nas discussoes.

Feita a discussdo do escopo do FMEA na primeira reunido, o lider deve
estabelecer junto com a equipe as regras gerais de condugdo dos trabalhos
subsequentes que devem incluir as regras de tomada de decisdo, o
comparecimento, o calendario estabelecendo o periodo, o dia e o local das reunibes,

e outros aspectos que a equipe julgue importantes.

Etapa 2 — Descrever graficamente o processo

Na segunda etapa o processo escolhido é revisto e documentado
graficamente. Cada passo do processo deve ser identificado e compreendido pelos
membros da equipe. A equipe também deve entender o relacionamento do processo
com outros processos de cuidado. A partir da compreensdo do processo e a sua
documentacgao € que serdo identificados os modos de falha na etapa seguinte. Para
ajudar na documentagido a equipe pode recorrer a uma ou mais pessoas com
conhecimento especifico no processo ou seus subprocessos. Se o processo for
longo e complexo a equipe pode achar necessario dividi-lo em subprocessos e
documenta-los separadamente.

O fluxograma é a forma mais utilizada para documentar o processo e seus
subprocessos e o diagrama de afinidade o inter-relacionamento com outros
processos. Mesmo que esses documentos ja existam devem ser revistos pela
equipe. A equipe usa o fluxograma para identificar redundéncias, ineficiéncias, mal-
entendidos, retardos e pontos de decisdo, aspectos propensos a criar falhas no

processo.
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A omissédo de passos do processo ou subprocessos. Esses erros vao trazer
dificuldades na identificacdo dos modos de falha, determinagéo de suas causas e o

redesenho dos processos.

Etapa 3 — Identificar os modos de falha e determinar os seus efeitos

Nesta etapa a equipe procura identificar os modos de falha dos processos,
ou seja, a maneira particular que um processo terd falhado ou poderia falhar.
Concomitantemente, sdo determinados os efeitos para cada modo de falha. Efeitos
sao os resultados do modo de falha. Podem ser diretos ou indiretos; podem ser de
curto e longo prazo; e mais ou menos provaveis de acontecer. Eles sdo o impacto de
um determinado modo de falha no processo ou em parte dele. No processo de
cuidado de saude recaem sobre o paciente. Um modo de falha pode ter um ou
multiplos efeitos (JCR, 2005).

O ponto de partida para identificar o modo de falha e seus efeitos é explorar
o conhecimento, a experiéncia e a criatividade dos membros da equipe através da
técnica conhecida como brainstorming. No caso desta etapa do FMEA o interesse é
saber, em um periodo curto de tempo, as maneiras que um processo pode falhar.
Neste caso, para organizar as ideias sobre os potenciais modos de falha em cada
passo do processo, podem ser considerados separadamente elementos como
pessoas, materiais, equipamentos, métodos e ambiente, como fontes possiveis. A
técnica pode ser aplicada para cada passo do processo em varias sessoes.

Outras formas de identificar o modo de falha dos processos € aproveitar os
conhecimentos de outros especialistas, pacientes e seus familiares e outras pessoas
que vivenciem o processo. Essas contribuicdes podem ser buscadas internamente
em pesquisas de satisfagdo de profissionais e pacientes, relatérios de
gerenciamento de risco e dados de melhoria de desempenho. E externamente, na
literatura produzida por diversas fontes.

Neste ponto a equipe pode considerar o uso de uma planilha para tabular os
dados. Para concluir esta etapa a equipe deve transferir os dados para uma planilha
do FMEA (FIGURA 1). Nesta planilha contém os seguintes pontos:

- ltem/ fungao;

- Modo de falha potencial;
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- Efeito Potencial da Falha;

- Severidade;

- Criticidade;

- Causa/ Mecanismo Potencial de Falha;
- Ocorréncia;

- Controles atuais do projeto: Prevengéo e Deteccéo;
- Detecgéo;

- NPR;

- Agbes recomendadas;

- Responsaveis das agdes;

- Resultados das ag¢des;

Resuitado das agBes
Agdes tomadas | g | o
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FIGURA 1 - Modelo de Planilha FMEA.
Fonte: Adaptado de JCR, 2005.

Etapa 4 — Priorizar os modos de falha

O objetivo desta etapa & determinar o peso de cada modo de falha na
reducdo de eventos adversos associados a determinado passo do processo ou a
sua ligagdo com outro processo, através da quantificagéo do risco. Isso € importante
para priorizar os modos de falha e estabelecer quais merecerdo uma analise
aprofundada através da analise de causa raiz na préxima etapa. Em um processo

complexo podem ser identificados um bom numero de modos de falha e seus
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efeitos. De forma ideal todos deveriam ser analisados quanto a causa raiz.
Entretanto, isso poderia consumir um tempo demasiadamente longo para analisar
modos de falha raros e sem gravidade, com potencial muitissimo pequeno de
contribuir para a ocorréncia de eventos adversos. Dai a necessidade de priorizagao.

Neste ponto, destacam-se as contribuicbes do Veterans Affairs Center for
Patient Safety — VA, Centro de Veteranos para Assuntos de Seguranga do Paciente,
que vinham empregando com sucesso o Helth Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA), adaptacao do FMEA aos cuidados de saude, desde meados dos anos de
1990, a ponto de chamar a atengédo da The Joint Commission que incluiu, em 2001,
para ter efeito em 2002, um novo padrdo que requeria 0 emprego de uma
ferramenta de analise prospectiva de risco em pelo menos um processo novo a cada
ano (Chiozza, 2009).

A quantificagdo do risco leva em conta a criticidade do modo de falha e é
feita através da analise de criticidade. A Criticidade é uma medida relativa da
importancia de um modo de falha, levando-se em conta as suas consequéncias, a
freqli&éncia com que ocorrem e outros fatores (JCR, 2005). E a Analise da Criticidade
€ uma técnica para chegar a essa medida, através da qual os modos de falha serao
classificados, permitindo a sua priorizagéo (JCR, 2005).

Na verdade existem varios métodos para conduzir a Analise da Criticidade
que combinam certo nimero de fatores relacionados com: o modo de falha, como
sua probabilidade de ocorréncia e sua detectabilidade; os seus efeitos, como a
probabilidade de ser aquele efeito o que ocorrera para um determinado modo de
falha e sua gravidade; e outros como custos, tempo e demais recursos relacionados.
Desse modo, os fatores se resumem na gravidade, probabilidade de ocorréncia,
detectabilidade e outros.

A gravidade é a consequéncia do efeito do modo de falha. Sua medida
expressa quédo grave sera o efeito se ele ocorrer. Refere-se somente ao efeito e néo
ao modo de falha. No caso do FMEA é geralmente empregada classificagéo
originada em padroes militares com as seguintes categorias: Catastréfica -
representa um evento envolvendo lesdo e morte; Critica -representa um evento que
pode provocar lesdao grave, dano a propriedade de grande proporg¢éo, dano ao
sistema de grande proporgdo que resulte em significativa perda de tempo ou

producéo; Intermediaria/ moderada -representa um evento que pode provocar uma
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lesdao menor, ou dano ao sistema de menor propor¢cdo e que resulte em
retardamento ou indisponibilidade ou degradagao; Menor -representa um evento que
ndo chegue a causar lesdo, dano a propriedade ou dano ao sistema, mas que
resultara em um reparo ou uma manutengdo nao programada (JCR, 2005). Outras
classificagées podem ser empregadas. A gravidade € estimada levando em conta o
julgamento do profissional e relatos de experiéncias anteriores.

A probabilidade de ocorréncia ou frequéncia € a probabilidade de uma coisa
acontecer ou, matematicamente, a extensdo em que é provavel acontecer um
evento, medido pelo rateio de casos favoraveis pelo numero total de casos
possiveis. No caso do FMEA é geralmente expressa como 1 ocorréncia em X
nimero de casos, onde X pode assumir um nimero cada vez maior para representar
a raridade do acontecimento (por exemplo: 1 em 10 para evento comum ou 1 em
10.000 para evento raro, e outros). Também nesse caso, outras escalas podem ser
utilizadas. Novamente o VA, por exemplo, usa uma escala de quatro pontos que
estima o numero de ocorréncias por periodo de tempo (por exemplo: Freqiiente = 1
em 1 ano; Ocasional = 1 em 2-3 anos; Incomum = 1 em 2-5 anos; e Remota = 1 em
5-30 anos). (VA National Center for Patient Safety, 2001).

A probabilidade de ocorréncia leva em conta a probabilidade de ocorréncia
do modo de falha e de seu efeito e € estimada para cada efeito de um determinado
modo de falha. A informacéo para estimar a probabilidade de ocorréncia advém mais
comumente de bancos de dados administrativos ou, quando nao disponivel desse
modo, é feita através do julgamento profissional.

A detectabilidade é o grau em que alguma coisa, no caso 0 modo de falha,
pode ser percebida. No FMEA é expressa como a chance do modo de falha ser
percebido em 10 ocorréncias (por exemplo: 10 em 10; 9 em 10; e assim por diante),
representada em dez categorias nomeadas de 1 a 10 e, assim, quanto maior for o
nimero, menos provavel sera a detecgéo.

A detectabilidade é aferida para o modo de falha. Quanto mais estreitamente
um passo do processo for acoplado ao outro, ou seja, quanto mais rapidamente ele
segue um ao outro, menor é a possibilidade de deteccdo de um modo de falha e a
oportunidade de intervengéo para corrigir problemas (controles, barreiras e outros
mecanismos) e proteger o paciente (prevenir a ocorréncia dos efeitos, ndo permitir

que eles alcancem o paciente ou mitigar os danos).
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Estimados os fatores de risco acima descritos & feita a quantificagdo do
risco. Nao existe um Unico modo de fazé-la. As abordagens mais comuns vao desde
quantificar o risco qualitativamente, pedindo que a equipe assinale “alta”, “média” ou
‘baixa” prioridade para cada modo de falha, até calculos que envolvam a
gravidade,a probabilidade ea detectabilidade.

