UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
MESTRADO PROFISSIONAL GESTAO DA QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE

GESTAO DE RISCOS PROSPECTIVA APLICADA A ERROS DE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS EM UM HOSPITAL UNIVERSITARIO.

Mabel Mendes Cavalcanti

Natal-RN

2016

UNNERSFDADEDO RIO GRANDE DO NORTE




[FICHA CATALOGRAFICA]

Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN
Sistema de Bibliotecas - SISBI
Catalogacéo de Publicacdo na Fonte. UFRN - Biblioteca Setorial do Centro Ciéncias
da Saude - CCS

Cavalcanti, Mabel Mendes.

Gestdo de riscos prospectiva aplicada a erros de dispensagdo
de medicamentos em um hospital universitdrio / Mabel Mendes
Cavalcanti. - Natal, 201l6.

52f.: il.

DissertaGido (Mestrado Profissional em Gestlo da Qualidade em
Servigos de SaUde)—Departamento de Séude Coletiva, Centro de
Ciéncias da Salde, Universidade Federal do Rio Grande do Norte.

Orientador: Prof. Dr. Zenewton André da Silva Gama.

1. Seguranga do paciente - DissertaGdo. 2. Qualidade da
assisténcia a salde - Dissertagdo. 3. Erros de medicagldo -
DissertaGdo. I. Gama, Zenewton André da Silva. II. Titulo.

RN/UF/BSCCS CDU 615.1




UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

MESTRADO PROFISSIONAL GESTAO DA QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE

GESTAO DE RISCOS PROSPECTIVA APLICADA A ERROS DE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS EM UM HOSPITAL UNIVERSITARIO.

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduacdo Mestrado Profissional Gestdo da
Qualidade em Servigos de Saude, do Centro de
Ciéncias da Saude, da Universidade Federal do
Rio Grande do Norte, para obtencdo do titulo de
Mestre em Gestdo da Qualidade em Servigos de

Saude.
Autora: Mabel Mendes Cavalcanti

Orientador: Zenewton André da Silva Gama

Natal-RN

2016



GESTAO DE RISCOS PROSPECTIVA APLICADA A ERROS DE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS EM UM HOSPITAL BRASILEIRO.

BANCA EXAMINADORA

Presidente da banca - Professor Dr. Zenewton André da Silva Gama

UNIVERSIDADE FEDERAL DO R1IO GRANDE DO NORTE (UFRN)

1° Avaliador - Professora Dra. Grasiela Piuvezam

UNIVERSIDADE FEDERAL DO R1IO GRANDE DO NORTE (UFRN)

2°Avaliador - Professora Dra. Helaine Carneiro Capucho

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES (EBSERH)

Natal-RN

2016



Ao andar para a freate, é importante aprender com o passads e,

Margaret Chan



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Deus, Pai e Amigo de todas as horas, pelo Dom da Vida e pela capacidade
que me foi dada para desenvolver este trabalho.

Aos meus queridos Pais, Saulo Mendes Sobreira e Maria das Gragas Oliveira Mendes
(in memorians), pelos ensinamentos deixados, pelo exemplo de vida e coragem de lutar pelos
ideais.

Aos meus irmaos, sobrinhos e cunhados pelo incentivo e pelo carinho.

Ao Prof. Zenewton Gama pela orientagdo, sugestdes e pelo tempo dedicado a
encorajar-me para concluséo deste trabalho.

Ao HUOL e a EBSERH, os quais permitiram que essa oportunidade se concretizasse,
especialmente Dr. Sténio e Dr. Aldair pelo apoio incondicional.

A Professora Viviane Euzébia e Wilton Medeiros, meus sinceros agradecimentos
pela oportunidade de desfrutar dos seus ensinamentos.

Aos docentes que fizeram parte da construcdo do Mestrado Profissional em Gestdo
da Qualidade em Servicos de Salde e participaram da elaboracdo do material didatico
utilizado durante o curso, meu reconhecimento e admiragéo.

Aos meus colegas que sempre me incentivaram, fazendo ver que era possivel atingir
0 objetivo, em especial, a0 meu amigo e companheiro de trabalho, Carlos Medeiros, a quem
dedico parte do sucesso deste trabalho, meu muitissimo obrigada.

Aos meus colegas Farmacéuticos, Enfermeiros e Técnicos de farmécia e enfermagem
que fizeram este trabalho acontecer, obrigada pelo carinho e contribuices.

Aos meus colegas do Setor de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente,
especialmente Lorena, Meirinha e Jhonny pelo incentivo e colaboracéo.

Ao0s meus amigos, irmaos de fé, pelas oragdes e apoio incansavel.

Ao meu eterno namorado, Avelino, pelo carinho, compreensdo pelas auséncias e
dedicacgéo para que pudesse fazer o melhor.

E a minha filha, Marina, por ser o meu combustivel, obrigada simplesmente por vocé

existir e permitir que eu seja a sua Mée.

W



SUMARIO

0110 =Y -SSR PSSR \Y/
AGEAAECTMENTOS. ....evve ettt sttt se e st e et ese e s bt e e eseesbeenbeeseesbeenteeneeaneeareennens Vi
LSEA 08 FIQUIES. ... ettt bbbttt ettt bbb VI
LiSta 08 QUAAIOS. .......eeiveeciie ettt ettt ettt e st e e s be e s be e sbeesbeesbeeebeesbeesnbeesnbeeareeenraeas VI
LiStas 08 ADFEVIATUIAS. .......civiiieiiiiiieiieieie ettt bbbttt bt es IX
RESUIMO. ...ttt ekttt e b e e e s b bt e e be e e e eab e e e enbe e e ebb e e e nnb e e e anneeaa X
N 0L = Uod SRR PR OPRTPR XI
RESUMIBN. ...ttt b e e e e e e b e e an e e b e e anr e e re e e nneenne e e Xl
APRESENTAGAOD. ..ottt ettt ettt sttt s sttt en st n et en et en s XIII
L. INTRODUGAO. ..ot teeeeeeeesee s s s se st sns st 01
2.REVISAO DA LITERATURA . ...ttt ee e et een e, 04
3. OBUIETIVOS.....o ottt ettt ettt s bt s et sttt ettt ne e 10
4. METODO . ...ttt 11
5. RESULTADOS. ... .ottt e e e et e e et e e st e e st e e snbe e e anteeennaeeenneeeanes 18
B. DISCUSSAD.......coiiiiieieiieiesie ettt 25
7. CONCLUSAO. ...ttt 28
8. REFERENCIAS. ..ot e es st es sttt sa st s st an st st nea s taneneas 29
0. ANEXOS. ...ttt R bt e e r ettt et neane s 34
ANEXO 1 - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO

L TR 35

Vil



LISTA DE FIGURAS

Figura 1- Fluxograma simples do processo de dispensacdo de medicamentos...................... pag. 13

Figura 2- Matriz de PONtUAGE0 A0 RISCO........coueruiiiiiieieieriesie st pag. 14

Figura 3- Arvore de decisio aplicada aos modos de falha para priorizar aqueles que precisam de

continuidade na andlise do HFEMEA ..o pag. 16

LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Resultados da analise de risco do processo de dispensacdo de medicamentos pag. 19

Quadro 2 - Quadro Resumo das falhas de Maior FSCO..........ccovrerirerinieieee e pag. 22

