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EPIGRAFE

“Primun non nocere”
(Primeiro, ndo causar dano)

Hipocrates



RESUMO

Este trabalho consistiu em aplicar a ferramenta de Analise de Modos e Efeitos da
falha em Saude (HFMEA) nos processos refacionados ao ciclo do medicamento em
uma clinica ambuiatorial de oncologia, de médio porte, localizada na cidade de Sao
Paulo, Brasil. O objetivo principal foi identificar as possiveis vulnerabilidades dos
processos, as quais levariam aos riscos de erros de medicamentos e danos aos
pacientes, bem como elaborar os cinco mapas de riscos dos diversos processos
(Recebimento e armazenamento de medicamentos e produtos, Prescricdo médica
e conferéncia do farmacéutico, Preparo da quimioterapia, Dispensacéo de
medicamentos a enfermagem, e Administragdo de medicamentos pela
enfermagem) relacionados ao ciclo do medicamento neste tipo de instituicao,
propondo melhorias ou planos de acéo para riscos passiveis de gerenciamento.
Treze protocolos basicos de seguranca foram criados a partir dos riscos
identificados nas diversas etapas dos processos, estabelecendo diretrizes claras
para que oufras instituigbes possam implementa-los, sustentando a seguranca do
paciente oncolégico.

Palavras-chave: HFMEA. Gerenciamento de riscos. Analise prospectiva.
Medicamentos. Oncologia.



ABSTRACT

This work applied the health failure modes and effects analysis (HFMEA) in the
processes related to the drug cycle in a midsize outpatient oncoiogy clinic, located
in Sao Paulo, Brazil. The main objective was to identify potential vulnerabilities of
processes, which would lead to risks of medication errors and harm to patients, and
develop five risk maps of various processes (Receiving and storage of medicines
and products, Prescription and pharmacist's conference, Chemotherapy
preparation, Dispensing drugs to nursing and Drug administration by nursing)
related to the cycle of the product in this type of institution, proposing improvements
or action plans for risk management subjects. Thirteen basic security protocols
were created from the risks identified in the process steps by establishing clear
guidelines for other institutions to implement them, supporting the cancer patients
safety.

Keywords: HFMEA. Risk management. Prospective analysis. Medicines. Oncology.
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INTRODUGAO

Cancer, que em latim significa “caranguejo’, € o termo usado para representar um
conjunto de mais de 100 tumores malignos de diferentes localizagbes. A doenga é
hoje uma das principais causas de morte no Brasil.

O crescimento e o concomitante envelhecimento acelerado da popuiacéo, tende a
aumentar o impacto do cancer em todo o mundo, em especial sobre os paises
subdesenvolvidos, onde © acessc aos modemos tratamentos, bem como as
estratégias de prevengédo da doenca se tornam mais dificeis.

Obviamente, € fundamental que os recursos governamentais e os esforgos das
instituicbes de saude sejam direcionados as estratégias de prevencdo e controle da
doenga.

Além disso, o fratamento precisa ser o mais assertivo possivel, tormando
necessario que o gerenciamento dos riscos da assisténcia ao paciente oncoldgico

sejam preocupacio de todos os envolvidos, garantindo a seguranca do mesmo.

De acordo com os dados do Instituto Nacional do Cancer — INCA/MS (2010), no
Brasil, as estimativas para o ano de 2010 e 2011, dao a previsdo da ocorréncia de
489.270 casos novos de cancer. Os canceres com maior incidéncia, exceto o
céncer de pele do tipo ndo melanoma, serdo os canceres de prostata e de pulmao,

no sexo masculino, e as canceres de mama e do colo do utero, no sexo feminino.

Erros relacionados a assisténcia a satide ocorrem com bastante freqiiéncia, muitas
vezes de maneira imperceptivel pelos profissionais de saude e pelo proprio

paciente.

Entre 44.000 e 98.000 pessoas morrem nos hospitais americanos a cada ano
devido a erros médicos, como citado por Kehn et al. (2000).
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Figura 1 - Tipos de cancer mais incidentes estimados para 2010, exceto pele ndo melanoma, no
Brasil. Fonte: Instituto Nacional do Cancer - INCA/MS

A administracio errdnea de muitos quimioterapicos — farmacos utilizados no
tratamento do cancer - pode ter como conseqiéncias indesejaveis a toxicidade
grave, danos temporarios ou permanentes, ou mesmo a morte do paciente.

Tais erros devem ser encarados como um grave problema de salde publica, bem
como uma ameaca para a seguranca individual do paciente.

Além disso, os errcs da assisténcia a satide sdo caros a partir do ponto de vista do
custo da vida humana, do custo econdmico e do custo social.

Segundo Reason (2000), existem duas abordagens para o problema da falha
humana: a individual e a do sistema. A individual possui o foco nos erros das
pessoas, culpando-as por esquecimento, descuido, fraqueza moral, etc. A
abordagem sistémica possui o foco nas condigbes em que os individuos estdo
inseridos, por exemplo, o ambiente fisico-funcional, tentando estabelecer barreiras
de defesa para evitar erros cu minimizar efeitos. Pessoas sédo passiveis de falhas



e erros devem ser esperados, mesmo nas melhores organizagies.

A fim de se garantir um efetivo sistema de gestdo da seguranga do paciente, o
objetivo primordial seria impedir que ocorressem danos e que 0s erros de todos os
tipos fossem minimizados.

Deste modo, erros e riscos na salude devem ser previstos, ao invés de se esperar a

ocorréncia usual de incidentes.

Na altima decada, instituigbes de saude de varias partes do mundo iniciaram o
processo de implementacéo de sistemas de garantia da seguranca do paciente,
baseado na analise retrospectiva de incidentes.

Porém, a preocupacdo com a analise retrospectiva dos erros ainda nio parece ser
suficiente para aqueles erros que ainda nao aconteceram.

Variadas estratégias podem ser implantadas pelos servigos para identificar, avaliar
e reduzir o risco de danos nos pacientes, colaboradores e familiares, bem como o

risco de perdas institucionais (juridicas, ocupacionais, de imagem, entre outras).

O gerenciamento de riscos pode ser aplicado de maneira independente ou no
contexto de um programa de gestio da qualidade, por exemplo, Gestdo pela
Qualidade Total (TQM) e Melhoria Continua da Qualidade (CQI).

Algumas ferramentas ja sfo utilizadas por organizagdes de saude para gerenciar
seus riscos, mas até entdc nenhuma se aproximou mais das questbes especificas
da assisténcia ao paciente do que o HFMEA.



1 REVISAO DE LITERATURA

1.1 RISCO, MODO DE FALHA E EFEITO DA FALHA

Gerenciar riscos € o processo de identificar, avaliar, analisar e monitorar todos os

riscos potenciais.

Condutas diversas tomadas na organizagdo, por pessoas de todos os niveis,
devem levar em conta os potenciais riscos que possam afetar direta ou
indiretamente o cuidado ao paciente.

Os riscos na assisténcia a saude podem ser classificados como clinicos ou nao
clinicos. Os riscos clinicos séo todos aqueles derivados da prestacéo direfa da
assisténcia ao paciente. Os riscos nao-clinicos poderiam ser classificados como
riscos ambientais, juridicos, financeiros, econdmicos, politicos, e aqueles que

afetam a reputagio de pessoas ou da instituicdo.

Conforme explica Reason (2004), as instituicbes de satde podem fazer uso de
métodos prospectivos ou refrospectivos para identificar seus riscos.

Os meétodos prospectivos possuem como finalidade a prevengédo de riscos,
enquanto os métodos retrospectivos tentam tirar ligdes de erros que ja
aconieceram.

Numa andlise denominada prospectiva, objetiva-se, através da avaliagéo
pormenorizada das diversas etapas ou atividades dos processos, determinar e
avaliar os potenciais riscos e propor agdes para eliminar ou reduzir s mesmos.