O método mais comum de quantificagdo de risco é o calculo do Nimero de
Prioridade de Risco — RPN (do inglés Risk Priority Number) ou indice de Criticidade
— Cl (do inglés Crititality Index) baseado na gravidade, probabilidade e
detectabilidade. O RPN é igual a gravidade X ocorréncia X detectabilidade.

Quanto maior o numero mais atencdo o modo de falha vai merecer,
justificando a analise das causas da sua ocorréncia. Geralmente é arbitrado um
valor, “ponto de corte”, abaixo do qual a analise do modo de falha n&o precisaria
prosseguir. Esse critério de priorizagdo, entretanto, pode ser problematico quando
usado exclusivamente, porque ha o risco de supervalorizar efeitos menos severos,
mas que sdo mais frequentes. Outra abordagem para quantificar o risco, utilizada
pelo VA, relaciona a probabilidade do modo de falha e a gravidade do efeito em uma
matriz chamada de Matriz de Classificagéo de Risco. (VA National Center for Patient
Safety, 2001).

Nessa matriz sdo cruzados os valores das tabelas de quatro pontos usadas
para probabilidade e gravidade pelo VA, conforme descritas anteriormente. O
método prevé ainda o uso de uma arvore de decisao para determinar se a analise do
modo de falha deve ser aprofundada. Assim, o cruzamento na tabela da
probabilidade de ocorréncia com a gravidade vai determinar o RPN para uma
determinada causa. A partir desse nimero é empregada uma arvore de deciséo
para avaliar se as demais causas possiveis precisam ser listadas ou se o modo de
falha e seu efeito ja podem ser controlados.

As diferengas nas abordagens para quantificagdo de risco dos modos de
falha vao se refletir na planilha do FMEA, que deve prever as colunas necessarias.

Quantificado o risco, a equipe ja tem condigées de classificar os modos de
falha. A maneira mais simples e usual de fazé-lo é associar nimeros de ordem
simples aos modos de falha, para os quais também deve existir uma coluna na
planilha do FMEA.
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Etapa 5 — Identificar a causa raiz dos modos de falha

E preciso conhecer as causas do modo de falha para identificar agées de
melhoria que permitam elimina-las ou reduzi-las. Nesse caso é utilizada a Analise de
Causa Raiz — RCA (do inglés Root Cause Analisys) como um adjuvante do FMEA. O
objetivo dessa analise é orientar a escolha das melhores estratégias para a redugéo

de risco durante o redesenho do processo na préxima etapa. A RCA:

E um processo para identificar os fatores causais basicos que
fundamentam a variagdo no desempenho, incluindo a ocorréncia ou
risco de ocorréncia de um evento adverso. (JCR, 2005).

A andlise consiste basicamente em perguntar uma sequéncia de “por qués”
para explorar cada vez mais profundamente as causas do modo de falha e seus
inter-relacionamentos. Na aplicacdo do método a equipe pode valer-se do
brainstorming, do diagrama de causa e efeito e outras ferramentas de qualidade
para representar as causas encontradas. A RCA tem como foco os sistemas e
processos € ndao o desempenho individual. As causas devem ser exploradas
exaustivamente levando em conta que os eventos adversos acontecem pela
combinagao de multiplas causas que se encontram latentes no sistema, conforme ja
discutido.

Para entender como a RCA funciona & preciso conhecer a natureza dos
modos de falha e onde eles se originam. Os modos de falha envolvem uma variagéo
inesperada em um processo. Todo processo estd sujeito a variagbes. Algumas
dessas variagbes sdo inerentes ao préprio desenho do processo e sdo chamadas de
variagdes por causas comuns como, por exemplo, variagédo no tempo para obtengéo
dos resultados dos exames radiolégicos em fungdo da demanda. Quando o
processo varia apenas por esse tipo de causa diz-se que o sistema esta estavel. As
variagbes por causas comuns sdo sistematicas e enddbgenas, ou seja, séo
produzidas a partir de dentro do sistema. Entretanto, ha outro tipo de variagéo,
chamada de variagdo por causas especiais, que nasce em circunstancias ou
eventos nao usuais, que pode ser de dificil deteccdo e pode resultar em variagbes
marcantes e instabilidade do processo com, por exemplo, mau funcionamento de um
bisturi elétrico. Nesse exemplo, substituir o bisturi elétrico resolveria o problema de
desempenho no momento, mas ndo evitaria que outro equipamento falhasse
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futuramente. Variagbes desse tipo ndo séo inerentes ao processo, sao intermitentes
e sao produzidas a partir de fora do sistema. (JCR, 2005).

Nos cuidados de salde, todos os processos clinicos sdo parte do sistema
maior na organizagdo. Assim, as causas especiais que ocorrem no desempenho,
relacionadas aos processos de cuidados do paciente, sdo frequentemente resultado
de causas comuns no sistema da organizagdo. Isso propicia a oportunidade de
reduzir os riscos de uma causa especial em um processo através do redesenho do
sistema maior ao qual o processo faz parte. Assim, a equipe do FMEA deve se
perguntar diante de um modo de falha se ele é resultado de uma variagéao por causa
comum ou especial. Os modos de falha originados por uma variagdo por causa
comum podem ser eliminados ou ter sua probabilidade de acontecer reduzida pelo
redesenho do processo. Enquanto os modos de falha originados por variagdes por
causas especiais requerem mais analises através da RCA, para encontrar no
sistema o processo que redesenhado vai reduzir esse tipo de falha.

A identificagdo das causas se da a partir das mais préximas, que séo
representadas por aqueles atos ou omissées que naturalmente e diretamente podem
produzir uma consequéncia, até alcangar as mais remotas. As causas proximas
evolvem tipicamente uma variagéo por causa especial.

No ambiente de cuidados as causas préximas tendem a se enquadrar em
um numero distinto de categorias para além dos fatores relativos ao processo. Essas
categorias incluem fatores relativos a pessoas, a equipamentos, ao ambiente e
outros. Na hora de formular as perguntas a equipe do FMEA deve procurar o
envolvimento de fatores incluidos nessas categorias para identificar a sua influéncia
nos modos de falha.

Estabelecida uma lista de causas proximas, a equipe prossegue
perguntando por causas subjacentes. Organizar as causas proximas em categorias
que representem fungdes ou processos importantes nas organizagdes de cuidados
de salide é uma medida que ajuda a organizar as ideias para essa busca. Assim, as
causas podem ser separadas nas que envolvem recursos humanos, geréncia da
informacédo, geréncia do ambiente, lideranga e assim por diante. Alguns fatores
podem estar além do controle da organizagdo e também devem ser arrolados em

uma categoria a parte.
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Algumas preocupagdes basicas devem estar sempre na mente da equipe
que realiza o FMEA na busca das causas subjacentes: focar o sistema e as causas
comuns, ao invés dos erros humanos; tomar cuidado ao categorizar fatores como
fora do controle da organizagdo, porque a protegdo daqueles que podem sofrer os
efeitos da causa rotulada como incontrolavel pode estar dentro da organizagéo; e
ndo parar de explorar possiveis causas cedo demais, o que pode acontecer quando
o foco ndo é o processo de melhoria e sim a busca de falhas. A busca termina

quando ninguém mais na equipe consegue identificar outras possiveis causas.

Etapa 6 — Redesenhar o processo

Ao identificar as causas dos modos de falha algumas ideias ja veem a mente
sobre as melhores estratégias a serem escolhidas e as abordagens para o
redesenho dos processos, mas é nesta etapa que a equipe decide sobre esses
assuntos e planeja a implementagéo. O objetivo final &€ o redesenho dos processos
e/ ou sistemas de base para minimizar o risco dos modos de falha e proteger as
pessoas de seus efeitos.

O desenho e redesenho dos processos com vistas a seguranga pode dar-se
em trés niveis. Eliminar, sempre que possivel, a oportunidade de falha; criar
salvaguardas para prevenir que a falha atinja as pessoas; e mitigar os efeitos dos
erros que atingem as pessoas (JCR, 2005).

Cada nivel foca em um dos elementos usados para o calculo do indice de
Criticidade, ja descrito anteriormente, determinando uma estratégia de redesenho.
Assim, o primeiro nivel aposta na estratégia de diminuicdo da probabilidade de
ocorréncia da falha; o segundo nivel na estratégia de aumentar o grau de detecgéo
da falha; e o terceiro nivel na estratégia de diminuir a gravidade dos efeitos da falha.
O redesenho deve ser direcionado para as caracteristicas dos processos de alto-
risco, ja mencionadas. Cada uma das caracteristicas remete a uma abordagem
diferente, sendo as mais comuns a padronizagédo, a simplificacéo, a otimizagao, a
automacdo, a adogdo de mecanismos a prova de falha (built in fail-safe

mechanisms), a documentagéo, o treinamento e outras.

36



As recomendagées gerais para a equipe nesta etapa s&o: focar-se nos
passos mais criticos e depois passar para os demais; e n&o desprezar as
experiéncias de sucesso de outras organizagdes. Embora ndo faga parte
estritamente do FMEA, é importante lembrar, para efeito deste trabalho, que a Joint
Commission International exige que os processos nhovos e modificados sejam
consistentes com a missdo, visdo, valores, objetivos, metas e atendam as
necessidades dos pacientes, profissionais e outros (JCI, 2008). Além disso, que os
processos novos e modificados ja& incluam no seu desenho as medidas de
monitoramento do desempenho, de forma coerente com o programa de melhoria da
qualidade e seguranga da organizagéo.

Ao final desse trabalho as alternativas escolhidas devem: ser direcionadas
para o modo de falha; representarem uma solugéo de longo prazo para o problema;
terem um impacto mais positivo que negativo em outros processos; serem objetivas
e mensuraveis; terem um tempo para implementagéo claramente definido; e estarem
associadas aos responsaveis por sua implementagao.

Para terminar esta etapa a equipe deve elaborar um plano de agéo para
organizar a implementagéo do redesenho que envolva os seguintes aspectos: o “O
que?”; “Quanto?”; “Quando?”; “Quem?”; “Onde?”; e “Como?".