VI



LISTA DE ABREVIATURAS
JCI — Joint Comission Internacional
NCCMERP - National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
OMS - Organizacdo Mundial da Saude
HFMEA - Healthcare Failure Modes and Effects Analysis
EA - Eventos Adversos
IOM — Institute of medicine
PNSP - Programa Nacional de Seguranca do Paciente
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
HUOL - Hospital Universitario Onofre Lopes
EUA — Estados Unidos da América
NPSA - National Patient Safety Agency
VA - Veterans Affairs National Center for Patient Safety
VIGIHOSP - Sistema de notificacdo de incidentes em hospital
AGHU - Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios
ISMP- Brasil — Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos

UFRN — Universidade Federal do Rio Grande do Norte

PPQualiSatde — Programa de Po4s-graduacdo Mestrado Profissional Gestdo da Qualidade em

Servicos de Saude

POP — Procedimento Operacional Padrdo
FMEA — Failure Mode and Effects Analysis
HAZOP - Hazard and Operability Study

ACR — Andlise de Causa Raiz



RESUMO

Introducdo: Os servicos de saude tém crescente uso de tecnologias e processos complexos que
oferecem riscos elevados durante o cuidado ao paciente. Métodos prospectivos de identificacdo e
reducdo de riscos podem ser Uteis, porém ha pouca descricdo de sua aplicagdo no contexto
brasileiro. Objetivo: esse estudo objetiva analisar, identificar e priorizar as falhas no processo de
dispensacdo de medicamentos em um hospital universitario, com propostas de acdes para reducao
do risco das falhas priorizadas. Método: trata-se de um estudo descritivo, desenvolvido em um
hospital universitario, com uso do HFMEA segundo a Veteran Affairs, aplicado por equipe
multiprofissional, durante 3 meses. Foram identificados e analisados modos de falha no processo
de dispensacao de medicamentos, segundo critérios de gravidade, frequéncia, criticidade, chance
de deteccdo e existéncia de medidas preventivas. Com as falhas prioritarias, foi realizada anélise
das causas e plano de gerenciamento e monitoramento dos riscos. Resultados: destacaram-se 21
modos de falha na dispensacdo de medicamentos. Os subprocessos com maiores falhas foram, em
ordem decrescente, “separacdo do medicamento” (06), “preparacdo da dose” (06), “avaliacdo da
prescricdo” (03), “unitarizagdo dos medicamentos” e “entrega da dose” (02), “liberacdo do
medicamento” (01) e “conferéncia da dose” (01). Trés dessas falhas foram selecionadas para
andlise e intervencdo: identificacdo errada do medicamento (na unitarizagdo), medicamento
separado diferente do prescrito (na separacdao do medicamento) e atraso na entrega de dose
(na entrega da dose). Ap0s a analise das causas, estabeleceu-se algumas intervencdes necessarias,

a saber: auditoria para avaliar a adesdo ao protocolo do subprocesso “unitarizagdao” e divulgacdo

dos resultados, construcdo de um protocolo operacional padrdo para o armazenamento de

medicamentos com som e grafia semelhantes e implantacdo do protocolo de seqguranca na

prescricdo, uso e administracdo de medicamentos. Conclusdo: o estudo permitiu analisar o

processo de dispensacao de medicamentos, onde identificou-se as possiveis falhas que pudessem
aumentar o risco de eventos adversos nessa etapa do processo de medicacdo. O HFMEA foi util
para auxiliar o grupo multidisciplinar a entender melhor as fragilidades no processo de trabalho e
favoreceu a percepcdo de falhas especificas do contexto do hospital participante, além de auxiliar
na priorizacdo de intervencBes corretivas e possibilidade de melhorias para seguranga na

dispensacéo de medicamentos.

Palavras chaves: seguranca do paciente; qualidade da assisténcia a saude; erros de medicacéo;

gestdo de riscos.



ABSTRACT

Introduction: health services have increasing use of complex technologies and processes that
provide high risks for patient care. Prospective methods of identification and risk reduction can be
helpful, but there is little description of your application in the Brazilian context. Objective: this
study aims to analyze, identify and prioritize failures in the drug dispensing process in a university
hospital, with proposals for actions to reduce the risk of prioritized failures. Method: it is a
descriptive study, developed in a university hospital, using the HFMEA according to Veterans
Affairs, implemented by multidisciplinary team for 3 months. They were identified and analyzed
failure modes in the drug dispensing process, according to their severity and frequency, from the
priority analysis of causes, management and monitoring of risks. Results: the highlights 21 ways
to fail in dispensing drugs. Subprocesses with major failures were, in descending order, separation
of the product (06), prepare the dose (06), evaluation of the prescription (03), unitarization of drugs
and delivery of the dose (02), the drug release (01) and conference dose (01). Three of these
failures were selected for analysis and intervention: "misidentification of medicine”
(unitarization), "different separate drug's prescribed” (separation of the product) and "delay in dose
delivery” (the drug release). After the analysis of the causes, we established some necessary
interventions, namely: audit to assess adherence to the sub-process protocol "unitarization” and
dissemination of results, construction of a standard operating protocol for storing medicines with
sound and the like spelling and implementation of the security protocol in prescription, use and
administration of medications. Conclusion: the study allowed us to analyze the process of
dispensing drugs, where we identified the possible failures that could increase the risk of adverse
events in this stage of the medication process. HFMEA was useful to assist multidisciplinary group
better understand the weaknesses in the work process, which can help to faults, and assists in

prioritizing corrective interventions and possible improvements to safety in dispensing drugs.

Keywords: safety patient; quality of health care; errors medication; risk management.
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RESUMEN

Introduccion: los servicios de salud tienen cada vez mayor uso de tecnologias y procesos
complejos que proporcionan un alto riesgo para el cuidado del paciente. Los posibles métodos de
identificacion y reduccion de riesgos pueden ser Utiles, pero hay poca descripcion de su aplicacion
en el contexto brasilefio. Objetivo: este estudio tiene como objetivo analizar, identificar y priorizar
las lagunas en el proceso de dispensacion de medicamentos en un hospital universitario, con las
propuestas de medidas para reducir el riesgo de fallos priorizados. Método: se trata de un estudio
descriptivo, desarrollado en un hospital universitario, con la aplicacion de HFMEA acuerdo con
las medidas recomendadas por la Veteran Affairs, implementado por el equipo multidisciplinario
durante 3 meses. Ellos fueron identificados y analizados los modos de fallo en el proceso de
dispensacion de medicamentos, de acuerdo con su gravedad y frecuencia, a partir del analisis de
las causas de prioridad, la gestion y control de los riesgos. Resultados: 21 destacaban los modos
de fallo en la dispensacién de medicamentos. Los subprocesos con fallos importantes fueron, en
orden, la separacion del producto (06), preparar la dosis (06), la evaluacion de la prescripcién (03)
descendente, unitarizacion de las drogas y el suministro de la dosis (02), la liberacién del farmaco
(01) y dosis de conferencias (01). Tres de estos fracasos fueron seleccionados para el anélisis y la
intervencion: "la identificacion erronea de la medicina” (en la unitarizacion), "diferente del
farmaco prescrito por separado™ (en la separacion del producto) y "retraso en la administracion de
la dosis" (en la liberacion del farmaco). Tras el analisis de las causas, se establecié algunas
intervenciones necesarias, a saber: auditoria para evaluar la adhesion al protocolo sub-proceso
"unitarizacion" y la difusion de los resultados, la creacion de un protocolo de funcionamiento
estdndar para el almacenamiento de medicamentos con el sonido y la grafia similar y
implementacién del protocolo de seguridad en la prescripcidn, uso y administracion de los
medicamentos. Conclusion: el estudio nos permitié analizar el proceso de dispensacion de
medicamentos, donde se identificaron los posibles fallos que podrian aumentar el riesgo de eventos
adversos en esta etapa del proceso de medicacion. EI HFMEA era util para ayudar al grupo
multidisciplinario para entender mejor las debilidades en el proceso de trabajo y favorece la
percepcion de fallas especificas del contexto hospital participante, y ayudar a priorizar las
intervenciones correctivas y las posibles mejoras a la seguridad en la dispensacion de

medicamentos.