Como preconizado em varios estudos, no HFMEA, uma equipe multidisciplinar
identifica e avalia os riscos potenciais de um processo selecionado de saude e
determina as a¢des para eliminar ou reduzir os riscos identificados.

1.2 FMEA E HFMEA



O Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), ou andlise de modos e efeitos da
falha, & um processo sistematico usado para identificar potenciais falhas de

processos antes que eles ccorram.

Com isso, tenta-se eliminar tais falhas ou minimizar o risco associado a elas. O
FMEA foi criado na década de 40 pelos militares americanos, e posteriormente

desenvolvido e aprimorado pela indastria aeroespacial, quimica e automobilistica.

E essencial o conhecimento sobre os conceitos de modos de falha e efeitos da

falha, antes de se iniciar a sistematica de analise prospectiva de riscos.

Modo de falha € a forma ou maneira na qual um defeito ou uma falha se apresenta
ou deixa de apresentar um determinado resultado esperado ou desejado.

Efeitos da falha s&o os resultados produzidos quando as falhas ocorrem, ou seja,
s80 as consequéncias do modo de falha, ou a forma ou maneira de como ¢ modo
de falha se manifesta ou como ele & percebido.

DeRosier (2002) caracteriza 0 HFMEA como “um modelo de analise prospectiva
hibrido que combina conceitos encontrados em FMEA e Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle (HACCP), com ferramentas e definicbes da anélise de

causa raiz (RCA) do processo”.

Kunac (2005) cita que os maiores beneficios no uso do HFMEA em saude foram:
envolvimento de times multidisciplinares, compreensdo do processo do uso da
medicacdo, discussdes abertas sobre erros € o maior enfogue sistémico. As
desvantagens foram a intensidade necesséaria as pesquisas e investigagbes

realizadas, utilizando-se muito recurso e tempo institucional.

Van Tilburg et al. (2005) utilizou o HFMEA para a andlise de erros no processo
relacionado ao uso de uma medicagdo oncolégica {vincristina) em pacientes
oncolégicos pediatricos internados. Os processos abordados foram: prescricéo,



manipulagdo pela farmacia e administragdo do medicamento. Quatorze dos 61
modos de falha identificados foram classificados como de alto risco, 10 dos quais
eram suficientemente cobertos pelos protocolos existentes. Para os outros 4
modos de faiha, 5 planos de acdo foram planejados. Todo o processo levou sete
reunibes, contabilizando 140 horas-homem.

Para Marx and Slonim (2003), aos métodos de anélise de riscos potenciais faltam
métodos de suporte sistematico para a identificacdo de modos de falhas, assim
como para a descricdo das medidas adequadas para melhoria da seguranga do
paciente. Se a equipe multidisciplinar aplica uma abordagem pessoal ao invés da
abordagem sistémica, ao realizar analise, os resultados podem ser tendenciosos.

Em consequéncia, as a¢des propostas seriam tendenciosas a resolver as falhas ja
ativas, eliminando as condigtes subjacentes ou ocultas gue gerariam outras falhas.
E importante considerar que a mudanga de fatores humanos, técnicos e
organizacionais, € muitas vezes mais eficaz do que mudar as pessoas, Como
considera Kletz (2001).

Segundo Stalhandske et al. (2003), os padroes de acreditacdo da Joint
Commission for the Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) preconizam
que as instituicbes de saude desenvolvam métodos pré-ativos de avaliagao de
riscos, ao menos em uma atividade de alto risco ao ano.

Pode-se dizer que a gestdo da seguranga nos cuidados de saide deve ser pro-
ativa, isto &, os riscos devem ser antecipados e reduzidos antes que os pacientes
sejam prejudicados. Mas até bem recentemente, as organizacbes assistenciais
apenas utilizavam abordagens reativas.

No HFMEA os escores variam de 1 a 16. A arvore de decisdo teria a fungdo de
triagem, de modo a identificar as dreas onde a equipe precisaria focar esforgos. De
acordo com McDonough (2002), os principais passos no processo de FMEA séo:
+ a identificagdo das possiveis falhas nos processos (modos de fatha), efeitos dos
modos de falha, bem como a determinag&o da probabilidade e a gravidade de cada



modo de falha;

» a priorizagédo dos modos de falha com base na sua criticidade;

» a identificagdo das possiveis causas dos modos de falha, de acordo com a
prioridade estabelecida;

» 0 redesenho, a insercdo, a remogio ou a neutralizac&o de itens do processo para
evitar o modo de falha;

* a insergdo de controles para detectar o modo de falha, antes que ocorra o efeito,
* a implementagéo e o teste do novo processo ou controle do mesmo.

O HFMEA (Health Faillure Mode and Effect Analysis) é a ferramenta estruturada
nos moldes do FMEA, porém, adaptado aos processos de assisténcia a saude.

Tem como finalidade identificar as diferentes maneiras em que um processo, e
seus subprocessos, poderiam potenciaimente faithar, com o intuito de eliminar ou
reduzir tanto a probabilidade quanto a gravidade do resuitado de uma fatha.

A metodologia & considerada padrio-ouro, conforme citado por La Pietra et al
(2005). Existem passos fundamentais envolvidos na realizacdo de uma analise
HFMEA, que devem ser seguidos de acordo com a ordem:

1. Definir 0 tema que sera avaliado: em geral, um processo especifico.

2. Montar a equipe multidisciplinar que conduzirda o HFMEA, a qual deve estar
envolvida com o processo a ser avaliado.

3. Elaborar um diagrama de fluxo do processo, determinando o numero de cada
etapa do processo; identificar todos 0s subprocessos.

4. Realizar a andlise de falha. Listar todos os possiveis modos de falha, determinar
a gravidade e a probabilidade de cada modo de falha potencial. Utilizar a arvore de
decisdo para determinar se a tomada de agdo é justificada.

5. Avaliar as agbes e medidas de resultados. Determinar se é preciso eliminar,
controlar ou aceitar cada modo de falha; descrever a acéo ou plano de agdo para
cada modo de falha a ser controlado ou eliminado, identificar medidas de resultado
para testar o processo redesenhado. Identificar um responsavel pela realizacdo da
acao ou plano de agéo.



Dennison (2005) sugere algumas estratégias que devem ser consideradas pelos
prestadores de cuidados de salide, na fentativa de reduzir os erros: adesdo &
politica e procedimentos estabelecidos, uso seguro da tecnologia, difusdo da
informacao, abordagem néo punitiva na comunicagéo de erros, trabalho em equipe,
comunicagéo e colaboragao, adesdo do paciente, ntimero suficiente de pessoal, a
aplicagdo de HFMEA com o envolvimento dos membros, bem como um ambiente e
equipamentos para apoiar a seguranga do paciente.

Como comentado por Marx e Slonim (2003), a andlise de risco potencial deve ser
aplicada mais frequientemente na assisténcia 2 saude, com © propésito de
identificag&o de riscos e minimizacéo ou eliminagdo dos riscos com antecedéncia.

Neste trabalho, foram realizadas as andlises de riscos de maneira prospectiva,
através da aplicagéo do método Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA ).

1.3 CICLO DO MEDICAMENTO

O ciclo do medicamento, no escopo de abrangéncia numa instituigBo de salde,
seria caracterizado como o0s processos de prescricdo, dispensagdo, e
administragdo de medicamentos. Por serem complexos, tais processos séo
naturaimente inclinados a erros. Quanto mais variaveis um sistema possui, mais
complexo ele é, de modo que a avaliagio pormenorizada do ciclo do medicamento

é plenamente justificada, de acordo com Phillips (1999).