Etapas 7 e 8 — Andlise e teste do processo novo, implantagdo e monitoramento do

processo novo

O processo novo deve ser testado antes de ser aplicado em larga escala. O
teste pode ser feito “no papel”, através de uma simulagdo ou um teste piloto. No
teste do papel do processo novo, devem ser repetidas as etapas de diagramagéo,
identificagdo dos modos de falha e seus efeitos e priorizagéo e quantificagdo dos
riscos previstos no FMEA. Essa é uma forma de documenté-lo para a realizagéo dos
outros testes, mas que também pode apontar o surgimento de novos modos de falha
e seus efeitos. A comparacdo dos RPNs dos modos de falha, antes e depois do
redesenho, deve mostrar uma significativa redugéo do risco e serem comparaveis,
mesmo de forma preliminar, com os esperados no plano de agao. E possivel até
repetir a priorizagdo e quantificagdo de riscos mais uma vez, apés serem feitos

pequenos testes de redesenho de algum elemento.
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O teste piloto € uma das exigéncias da Joint Commission International (JCI,
2008) para testar a efetividade de processos novos no mundo real. E uma forma de
testar o novo processo sem os riscos de sua implantagcdo em larga escala,
assegurar o seu sucesso antes de comprometer grandes recursos e testar o suporte
para a sua implantagéo posterior. O monitoramento é fundamental durante o teste
piloto. Podem ser usadas medidas de processo ou resultado. As medidas de
processo, nesse caso, tém a vantagem de assegurar o foco em mais do que apenas
falhas, que podem nao ser observadas no teste piloto dependendo de sua

frequéncia, e mostrar a efetividade do processo.

2.5. Limitagcoes da aplicagao do FMEA

O FMEA é o método para a analise prospectiva de risco mais utilizado pelas
instituicées que tratam da questdo da seguranga na prestacéao de servigos de saude
(The Joint Commission, IHI, VA). E amplamente aplicado e s8o encontrados relatos
de sucesso na prevencédo de riscos (Chiozza, 2009), embora nao tenha sido
encontrada, em uma revisédo preliminar da literatura, nenhuma grande revisdo que
demonstrasse a diminuigdo de eventos adversos.

As limitagdes imputadas ao uso do FMEA na area de saude vdo desde as de
ordem teérica, como as que questionam a sua capacidade de apreender a interagéo
de mais de um risco, aspecto caracteristico de sistemas complexos, até as de ordem
pratica, como as relativas as dificuldades na sua aplicagdo dentro das organizagdes
de saude.

Os produtos na area de servigos séo intangiveis, ou seja, sdo abstratos. Sao
produzidos com a participagédo do cliente que introduz um elemento néo controlado
pelo prestador do servigo e ainda acrescenta a necessidade dele ficar satisfeito com
a forma como o servigo é prestado. E, sdo produzidos e consumidos ao mesmo
tempo, ndo havendo a possibilidade de controlar a qualidade antes do seu consumo
(Rotondaro, 2002). Isso limita a aplicagdo do FMEA na medida em que dificulta a
determinacdo dos modos de falha entre uma infinidade de alternativas, nas

situagdes onde o cliente participa do processo.
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Alguns os autores também chamam a atengédo para alguns pontos fracos no
emprego do método nessa area. Um deles seria o seu uso apenas em nivel local, de
organizagées individualmente, sem a experiéncia multi-institucional para conduzir o
modelo. Ao centrar nos seus proprios problemas de seguranga, as instituicdes
tendem a nao compartilhar as informag¢des importantes coletadas durante os
processos de FMEA, em fungao do medo de litigios e exposigéo publica. Além disso,
argumentam que, mesmo quando o FMEA é executado de modo perfeito, ele néo e
projetado para a identificagdo de pontos de risco em sistemas complexos, como os
da area de saude. Um processo de FMEA poderia identificar, por exemplo, uma
prescricdo médica incorreta ou a ndo observancia de uma norma da farmécia para
identificar uma prescri¢édo incorreta e nenhum dos dois individualmente levar a um
evento adverso. No entanto, conforme os autores, 0 FMEA nao permite que se
avalie o efeito combinado dos dois incidentes, o que poderia levar a uma
administracdo de medicacéo errada.

Muitas dessas criticas, que aconteceram concomitantemente a introdugéo
do FMEA na area de saulde, particularmente pela exigéncia da The Joint
Commission, ja levaram a modificagdes na forma de aplicar o método para superar
as aludidas limitagbes. As modificagées incluiram a busca no sistema para a
ocorréncia de erros; a associagdo com outras ferramentas (RCA, Arvore de Decis&o)
para aprofundar a analise de risco e apreender a associagdo de modos de falhas; e
diferentes abordagens para a quantificagéo do risco, conforme vistas na descrigao
de sua aplicacdo anteriormente. Além disso, o crescimento da atengdo dada a
seguranca do paciente, levando a ampliagdo dessa dimensédo nos programas de
qualidade, o que culminou com a adogdo da andlise prospectiva de riscos no
redesenho dos processos com vistas a prevengéo de eventos adversos, fez com que
o emprego do FMEA n&ao se desse de uma forma isolada, mas dentro de um
contexto de programas de melhoria da qualidade e surgiram vérios féruns de trocas
de experiéncias. Entretanto, continuam prevalecendo barreiras a sua aplicagéo,
relatadas na literatura internacional e que supostamente também ocorrem no nosso
pais.

Todos esses aspectos implicam em um conjunto de consideragoes praticas,
que podem comprometer o resultado do FMEA e que foram pontuadas na descrigao

da sua aplicagao.
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Considerando a situagdo dos hospitais brasileiros com relacdo aos
programas de qualidade e ao processo de acreditacdo € de se supor que algumas

dessas limitagdes estejam prevalecendo.
3. OCASO

Como o incidente esta presente em muitas agdes e procedimentos que
envolvem os pacientes dentro do hospital, as instituicbes de saude criaram
estruturas organizacionais, algumas obrigatérias por lei, para lidar com os riscos. Ao
considerar que a questio da seguranga e do gerenciamento de risco no ambito
hospitalar sdo premissas basicas e norteadoras dos processos assistenciais para
obter a certificacdo da Qualidade, o Hospital escolhido para o estudo precisou
implantar agées com a finalidade de detectar precocemente situagdes que poderiam
gerar consequéncias negativas as pessoas, a organizagdo e ao meio ambiente, e
prover o alinhamento do processo de melhoria com os objetivos estratégicos da
organizagao, no qual tive a oportunidade e o prazer de participar deste processo.

Para melhor entendimento do caso, cabe uma breve descricdo da
organizacdo em questdo. E um hospital geral, situado na cidade de Sao Paulo, de
grande porte, privado, de corpo clinico aberto, com foco na alta complexidade e sob
a gestdo de uma rede de convénios proprios. Referéncia em neurologia, ortopedia e
oncologia, possui um total de 167 leitos com previsdo de ampliagdo para 200 leitos
até o final do ano de 2013. Estes, distribuidos em pronto-socorro, unidade de terapia
intensiva, unidades de internagéo e unidade de Cuidado Paliativo, além de, dispor
de centro-cirrgico, unidade diagndstica e ambulatério oncolégico e neurolégico. O
Hospital faz parte da maior operadora de satde do pais, de cobertura nacional, com
aproximadamente 130 mil empresas-clientes e 6,3 milhdes de beneficiarios. Em
2012, 60% do capital da Operadora foi comprada pela maior companhia de saude
dos EUA.

O Hospital tem como missao prover a sociedade acesso a uma medicina de
qualidade, com atendimento e hotelaria diferenciados, através de equipes
qualificadas, exceléncia operacional e tecnolégica, e tem como meta, estar entre os
cinco melhores hospitais da cidade de Sao Paulo. Em 2011, foi certificado pela JCI —
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Joint Commission International, principal 6rgdo acreditador na area da saude, e
recertificado em 2013.

A acreditagdo é uma das estratégias preconizadoras da avaliagdo das
instituicdbes de salde. Segundo a Organizagdo Nacional de Acreditagdo (ONA),
define-se Acreditacido, “como um sistema de avaliagdo e certificacdo da qualidade
de servigos de saude, voluntario, periédico e reservado’.

Para Joint Commission International/Consoércio Brasileiro de Acreditagéo

e/ou certificagao:

E um processo em que uma entidade separada e distinta da
instituicao de salde, geralmente ndo governamental, avalia a
instituicio de salde para determinar se ela atende a um conjunto de
requisitos e normas destinados a melhorar a qualidade do
atendimento.

O processo de acreditagdo é, em si, uma atividade de reducao de risco.
Para o hospital ser acreditado foi preciso definir e identificar os eventos sentinelas,
eventos que podem servir de alerta aos profissionais da saude a respeito da
possivel ocorréncia de agravos preveniveis, incapacidades ou de Obitos
possivelmente associados a ma qualidade de intervengdes de carater preventivo ou
terapéutico, que devem ser aprimorados e investiga-los de forma retrospectiva.
Estas atividades inicialmente foram realizadas de maneira simplificada pelo setor da
Qualidade, porém posteriormente, se fez necessario um aprofundamento na analise
de riscos por meio da Analise de Causa Raiz e de forma prospectiva, utilizando, por

exemplo, a Andlise de Modo e Efeito de Falha.
Dentro da instituicdo estudada desenvolvemos atividades relacionadas a
gestao das internagdes de longa permanéncia, acima de quinze dias de internagéo e
ao processo de desospitalizagdo segura, nos quais realizamos a gestéo de risco
clinico e nao-clinicos por meio de a auditoria de prontuarios e gerenciamento de
cada caso. Por este motivo, tivemos o privilégio de participar da implantagédo da
Gestao e Gerenciamento de Risco nos processos da instituicado, e especificamente,
ser lider de uma equipe que ficou responsavel pela analise de um dos principais
processos, de medicagédo, que merece enfoque pela frequéncia com que ocorrem
erros de medicacéo e suas consequéncias aos pacientes segundo a literatura. Como

membros da Comissdo de Gerenciamento de Riscos e a lideranga de uma equipe
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especifica para prospeccao de riscos permitiu-nos o conhecimento e aplicacdo

efetiva da ferramenta FMEA.
3.1. Criacdo da Comissao de Gerenciamento de Riscos

As primeiras atividades de analise de riscos no hospital se iniciaram quando
a instituicao decidiu buscar o selo de acreditagdo pela JCI e foi realizado pelo setor
de Qualidade. O gerenciamento de risco inicial relacionados ao processo de
medicacéo foi de Controle e liberagdo de medicamentos de alto Risco (Quadro 2) e
de Administracdo de Medicamentos (Quadro 3).