Palabra clave: seguridad del paciente; calidad de la atencion de salud; errores de medicacion;

gestion de riesgos.
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APRESENTACAO

O presente trabalho consiste na dissertagdo do Mestrado Profissional em Gestdo da
Qualidade em Servicos de Saude. Em consonancia com os objetivos dos mestrados profissionais,
relata um estudo de solucéo estruturada de problema no Hospital Universitario Onofre Lopes. A
escolha do tema a ser trabalhado esté intrinsecamente relacionada com a Gestdo da Qualidade em
Servigos de Saude e teve relagdo com a minha profissdo, farmacéutica, e com a minha fungéo atual
de Chefe do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente e coordenadora do Nucleo de
Seguranca do Paciente.

O trabalho descreve a aplicacdo da ferramenta HFMEA no processo de dispensagéo de
medicamentos, como forma de conhecer prospectivamente as possiveis falhas e seus efeitos.
Devido a posicdo que esta atividade ocupa no processo terapéutico, suas inadequacgdes trazem
importantes riscos para o paciente. Neste contexto, o desenvolvimento de estratégias que possam
minimizar os desvios de qualidade no processo de medicacdo é um grande desafio, visto a
relevancia do tema no contexto hospitalar.

Os erros de medicacdo incluem erros de prescricdo, erros de dispensacdo e erros de
administracdo e conformidade do paciente. Para este estudo foi definido o erro de dispensacao
como a discrepancia entre 0 que esta escrito em uma prescricdo médica e o seguimento desta
ordem. Erro de prescrigdo e administragdo ndo foram avaliados.

A estrutura do presente Trabalho Final de Mestrado segue um modelo proprio,
recomendado e proposto pelo Programa de Pds-Graduacdo Mestrado Profissional Gestdo da
Qualidade em Servicos de Salde da Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(PPQualiSaude/UFRN). Em uma estruturacéo parecida ao de um artigo cientifico, inclui:

A primeira sec¢do, Introducdo apresenta a importancia do tema, o problema de pesquisa,
bem como os objetivos deste trabalho. Como variacdo de um artigo, contempla uma secdo de
revisdo de literatura, complementar a introducéo.

A secdo seguinte intitulada Método tem como tarefa sistematizar os procedimentos

metodoldgicos percorridos para a execugdo do trabalho.

Na sequéncia, a secdo Resultados apresenta os resultados relevantes encontrados por meio
do desenvolvimento do trabalho.

A Discussdo do trabalho aborda um dialogo entre os resultados do presente trabalho
encontrado no servico de saude e a literatura cientifica.

E as Conclusdes encerram o trabalho destacando os principais resultados e apontando para

a novas investigacoes.

XV



1-INTRODUCAO

A seguranga do paciente se faz presente nos debates em dmbito mundial sobre qualidade
dos servicos de saude. De acordo com a OMS, seguranga consiste na reducdo do risco de danos
desnecessarios associados a assisténcia em saude, que tenham causado ou quase causou dano ao
paciente, até um minimo aceitavel (1). O minimo aceitavel se refere aquilo que € viavel diante das
evidéncias e recursos disponiveis e do contexto em que a assisténcia foi realizada frente ao risco
de ndo-tratamento, ou outro tratamento (1).

A possivel falha provocada pelos profissionais durante a assisténcia € denominada de
incidente, e quando provoca dano ao paciente esse incidente € um evento adverso (EA) (1). Nos
sistemas de salde o EA pode trazer consequéncias catastroficas, tanto para pacientes e suas
familias, como para a organizacéo e a sociedade (2). Estudos americanos estimam que milhares de
dezenas de vitimas, por EA evitaveis, morrem em hospitais nos Estados Unidos da América (EUA)
a cada ano (3). Ha estimativa de que em 10% das admissdes hospitalares ocorre EA, ainda é mais
preocupante quando considera-se que metade poderia ser evitado (4). No Brasil, estudo realizado
em trés hospitais de ensino mostrou que 66,7% dos EA foram considerados evitaveis (5).

Nos paises desenvolvidos, como Reino Unido (6) e Canadé (7), além do dano, fica evidente
que o EA aumenta os custos no tratamento. Estima-se que os custos decorrentes de EA possam
atingir cerca de 29 bilhdes de dolares (3).

Na assisténcia ao paciente os incidentes de maior prevaléncia séo resultantes do uso
inapropriado de medicamentos, o que pode ser evitavel; ou estdo relacionados as particularidades
do paciente, causa ndo evitavel (8), e assim denominados respectivamente, em erros de medicagédo
e reacOes adversas a medicamentos (9).

Desta forma, o erro de medicacdo (EM) encontra-se entre 0s principais fatores
contribuintes para os eventos adversos e pode prejudicar o paciente, quando estes sao dados sob o
controle de profissionais de salde, pacientes e consumidores (6,10). Estes eventos podem estar
relacionados com a pratica profissional e procedimentos de cuidados de salde ou sistemas,
incluindo falhas de prescricdo, nomenclatura de medicamentos, preparacdo, distribuicéo,
dispensacéo, entrega, educacdo, acompanhamento e uso. Contudo, os erros de medicacdo nem
sempre sdo danosos, podem ndo causar danos ou ferimentos ou se quer atingir o paciente, mas
essas fragilidades indicam um baixo nivel de seguranca na assisténcia a satde (11).

Os estudos nos paises desenvolvidos, como EUA, Reino Unido, Suécia, apontam que oS
EM sdo responsaveis por aproximadamente 10% dos EA, por milhares de mortes (12) e por 5%



da hospitalizacdo, além de custarem bilhdes de dodlares (13). Nos EUA é a terceira causa de morte
e esté abaixo apenas de doencas cardiacas e cancer (14).

Os indices de erros de medicacdo variam de acordo com os estudos. Nos EUA, um estudo
realizado em um hospital universitario revelou que 72,5% dos erros envolvia a fase de prescricao,
14,6% administracdo e 6,6 dispensacdo, nos 321 relatorios analisados (15). Outro estudo mostra
que dos 1.010 EM notificados, 30 % estava relacionado a prescrigdo, 24% a dispensacao e 41% a
administracéo (2).

Uma falha nas trés principais fases do processo de medicacdo (prescrigdo, dispensacao e
administracdo) inicia uma cadeia de incidentes que podem levar a um evento adverso com
medicamentos, e sdo classificados em erro de prescricdo, erro de dispensagdo e erro de
administracdo. Entretanto, a maioria das pesquisas esta focada nos erros de prescricdo e
administracdo (16), enquanto poucos estudos sdo publicados sobre os erros de dispensacdo no
Brasil e no mundo.