Na pratica, € comum 0 uso do termo para abranger processos que v8o desde a
Gestéo de Compras, até o Recebimento, Armazenamento e Controle de estoques,

Prescricdo, Dispensagao, AdministracZo e Devolucdo do medicamento.

1.4 ERROS DE MEDICACAO E SEGURANGA DO PACIENTE



Segundo a Organizagido Mundial de Saude, a Seguranga do Paciente € a “redugéo
do risco de danos desnecessarios associados a assisténcia em saude até um
minimo aceitavel”.

O Canadian Patient Safety Dictionary a conceitua como “redugéo e a mitigagéo de
atos ndo seguros no sistema de assisténcia a satde, assim como a utilizagao das

melhores praticas que conduzem a resultados 6timos para o pacienie”.

Leape (1994) define um erro como um "ato involuntario ou um ato que ndo alcanca
o seu resultado pretendido”. Reason (2004), por sua vez, define erro como “a falha
de uma seqléncia planejada de atividades fisicas ou mentais para atingir o
resultado pretendido, quando estas falhas ndo podem ser atribuidas ao acaso".

De acordo com La Pietra et al. (2005), todos os pacientes s&o potencialmente
vulneraveis aos erros. Abordagens diferenciadas visam minimizar a recorréncia de
padrbes evitaveis de eiros. Um sistema que permita tais abordagens, bem como
um ambiente livre de culpa, tendo em vista um melhor desempenho organizacional,
levam a resultados muito melhores do que se concentrar apenas sobre os
individuos. Além disso, o uso da fecnologia, o acesso a informagédo, a
comunicacdo, a colaboracdo o paciente e da equipe multiprofissional s&o
estratégias que colaboram para se atingir a meta de seguranga dos pacientes nas
organizacdes de saude.

Koren (2002) cita que erros de medicacdo e eventos adversos relacionados ao uso
de medicamentos tém sido extensivamente investigados, principalmente porque
ambos podem ser evitaveis.

Determinados medicamentos tém sido considerados graves ameacas a seguranga
do paciente. Gandhi et al (2001) inclul como medicagdes de alto alerta: eletrélitos
concentrados, insulina, quimioterapicos, analgésicos, opidides e anticoagulantes.
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Koren (2002) cita intervengbes para se evitar os erros de medicacio: sistemas de
informac&o para prescrigdo médica, remog¢do de drogas perigosas das areas onde
elas ndo sdo necessarias, e treinamento de pacientes sobre sua terapia.

Bates et al. (1995) realizou um estudo, em dois hospitais americanos de ensino.
Entre os eventos constatados, 12% foram fatais, 30% foram graves, e 57% foram
significativos. Dentre os eventos adversos classificados como risco de vida ou
grave, 42% eram evitaveis. Os erros de medicagdo estavam associados com o uso
de analgésicos, antibidticos, sedativos, gquimioterapicos, drogas do sistema

cardiovascular e anticoagulantes.

Rolland (2004) comenta que droga errada e paciente emrado combinados s&o
responsaveis por 67,1% dos erros reportados. Os erros de medicacio sfo também

uma das principais causas de morbidade e mortalidade nos pacientes pediatricos.

Andersen (2002), através da coleta de dados entre enfermeiros e medicos,
identificou fatores associados a erros relacionados a manipulagdo de
medicamentos: conhecimento insuficiente e a incerteza sobre os procedimentos,
desconhecimento das fontes de erro, responsabilidades mal definidas, fragilidade

no trabalho em equipe e pouca comunicagaéo.

Cerca de 80% dos emos envolvem informacdo ou falta de comunicagéo entre
pessoas, conforme cita Woolf et al (2004).

Os erros de medicagdo podem ser evidenciados em todas as etapas do ciclo do
medicamento, desde a prescrigdo até a administragdo ao paciente, podendo ser
classificados de acordo com o tipo, conforme citado por Cassiani (2005).
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Erros de preserigio Selegio incometa do medicamento (de acordo tom confra-indicaglio, alergias conhenidas e outros falores),
monitoragSo; dose; wa de administragio; conceniragio; velocidade de infussdo; mstrugdes de uso inedequadas
fetizs por médico; presorici: legivel ou ordens que pessam induzir a ema.

Erres de omissio o administragdo de uma dose ou maks medcamento a0 paciente.

Erros devido 20 horario Admistragao do medicamento fora to intervalo de tempo pré-definide.

Erres de deose Administragio de dose maior ou menor jue a preschia.

Erros de administragio Admirisiragio em oufras formas que 130 a prescrita. Eros devido 4o procedimentio ou #icnica mapeopriados na

administracae do medicamento. Podem ser induidas aqui doses administradas pela via incorrels {diferente da
presevita) ou peks via correda, mas no local erado {froca de ahofouvide: esquerds pelo diteilo) e os casos em
que o padrao de adminisiragio ndo ¢ obedecido {ex velocidade de infusio).

Medicamentos impréprios parauso | Medicamento formuiade ou manpulado noorefamente (cescs de dikigBo efou reconstriuicio incometas,
mistiras incompativeis e armazenamenio nadequado); administragio de medicamenios expirades ou cuR
inegridade fisica ou ouimica estd compromefda (medicamentos com praze de validade vencido ou

armazenados incosretamente).

Erros de adesio Um exemplo € o pacienie que se fecusa a 38quir o regime {erapéubco ou n&o acera a adminsiracio de uma
drse.

Esros de franserigio Eruivocos na franscrgdio da prescngiio médica manual para o sisiema de prescrigio eletrinica.

Erros de separagiiol dispensagio 350 05 desvios que oooref N0 momentp da separacdo & dispensagin dos medicamentos pelo sevigo de
formécia (ox.: dose diferente, oulra foma farmaciutica e aiesentagfio, cuko medicamento diferente de
ongmalmente prescrifofi™.

FIGURA 2 — Classificagiic dos erros de medicagio. Fonte: Cassiani (2005).

Erro de medicacio seria designado como “qualquer incidente evitavel que pode
causar dano ao paciente ou levar ao uso inapropriado de medicamentos em casos
onde o medicamento & controlado por profissional da saude, pacientes ou
consumidor’, de acordo com o Conselho de Coordenac&o Nacional para a
Prevengéo e Relato de Erros na Medicagdo (NCCMERP), conforme citado por

Femnandez et al. (2006).

Erros de medicagdo mostram-se bastante comuns na literatura médico-cientifica.
Cerca de 39% dos erros ocorrem na prescricdo médica, 12% na franscricio da
prescricéo e 36% na administragdo de medicamentos. Os erros mais comuns estéo
relacionados & dose, tipo ou volume de diluente, omissdo de medicamentos,
hidratagao via incorreta, de acordo com Leape, Bates e Culien (1995).

De acordo com Knudsen et al. (2007), os erros de medicagéo podem ser corrigidos
se documentados e avaliados como parte da melhoria da qualidade.

1.5 ERROS DE MEDICAGAO EM ONCOLOGIA
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Um fator preocupante em relagdo ao risco do usc de medicamentos
quimioterapicos é o fato de que a dose terapéutica é bastante proxima a dose

{6xica e letal.

Segundo OQliboni et Camargo (2009), erros presentes nas prescri¢des médicas de
pacientes oncolbgicos podem causar danos, uma vez que 0s medicamentos
antineoplasicos sdo caracterizados pela sua estreita margem terapéutica.

Portanto, a prevencdo de ermos de medicacdo torna-se uma primordial para a
seguranca deste perfil de pacientes.

A multidisciplinaridade pode funcionar como barreira de alerta aos erros de
medicagdo. A equipe pode contribuir para garantia do uso seguro dos
medicamentos, 0 que auxilia na melhoria da assisténcia com qualidade.