Porém, com a certificagdo do hospital pela JCI em 2010, houve a
necessidade da criacdo da Comissao de Gerenciamento de Riscos para atuar na
obtengdo de informagdes qualificadas sobre eventos adversos, notificagbes
voluntarias, queixas do SAC e busca ativa de situagdes que contribuam para a
diminuicdo de riscos. A Comissdo se articulou com diversas areas de apoio a
assisténcia como a participacdo da Assessoria de Qualidade, Servigo de Controle de
Infecgdo Hospitalar (SCIH), Comissdo de Revisdo de Prontuarios Médicos,
Comissdo de Farmacia e Terapéutica, Comissdo de Padronizagdo de Materiais,
Area de Enfermagem, Servigo de Engenharia, Area de Saude Ocupacional, Area de
Desenvolvimento da Salde Laboral e Geréncia de Residuos de Saude e pelo Grupo
de Apoio a Desospitalizagdo Segura (GRADES), entre outros. As Comissées de
Obitos, de Etica em Pesquisa, de Etica Médica e de Qualidade fizeram o
assessoramento a Comissdo sempre que necessario. Desta forma a comisséo
ampliou seu escopo permitindo potencializar as agées de mitigagdo dos riscos
hospitalar, e suas reunides ocorreram bimestralmente e quando necessario houve
reunides extraordinarias.

Houve uma apresentacdo aos colaboradores do hospital sobre a criagéo,
objetivos e atividades da Comissdo de Gerenciamento de Risco, assim como sobre
os métodos/ ferramentas que seriam utilizadas e determinagdo de prazos e
responsaveis para aplicagdo e andlise de risco dos processos. A seguir esta
representado o mapeamento de processo e aplicacdo do FMEA no controle e
liberacdo de medicamento de alto risco (FIGURA 2) e na Administragéo de
Medicamentos (FIGURA 3).
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Gerenclamento de Risco: MAPEAMENTO
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Figura 2 - Mapeamento de Processo: Controle e liberagdo de medicamentos de alto risco — aplicagéo
do FMEA
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Figura 3 - Mapeamento de Processo: Administragéo de Medicamentos — aplicagéo do FMEA
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3.2. Adequacao da ferramenta FMEA para area hospitalar

No primeiro ano de atividades da comisséao, foi observada a necessidade de
algumas alteragées na metodologia aplicada para analise de risco para a melhoria
do processo e adequagdo a area hospitalar, para isso, foi realizada uma busca na
literatura e definida utilizar o FMEA ja adaptado para o setor de saude, e demais
agoes:

- uso da ferramenta FMEA para area hospitalar;

- nova aplicagdo da Matriz de Gravidade e Frequéncia;

- revisdo de FMEA's considerados riscos controlados;

- determinacgéo de novos resultados de RPN;

As fontes de gatilhos para identificacdo de Risco foram:

- notificagées (GED - Gerenciador Eletrénico de Documentos);

- SAC (Servico de Atendimento ao Cliente);

- protocolos Gerenciados (gestores do protocolo), Comisséo de dbito (médico

responsavel);

- SCIH, Liderancas e Auditorias da Qualidade;

Participar da implantacdo do Gerenciamento de Risco no hospital e das
adaptagbes da metodologia necessarias para a nova fase deste gerenciamento
permitiu-me iniciar meu conhecimento a ferramenta FMEA e sua aplicabilidade.

No que se refere as adaptacdes da ferramenta FMEA para area de saude,
houve alteragbes nos parédmetros para as probabilidades de ocorréncia,
gravidade/severidade e detecgdo, de acordo com a realidade da prestagdo de
servi¢o, neste caso, hospitalar.

Na metodologia, o indice de ocorréncia é a estimativa da probabilidade de
uma causa de falha ocorrer e resulta no modo de falha. Pode ser estimado por meio
de uma escala que geralmente, varia de 0 a 10. Antes na escala utilizada a taxa de
falhas possiveis estava relacionada por quantidade de itens (por mil itens) (TABELA
1), ndo sendo coerente com a realidade dos processos hospitalares que tem como

seu principal produto servicos de salde.
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Tabela 1 - Escala de Probabilidade de Ocorréncia do Modo de Falha utilizada antes das adaptagées

TAXA DE FALHAS POSSIVEIS

PROBABILIDADE DE FALHA (POR MIL ITENS) iNDICE DE OCORENCIA
MUITO ALTA: >=100 10
FALHAS PERSISTENTES 50 9
ALTA: FALHAS FREQUENTES 20 8
10 7
6
MODERADA: FALHAS OCASIONAIS 5
1 4
BAIXA: 0,5 3
RELATIVAMENTE POUCAS FALHAS 0,1 2
REMOTA: FALHA IMPROVAVEL <=0,010 1

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais e Medicamentos. 2010

Apéds a adequagdo a escala de probabilidade de ocorréncia do modo de
falha ficou relacionada a quantidade de cada ocorréncia (frequéncia ao ano), e néo

mais a taxa de falhas.

Tabela 2 - Escala de Probabilidade de Ocorréncia do Modo de Falha adaptada

Conceito / tipos de Ocorréncia Quantidade de Ocorréncia Pontuacdo da ocorréncia

=
o

Frequentemente, provalvelmente
ocorrera novamente de imediato ou (> ou= 25 vezez em 01 ano)

apos breve periodo de tempo e
f 8

Ocasional, probalidade de ocorrer ao (de 13 a 24 vezes em 01 ano)
fongo do tempo 7
0 P £ 6

Incomum, deveria ser impossivel (de 02 a 12 vezes em um ano)
ocorrer 5
4

Remota, dificilmente ocorre (01 vez ao ano)
3
2
Nunca Deveria Ocorrer 1

-t

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais e Medicamentos. 2010

Outro parametro, o indice de gravidade, é a estimativa da gravidade do efeito
da falha levando-se em consideracdo a possivel consequéncia da falha para o
cliente. Pode ser estimado por meio de uma escala que varia de 0 a 10.
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Tabela 3 - Escala de Gravidade do Efeito do Modo de Falha utilizada antes das adaptagbes

EFEITO CRITERIO: SEVERIDADE DO EFEITO INDIGE DE SEVERIDADE
ENVOLVE NAO CONFORMIDADE COM A LEGISLAGAO
PERIGOSO SEM AVISO PREVIO GOVERNAMENTAL SEM AVISO PREVIO, OU PODE POR EM PERIGO A 10
INTEGRIDADE FISICA DO TRABALHADOR., SEM AVISO ANTECIPADO.
ENVOLVE NAO CONFORMIDADE COM A LEGISLAGAG
PERIGOSO COM AVISO PREVIO GOVERNAMENTAL COM AVISO PREVIO, OU PODE POR EM PERIGO A 9
INTEGRIDADE FISICA DO TRABALHADOR., GOM AVISO ANTECIPADO.
ITEM INCPERAVEL, OU TODA A PRODUGAO DEVE SER SUCATEADA
MUTOETO OU COM REPARO ACIMA DE 1 HORA E
T CLIENTE MUITO INSATISFEITO, OU PARTE DA PRODUGAD E s
SUCATEADA OU COM REPARO DE 1/2 A 1 HORA
CLIENTE INSATISFEITO, OU PARTE DA PRDDUC»&O E SUCATEADA OU
pER COM REPARO MENOR QUE 1/2 N
1 ITEM DE CONTROLE GOM NIVEIS DE DESEMPENHO REDUZIDO, OU A
TODA A PRODUGAD TEM DE SER REPARADA FORA DA LINHA
DEFEIO NOTADO NA MAIORIA DOS CLIENTES, OU OS PRODUTOS
e DEVEM PASSAR POR CRITERIO DE SELECAO &
. DEFEITO EVIDENGIADO EM 50% DOS GLIENTES, OU UMA PARTE TEM .
DE SER RETRABALHADA FORA DO LOCAL DE ORIGEM.....
DEFEITO APONTADO APENAS POR CLIENTES ACURADOS, OU O
MUITO MENOR PRODUTOISERVIGO PODE SER RETRABALHADO SEM 2
SUCATEAMENTO
NENHUM NENHUM EFEITO IDENTIFIGADO, OU INCOVENIENGIA INSIGNIFICANTE 1

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais e Medicamentos. 2010

Neste parametro, gravidade/severidade, as alteragbes ocorreram na descrigéo
da gravidade do efeito do modo de falha, ou seja, os critérios ficaram com uma
abordagem mais coerentes de relacionar aos servigos prestados em salude e seus
possiveis danos, pois anteriormente, a ferramenta usada tinha uma linguagem

especifica de processo de produgéo de produtos (chao de fabrica).

Tabela 4 - Escala de Gravidade do Efeito do Modo de Falha adaptada

EFEITO CRITERIO: SEVERIDADE DO EFEITO INDICE DE SEVERIDADE
PERIGOSO SEM AVISO PREVIO 10
- Morte ou Evento com Dano Grave
PERIGOSO COM AVISO PREVIO 9
MUITO ALTO 8
Evento com Danc Moderado
ALTO 7
MODERADO ]
Evento com Dano leve
BAIXO 5
MUITO BAIXO 4
Evento sem Dano
MENOR 3
MUITO MENOR 2
Circustdncia de Risco & Quase srro
NENHUM 1

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais e Medicamentos. 2010

Por (ltimo, outro pardmetro adaptado foi indice de deteccdo, que é a
estimativa da probabilidade de dos controles existentes detectarem, identificarem,
prevenirem um modo de falha potencial antes que chegue ao cliente. Pode ser

também estimada por meio de uma escala que geralmente, varia de 0 a 10.
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Tabela 5 - Escala de Deteccgéo utilizada antes das adaptagdes

DETECGAO CRITERIO iNDICE DE DETECCAO

QUASENVROSSIVED NAC PODE DETECTAR OU O RESULTADO NAO FOI VERIFICADO, COM CERTEZA ABSOLUTA DE NAO DE %

DETECGAO.
O CONTROLE £ ALCANGADO SOMENTE COM A VERIFICAGAC ALEATORIA, TENDO POSSIBILIDADES DE
MUITO REMOTA NAO DETEGGAG. 9
© CONTROLE E ALCANGADO SOMENTE COM INSPEGAO VISUAL, TENDO TB. POUCA CHANCE DE

REMOTA :
DETECGAO.