O erro de dispensacdo, definido como a discrepancia entre o que esta escrito em uma
prescricdo médica e o seguimento desta ordem sdo cometidos por profissionais da farmacia, sejam
técnicos ou farmacéuticos, quando dispensam medicamentos para unidades do hospital e para o0s
pacientes (17). Podem ter diferentes fatores contribuintes, como tipo de sistema utilizado para
distribuir o medicamento, capacidade técnica dos profissionais da farmacia, processo de seguranca
adotado até a chegada do medicamento ao paciente e a quantidade de medicamentos dispensados
(18). Dado o volume de medicamentos dispensados, o processo de distribuicdo de medicamentos
se traduz em um grande numero de oportunidades de erros com potencial para prejudicar os
pacientes. Os sistemas de distribuicdo de medicamentos exigem mais redesenho de processos para
alcancar o mais elevado nivel de seguranca e confiabilidade (19,20).

Na Hungria, pesquisa realizada em dois hospitais de Budapeste revelou que das 775 doses
avaliadas detectou-se 114 erros de dispensacdo. Destes, 25,4% foram dispensacdo de
medicamentos na dose errada (2). Estudo brasileiro analisou 422 prescrigdes e registrou que em
81,8% existia pelo menos um erro de dispensacéo (17).

Contudo, h&a meios de prevenir e reduzir erros no processo de medicacdo (21). Nesse
sentido, diante da possibilidade de prevencéo, o enfretamento dos problemas associados ao erro
de medicacdo, considerado um problema de qualidade e seguranga na assisténcia clinica, podem
ser abordados com a gestdo de riscos e gestdo da qualidade (22), com principios e atividades que
regem a melhoria continua, de maneira integrada (23). Baseada nas recomendacdes de estudos no

Reino Unido, EUA, Australia, Nova Zelandia e Dinamarca, a National Patient Safety Agency



(NPSA) estabelece os sete passos que as organizagdes devem tomar para melhorar a seguranga do
paciente, e como terceiro passo esta a integracdo das atividades da gestdo de risco (24). Porém,
constata-se que as etapas/subprocessos da gestdo de risco (identificacdo, andlise, avaliagdo,
gerenciamento, monitoramento e comunicacdo de riscos) se ndo trabalhadas articuladamente
podem comprometer essa analise.

Algumas ferramentas proporcionam a integracdo dos subprocessos de riscos em analises
retrospectivas de incidentes ocorridos ou analise prospectiva de incidentes que possam ocorrer,
sendo esta Gltima menos utilizada. A gestdo de risco prospectiva favorece a proposicdo de
priorizacao e decisao a ser aplicada para redugdo do risco, bem como oferece subsidio para planejar
acOes futuras antes dos eventos ocorrerem (22). Algumas estratégias nacionais, como a criacao da
Rede de Hospitais Sentinela (25) e o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (26) foram
estabelecidas com o objetivo de implementar a gestdo de riscos integrada em hospitais brasileiros
e melhorar a qualidade e seguranca do paciente (2). Porém, a prética da gestdo prospectiva de
riscos assistenciais ainda é pouco utilizada, possivelmente em virtude da caréncia de sua descrigdo
em documentos oficiais e em artigos cientificos sobre o tema.

Dentre os instrumentos de analise prospectiva podemos lancar mao do Health Failure
Mode and Effects Analysis (HFMEA), que se constitui em uma técnica especifica, cujo
conhecimento e pratica no gerenciamento de riscos pode ser considerada quase obrigatdria. Trata-
se de uma forma simplificada e adaptada aos servicos de salde do FMEA (Failure Mode and
Effects Analysis) ou Andlise Modal de Causa e Efeito (AMFE). Essa ferramenta agrupa a analise
de falhas e efeitos e de criticidade, propostos, em conjunto, em uma norma do Exército dos Estados
Unidos, amplamente utilizada e adaptada a outros &@mbitos, tais como o aeroespacial, o
automobilistico e varios outros setores, tanto nos Estados Unidos como em outros paises (27),
porém, ainda pouco utilizado no Brasil.

A producdo cientifica relacionada ao tema € incipiente, especialmente quando aplicada em
servicos de salde, e particularmente diante dos problemas de erros de dispensacdo. Assim, 0
presente estudo tem como objeto a ferramenta HFMEA no processo de dispensagdo de
medicamentos, como forma de conhecer, prospectivamente, as possiveis falhas e seus efeitos, na
perspectiva de contribuir para mitigacdo de riscos em hospitais universitarios e em outros

estabelecimentos assistenciais de satde.



2. REVISAO DA LITERATURA

2.1-Seguranca do Paciente e erros de medicagdo como componentes criticos da qualidade do

cuidado em saude

A crescente preocupagdo com a seguranca do paciente assumiu espaco privilegiado como
uma barreira superavel na busca da melhoria da qualidade no cuidado prestado ao paciente nos
diversos niveis de atengdo (28).

A seguranca no cuidado de satde ganhou relevancia mundial a partir do estudo Harvard
Medical Practice Study, onde 27% destes eventos foram considerados decorrentes de negligéncia
(29). Motivado por esse estudo, o IOM publica um relatério em que milhares de dezenas de
vitimas, por eventos adversos, morriam em hospitais nos Estados Unidos a cada ano (3).

Um estudo posterior estimou que o numero real é de até 400.000 mortes a cada ano em
hospitais americanos (30). Além do dano a satde das pessoas, ficou evidente 0 aumento no custo
do tratamento da salde, também verificado em estudos realizados no Reino Unido (6) e no Canada
(7). Nos EUA, os gastos anuais decorrentes de EA foram estimados entre 17 e 29 bilhdes de dolares
(3).

Ha estimativas de que entre 10 a 14% dos pacientes internados em hospitais Suecos estdo
expostos a incidentes com dano e 70% dos eventos adversos foram considerados como evitaveis
(31). Na Espanha, um estudo multicéntrico em 2005 revelou uma taxa de eventos adversos de
9,3%, sendo um terco relacionado a medicamentos(32).

Decorrente da visibilidade dada ao assunto dos eventos adversos na assisténcia, em outubro
de 2004, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) lancou a Alianca Mundial para Seguranca do
Paciente com o propdsito de melhorar a seguranca do paciente e a qualidade dos servicos de salde
(12).

No Brasil as acdes de melhoria de qualidade e seguranca tem inicio por meio de estratégias
isoladas, como as medidas de seguranca na transfusdo de sangue, a prevencdo de infeccdo
relacionada a assisténcia e a criagdo do Proqualis. Com o objetivo de retroalimentar os possiveis
problemas da pds-comercializacdo, dada as limitagdes dos ensaios clinicos, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) propde, em 2001, a criagdo de um projeto para vigilancia de
tecnologias em salde relacionados a farmacovigilancia, hemovigilancia e tecnovigilancia,
denominado de hospitais sentinela (27). Em 2009, com a ampliacdo das notificagdes para

incidentes relacionados a assisténcia a salide, passa a ser chamado de Rede de Hospitais Sentinela,



cuja meta principal é promover o desenvolvimento da qualidade e o aprimoramento de préaticas
seguras nos servicos de salde (25).