Slama et al. (2005) cita casos em que a administragdo incorreta de sobredoses de
alguns medicamentos quimioterapicos (cisplatina, ciclofosfamida, doxorrubicina
lipossomal, mecloretamina, melfalano, mitoxantrona e alcaldides da vinca)
acarretou em toxicidade grave e morte do paciente.

Graves consequéncias podem ocorrer com o uso de quimioterapicos, segundo
Garcia et al. (2007), tais como surdez, insuficiéncia renal, aplasia persistente ou

morte.

Os erros relacionados ao tratamento oncolégico podem acontecer durante qualquer
uma das etapas do uso de medicamentos. Além disso, os esquemas de tratamento
quimioterapico tornaram-se cada vez mais complexos, pelo advento de novas
moléculas e novas combinagbes medicamentosas.

Bates (2000) cita que ha muitas tecnologias, tais como o sistema de rastreabilidade
por codigo de barras que, quando implementadas no cicio do medicamento, podem

incrementar sua seguranga.



13

Por outro lado, a implementacdo de tecnologias também pode induzir a novos e
diferentes erros, conforme afirma Van der Schaaf (2000).
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2 MATERIAIS E METODOS

2.1 DESCRIGAO DA EMPRESA ONDE O ESTUDO FOI APLICADO

A empresa XXX, onde foi realizada a aplicagio préatica, pertence ao ramo de
atendimento médico ambulatorial, e esta localizada em bairro nobre da cidade de
Sé&o Paulo.

A instituico conta com uma infra-esfrutura adequada a legislacéo vigente. Atende
pacientes adultos na especialidade de oncologia. Possui nome bastante forte no
mercado, tanto em reiacéo aos pacientes, como também frente & classe médica e

compradores de servigos (convénios medicos).

A organizacdo da empresa € celular e consiste em niveis hierarquicos
correspondentes & alta administragdo, e em niveis operacionais, que s&o

organizados através de poucas liderangas.

Tais liderancas encontram-se trabalhando na instituigdo ha muitos anos, e ainda
ndo haviam conhecido nenhuma ferramenta de identificagdo e andlise de riscos
para aplicagdo na pratica assistencial.

2.2 ETAPAS DO TRABALHO

O presente estudo foi dividido em 3 fases. Primeiramente, os lideres foram
capacitados quanto & metodologia HFMEA. Depois, foram estruturados os
instrumentos de coleta de dados e ferramentas de frabalho através da revisdo de
literatura disponivel sobre o tema (Tabela 1 - instrumento de coleta de dados do
HFMEA).
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Selecione o processo que vocé
deseja examinar. Definir o escopo.

Selecione o TIME e o LIDER
(sublinhado)

Data de inicio:

Data de revisao:

Todas as areas envolvidas estdo
representadas?

PASSO4E 5:

PASSO 4: ANALISAR
PERIGOS ESCORIE ARVORE DE PASSO 5: IDENTIFICAR ACOES E
DECISAO RESULTADOS
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Tabela 1 - Instrumento de coleta de dados do HFMEA.

A segunda fase caracterizou-se pela aplicacdo do instrumento de analise
prospectiva de riscos aos principais processos e subprocessos relacionados ao
ciclo do medicamento oncoldgico, com a participacao de todos os envolvidos nas
diferentes etapas.

Foram aplicadas as tabelas de Grau de severidade (Tabela 2 - HFMEA: Grau de
severidade) e Grau de probabilidade (Tabela 3 - HFMEA: Grau de probabilidade) a
cada risco identificado, consideradas as variaveis paciente, visitante, colaborador,
equipamento ou instalacdo e fogo, como preconizado originaimente no HFMEA.
Multiplicando-se a severidade versus a probabiiidade, encontrou-se o escore final,
através da Tabela 4 - HFMEA: Matriz do Escore de Perigo.
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EVENTO MENOR (1)

EVENTO MODERADO (2)

PACIENTE: Nenhum prejuizo ou
aumento da permanéncia, injaria ou
aumento no nivel de assisténcia.
VISITANTE: avaliagdo e nenhum
tratamento requerido ou recusado.
COLABORADOR: Tratamenio de
primeiro socorro, sem dano ou doenca.
EQUIPAMENTO OU INSTALACAO:
Dano menor que $10.000 ou perda de
utilidade, sem resultado adverso ao
paciente (por exemplo, gas natural,
eletricidade, agua, comunicacdes,
transportes, calor / ar condicionado).
FOGO: Nao Aplicavel - Ver Moderado e
Catastréfico.

EVENTO IMPORTANTE (3)

PACIENTE: Aumento da permanéncia
ou aumento no nivel de assisténcia para
1 ou 2 pacientes.

VISITANTE: avaliacdo e tratamento
para 1 ou 2 (ndo-hospitaliza¢ao).
COLABORADOR: despesas meédicas,
dano ou doenga para 1 ou 2. .
EQUIPAMENTO OU INSTALAGCAO:
Dano entre $ 10.000 e $100.000.
FOGO: incipiente ou menor

EVENTO CATASTROFICO (4)

PACIENTE: diminui¢ic permanente de
funcgéo corporal {sensorial, motora,
fisiolégica ou intelectual), desfiguragéo,
intervengao cirurgica requerida,
aumento da permanéncia do paciente
por 3 ocu mais pacientes, aumento do
nivel de assisténcia para 3 ou mais
pacientes.

VISITANTE: hospitalizaco de 1 ou 2
visitantes.

COLABORADOR: hospitalizagdo de 1
ou 2; ou 3 ou mais colaboradores
experientes apresentando injoria ou
doenca. _
EQUIPAMENTO OU INSTALACAO:
Dano igual ou

mais de $ 100.000

FOGO: Nao Aplicavel - Ver Moderado e
Catastrofico

PACIENTE: morte cu perda
permanente de fungéo (sensorial,
motora, fisiolégica ou intelectual),
suicidio, estupro, reagio transfusional
hemolitica, cirurgia em paciente ou
parte do corpo errada, sequestiro infantil
ou entrega de crianga a familia errada.
VISITANTE: morte; ou hospitalizag&o
de 3 ou mais.

COLABORADOR: morte; ou
hospitalizacdo de 3 ou + colaboradores.
EQUIPAMENTO OU INSTALACAO:
dano igual ou maior que $ 250.000
FOGO: Quaiquer fogo maior que uma
chama inicial.

Tabela 2 - HFMEA: Grau de severidade
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FREQUENTE (4) Provavel de ocorrer imediatamente ou dentro de um curto
periodo (pode ocorrer varias vezes em um ano).

OCASIONAL (3) Provavelmente ocomrera (pode ocorer varias vezes em 1 ou
2 anos).

INCOMUM {2) Possivel de ocorrer (pode acontecer alguma vezem2 a 5
anos).

REMOTA (1) Improvavel de ocorrer (pode acontecer algumavezem 5 a
30 anos).

Tabela 3 - HFMEA: Grau de probabilidade

A terceira fase foi caracterizada pela definigdo e implantagdo dos protocolos para a

garantia da seguranca do paciente nos diversos processos. Os protocolos foram

implantados para todos os subprocessos com risco classificado com escore acima

de 08 (cores laranja e vermelha da Matriz de escore de Perigo).

Para os riscos com escores de 04 a 06 (cor amarela da Matriz de escore de

Perigo), houve a preconizagdc de agbes pontuais para resolugio dos problemas,

sem a necessidade de mensuracdo de resultado.

Para os riscos com escores de 01 a 03 (cor azul da Matriz de escore de Perigo),

nao havia a preconizagido de implantagéo de protocolos ou agdes pontuais.