MUITO BAIXA CONTROLE E ALCANGADO COM DUPLA INSPEGAO VISUAL, TENDO POUGA CHANCE DE DETECGAO, 7

CONTROLE E ALCANGADO COM METODOS GRAFICOS, TAIS COMO CEP, PODENDO DETECTAR

BAIXA s
ANOMALIAS,

MGDERADR CONTROLE E BASEADO EM MEDIGOES POR VARIAVEIS, OU MEDIGOES PASSA-NAO PASSA EM 100% &

DOS PRODUTOS QUE DEIXAM O PROCESSO, DETEGCTANDO ANOMALIAS.
DETECGAO DAS FALHAS E FEITA EM OPERAGOES SUBSEQUENTES DO PROCESSO E NA VERIFICAGAO
DR ADAMENTEIALEA DO PRIMEIRO RESULTADO, TENDO BOAS CHANCES DE DETECGAO 2
DETECGAO DE FALHAS, COM BOAS CHANCES, ATRAVES DE RESULTADOS (PRODUTOS/SERVIGOS)
ALTA DISCREPANTES, OU AINDA NO FORNECIMENTO, SELEGAOQ, INSTALAGAO, VERIFICAGAO DE ITENS 3
COMPONENTES.
MUTTOTALTA CONTROLE QUASE CERTAMENTE IRA DETECTAR NO PROFRIO PROCESSO INIGIADO, GOM 5
INTERVENIENCIA IMEDIATA NO LOCAL.
CONTROLE CERTAMENTE DETEGCTARA FORMAS DISCREPANTES ANTES DE SER ACIONADO ETAPAS
QUASEICERTAMENTE INICIAIS DO PROCESSO )

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais € Medicamentos. 2010

No parametro detecgdo, a variagdo do indice de 1 a 10 também néo
mudaram, porém o novo instrumento de analise de deteccdo permitiu analisar o
controle do processo com outros critérios como: detecgdo nula, minima possibilidade

e classificagdes de probabilidades.

Tabela 6 - Escala de Detecgéo adaptada

2 ; iNDICE DE
DETECCAOQ CRITERIO DETECCAO
MiNIMA DETECGAO NULA 10
MiNIMA MINIMA POSSIBILIDADE 9
8
PEQUENA PROBABILIDADE 2 EM 10 -
6
MEDIA PROBABILIDADE 5 EM 10 5
4
3
ALTA PROBABILIDADE 7 EM 10. ;
MUITO ALTA PROBABILIDADE 10 EM 10 1

Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais € Medicamentos. 2010

Com base nos parametros estabelecidos para ocorréncia, severidade e

detecgao, foi construido uma Matriz de Analise (Figura 4) representada a seguir:
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Gravidade Potencial ou Real

Circunstancia de Risco
e
Quase Erro

(1)

Evento sem
dano
(2)

Evento com
dano leve
3)

Evento com dano
moderado

(4)

Morte ou evento com
dano grave
(5)

Frequente, provavelmente ocorrerd
novamente de imediato ou apas breve
petiodo de tempo (> ou = 25 vezes em

01 ano) - (s
Ocasional, probabilidade de ocorrer
o |20 longo do tempo (de 13 a 24 a 4
@ |vezesem 1ano)- {4)
@
3
g
£ |Incomum, é impossivel ocorrer (de 6 3
2212 vezesem 1ano)- {(3)
Remota, dificilment 1
emota, dificiimente ocorre (1 vez a g A 2
no anoj - 2)
Nunca Ocorreu (1) a4 3 2 1

Tolerével

- Intolerdvet

ALARP (tdo baixo quanto possivel)

Figura 4 - Matriz de Gravidade e Frequéncia
Fonte: Cassiani et. Al. Hospitais e Medicamentos. 2010

Esta matriz permitiu estimar um nivel de risco, através do:

- Cruzamento dos dois niveis (frequéncia, severidade) considerados
reportadas no evento cujo risco se pretendeu estimar, lendo-se na matriz o valor
correspondente.

- O risco variou de 1 a 25, sendo que de 1 a 4 (risco toleravel), de 5 a 9 Alarp
(deve ocorrer tao baixo quanto possivel) e 10 a 25 (Intoleravel).

Definidos os indices de gravidade, ocorréncia e deteccdo a Comissdo de
Gerenciamento de risco calculou o Numero de Prioridade de Risco (NPR) ou indice
de Risco dos possiveis modos de falhas e definiu as prioridades de intervencao
conforme os resultados encontrados. O NPR é o produto dos indices de ocorréncia
(O), severidade (S), e deteccao (D), podendo variar entre 1 a 1000 e corresponde a
possibilidade de uma variavel causar dano. E utilizado para definicdo de prioridades
e representado pela expressdo: NPR=(O)x(S)x(D). A prioridade de intervengéo nas

causas foi classificados conforme a escala representada abaixo (FIGURA 5).
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PRIORIDADE DE INTERVENGAO NAS CAUSAS

RPN RISCO

Tolerave! NENHUMA AGAQ SERA TOMADA (U TOMADA A LONGO PRAZO COM A OTICA DE MELHORIA CONTNUA)

124 ATE 260 ALARP - AGRO DEVE SER TOMADA - MEDIO PRAZO.

Intoleravel AGAODEVE SERTOMADA, VALDAGAO SELETVA £ AVALIAGAO DETALHADA DEVEM SER REALZADAS - CURTO PRAZO,

521 ATE 1000 Imeiato AGAQ DEVE SER TOMADA, MUDANGAS ABRANGENTES SAQ NECESSARIAS. TALVEZ A ROTINA DEVA SER NTERROMPDA.

Figura 5 - Prioridade de Intervengéo - RPN

Apéds a definigdo dos métodos escolhidos e adaptados pela Comisséo de
Gerenciamento de Risco realizou-se uma apresentacdo das ferramentas,
parametros definidos e cronograma para os demais colaboradores que estariam
envolvidos nos processos. A partir dai comegou-se o desenvolvimento de novas
analises de riscos e revisdo das ja existentes no hospital, inclusive, a analise dos
riscos no processo de medicagdo objeto de estudo deste caso. , no qual tive a

oportunidade de ser a lider da equipe responsavel.

3.3. Aplicagao da Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA) no

processo de medicagao

Para a Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA) no processo de
medicacéo realizou as etapas recomendadas de acordo com a literatura preconizada
e na revisdo dos documentos institucionais relacionados ao processo (ANEXO 1)
como Plano de Gerenciamento e Uso de Medicamento e protocolos — Fluxo de
Medicacao e Checagem Eletrénica Beira Leito e Eventos Adversos a Medicamentos.
Para o desenvolvimento do FMEA proposto:

1. Definiu-se o processo a ser analisado e formou-se a equipe;

2. Descreveu graficamente o processo;

3. Identificou/revisou os modos de falha e determinou os seus efeitos;

4. Priorizou 0os modos de falha;

5. Identificou/revisou a causa raiz dos modos de falha;

6. Redesenhou o processo;

7 e 8. Analise e teste do processo novo, implantagdo e monitoramento do

processo novo.
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A equipe responsavel pela analise dos riscos neste processo, foi composta
da enfermeira responsavel pelos indicadores relacionados a este processo, o
responsavel técnico da farmacia, o coordenador médico, a enfermeira coordenadora
do Projeto Beira Leito e colaboradores do setor da Qualidade.

Os pontos de gatilhos usados corroborarem a analise do processo foram os
determinados pela Comissdo de Gerenciamento de Riscos, notificacdes realizadas
através de ficha especificam no gerenciador de documento eletrénico, registro de
ocorréncia pelo SAC, sinalizagdo dos gestores dos protocolos assisténcias
gerenciados e comissdo de obito, SCIH, liderangas e auditorias do setor de
Qualidade.

3.3.1. Descricdo e Mapeamento do Processo de Medicacao

Quando foi realizada a primeira analise de risco no processo de medicagéo,
o hospital ja possuia prescricdo médica eletrénica, porém ainda n&o havia o uso de
tablet (computador portatil) neste processo. A partir de abril de 2012 foi implantado o
Projeto Beira Leito para medicagdo dos pacientes com intuito de proporcionar
seguranga ja que o paciente é localizado no sistema através do cédigo de barra de
sua pulseira o que permite checagem via cédigo de barras dos medicamentos
administrados. Além disso, ter transparéncia e atendimento personalizado, pois o
preparo da medicagao é feita na beira leito, e proporcionar seguranga ao Hospital e
ao profissional ja que o processo é todo eletrénico.

Diante dessa mudanca radical na forma de medicar os clientes se fez
necessario descrever graficamente um novo processo de medicagéo, de acordo com
os objetivos e diretrizes do Projeto Beira Leito. Para isso, foi-se usado a ferramenta
de qualidade “Fluxograma” para documentar o processo e seus subprocessos e 0
inter-relacionamento com os demais processos.

O Fluxograma pode ser entendido como uma representagéo esquematica de
um processo, muitas vezes feito através de graficos que ilustram de forma
descomplicada a transigdo de informacgdes entre os elementos que o compdem, ou
seja, fluxograma é um grafico que demonstra a sequéncia operacional do
desenvolvimento de um processo, o qual caracteriza: o trabalho que esta sendo

realizado, o tempo necessario para sua realizagéo, a distancia percorrida pelos
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documentos, quem esta realizando o trabalho e como ele flui entre os participantes
deste processo.