O fortalecimento da Seguranca do Paciente no Brasil ocorre em 2007, com 0 compromisso
firmado com a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, estabelecida pela OMS (33). Em
2013, o Ministério da Saude oficializa a assisténcia focada no paciente com o langcamento do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), através da Portaria n® 529, de 1 de abril,
que unifica as politicas para promocao da seguranca do paciente, além de contribuir com a
qualificacdo do cuidado em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional. Esta
normativa regulamenta e coloca pontos basicos para a seguranca do paciente como Nucleos de
Seguranca do Paciente, a obrigatoriedade da notificacdo dos eventos adversos e a elaboracdo do
Plano de Seguranca do Paciente (26).

O PNSP esta pautado em 4 eixos: estimulo a uma pratica assistencial segura; envolvimento
do cidadédo na sua prépria seguranca; inclusdo deste tema no ensino, seja na educagdo permanente
e continuada, graduacgdo e pos-graduacdo em saude e, incremento de pesquisa em seguranca do
paciente (26).

No eixo das préaticas assistenciais seguras foram priorizadas 06 metas: identificacdo do
paciente, melhoria na comunicacao entre profissionais de salde, prevencdo de quedas e lesdo por
pressdo, cirurgia segura, higienizacdo das maos e seguranga na prescri¢ao, uso e administracéo de
medicamentos, que objetiva promover praticas seguras na prescricdo, uso e administracao de
medicamentos (26).

A complexidade da assisténcia prestada nos estabelecimentos de salde e a autonomia com
que os profissionais de salude exercem suas atividades tornam os hospitais organizacoes
vulneraveis a eventos adversos (4).

A cirurgia e o0 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 (34).

Estimativas de paises desenvolvidos sugerem que entre 7,5% e 10,4% dos pacientes em
cuidados agudos sofrem um evento adverso relacionado a medicamento e estes custam bilhdes de
ddlares para os sistemas de salde ao redor do mundo e, resulta em 140 000 mortes por ano apenas
nos Estados Unidos (12). Um estudo realizado no Reino Unido diz que os incidentes relacionados
com medicamentos foram responsaveis por cerca de 6,8% de toda a hospitalizacdo e na Suica,
estes incidentes sdo responsaveis por cerca de 7,2% da hospitalizagéo (35).

Embora sabendo que o uso adequado de medicamentos tem efeito benéfico aos individuos,

falhas no seu uso podem ocorrer e acarretar efeitos indesejados e maléficos aos pacientes (36).



Falhas na dispensacdo significam o rompimento de um dos elos na seguranca do uso dos
medicamentos e sua ocorréncia implica em fragilidade do processo, ainda que grande parte dessas
falhas ndo cause danos aos paciente, além de sinalizar riscos maiores de ocorréncia de acidentes
graves (17). A implementacéo de sistemas de dispensacdo de medicamentos seguros, organizados
e eficientes € essencial para controlar os custos e garantir que a prescricdo medica seja seguida
com segurancga, conforme solicitado, dentro do tempo esperado. Um sistema de dispensagéo
adequado é um aliado importante para a prevencao ou reducéo erros de medicacdo, ajudando a
minimizar oportunidades de erro de dispensacdo na farmécia (37).

Os erros de dispensacédo sdo incidentes relacionados a medicamentos, cujas causas mais
comuns se associam ao carater inseguro e ineficiente dos proprios sistemas de dispensagdo. A
depender do processo de dispensacdo adotado na instituicdo, outros modos de falha podem ser
observados, e requerem uma analise pela equipe envolvida no processo, que possa estabelecer

indicadores para monitoramento continuo de melhoria (37).

2.2-Gerenciamento de risco nos servicos de saude

A gestdo de riscos é um método que deve ser utilizado em diferentes setores do hospital
para que seja obtida a exceléncia, resultado esperado quando se trabalha com qualidade nos
processos, sejam eles administrativo, financeiros, juridicos ou assistenciais. Assim, a gestdo de
riscos € necessaria para a acdo, ou seja, € elemento para a acdo estratégica que auxiliara a
organizacao em seu planejamento. Na assisténcia, seu emprego auxiliara sobremaneira a obtencao
da seguranca do paciente, evitando danos desnecessarios e maximizando a obtencdo de resultados
esperados (38).

Durante os Gltimos 25 anos, numerosas organizagdes tem estimulado o desenvolvimento
de estratégias para reducdo de eventos adversos decorrentes do cuidado em saude (21).

As atividades que visam combater os riscos de forma antecipada sao desenvolvidas ha
varias décadas, em particular, no setor militar, aeronautico, automobilistico e financeiro; mas a
comunidade internacional s6 abordou a padronizagdo de conceitos e métodos de gerenciamento de
riscos ha pouco tempo. O exemplo mais relevante € a Norma 1SO 31000, publicada pela primeira
vez no final de 2009, com o objetivo de unificar e guiar a integracdo dos diversos processos
relacionados ao gerenciamento de risco (38). A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), publicou a Norma ABNT NBR ISO 31000:2009, que estabelece os seguintes processos:
avaliacdo dos riscos e dos incidentes, composto pela identificacdo, anélise e avaliacdo do risco,

seguido pelo tratamento, monitoramento e comunicagao desse risco (15).



O uso dessas técnicas no gerenciamento de risco também foi recomendado nos EUA, ap6s
2001, quando a Joint Commission o incluiu no processo de acreditacdo, devendo a instituicdo
adotar as ferramentas em pelo menos um processo de alto risco por ano (39).

A britdnica NPSA define o gerenciamento de riscos em servicos de salde aplicado a
seguranca do paciente como “a avaliagio, analise e gerenciamento dos riscos potenciais. E um
meio de conhecer as circunstancias que podem levar a um futuro dano e minimizagdo da sua
probabilidade de ocorréncia e consequéncias”(39:pag.10).

E possivel aplicar diversos tratamentos para o risco, agrupados por estratégias, a saber:
eliminacdo, mitigacdo, transferéncia a terceiros ou aceitacdo do risco; a estratégia mais
conveniente para a seguranca do paciente é a reducdo ou mitigagdo do risco (39).

Entretanto, ha ferramentas que integram os varios processos da gestdo de riscos, podendo
ser retrospectiva, como a abordagem usada na Anélise de Causa Raiz (ACR) (40), Protocolo de
Londres (41) e arvore de falhas (42), ou prospectiva, cujo objetivo € reconhecer 0s riscos para a
seguranca do paciente antes que ele aconteca, como Hazard and Operability Study (HAZOP) (43)
e 0 HFMEA (32). Essas ferramentas facilitam a identificacdo de acGes e objetivam a reducédo de
erros de medicacdo nas areas assistenciais (37). Métodos retrospectivos, como a ACR, sdo mais
utilizados e inclusive induzidos pela legislacéo brasileira (46), pois estdo incorporados no sistema
de notificacdo oficial implantado pela ANVISA, o NOTIVISA 2.0, devendo obrigatoriamente
serem feitos ap0ds a notificacdo de eventos adversos graves, como prevé o Plano Integrado para a

Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente.

2.3-Healthcare Failure Modes and Effects Analysis - HFMEA

O HFMEA é uma técnica especifica adaptada pela VA do Failure Modes and Effects
Analysis (FMEA). Trata-se de uma ferramenta proveniente do servico militar americano, que
propds o0 uso conjunto da andlise de falhas e efeitos e de criticidade para uma norma do exército
(47); consiste em identificar e eliminar falhas conhecidas ou potenciais, em produtos e processos
de um sistema, para determinar os efeitos ou os resultados que podem ocorrer e classifica-los de
acordo com sua gravidade (44), apresentando melhorias. Segundo a OMS, na area de seguranca
do paciente, “falha no sistema” ¢é considerado falta no comprometimento do desenvolvimento

operacional, de processo ou infraestrutura de uma organizagéo (12).