PROBABI-
LIDADE

Tabela 4 - HFMEA: Matriz do Escore de Perigo

SEVERIDADE
CATASTROFICO | IMPORTANTE | MODERADO | MENOR
 FREQUENTE 16 —12 8 4
OCASIONAL 12 9 8 3
INCOMUM 8 6 4 2
REMOTO 4 3 2 g
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 RESULTADOS OBTIDOS COM A APLICAGAO DA FERRAMENTA

O tema proposto foi estabelecido, por ser o ciclo do medicamento um fluxo de
processos de alto risco e vuinerabilidade, para merecer o investimento de tempo e

recursos por parte da equipe.

A equipe multidisciplinar foi montada, e incluiu um farmacéutico, dois enfermeiros,
um técnico de farmacia, um médico e o gestor de compras. O farmacéutico foi

nomeado o lider de equipe.

A equipe mapeou graficamente o processo (Figura 3 - Fluxograma do processo e
subprocessos analisados pelo HFMEA), elaborando seu fluxograma e numerando
cada etapa do processo. Em seguida, identificou e numerou todos 08 subprocessos

(ndmero + letra).

Apds a andlise de cada um dos subprocessos, foram identificados em vermelho, no
fluxograma, aqueles que possuiam riscos identificados, para posterior analise
usando as ferramentas do HFMEA.



19

Figura 3 - Fluxograma do processo e subprocessos analisados pelo HFMEA.
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Em seguida, a equipe realizou a analise de riscos, primeiramente através da

avaliacdo do histérico das notificagbes de ocorréncias, os alertas da metodologia

de acreditacsio e eventbs sentinela.

Posteriormente realizou-se uma sess@o de brainstorming para identificar as
vulnerabilidades mais improvaveis, de modo a identificar modos de falha

potenciais.

Para as tarefas do processo que a equipe analisou, foram listados todos os
possiveis modos de falha potenciais de cada um dos processos e subprocessos.
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Em seguida, foi determinada a gravidade e a probabilidade de cada modo de faltha

potencial, bem como foi classificado o escore de risco.

O escore de gravidade (catastréfico, importante, moderado € menor} foi identificado
através do questionamento: “Qual seria o impactc sobre o paciente se isso
acontecesse?” Em seguida foi identificada a probabilidade: frequente (vérias vezes
em um ano), ocasional (varias vezes em dois anos), pouco frequente (em algum
momento de 2-5 anos) e remoto (5-30 anos).

Depois, a Arvore de Decisdo foi usada para determinar se & ac¢éo era justificada em
caso de falha, com base na criticidade, na auséncia de medidas eficazes de

controle e na possibilidade, ou n&o, de deteccédo destas falhas.

No total, 5 etapas do processo denominado ciclo do medicamento foram
analisadas através da ferramenta HFMEA. Destes, 22 subprocessos foram
identificados pela equipe, dos guais apenas 08 ndo tiveram riscos identificados.

A equipe desenvolveu um protocolo de segurancga para cada risco classificado com
escore enire 08 e 12 (14 riscos; 67%). Para os riscos com escore entre 06 e 04 (04
riscos; 19%), houve a necessidade de implantacdo de agbes pontuais para
resolucio das falhas identificadas. Riscos com escores abaixo de 03 (03 riscos;
14%) nao tiveram a necessidade de agbes para eliminar ou controlar os riscos,
bem como as medidas de resultados. Nenhum risco foi identificado com o escore
maximo (0 riscos; 0%), gue levaria a uma agéo imediata de prevencdo de danos.
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Figura 4 - Distribuigio dos riscos identificados de acordo com o escore do HFMEA.

Também foi designada uma pessoa responsdvel por assegurar a conclusao de
cada agdo. Para garantir o compromisso da lideranga, a gestdo concordou
formalmente com cada acdo recomendada.

Se a Alta Diregio nao concordasse, a equipe deveria revisar a agdo. Porém, a
mesma mostrou-se bastante comprometida e empenhada na implantagéo da
totalidade dos protocolos e agfes determinadas pela equipe multiprofissional.

3.2 MAPAS DE RISCO DOS PROCESSOS RELACIONADOS AO CICLO DO
MEDICAMENTO

Selecione o processo que vocé 1) RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO
deseja examinar. Definir o escopo.  DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS

Selecioneo TIME e o LIDER ¢ ENFERMEIRA

(sublinhado) e TECNICO DE ENFERMAGEM.
e GESTOR DE COMPRAS

Tabela 5 — HFMEA do processo de recebimento e armazenamento dos medicamentos e produtos
{continua).
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Data de inicio: Julho de 2010
Data de revisao: Jutho de 2011
Todas as areas envolvidas estao Sim
representadas?

PASSO 4: ANALISAR

PASSO 4 E 5:

PERIGOS ESCORE ARVORE DE PASSO 5: IDENTIFIC AR \(,'(')IZ\ |
DECISAO RESULTADOS
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1.B Dispensa Pacien 4 1 4 S N N 5 E Usarcodigo % Farma-
Medica- ¢fo te de barras conformi  céutico
mentos dedroga recebe para todes dade na responsa
coloca-  oudose droga 0s medi- dispensa vel
dosem  ermada. ou camentos. [e-1s]
bins dose Envolver
income- ndo pacientes
tos. prescfi na checa-
ta. gem antes
da admi-
nistracéo
1.C Dispensa Pacien 4 2 '8 S N N s E Usar cédigo % Gerente
Enferma céode te re- de barras reaces de
gem drogaou  cebe para tedos adversas  enferma-
com dose droga os medi- a gem
acesso  emada. ou do- camentos. medicam
livre a s€ in- Envolver entos
medica- correta pacienies
mentos na checa-
para gem antes
adminis- da admi-
tracio. nistragéo
1.C Frascos Pacen 4 2 8 S N N S E Protocolo % Divetor
Medica  multi- te re- de armaze- reagbes  técnico
mento dose cebe namento adversas
disponi- podem medi- seguro de a
vel apos ser camen medicamen  medicam
suspen- mantidos fo sus- tos. entos
sdo do na sala penso
mesmo  de ou do-
na pres- aplicagho se
criclo. alte-
rada.

Tabeia 5 — HEMEA do processo de recebimento € ammazenamento dos medicamentos e produtos
(conclus3do).
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Selecione o processo que voceé 2) PRESCRICAO MEDICAE
deseja examinar. Definir o escopo.  CONFERENCIA DO FARMACEUTICO

Selecione o TIME ¢ o LIDER s ENFERMEIRA

(sublinhado) ¢ TECNICO DE ENFERMAGEM
e FARMACEUTICO
e ONCOLOGISTA

Data de inicio: Juiho de 2010
Data de revisao: Julho de 2011
Todas as areas envolvidas estdo Sim
representadas?
PASSO4ES:
PASSO 4: ANALISAR
PERIGOS ESCORE ARV ORE DE PASSO 5: IDENTIFICAR ACOES E
DECISAO RESULTADOS
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2.A Auséncia Pacien 3 3 (8 S N N S E Protocolo % Gerente
Médico  de proce- te des- de Recon- adesdo de
ndo per- dimento  conti- ciliagio ao Farmécia
gunta sistemati nuao Medicamen Protocolo
snbreo  code uso de tosa. de
uso de Reconcili  droga Recon-
ouiros acio de uso ciliagéo
medica Medica- conti- Medicam
mentos, mentosa. nuo. entosa.
em do-
micilio.
2E Enferma Pacien 4 2 B N N N S E Protocolo % Gerente
Enferma gem te de Implan- reagbes de
gem prepara recebe ye tacéio do adversas Fammaécia
prepara  pré-me- dose Plano de a .
dose dicagbes  incorre Aplicagio meadica-
income- e medi- ta. Medicamen  mentos
ta de camento fosa.

medica  de emer-

mento géncia.

nao-

quimiote

rapico.