Esta etapa demandou a equipe revisar toda a documentagéo e identificar
redundancias, ineficiéncias, retardos e pontos de decisdo, além de aspectos
propensos a criar falhas no processo, permitindo a equipe adquirir bastante
aprendizado.

A seguir esta representada o Fluxograma (FIGURA 6) — mapeamento do
processo de medicagcdo, desenvolvido pela equipe apds a implantagéo do Projeto
Beira Leito. Neste fluxograma foi possivel identificar a participagdo de cada agente
dentro do processo de medicagdo, como o médico, farmacéutico, auxiliar
administrativo e a equipe de enfermagem, além de ter permitido identificar os
diversos setores, areas fisicas, em que cada etapa do processo ocorre, como por
exemplo, posto de enfermagem (prescricdo médica eletrobnica / avaliagéo
farmacoterapéutica / conferéncia da medicagdo), unidade de internagéo (separagéo
da medicagdo em cada carrinho na gaveta de cada paciente conforme o colaborador

escalado), e no préprio leito do paciente (ato propriamente de medicar).
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No hospital que se deu o estudo a prescricdo médica é feita eletronicamente
e deve ser realizada exclusivamente por um médico ou dentista devidamente
registrado em seu conselho e cadastrado na instituicdo. Esta prescricdo impde um
limite a solicitacdo de medicamentos conforme parametros definidos e garante uma
analise integral das prescricées seguindo os quesitos

- Presenca de todos os dados do paciente;

- Pertinéncia da droga prescrita, dose, frequéncia e via de administracao;

- Duplicidade Terapéutica;

- Alergias ou sensibilidades reais ou potenciais;

- Interagdes severas entre medicamentos conforme parametros cadastrados
no sistema informatizado;

- Sempre prescrito pela substancia ativa dos medicamentos;

O sistema eletrbnico, aliado ao uso dos fablets permite maior controle das
prescricdes, dispensacao, identificacdo do paciente, administracdo das medicagdes
e cuidados na assisténcia ao paciente. Em caso de auséncia de sistema
informatizado, o prescritor utiliza um formulario de Prescricao Médica registrando
todos os componentes da prescricdo manualmente. E esta é encaminhada a
Farmacia para dispensacao também manual.

Apéds o término da prescricdo médica, o farmacéutico clinico junior locado na
Farmacia Central realiza uma avaliagdo farmacoterapéutica em 100% das
prescricdes, antecedendo a dispensagéo dos itens prescritos pela Farmacia.

Paralelamente, os farmacéuticos clinicos das unidades assistenciais realizam
uma avaliagao inicial para todos os pacientes internados em até 72h da data de
internagdo com foco na reconciliagdo medicamentosa conforme procedimento pré-
definido. O uso de prescricdo medicamentosa verbal e telefonica deve seguir os
processos de verificagdo contidos no POP — Comunicacdo efetiva — Verbal
estabelecido pela instituicéo.

Em caso de falta de energia ou parada do sistema existe um plano de
contingéncia onde todo procedimento ocorre de forma manual e nesta situagéo
devem ser utilizados formularios impressos. (POP — Medidas de Contingéncia).

A farmacia dispensa as medicagdes para as unidades assisténcias via
mensageiro ou por tubo pneumatico de acordo com os critérios previamente

estabelecidos. O Auxiliar administrativo da unidade realiza o recebimento e
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conferéncia do mapa de medicagdo do setor através de bipagem via cédigo de
barras e a guarda dos medicamentos e materiais em caselas especificas de cada
paciente.

Para a administracdo das medicagdes o hospital mantem procedimentos
escritos e registro das atividades de administracdo (POPs - Administracédo de
medicacdo) e apenas os profissionais com permissdo da instituicdo e por
habilitagao, por lei ou regulamentos, administram medicamentos.

Todo medicamento administrado pelo servico de salde deve estar
regularizado junto ao 6rgdo sanitario competente. Antes de sua manipulagéo, a
equipe de enfermagem deve verificar a Tabela de Diluicdo de Medicamentos
Injetaveis e Tabela de Administragdo de formas farmacéuticas orais via sonda
enteral elaboradas pela equipe de farmacéuticos e que esta disponivel na intranet e
também, impressa na pasta fixada nos postos de enfermagem. Nestas tabelas
existem informagdes relevantes sobre: concentragdo, via de administracgao,
estabilidade apds reconstituicdo e diluigdo, incompatibilidades fisico-quimicas com
solucdes de infusdo e medicamentos na forma farmacéutica oral que pode ou né&o
ser administrado via sonda de alimentagéo.

O preparo da medicagao é realizado a beira do leito do leito do paciente com
uso de carrinhos e fablet o que transmite maior seguranga e transparéncia na
realizacdo do cuidado. O profissional de Enfermagem deve no Box/Leito do
paciente:

- Abrir o sistema eletronico — prescricdo médica

- A cada preparo de medicagao higienizar a bancada de preparo;

- Higienizar as maos;

- Orientar o paciente do procedimento a ser realizado;

- Localizar o prontuario do paciente, bipando cédigo de barras de sua
pulseira;

- Realizar dupla checagem conforme (POP dupla checagem).

- Conferir: rétulo, dosagem e via de administragdo junto & prescri¢éo
impressa e prescrigao eletrénica,;

- Checar eletronicamente a medicacdo (POP checagem eletronica da
medicagdo com uso de tablet / computador), e apés administragéo checar prescrigao
impressa (POP - Registro das medicagbes administradas pela enfermagem);
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- Identificar em etiqueta prépria: horario, via, data, diluente, tempo de
infuséo, responsavel e observacao;

- Preparar a medicagdo conforme técnica asséptica padronizada pela
Instituicdo. A Prescricdo Médica podera ser apoiada na bandeja lateral do carrinho.

- Administrar os medicamentos conforme técnica descrita relacionada a via;

- Desprezar residuos: infectante, no lixo infectante do quarto / pérfuro-
cortante e residuo quimico nas caixas ao lado do carrinho, papel e plastico nas
lixeiras dentro do quarto;

- Higienizar as méos;

- Fechar o prontuario eletrénico;

- Retornar ao Posto de Enfermagem,;

- Devolver a prescricdo médica no local determinado;

- Higienizar as méos.

- Realizar as anotagdes pertinentes no prontuario fisico e eletrdnico.

A instituicdo tem como principio a administracdo do medicamento certo, na
hora certa, na dosagem correta, na via de administragcao certa, no paciente certo e
na prescrigao certa.

Os medicamentos distribuidos em desacordo com a prescricdo ndo devem
ser administrados. Nestes casos, deve-se entrar em contato com o farmacéutico
clinico que ira validar o processo verificando a causa do erro de dispensacéao e
registrando-o como indicador de qualidade do setor de Farmacia.

Deve haver registros que garantam a rastreabilidade dos medicamentos
prescritos, administrados ou nao, incluindo o profissional que administrou. A ndo
administragdo do medicamento prescrito por recusa ou auséncia do paciente deve
constar de registro em prontuario com justificativa.

O profissional responsavel pela administragcdo deve entrar em contato com o
profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou dividas que tenha
detectado, com respectivos registros.

A instituicao mensalmente através da Comissdo de Qualidade faz a
mensuragdo dos erros de medicacdo, quase falha e evento adverso e evento

sentinela. (POP — Eventos Adversos a Medicamentos e Plano de Qualidade).

55




O servigo de satde possui um Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Salude (PGRSS), atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de
07/12/2004.

Conforme definicdo da Instituigdo, todos os produtos s&o verificados
mensalmente quanto ao prazo de validade.

Em caso de eventos adversos e ou queixas técnicas associaveis a
medicamentos e insumos farmacéuticos, a instituicdo estabelece um fluxo para
notificacdo de erros de medicacédo e quase falhas e utiliza as informacgdes relativas
as notificagbes para melhorar os processos de uso de medicamentos. (POP —
Evento Adverso a Medicamentos). Os profissionais da equipe multiprofissional
devem registrar no prontuario do paciente e notificar eletronicamente em impresso
especifico todos os efeitos adversos (reais e potenciais) detectados no
monitoramento do paciente imediatamente apés o evento ou dentro do prazo
de 72 horas (devido ao final de semana ou feriado) apés detecgdo do mesmo.

Mensalmente, os farmacéuticos administrativos e clinicos elaboram
relatérios gerenciais e assistenciais respectivamente. Esses relatérios sao
agrupados no Book Gerencial e Assistencial e disponibilizados para toda a Diretoria
do Hospital.

Particularidades do processo de dispensagdo e administracdo de
medicamentos:

- Medicamentos controlados séo dispensados pela Farmacia em embalados
individualmente em sacos plasticos, identificados com etiquetas pretas dentro de
uma caixa plastica especifica e lacrada. No setor, tais medicamentos s&o recebidos
exclusivamente pelo enfermeiro responsavel pelo setor, conferidos e guardados em
gaveta chaveada,;

- Medicamentos de alto risco s&o rotulados com etiqueta diferenciada de cor
vermelha, embalados em sacos plasticos vermelhos. No setor, estes medicamentos
s30 recebidos e conferidos pelo enfermeiro e guardados em gaveta chaveada
identificada pela cor vermelha;

- Medicamentos controlados termolabeis, sdo dispensados pela Farmacia
dentro de maleta térmica especifica, & recebido pelo enfermeiro do setor e

condicionada adequadamente em refrigerador;
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- Ao final do plantiao, materiais e medicamentos nao utilizados sdo enviados
para devolugdo na Farmacia;
- Materiais padronizados do carro de medicacdo devem ser repostos antes

da passagem de plantéo;

3.3.2. Elaboracgio e Analise dos Modos de Falhas e seus Efeitos (FMEA) no

Processo de Medicagao - Projeto Beira Leito

Para desenvolver a aplicagdo do FMEA foram realizadas varias reunides
entre o grupo para mapear os todos os processos, documentos institucionais e
possiveis barreiras relacionadas ao processo de medicagdo e ao desenvolvimento
do FMEA pés-implantagédo do Projeto Beira Leito, conforme demostrado na FIGURA
7 — Mapeamento do processo relacionado a documentagéo, possiveis barreiras e
registro do processo.