A Andlise da criticidade “consiste em estabelecer prioridades ao considerar,
conjuntamente, a gravidade dos efeitos e a sua probabilidade de ocorrer”’(44: pag.27).

Assim, a ferramenta compreende a “andlise 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”(44: pag.13).

Em virtude de sua utilizacdo nos servicos de salde, essa ferramenta foi adaptada e
denominada HFMEA, apresentado como diferencas entre a tradicional e a adaptada aos servigos
de satide a analise dos riscos e ao céalculo do “nimero de prioridade do risco”(47).

No HFMEA houve uma simplificacdo da analise dos riscos com a combinagdo de
“criticidade” e “detectabilidade” para um unico algoritmo, como também houve a substitui¢do do
“numero de prioridade de risco” por uma pontuagdo na “matriz de pontuacao de risco”(47).

Essa ferramenta € utilizada em diversos seguimentos da assisténcia em saide. Na area da
pediatria, estudo mostra 0 uso do FMEA para reducdo de risco em prescri¢do e administragéo de
medicamentos, onde ficou constatado que houve redugéo de 60% dos modos de falha (48).

A ferramenta HFMEA facilitou a identificacdo de a¢Oes necessarias para reducdo de erros
no processo de medicacdo em pacientes hospitalizados (21). Em um outro estudo ap06s a utilizacéo
do HFMEA no processo de infeccdo associada ao uso de cateter central em Unidade de Terapia
Intensiva neonatal ndo s6 percebeu-se a reducdo de infecgdes apos a aplicagdo do HFMEA, como
relatou-se que essa ferramenta favorece a melhoria continua da qualidade e seguranca (49).

A realizacdo do HFMEA acontece nas seguintes fases: 1-Definicdo do tema/processo a ser
analisado; 2- Constituicdo da equipe; 3- Descricdo grafica do processo a ser analisado; 4-
Identificacdo e analise dos riscos ou perigos; 5- Planejamento da intervencdo e dos indicadores
que serdo utilizados para avaliar a sua efetividade; e, 6- Identificacdo de um responsavel pela
implementacao e ajuste da colaboracao dos gestores (47).

Desta forma, considerando a HFMEA uma importante ferramenta para analise prospectiva
de riscos, o presente estudo descreve a sua aplicagdo no processo de dispensacdo de medicamentos
em ambito hospitalar.



3.0BJETIVOS

3. Geral: Analisar as falhas no processo de dispensacdo de medicamentos em um hospital

universitario brasileiro.

3.1. Especificos:
3.1.1. Identificar e priorizar as falhas do processo de dispensacdo de medicamentos.

3.1.2. Propor acdes de reducdo dos riscos relacionados as principais falhas no processo.



4-METODO

4.1 - Contexto do estudo

O estudo foi desenvolvido em um hospital universitario, federal, certificado como hospital
de ensino, com 242 leitos, sendo 19 leitos de Unidade de Terapia Intensiva, com mais de 1400
colaboradores, atualmente sob a geréncia de uma Empresa Brasileira publica. E referéncia no
estado do Rio Grande do Norte para alta complexidade em neurocirurgia, transplante de rim e
cérnea, oftalmologia, salde da crianca e do adolescente e cardiologia.

Faz parte da Rede de Hospitais Sentinela desde 2001, realiza gerenciamento de riscos
assistenciais e de tecnologias. Tem o Nucleo de Seguranca do Paciente, instituido por portaria
desde 2013, que implementou as ac¢Bes de gerenciamento dos processos assistenciais, atendendo
as metas para Seguranca do Paciente propostas pelo Ministério da Satde (MS).

O Setor de Farmécia do hospital realiza a dispensacdo de 900 mil itens de medicamentos
por ano, em atendimento a 8000 prescri¢des anuais e esta estruturado em trés servicos basicos:
(1) Unidade de dispensacdo Farmacéutica - area de gerenciamento responsavel pelo
armazenamento, controle do estoque e dispensacdo dos medicamentos, para atender as
necessidades individuais dos pacientes internados, conforme as informacdes das prescrigdes
médicas, por meio do Sistema Individualizado, devidamente avaliado pelo farmacéutico;

(2) Unidade de Oncologia e Farmacotécnica - atende as necessidades individuais dos pacientes
oncoldgicos, sendo que a farmacotécnica fraciona solucfes saneantes e tritura 0s medicamentos
para administracdo por Sonda Nasoenteral, indisponivel na forma farmacéutica indicada, para 0s
pacientes da Unidade de Terapia Intensiva, os medicamentos na forma liquida, para uso oral, séo
dispensados sem fracionamento, na sua embalagem original; e

(3) Farmacia Clinica— responsavel por desenvolver atividades para otimizar o sucesso terapéutico
do paciente, colaborando para reducdo do tempo de sua permanéncia no hospital e o retorno ao

seu convivio familiar.

4.2 - Delineamento e fases do estudo

Estudo descritivo que apresenta, de forma estruturada, a aplicacao e resultados do HFMEA,
as possiveis falhas no processo de dispensagdo de medicamentos, da farméacia central, da Unidade

de dispensacédo farmacéutica, e intervencfes consensuadas no processo de gestdo de riscos.
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A aplicagdo do HFMEA seguiu as orientagOes da Veterans Affairs (VA), adaptado por

Saturno (28), com suas respectivas ferramentas e métodos auxiliares, a saber:

Fase 1: escolha do tema

Para identificar oportunidade de melhoria da qualidade e seguranca do paciente no processo
de dispensacdo de medicamentos foi considerada a ampla utilizacao dessa tecnologia nos servicos
de salde, o seu grau de importancia no processo de seguranca do paciente para 0 SUCESSO
terapéutico da assisténcia, além do elevado nimero absoluto de notificagbes recebidas no sistema
informatizado de notificacdo - VIGIHOSP. A formacdo do pesquisador também contribuiu para
escolha do tema. Foi aplicada a técnica do grupo nominal e chuva de ideias como ferramentas da

qualidade para escolha do tema.

Fase 2: constituicdo da equipe

Foi convidada uma equipe multidisciplinar, definida considerando o envolvimento dos
colaboradores no processo a ser estudado, bem como suas liderancas e tempo de servigo. Assim a
equipe foi formada por 03 farmacéuticos, com tempo de servico variando de 11 — 20 anos, 02
técnicos em farmécia, com tempo de servico entre 2-30anos, 02 enfermeiros, tempo de servigo 13-
30anos e 02 técnicos de enfermagem, com tempo de servigo de 2 anos, além do gerente de riscos
do hospital, com tempo de servico de 2 anos. A pesquisadora foi a coordenadora do estudo para
elaboracdo do trabalho. O grupo de trabalho realizou 06 reunifes durante 3 meses, para analisar as

principais etapas que constituem o processo de dispensacao, objeto do estudo.