Tabela 6 — HFMEA do processo de prescrigio médica e conferéncia do farmacéutico (continua).
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2D Distracio  Atraso S N N S A —_ — -
Enferma na
gem prepa-
nao ragéo
notifica
emisséo
de pres-
crigbes
2.B Prescri- Probe 3 3 8 S N N S E Protocolo Numero Diretor
Presci- ¢do mas de Emissdo  de notifi-  fécnico
ciondo médica juridi- Segura da cagdes
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2B Faita de Dose 4 2 8 S N N S E Protocolos % Diretor
Prescri-  prescri- erada quimioterd-  Interven-  técnico
géo de ¢do pa- { De- picos por gles
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Tabela 6 — HFMEA do processo de prescrigio médica e conferéncia do farmacéutico (conclusio).
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Selecione o processo que vocé 3) PREPARO DA QUIMIOTERAPIA.
deseja examinar. Definir o escopo.

Selecione o TIME e o LIDER e ENFERMEIRA- A.R.C.
(sublinhado) e FARMACEUTICO
e CO-RESPONSAVEL. S.R.
e ONCOLOGISTA C.G.
PASSO 3:
Data de inicio: Julho de 2010
Data de revisao: Julho de 2011
Todas as areas envolvidas estio Sim
represenfadas?
PASSO4ES:
PASSO 4: ANALISAR
PERIGOS ESCORE ARV ORE DE PASSO 5: IDENTIFICAR ACOES E
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Tabela 7— HFMEA do processo de preparo da quimioterapia.



Selecione o processo que vocé

4) DISPENSACAO DOS

deseja examinar. Definir o0 escopo.  MEDICAMENTOS A ENFERMAGEM

Selecione o TIME e o LIDER
(sublinhado)

e ENFERMEIRA- AR.C.
e« TECNICO DE

ENFERMAGEM: P.S.S.
FARMACEUTICO CO-
RESPONSAVEL. S.R.

Data de inicio: Julho de 2010
Data de revisdo: Julho de 2011
Todas as areas envolvidas estdo Sim
representadas?

PASSO4ES:

PASSO 4: ANALISAR

PERIGOS ESCORE ARVORE DE
DECISAO

PASSO 5: IDENTIFICAR ACOESE
RESL L TADOS
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Tabela 8 — HFMEA do processo de dispensacio de medicamentos 4 enfermagem.



Selecione o processo que vocé 3} ADMIN!STRA(;!O DOS

deseja examinar. Definir 0 escopo.  MEDICAMENTOS PELA
ENFERMAGEM

Selecione o TIME e o LIDER 1. ENFERMEIRA- AR.C.
(sublinhado) 2. TECNICO DE ENFERMAGEM:
P.S.S.

3. FARMACEUTICO: EM.A.

PASSO 3:
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Data de inicio: Julho de 2010
Data de revisao: Julho de 2011
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Tabela 9 — HFMEA do processo de administrag@io de medicamentos & enfermagem (continua).



5E Dano 12 Protocolo Y Gerenie
Enferma grave de reacies de
gem ao utilizago adversas Enferma
desco- pacien de a gem
nhece te. Medicamen  medica-
reco- tos de Alto mentos
menda- Risco
¢hes
para
drogas
de alto
fisCo.
5E Falta de Dano 4 2 B8 Protocolc % Gerente
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Tabela 9 — HFMEA do processo de administragio de medicamentos & enfermagem (conclusio).

3.3 PROTOCOLOS IMPLANTADOS A PARTIR DO HFMEA DOS PROCESSOS

3.3.1 PROTOCOLO DE RECONCILIACAO MEDICAMENTOSA
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Objetivo: Reconciliar os medicamenios usados em domicilio, pelo paciente, aos

medicamentos quimioterapicos administrados.

» Uma listagem de medicamentos usados em domicilio deve ser recolhida pela

enfermagem e anotada em prontuario.

« A lista de medicamentos devem incluir todos os possiveis tipos de drogas

(medicamentos sob prescricho médica, medicamentos OTC (over-the-counter),

ervas, suplementos, cogumelos, etc).

» Descrever a dose, freqiiéncia, a via, e a indicagdo de cada medicamento.
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« Verificar se o paciente estd realmente tomando a medicagéo prescrita ou
instruida.

« Na consulta, o médico deve verificar se qualquer medicacdo que o paciente
estava tomando antes da visita devera ser interrompida ou alterada, bem como se
alguma nova medicacZo foi adicionada e precisa ser conciliada.

+ O paciente e acompanhante devem receber instrucdes claras sobre as
mudangas, manutengdes ou suspensdes de medicamentos.

» Incluir qualquer acompanhamento que seja necessario, tais como chamadas
telefonicas postumas ao paciente ou consultas com outros especialistas ou
membros da equipe multiprofissional, bem como um prazo para fazé-lo.
« Em caso de consultas ambulatoriais recorrentes, uma lista de medicamentos
pode ser mantida em prontu4rio, ao invés de criada a cada visita.

- A cada vez que o paciente vier para uma consulta, a lista devera ser reverificada
para todas as adicBes, exclusbes ou alteragbes de medicamentos, doses,
freqUéncias, vias e alteragbes da prescri¢ao original ou instrugbes.

« No caso do paciente ndo possuir consuita ambulatorial no dia da aplicagao
guimioterapica, o farmacéutico deve avaliar a Reconciliagdo Medicamentosa no

Seguimento Farmacoterapéutico do paciente.

3.3.2 PROTOCOLO DE REVISAO DA PADRONIZACAOQO DE MEDICAMENTOS
DISPONIVEIS NAS UNIDADES ASSISTENCIAIS.

Objetivo: Eliminar ou reduzir a disponibilidade de multiplas dosagens ou

medicamentos de risco das dreas de assisténcia ac paciente.

« Definir, junto ao corpo clinico, os medicamentos e as dosagens a disponibilizar
através da revisdo histérica da padronizagdo de medicamentos.

s Prover aprovacéo dos médicos na reducgdo da lista de padronizagéo, de modo a
disponibilizar 0 menor nimero possivel de unidades para atendimento ao paciente.
- Se as demais dosagens devem ser dispensadas as unidades de atendimento ao
paciente somente quando requisitadas.
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« Monitorar a frequéncia de pedidos para outras dosagens, periodicamente, a fim
de revisar a padronizacao quando pertinente.
» Armazenar os varios medicamentos separadamente e com rétulos claros.

3.3.3 PROTOCOLO DE PREVENCAO DE RISCO DE ALERGIAS

Objetivo: Recolher informagéo sobre alergia do paciente na admiss&o e fornecer
alertas na emiss&o da prescrigdo computadorizada.

+ Se um meédico prescrever um medicamento para o paciente tem uma alergia
previamente identificada, um alerta ird aparecer na tela. O alerta ao médico prové a
oportunidade de alterar a medicacdo durante o processo de prescrigéo € evitar um
erro ou eventos adversos a medicamentos.

« Os prescritores devem justificar a razdo clinica para qualquer substituicdo ou
manutencio de medicamentos para os quais foi emitido o alerta no sistema de
prescrigéo eletrénica.

« O médico devera certificar-se de coletar informacbes sobre alergia no momento
da admiss&o do paciente, antes de ser administrada qualquer medicagéo.

« Informagdes sobre alergia devem estar visiveis para qualquer pessoa que pode
prescrever, manipular ou administrar os medicamentos.

+ Certificar-se de que a informaciio é transmitida para a farmacia o mais
precocemente possivel, para a andlise técnica da prescri¢éo.

« Colocar as informagbes sobre alergia em varios locais: pulseira de identificagao
do paciente, capa do prontuario, pagina da anamnese e prescricdes médicas.

« Utilizar informagées de intemacdes anteriores, caso o paciente seja incapaz de
fornecer a informacéo de alergias prévias.