Durante a revisdo de documentagdo relacionados (ANEXO 1) foram
encontrados problemas que ja denotaram algumas fragilidades do processo
previamente implantado e que tiveram de ser trabalhados para alcangar uma

solucéo.

MAPEAMENTO DO PROCESSO

| Nome do responsavel: Gestor do indicador relacionado/ Farmacia/ Data: 30/10/2012

Gerenciamento do Risco - Prolongamento da internagiio; Evento adverso; Evento Sentinela

Documentagiio Barreira Qualificagdio de prontuério
> Plano de Gerenciamento e uso de » > Dupla checagem de identificagédo do »
medicamentos; paciente e medicamento com a prescri¢éo
> Medicamento trazido pelo paciente e auto- médica (meta 1)
administragao
> Administragéo de Medicacao Via > Verificagéo do Enfermeiro ao termino de
l Intravenosa cada plantao
| > Administracéio de Medicag&o Via Ocular > Prontudrio do paciente
| > Administracao de Medicacgéo Via Sub- > Prescricado Médica eletronica
lingual > Notificagdo no gerenciador de
> Administragéo de Medicagdo Via > Triagem famacéutica nas prescrigdes documernitos
Intramuscular médicas
> Administragéo de Medicagéo Inalatéria
> Administrac&o Medicagao via Subcutanea > Utilizagdo da meta 2
> Administragao de Medicagdo Nasal
> Administragéo de medicacgéo via retal > Levar a prescrigdo médica ho momento
> Administragdo medicacgéo via vaginal da administragéo e a realizagée dupla
> Administragéo de Drogas Antineoplasicas checagem.

|Indicador: indice de Quase Falha Relacionado a Medicamentos e Incidéncia de erro de medicagéo |

|Resultado esperado: Administragao e armazenamento comreto dos medicamentos |

Figura 7 - Mapeamento do Processo de Medicagao
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Apdés 0 mapeamento do processo de medicagdo a equipe foi conduzida a
avaliar os possiveis modos de falha deste novo processo, assim como suas causas
e mecanismos de controle. Posteriormente, priorizando os modos de falha por meio
do indice de risco. Para esta etapa a equipe transferiu os dados para uma planilha e
revisou os FMEAs previamente existentes. Cabe ressaltar, que a primeira aplicagéao
do FMEA nos processos internos da Farmacia ocorreu em 2011, época que a
instituicdo buscava o selo de qualidade da JCI.

Para melhor entendimento, as analises de dos modos de falha e seus efeitos
foram separados em diferentes planilhas. Estas estdo apresentadas no estudo na
seguinte sequencia: planilha do FMEA previamente existente nos processos
relacionados as atividades internas da Farmacia (TABELA 7 - Planilha FMEA do
processo de administracao de medicagao revisada — Farmacia), na sequéncia estéo
representadas as planilhas do FMEA desenvolvidas pela equipe de analise de riscos
relacionada ao Projeto Beira Leito (TABELA 8 - Planilha FMEA do Processo de
Administragdo de Medicagdo ap6s Projeto Beira- Leito — Equipe Meédica/
Farmacia/Enfermagem), e posteriormente, esta representado a analise de risco
relacionados aos Medicamentos de Alta Vigilancia (TABELA 9 - Planitha FMEA -
Medicagao de Alto Risco / Psicotrépicos), nas atividades externas do setor da
Farmacia e que envolvem equipe médica, farmacéutica e de enfermagem
diretamente ao processo de medicar os pacientes.

As planilhas demonstram os itens do processo estudado — administragcdo de
medicagéo, os possiveis modos de falhas, os possiveis efeitos potencial das falhas,
as pontuagdes relacionadas a criticidade, ocorréncia e a detecgéo, assim como, os
resultados das RNPs, antes e ap6és a revisdo do processo pela equipe de
gerenciamento de risco, as agdes recomendadas e as tomadas apos reanalise do
processo e os resultados dessas agdes representados pela diminuigédo do indice de

criticidade em todos pontos prioritarios do processo de administracdo de medicacéo.
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Nas analises das planilhas dos FMEAS elaboradas a partir da primeira
prospeccgéo de riscos realizada pela equipe e dos resultados dos calculos dos NPRs
foi possivel identificar os principais subprocessos que colocavam o paciente em
maior risco dentro do macroprocesso de medicag¢do. Os principais potenciais modos
de falhas, com NPR entre 521 a 1000, ou seja, que necessitavam de intervengdes
imediatas por terem fragilidades importantes em seus processos foram:

- Falta de itens obrigatérios na prescrigdo ou item prescrito errado, tendo
como principais impactos atraso na dispensacdo da medicagéo e administragéo de
medicamentos errado no paciente;

- Administragdo e armazenamento incorreto dos medicamentos de altos
riscos, tendo como principais efeitos prolongamento da internac&o, dano grave ou
Obito ao paciente.

Os potenciais modos de falhas com NPR entre 251 a 520, considerados
Intoleraveis, ou seja, os que deveriam ter uma agdo em curto prazo, validagao e
avaliagdo detalhadas das ag¢des tomadas foram a dispensacdo do medicamento, no
que se refere a entrega do medicamento errado no andar e a omissao de dose,
tendo como impacto atraso no tratamento e dano ao paciente;

Os demais potenciais modos de falhas tiveram os NPRs entre 121 a 250, ou
seja, ALARP — no qual a recomendagdo é que as agdes devem ser tomadas a
médico prazo, e a maioria entre 0 a 120.

Como citado previamente houve a necessidade de revisar o Gerenciamento
de Riscos nas atividades internas do setor da farmacia. Diante da analise realizada
naquele momento, em 2011, no qual os resultados dos RPNs dos potenciais de
modo de falha foram muitos altos, entre 900 a 1000, foi preciso realizar agbes
imediatas e criar novos processos para atender as especificagcdes da certificacéo
hospitalar e aos requisitos de seguranga do paciente e atendimento dos requisitos
do Projeto Beira Leito, como:

- triagem de prescricdo médica pela farmacia: realizado a contratagéo de
farmacéuticos clinicos para realizar triagem das prescricdes médicas via sistema,

- reconciliacdo medicamentosa: através da criagdo e implantacdo da
avaliacédo farmacéutica.

- Notificacbes eletronicas: criagdo de ficha para realizar notificagdo no

gerenciador de documentos (GED);
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Além disso, permitiu identificar déficits nos processos preexistes e realizar
medidas de melhoria, tais como:

- orientagao farmacéutica de alta: criagcéo de ficha especifica e criagéo de e-
mail para esclarecimento de duvidas de medicamentos pelos pacientes;

- identificacéo e avaliagdo das reagbes adversas e desvio de qualidade:
criacdo de lista de medicamento para acompanhamento das possiveis reagbes
medicamentosas e criagdo de formulario de farmacovigilancia e Tecnovigilancia.

Os modos de falhas e os indices de criticidade foram revisados em 2013, e
apés um pouco mais de um ano das melhorias implantadas, os resultados positivos
ja foram perceptiveis no que se refere a queda nos indices de riscos dos potenciais
modos de falha, que variaram entre 90 a 120, ou seja, dentro do parametro de risco
toleravel. Vale ressaltar que esta revisdo da prospecgdo de riscos foi feita ap6s
adequagbes do método FMEA para a area hospitalar pela Comisséo de Riscos do
hospital.

As principais agbes tomadas apés a primeira prospecgéo de riscos no
processo de medicagao para melhoria e ampliagdo da seguranga do paciente foram:

- Validagéo das prescrigdes médicas pelos farmacéuticos clinicos de cada
unidade de internacgéo, diminuindo a incidéncia de itens obrigatérios na prescrigéo,
ou itens prescrito errado referente a dose, horario, critério de administragéo, diluicéo
entre outros, além disso, estes farmacéuticos passaram a realizar a reconciliagéo
medicamentosa de acordo com as medicagdes de uso prévio dos pacientes.

- Implantagédo do Projeto Beira Leito.

- Implantagdo de Sistema de Tubos Pneumaticos para dispensagéo de
materiais e medica¢des, diminuindo a ocorréncia de atrasos na administragéo de
medicamentos.

- Sinalizagdo no sistema no ato da prescricdo de medicagéo néo padrao e
descricdo das acdes a serem tomadas nessas situagdes.

- Inclusdo no sistema de prescricao de diluigdo e tempo de infuséo e
planilhas com informagdes técnicas para colaborar os médicos no ato de prescrever.

- Treinamentos referentes a fluxos de solicitagdo, dispensagéo,
aprazamento, diluigo e administragdo de medicamentos e treinamentos

necessarios para o bom desempenho do Projeto Beira Leito.
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- Diferenciagdo da ampolas/frascos com etiqueta/saco vermelho para
medicagdes de alta vigilancia, etiqueta preta para identificagido dos psicotropicos e
caixa vermelha para armazenamento de termo labil de alto risco dentro da geladeira
e local especifico e trancado para armazenamento do medicamento de alta vigilancia
e psicotrépicos.

- Auditoria dos andares para evidenciar controle atual (checklist
farmacéutico) e triagem farmacéutica.

A comparagédo dos RPNs dos modos de falha, antes e depois do redesenho
mostraram uma significativa redugdo do risco. A revisdo das prospeccgdes de riscos
apresentadas acima evidenciou resultados positivos e de melhoria nos processos
das agbes tomadas para diminuir os modos de falhas e seus efeitos. Nestas
revisdes, a equipe ja estava mais integrada a metodologia permitindo uma analise
de risco mais coerente e confiavel, além de possibilitar uma visdo sistémica para
redesenhar o processo de medicagdo e analisar € monitorar 0 novo processo

implantado — Projeto Beira Leito.
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4. CONCLUSOES E RECOMENDACOES

O presente estudo possibilitou o reconhecimento do processo de prescrigéo,
dispensacdo e administragdo de medicamentos de um hospital, identificou riscos
potenciais para os pacientes internados e permitiu adotar agées com o intuito de
aumentar a confiabilidade deste processo, mostrou-se necessario e pode ser
considerado um avango em dire¢do a melhoria da qualidade da assisténcia prestada
nesta instituigao.