Fase 3: descricdo gréafica do processo

O processo de medicacgdo inicia-se com a prescricdo médica, seguido da dispensacao e,
posteriormente, a administracdo e monitoramento da resposta terapéutica. Contudo a aplicacdo da
ferramenta HFMEA se deteve ao estudo das possiveis falhas no processo de dispensacédo e seus

principais subprocessos apresentados no fluxograma simples (figura 1) a seguir.
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Figura 1- Fluxograma simples do processo de dispensacdo de medicamentos. Natal,2016.
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Fonte: produzido pela autora

Os dois primeiros subprocessos, obrigatoriamente, sdo executados pelo farmacéutico. Na
“avaliacdo da prescricdo”, subprocesso 1, o farmacéutico recebe a prescri¢do, para validacdo dos
itens prescritos; no subprocesso 2, “liberacdo dos medicamentos”, ocorre o0 registro da quantidade
de itens que sera dispensado; no subprocesso 3, “unitarizagdo”, ocorre a identificacdo dos
medicamentos, composta de nome, dosagem, lote e validade, de forma individual; enquanto que no
subprocesso 4, “separacdo dos medicamentos”, o técnico da farméacia retira da prateleira os
medicamentos, validados pelo farmacéutico, para serem dispensados; o subprocesso 5, “preparacdo
da dose*” para 24h — ocorre a preparacdo da dose pelo técnico de farmacia, onde sdo colocados
todos os medicamentos, separados por tipo e selados em tira plastica, em seguida essa tira plastica
recebe uma etiqueta com a identificacdo do paciente e do profissional que preparou a dose; por
fim tem-se a “entrega da dose”, subprocesso 6, momento em que a equipe da farmécia (técnico de

*dose- quantidade de medicamentos atendidos para o paciente nas 24 horas seguintes, colocados em fita plastica e
separados por tipo de medicamento.
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farméacia e/ou farmacéutico) pode participar da entrega dos itens para a equipe de enfermagem; e o
subprocesso 7, “conferéncia da dose” - etapa em que a equipe da farméacia (técnico de farmacia e/ou
farmacéutico) e a de enfermagem (enfermeiro e/ou técnico de enfermagem) podem participar da
entrega e conferéncia, respectivamente, dos itens que estdo sendo atendidos para aquele paciente que

encontra-se sob seus cuidados.

Fase 4: identificacéo e anélise dos riscos

Para realizar a identificacdo dos riscos foram enumerados 0s riscos potenciais dos
diferentes subprocessos, com o auxilio da ferramenta chuva de ideias, conforme o fluxograma
simples (Figura 1).

Para avaliacdo do risco aplicou-se as possiveis falhas, a matriz de pontuagdo do risco,
demonstrada na figura 2, que cruza a probabilidade de ocorrer a falha com a gravidade de suas

consequéncias. O resultado desse cruzamento é numeérico.

Figura 2- Matriz de Pontuag&o do Risco

MATRIZ DE PONTUAGAO DO RISCO

Gravidade do Efeito
Catastrofico Importante Moderado Menor

S | Frequente 16 12 8 4
z
}‘_: Ocasional 12 9 6 3
o

Pouco comum 8 6 4 2

Remota 4 3 2 1

Fonte: Adaptado dohttp://www.patientsafety.va.gov/docs/hfmea/HFMEA JQI.pdf p.267. Acesso em 01 de margo 2016.

Com o proposito de reduzir a subjetividade, inerente da ferramenta qualitativa, utilizou-se
os critérios da Veterans Affairs National Center (VA), adaptados por Caixeiro (44), para classificar
a gravidade, sendo assim considerado os resultados para o paciente:

- evento catastrofico — aquele que resulta em morte ou grave perda de funcdo (sensoria,

motora, fisioldgica ou intelectual), suicidio, estupro, reacdo a transfusdo, cirurgia/procedimento
no paciente errado ou parte do corpo errada, rapto de crianca ou alta de crianga com os pais errados;

- evento importante — aquele que resulta em incapacidade permanente de funcao (sensorial,

motora, fisiologica ou intelectual), deformacéo, requer intervencéo cirdrgica, aumento tempo de

permanéncia para 3 ou mais pacientes, aumento do nivel de cuidado para 3 ou mais pacientes;
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- evento moderado — aquele que resulta em aumento do tempo de permanéncia ou do nivel

de cuidados de 1 ou 2 pacientes; e

- evento menor — aquele que ndo oferece nenhuma lesdo, sem aumento do tempo de
permanéncia ou aumento do nivel de cuidado.

Para classificagdo de probabilidade de ocorréncia de falhas, foi considerada a
recomendacéo da VA, sendo considerado:

- frequente — pode ocorrer imediatamente ou em um curto periodo (pode ocorrer varias
Vezes Ou em um ano ou Menos);

- ocasional — provavelmente ocorrera (pode ocorrer varias vezes ou em 1 a 2 anos);

- pouco comum — é possivel que ocorra (pode ocorrer varias vezes em 2 a 5 anos); e

- remota — pouco provavel que ocorra (pode ocorrer algumas vezes em 5 a 30 anos).

Tanto para as categorias de gravidade, como de probabilidade sdo atribuidos valores de 1
a 4, onde cada pontuacdo de risco é determinada pela multiplicacdo desses valores.

Os modos de falha foram analisados também segundo a arvore de deciséo (figura 3), que
considera dois critérios adicionais: criticidade e detectabilidade, para decidir se iria continuar ou
parar a analise. A recomendacdo de parar esta acompanhada da justificativa dessa decisdo e a
recomendacdo de continuar estd acompanhada da andlise de causas da falha, intervencdo e

indicador de monitoramento para avaliar sua efetividade.
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Figura 3- Arvore de decisdo aplicada aos modos de falha para priorizar aqueles que
precisam de continuidade na analise do HFMEA.
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Fonte: produzido pela autora.

Fase 5: intervencdes e indicadores de monitoramento

Tanto a priorizagdo de falhas, quanto as suas respectivas causas foram avaliadas
considerando a gravidade e probabilidade de ocorréncia, como criticidade e detectabilidade. As
intervencdes propostas e os indicadores foram elaborados a partir das sugestes, consensuadas,
trazidas pela equipe para os riscos com indicacdo de continuar na andlise de decisdo. Foram
elencados aqueles indicadores cuja coleta de dados necessaria para sua construcéo fosse possivel
realizar considerando o novo modelo de gestdo informatizado AGHU e os recursos disponiveis na

instituicdo estudada.

Fase 6: indicacao do responsavel
O setor de farmécia e o Setor de Vigilancia em Salde e Seguranga do Paciente foram
responsaveis pela implementacgdo das intervencdes, bem como pelo controle dos indicadores, visto

que as atividades estdo diretamente relacionadas as rotinas desses servigos.
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4.3 - Analise dos dados

A andlise de dados foi apresentada de forma descritiva, conforme as fases do HFMEA.
Primeiramente, reportou-se os modos de falha encontrados, categorizados por subprocesso do
processo de dispensacédo, depois a avaliagdo dos riscos de cada subprocesso e por ultimo, para 0s
modos de falhas mais importantes e suas causas, os resultados das ac6es propostas de reducdo de

risco e seus respectivos indicadores de monitoramento.

4.4 - Aspectos éticos

O desenvolvimento desse trabalho faz parte das atividades administrativas no ambito das
atribuicOes gerenciais da autora e do hospital. Para sua apresentagédo como trabalho de concluséo
de mestrado e divulgacdo em forma de artigo, o trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Instituicdo, com Parecer n° 1.709.335, sob CAAE: 58638816.4.0000.5292.