+ Vincular a informagdo de alergia que estd armazenada em varios locais no
prontudrio eletrdnico, para que as informacfes sejam atualizadas em todos os

locais automaticamente.
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+ Certificar-se de que a informacdo sobre alergia acompanha o paciente
na realizacdo de exames e procedimentos, ou pode ser transferida durante uma

internacdo hospitalar.

334 PROTOCOLO DE IMPLEMENTACAO DO PLANO DE APLICACAO
MEDICAMENTOSA

Objetivo: Revisar os protocolos ou diretrizes clinicas, de modo a se estabelecer os
parametros para a dosagem, preparo, manutengio da estabilidade e administragéo
das drogas, baseado em evidéncias cientificas.

« Envolver os meédicos e toda a equipe multiprofissional no processo de
desenvolvimento e aprovagio de todos os protocolos quimioterapicos.

« Definir padrdo de ordem de administracéo dos quimioterapicos (contemplando a
administracao primarias de drogas vesicantes).

« Prover os dados de preparo (diluente, modo de preparo, conservagio,
observagtes sobre fotossensibilidade, etc) da totalidade dos medicamentos.
 Prover os dados de estabilidade das solugbes e frascos diluidos pos-preparo.

+ Prover as informag8es sobre as reagbes adversas comuns para a totalidade das
drogas.

» Prover as informagdes sobre interagctes medicamentosas droga x droga e droga x
alimento.

* Prover informagfes sobre o tempo de infusdo de cada droga.

« Disponibilizar o Plano de Aplicagdo Medicamentosa em todos os consultorios e
unidades assistenciais.

« Capacitar periodicamente a equipe técnica assistencial para uso do Plano de
Aplicagéo Medicamentosa.

3.3.5 PROTOCOLO DE PREVENCAO DE RISCO DE INJURIA RENAL
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Objetivo: Avaliar o risco de administragao de drogas nefrotdxicas ao paciente com

fungéo renal prejudicada.

«» Antes de se repetir uma dose de um medicamento quimioterapico, ou prover uma
dose inicial, o médico deve sempre rever os dados mais recentes sobre a funcgéo
renal do paciente.

- O sistema informatizado deve ser alimentado com os resultados de exames
laboratoriais a fim de mostrar os dados ou oferecer um link direto para eles, na
emissao de prescrigdes.

« Telas de alerta, no sistema informatizado, deverao ser utilizadas para chamar a
atencdo para resultados anormais da fungéo renal.

« Os farmacéuticos devem recalcular todas as doses para pacientes renais crénicos
e para aqueles em uso de medicamentos nefrotéxicos, verificando se 0os mesmos
necessitam de doses ajustadas de acordo com a fun¢io renal comprometida, no
seguimento farmacoterapéutico do paciente.

» Médico e farmacéuticos devem implantar diretrizes para definir os parametros de
ajuste ou suspensdo de doses.

« Os farmacéuticos deverdo ter acesso em tempo real a todas as informagdes da
fungdo renal do paciente.

« A enfermagem, ao receber o paciente com os exames laboratoriais, devera
informar & farmacia sobre todos os pacientes com fungdo renal anomal
« Os médicos devem sempre considerar os resultados de exames de fungéo renal,
ao prescrever medicamentos, especialmente antibidticos e medicamentos & base

de platina.

3.3.6 PROTOCOLO DE EMISSAO SEGURA DA PRESCRICAQ MEDICA

Objetivo: Emitir a prescricdo médica livre de erros originados de falhas de atengao,
transcrigao e caligrafia.
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« Restringir as prescricdes de quimioterapia apenas para a equipe de medicos
oncologistas da organizagéo.

+ Formalizar a dose padrdo (mg/m2 ou A.U.C.- 4rea sobre a curva) e a area de
Superficie Corporea (S.C.).

« Calcular a dose total para cada administracdo (dose multiplicada pela S.C.).

» N&o aceitar ordens verbais para o preparo e administracdc de drogas
quimioterapicas..

» Deve ser realizada a revisdo do protocolo quimioterapico pelo farmacéutico,
através de literatura comprobatéria, ou por aprovagio de outro medico, quando
uma dose solicitada néo estiver padronizada nos formularios pré-impressos.

» Ao selecionar os medicamentos e dosagens, ¢ prescritor deve verificar muiltiplas
variaveis: idade, peso e fungéo renal. Verificar resultados laboratoriais ou niveis
séricos de medicamentos, se pertinente.

= Para os protocolos quimioterapicos definidos, usar prescrigies pre-digitadas.

+ Organizar a prescrigdo informatizada de forma que os médicos so precisem de
caixas de selegao.

. Definir  limites de dose de medicamentos quimioterapicos.
A dose méxima permitida para cada quimioterapico deve ser definida no sistema
informatizado de prescricdo. Cada dose individual devera estar dentro dos limites

de seguranca aceitaveis. A dose cumulativa também deve ser estabelecida.

3.3.7 PROTOCOLO DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO RISCO

Objetivo: Utilizar drogas de alto risco de maneira responsavel, de modo a garantir a
seguranca do paciente.

* |dentificar todas as medicagSes de alto risco com etiquetas amarelas com cédigo
de barras.

+» Prescrigdes pré-impressas com escalas padrdo de dosagem devem ser usadas
para gque a equipe nio precise fazer calculos manuais para determinar dosagens.
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« Programar as escalas de dosagem no sistema computadorizado, a fim de se
executar todos os calculos necessarios.

« Utilizar escalas padronizadas para a dosagem de drogas de alto risco.

« O farmacéutico devera checar a prescricdo das drogas de alto risco através da
verificacdo de parametros clinicos, tais como o peso do paciente e os valores de
laboratorio que refletem a fung&o renal.

« A administragdo de drogas de alto risco deve ser seguida de dupla checagem

(dois profissionais de enfermagem).

3.3.8 PROTOCOLO DE ANALISE TECNICA DE PRESCRICOES MEDICAS

Objetivo: Avaliar a totalidade das prescricbes médicas, através de analise tecnica
farmacéutica sobre via, posologia, pardmetros laboratoriais e clinicos do paciente,

interacdo medicamentos x medicamentos e medicamentos x alimentos.

» Garantir a analise farmacéutica de 100% das prescricbes medicas.

» Toda prescricdo deve ser avaliada por um farmacéutico para garantir a selegao
adequada do medicamento conforme o protocolo quimioterapico comparado a
patologia e estadiamento, confirmacéo da dose, via e freqiiéncia, bem como se ha
interagbes com outros medicamentos.

» O protocolo quimioterapico, a idade do paciente, o peso e resultados de exames
laboratoriais passardo a ter anélise farmacéutica obrigatoria para possivel ajuste da
dose.

+ Informacgdes sobre o potencial de interacdes e reagdes adversas a medicamentos
devem estar acessiveis a equipe assistencial.

= O paciente devera ser orientado sobre as reagdes adversas dos medicamentos
utilizados, bem como as interacées entre drogas e alimentos.
» O sistema informatizado devera fornecer alertas sobre as interagbes potenciais na
emissdo da prescrigdo medica.
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+ Utilizar um software de avaliacdo de interagdo de drogas x alimentos e

medicamentos.

3.3.9 PROTOCOLO DE SEGUIMENTQ FARMACOTERAPEUTICO DO
PACIENTE

Objetivo: Fomecer informagdes sobre o perfil de uso de medicamentos do
paciente, aos prescritores e equipe multiprofissional.

« O farmacéutico devera alimentar as informagdes de seguimento
farmacoterapéutico do paciente, em prontuario.

» Na prescricio de medicamentos, os médicos devem rever a lista dos
medicamentos constantes no perfii medicamentoso, através do sistema
informatizado.

» As informacgdes atuais devem aparecer em primeiro lugar..

» Toda a equipe muitiprofissional deve ter acesso a informacédo do perfil
medicamentoso.