Estes riscos foram mapeados e monitorados através do uso de ferramentas
da Qualidade como o FMEA e PDCA (Planejar-Executar-Verificar-Agir do inglés:
PLAN - DO - CHECK — ACT). Através destas ag¢des foi possivel intervir de forma
efetiva na elaboracdo de barreiras que diminuam a incidéncia destes riscos
atingirem ao paciente, colaborador, visitantes, acompanhantes, fornecedores e
familiares.

Certamente esse estudo alterou a ordem existente na organizagdo na forma
de gerenciar o processo de administragdo de medicagdo como um todo, resultado
dos encontros e debates ao longo da analise FMEA, que geraram afinidade entre os
membros da equipe multidisciplinar, discussées, ampliaram seus conhecimentos,
estimularam reflexdes e conscientizagdo para a questdo da seguranga dos pacientes
e para a necessidade de que medidas gerenciais e sistémicas sejam adotadas no
presente e continuamente.

Com relagao a ferramenta — FMEA, esta permitiu priorizar os modos de falha
por meio do indice de risco promovendo mais confiabilidade e seguranga no
processo de medicagédo. O grupo reconheceu a utilidade da ferramenta, observou a
variagdo na pontuagéo dos indices de ocorréncias e detecgdo apds a adogéo de
intervencdes recomendadas, identificou a “falta de atencéo” dos participantes do
processo como uma das causa para possiveis modos de falhas. Incialmente, as
principais dificuldades encontradas pela equipe foram na definicao dos modos de
falha, controles e efeitos, apresentando melhor desempenho quando na reviséo das
prospecgdes destes riscos deste mesmo processo.

A revisdo da literatura sobre gerenciamento de risco hospitalar, revisédo dos
documentos institucionais e a experiéncia acumulada como profissional na

instituicdo na aplicagdo do FMEA ajudaram-nos a compreender:
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- que a criagdo de Geréncias de Riscos no hospital contribuiu para uma
mudanc¢a necessaria na redugao de eventos adversos, bem como para prevengao
dos mesmos através da investigacao e avaliagdo das condi¢ées em que os eventos
ocorreram, reduzindo sua ocorréncia, aumentando a seguranca do paciente;

- que o gerenciamento de risco envolve algumas etapas e para sua
realizagdo exige uma boa coordenagédo e consome precioso tempo de pessoas fora
de suas atividades habituais

- que o gerenciamento de risco € complexo e existe a necessidade de uma
gestéo integrada do risco no ambito hospitalar.

Presenciar a criagdo da Comissdo de Gerenciamento de Riscos como
membros efetivos e realizar o gerenciamento de risco de um processo especifico
permitiu-nos divulgar os trabalhos junto ao corpo clinico e diretoria, sermos
facilitadores na busca de uma nova cultura de tratativa de notificagbes de eventos
adversos relacionados ao paciente, com ou sem dano. Além de ter incentivado a
mudanga de comportamento, focando no trabalho consciente através da utilizagéo
de praticas seguras e uso de medidas preventivas.

A analise de risco do processo de medicagdo neste estudo foi realizado de
forma sistémica. Diante disso, recomenda-se que, para otimizar a execug¢do do
método FMEA e a efetivacdo das melhorias, sejam realizados analises em
processos menores, dando prioridade aqueles critico ao cuidado. Sugere-se assim,
que seja replicada uma prospecgdo de risco no processo de medicagéo,
especificamente para cada unidade como pronto-socorro, unidade de terapia
intensiva e unidade internagdo dados suas particularidades, como também, uma
analise de risco no sistema de prescricido, aprazamento e checagem de

medicamentos que opera o Projeto Beira Leito.
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6. ANEXOS

ANEXO 1 -
DOCUMENTOS RELACIONADOS AO PROCESSO DE MEDICAGAO j
Cédigo Titulo
1002.001.2.0001 Plano de Qualidade e Seguranga do Paciente
002.003.3.0001 Norma de Boas Praticas de Estocagem da Farmacia/Almoxarifado
1002.003.3.0002 Estatuto Interno da Comiss&o de Farmécia e Terapéutica
002.003.3.0003 Estatuto Interno do Comité de Qualificagéo e Desenvolvimento de Fornecedores
002.003.4.0001 Aquisi¢do de Medicamento néo padronizado
002.003.4.0002 Recebimento de Produtos
1002.003.4.0003 Entrada de Nota Fiscal
002.003.4.0005 Controle de Temperatura dos Refrigeradores
1002.003.4.0006 Controle de temperatura ambiente e umidade
'902.003.4.0007 Controle de estoque de medicamentos controlados da Portaria 344/98
1002.003.4.0008 Meta 3 - Medicamento de Alta Vigildncia
002.003.4.0009 Atendimento e confirmagédo do mapa do paciente
002.003. 10 Atendimento de requisicdo de urgéncia e avulso/extra de paciente
002.003.4.0011 Entrega de requisigdes de paciente nas unidades assistenciais
1002.003.4.0013 Atendimento de pedido a setor
002.003.4.0014 Atendimento de devolugéo
002.003.4.0015 Armazenamento e solicitagéo de dieta enteral
002.003.4.0016 Controle de perdas (Quebra/Vencidos)
002.003.4.0017 Recolhimento de produtos por quebra ou desvio de qualidade
002.003.4.0018 Controle de utilizagiio e descarte de medicamentos controlados nas unidades de internagao
1002.003.4.0019 Controle de utilizagdo de medicamentos gotas, tépico e injetaveis nas unidades de internagéo
002.003.4.0020 Armazenamento de Produtos
002.003.4.0023 Padronizagao / Despadronizagéo de produtos
.[0[12.003.4.0024 Conferéncia do carro de emergéncia
002.003.4.0028 Solicitagio e armazenamento de Nutrigdo Parenteral (NP)
002.003.4.0030 Medidas de Contingéncia
002.003.4.0035 Evento Adverso a Medicamentos
002.003.4.0037 Medicamento trazido pelo paciente e auto-administracao
002.003.4.0058 Centro de Informacéo de Medicamentos (CIM)
002.003.4.0061 Relatério de rastreabilidade de produtos
002.003.4.0062 Relatério de tramitagdo de medicamentos
002.003.4.0069 Controle e rastreabilidade dos carros de emergéncia
002.003.4.0072 Seleciio e Aquisigdo de Produtos
002.003.4.0077 Controle de utilizagdo e descarte de medicamentos controlados no Centro Cirargico
1002.003.4.0079 Fracionamento e identificagdo de produtos
002.003.4.0091 CALCULO DA DOSE DE CARBOPLATINA BASEADO NO VALOR DA CREATININA DO PACIENTE
1002.003.4.0092 MANIPULAGAO DOS ANTINEQPLASICOS
002.003.4.0093 CALCULO PARA O PREPARO DE MEDICAMENTOS NO INFUSOR PORTATIL MORIYA
002.003.4.0094 EMBALAGEM, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DOS MEDICAMENTOS
e ANTINEOPLASICOS APOS O PREPARO ;
002.003.4.0097 CONDUTA EM DERRAMAMENTO DE ANTINEOPLASICOS
002.006.4.0020 Rotina Contingéncia para falta de energia e ndo funcionamento do gerador
002.007.2.0003 Plano de Gerenciamento de Riscos do Ambiente - Produtos Perigosos
002.007.2.0006 Plano de Gerenciamento de Riscos do ambiente - Residuos
002.029.1.0003 Politica de Gerenciamento e Uso de Medicamentos
002.040.4.0013 Recebimento de Nutrigdo Parenteral na Unidade de Internagao.
002.041.4.0025 Controle de Psicotrépicos do Pronto Socorro - |
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1002.042.4.002

1002.044.4.0006
002.045.4.0018
002.045.4.0025
002.051.4.0003
002.051.4.0005
1002.051.4.0007

002.051.4.0008
1002. 0

002.051.4.0010
002.051.4.0011
002.051.4.0016
002.051.4.0017
002.054.3.0006
002.054.4.0002
1002.054.4.0004
1002.054.4.0005
002.054.4.000
2.054.4.0008
002.054.4.0047
1002.054.4.0048

1002.054.4.0049
002.054.4.0050
002.054.4.0051
002.054.4.0053
002.054.4.0058
1002.054.4.0061
002.054.4.0089
1002.054.4.0104
1002.054.4.0134
1002.217.4.0009

Retirada e Devolucio de Psicotrépico na Farmacia do Centro Cirargico
Prescrigao Médica Eletrdnica

Receber, Armazenar, Manipular e Administrar o radiofarmaco no PET/CT
Descarte de material radioativo e residuos

Avaliagéo e Evolugéo do Perfil Farmacoterapéutico dos pacientes internados
Orientagao farmacéutica de alta

Check List do Farmacéutico

Analise e triagem das prescrigdes pelo farmacéutico clinico

Busca ativa de reagdes adversas

Administragdo de medicamentos por sonda interagdo alimentagao x alimento
Reconciliagdo Medicamentosa

Monitoramento da eficacia terapéutica da vancomicina

Monitoramento da eficacia terapéutica e reagdo adversa de medicamentos recém padronizados
Utilizagao do carimbo pela equipe de enfermagem

Administragdo de Medicagdo Via Intravenosa

Medicagéao Via Oral

Administracdo de Medicagio Via Ocular

Administragdo de Medicagéo Via Sub-lingual

Administracdo de Medicacéo Via Intramuscular

Administragdo de Medicagao Inalatéria

Administragéo Medicacéo via Subcutanea

Administragao de Medicagdo Nasal

Administragdo de medicagao via retal

Administracdo medicagéo via vaginal

Rotina para identificagao de alergias no prontuario do paciente

Conferéncia com a prescricédo e/ou requisigdo quanto a via de administragéo
Registro das medicagdes administradas pela enfermagem

Caixa de Materiais e Medicamentos de Urgéncia nos Andares

Meta 2 - Comunicacao Efetiva

Controle de psicotrépicos na Hemodinamica

MANUSEIO COM DROGA INVESTIGACIONAL
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