- Através do seguimento farmacoterapéutico do paciente, o farmacéutico podera
intervir de imediato na prescricdo junto ao médico, responder perguntas e educar
os pacientes e equipe sobre 0 uso dos medicamentos.

+ Confrontar as prescrigbes de medicamentos com os resultados laboratoriais.

+ Reavaliar necessidade de reconciliagdo medicamentosa, quando encessario.

3.3.10 PROTOCOLO DE ROTULAGEM DOS QUIMIOTERAPICOS

Objetivo: Rotular a totalidade dos quimioterapicos preparados, com as informacgles
adequadas a seguranga da administragao do medicamento.
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- Cada etiqueta de medicagdo deve ser especifica e Unica e conter todas as
informagdes adequadas.

+ O rotulo deve incluir: nome do paciente, numero de identificag&o, nome e ordem
de infusdo da medicagdo, dosagem, via, frequéncia, volume total, tempo de
infusdo, estabilidade e quaisquer observagbes relativas a medicagéo (exemplo:
fotossensibilidade).

. Fica proibida a colocagio de doses multiplas em um Unico rétulo.
. Dispensar os medicamentos de frascos multidose em doses individuais.
- Colocar as etiquetas de alerta para medicagbes de alto risco, que necessitam de
dupla checagem.

« Etiquetar os medicamentos com o codigo de barras, com ambos 0s nomes
genéricos e comerciais.

3.3.11 PROTOCOLO DE ARMAZENAMENTO SEGURO DE MEDICAMENTOS

Objetivo: Armazenar medicamentos de maneira a preservar sua estabilidade fisico-
quimica e condigbes microbiologicas. Separar medicamentos que possuam
aparéncia ou um som pronuncidvel semelhante, a fim de se evitar erros de troca de
medicacao.

» Garantir o armazenamento Iogico € organizado das medicagbes, na farmécia e
carros de emergéncia das unidades assistenciais, contemplando o controle mensal
de validades e lotes.

- Remover drogas de alto risco das unidades assistenciais (quimioterapicos,
eletrolitos, insulinas, narcéoticos, anticoagulantes).

+ Minimizar a disponibilidade de mditiplas formas e dosagens farmacéuticas dos
medicamentos, através da revisdo periodica da padroniza¢3o institucional de
medicamentos estabelecida.

+ Armazenar os medicamentos raramente usados, ou aqueles com aparéncia ou
pronincia semelhante apenas na farmacia, removendo-as das unidades
assistenciais.
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+ Armazenar a totalidade de medicamenios fermolabeis no refrigerador da
Farméacia.

« Usar etiquetas de adverténcia para alertar a equipe as drogas com aparéncia ou
pronuncia semelhante.

« Preencher o formulario de Reposicio de Medicamentos e Materiais e enviar ao
Setor de Compras, semanalmente.

» Verificar a agenda de pacientes do dia seguinte e confrontar com o estoque, a fim
de providéncias de compras emergenciais.

» Fazer a listagem de medicamentos e quantidades que serdo utilizados;
preenchendo o Protocolo de Movimentagdo de Medicamentos.

3.3.12 PROTOCOLO DE CONDUTAS EM CASO DE REACOES ADVERSAS

Objetivo: Capacitar a equipe para a identificagdo precoce e tratamento das
reagbes adversas a medicamentos.

» Inserir as informagdes de reacdes adervsas comuns para a totalidades das
drogas no Plano de Aplicacdo Medicamentosa.

» Sistemnatizar encontros para a capacitacao continuada da equipe multiprofissional
frente ao tema.

» Pré-estabelecer condutas para as reagbes adversas & todas as drogas
quimioterapicas.

» Formalizar protocolos de atendimento de emergéncia, de modo a contemplar a
responsabilizagdo dos membros da equipe para a prestagdo de intervengbes
imediatas e transporte do paciente para internagao hospitalar.

3.313 PROTOCOLOS QUIMIOTERAPICOS POR PATOLOGIA E
ESTADIAMENTO
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Objetivo: Definir e utilizar somente os protocolos de quimioterapia aprovados pela
instituigao.

» Protocolos clinicos devem comtemplar as patologias tratadas na instituicdo, com
as condutas diferenciadas de acordo com o estadiamento.

» Formalizar, para cada protocolo: os medicamentos, as doses, as vias e outros
parametros e observagdes especiais.

+ Acrescentar as diretrizes sobre intervengfes clinicas que devem ser seguidas
durante a administragdo de quimioterapia.

- Os protocoios quimioterapicos por patologia e estadiamento devem estar
disponiveis nas unidades de atendimento e consultorios.

« [Estabelecer sistematica de gerenciamento de protocolo assistencial
multiprofissional para as patologias de maior prevaléncia, gravidade ou custo.
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CONCLUSOES

Através das analises extraidas do presente trabatho, concluiu-se que ha muitas

vantagens e desvantagens no uso da ferramenta HFMEA.

Os principais beneficios foram: a abordagem sisiematica e sistémica dos
processos, ¢ envolvimento multidisciplinar na analise, e o fato de que a analise
produziu compreensao mais transparente do processo e subprocessos, das tarefas
de acompanhamento, bem como dos riscos potenciais.

Os inconvenientes foram relacionados em especial com o tempo necessério para a
avaliagdo de risco de HFMEA. Além disso, houve dificuldade em se caracterizar os
modos de falha e os efeitos da fatha, que muitas vezes eram confundidos, gerando
amplas discussbes entre os membros da equipe.

A equipe multidisciplinar citou, ainda, que taivez fosse necessaria a personalizacéo
das tabelas de classificagdo, criando parametros especificos para a area de

oncologia.

Ainda hoje, grande parte dos sistemas para garantia da seguranga do paciente &
direcionada para a andlise de ocorréncias, eventos adversos ou eventos sentinelas
notificados, o que ndo permite o aprendizado a partir de um evento que ndo tenha
resultado em um tragico fim.

O estudo demonstrou que uma feramenta de andlise prospectiva, tal como ©
HFMEA, pode ser aplicada com sucesso nos processos relacionados aos
medicamentos, na area oncolégica.

Deste modo, conclui-se que avaliar criticamentie os processos pode ser Util para
identificar e eliminar os riscos antes que ocorram 0s erros.



40

Se os erros ndo se tornam aparentes & primeira vista, a atitude de vigilia dos
colaboradores da saude pode levar ao reconhecimento precoce do erro € a

corregéo no momento oportuno, sustentando a seguranca do paciente.

Os mapas de riscos elaborados a partir das analises poderia servir de base
referencial a outras organizagbes de salde de perfil semelhante, para a
implementacao de protocolos de prevencéo de danos.

Mas & importante ressaltar que os resultados das analises ndo podem ser
repetidos nem generalizados as outras instituicdes de atendimento oncolégico, sem
antes a adequacéo as semelhangas e diferencas entre os processos especificos de
uma ou outra organizacdo.O sucesso do uso da ferramenta depende em grande
parte da persisténcia da média geréncia e do apoioc da Alta Direcao.

A Alta Direcio, as geréncias e os colaboradores precisam ser convencidos de que
vale a pena o investimento de recursos: de tempo, para a analise e classificagdo
dos riscos e financeiros para a implantacio dos protocolos de prevencéo definidos.

Estudos de pesquisa em Seguranc¢a do Paciente desempenham importante papel
na conscientizagdo sobre os riscos da assisténcia a sadde, sendo essenciais para
o desenvolvimento de solugdes adequadas para a minimizagéo de danos.

Como recomendacdes para trabalhos futuros, conclui-se que a adaptacdo da
matriz de severidade e probabilidade seria de grande valia, quando contempladas

as especificidades da assisténcia ao paciente oncolégico.
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