16



5-RESULTADOS

5.1 - Identificacao e analise dos riscos e perigos no processo de dispensacao

Ap0s chuva de ideias com a equipe de profissionais selecionada, foram identificados em
todos os subprocessos do processo de dispensacdo 21 modos de falha. Dentre os 7 subprocessos
avaliados (Figura 1), os subprocessos “separacdo do medicamento” e “preparacao da dose” foram
0s que apresentaram maior nimero de modo de falha possivel, ambos receberam 28,5% (6 modos
de falha) do total de falha apresentada. No subprocesso “separa¢ao do medicamento”, por
exemplo, um modo de falha possivel foi o medicamento ser separado diferente do prescrito. Na
“Unitarizacdo dos medicamentos” apresentou-se como modo de falha a identificacdo errada do
medicamento. J4 no subprocesso “entrega da dose” foi apresentado o atraso na entrega da dose
como uma possivel falha. A distribuicdo nos demais subprocessos foi da seguinte maneira: 14%
(3 modos de falha) encontrava-se na” avaliacdo da prescricdo”; 9,5% (2 modos de falha) foi
apontado tanto na “unitarizacdo dos medicamentos”, como na “entrega da dose”, por fim a
“liberacdo do medicamento” e a “conferéncia da dose” os subprocessos com menor nimero de

modos de falha possivel, recebeu 5% (1 modo de falha), cada um deles.

5.2 - Avaliagéo dos riscos no processo de dispensacao de medicamentos

No quadro 1 esta apresentada a andlise e avaliagdo do risco de cada modo de falha por
subprocesso, do processo de dispensacdo de medicamentos.
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Quadro 1: Resultados da analise e avaliacdo de risco do processo de dispensacdo de

medicamentos.

Matriz de priorizagdo

Arvore de Decisdo

Subprocesso Modo de falha - -
Gravidade Probabilidade | Pontuacdo |Ponto critico? Ha g‘; r?tlr(:)alz de Detectabilidade| Continuar ?|
1A - Ausenc!a do reglstro.na prescricédo Menor Pouco Comum 2 Nio Nio
da quantidade a ser dispensado
Avaliacdo da 1B - Int tach da d i s
prescricdo nterpre a@?ﬁézri;aa @ da prescriao Importante Pouco comum 6 Né&o Néo
1C - Registro do quantitativo diferente . x
g quart < Importante Pouco comum 6 Néo ﬂ Néo
da prescricao
2A - Auséncia de informagGes
Liberag&o necessarias para o uso seguro de Moderado | Pouco Comum 4 Sim Sim ‘ Né&o
medicamentos
3A - Identificacdo errada Catastréfico | Pouco Comum 8 ‘ Nao N&o Sim
Unitarizacdo
3B - Auséncia de identificacdo Moderado | Pouco Comum 4 Sim Né&o Sim Néo
4A - Leiura |,n cqrreta do me,d!car‘nento Moderado Pouco Comum 4 Sim Sim ‘ Nao
pelo técnico de farmécia
4B - Medicamnto separado . ~ X .
iferente do prescrito Importante Ocasional 9 ‘ Né&o Né&o Sim
4C - Medicamento separado na .
I P Importante | Pouco Comum 6 Sim Néo Né&o Néo
Separagéo de dosagem errada
Medicamentos i
4D - Medicamento separado na
P Menor Pouco Comum 2 N&o ﬁ N&o
dosagem errada
4E - Medicamento ndo separado Menor Ocasional 3 Néo * Né&o
4F - Separagdo da unidade de
p~ ¢ . Menor Pouco Comum 2 Néo Néo
apresentacédo diferente do prescrito
5A - Auséncia do medicamento Moderado Pouco Comum 4 Néao ﬂ Nao
5B - Medicamnto diferente do prescrito] Moderado | Pouco Comum 4 Sim Néo Né&o Néo
5C - Medicamento na dosagem errada | Moderado | Pouco Comum 4 Sim Néo Néo Néo
Preparagado da dose
5D - Medicamento na quantidade
q Menor Pouco Comum 2 Nao _ Né&o
errada
5E - Fracionamento inadequado Moderado Ocasional 6 Sim Néo Sim Néo
5F - Néo identificar a dose coma
. ; Menor | Pouco Comum | 2 Nzo — Nzo
etiqueta do paciente
6A - Atraso na entrega Importante Erequente 12 ‘ Né&o Né&o Sim
Entrega da dose
6B - Auséncia da dose durante a
Menor Pouco Comum 4 Né&o _ Né&o
entrega
A 7A - Auséncia de colaborador para a . . M . x
Conferéncia da dose . s Moderado Ocasional 6 Sim Nao Sim Néo
conferéncia

Observacéo: encontra-se em negrito as falhas que foram priorizadas segundo a pontuagao de risco

e arvore de decisao.
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Apds avaliacdo dos riscos com a equipe, 18 modos de falha apresentaram pontuacgéo de menor
importancia, variando de 2 a 6, isto significa falhas, que a principio, ndo tém prioridade de serem
tratadas, ap6s a avaliacdo da gravidade e frequéncia de sua ocorréncia. Enquanto que 3 modos de
falhas, apos cruzar a probabilidade de sua ocorréncia com a gravidade de suas consequéncias,
receberam pontuacdo igual ou acima 8: identificacdo errada do medicamento (falha do
subprocesso 3-“unitarizacdo de medicamentos™), medicamento separado diferente do prescrito
(falha do subprocesso 4-“separacdo de medicamentos™) e atraso na entrega da dose (falha no
subprocesso 6-“entrega de dose™). Estas, por ndo terem medidas efetivas para o seu controle e ndo
serem facilmente detectaveis, devem ser modificadas e, consequentemente, acdes e indicadores
foram propostos, como requer toda atividade prospectiva de planejamento da qualidade, para
comprovacao da efetividade das intervengdes colocadas em pratica.

Os modos de falha observados na ‘“avaliacdo da prescricdo”, subprocesso 1, foram
classificados como de gravidade menor (auséncia do registro na prescricdo da quantidade a
ser dispensada) e gravidade importante (interpretacéo errada da prescricdo e registro do
quantitativo diferente do prescrito), por estes poderem ser detectados nas demais etapas
subsequentes, tanto pelos técnicos de farmacia, como pelos enfermeiros e técnicos de enfermagem,
pois a primeira via da prescricdo encontra-se no prontuario e é confirmada antes da administracao
do medicamento, além de, segundo avaliagdo subjetiva do grupo, ter uma frequéncia pouco
comum.

Para o subprocesso 2, “liberagdo do medicamento pelo farmacéutico”, ficou compreendido
qgue o modo de falha apresentado, auséncia de informacdes necessarias para o0 uso seguro do
medicamento, pode ser reparado com a implementacdo do sistema de prescri¢do eletronica
AGHU, atualmente em processo de melhoria, o qual pode receber as informacgdes importantes e
necessarias para promocao do uso seguro do medicamento, como por exemplo, volume e tipo de
diluente apropriado, tempo e velocidade de infusdo e ajuste posologico para pacientes com
comprometimento renal e hepéatico. Desta forma, apesar da gravidade ser moderada, ap6s a
atualizagdo do sistema ela ndo seria priorizada.

Ao avaliar o subprocesso 3, “unitarizacdo”, o modo de falha considerado de maior
relevancia foi identificacdo errada do medicamento. Percebe-se que para esta falha a barreira
existente fica restrita a atencéo do técnico de farmécia, bem como a sua adesdo ao protocolo, ou
ainda, a condigdo do medicamento envolvido na falha apresentar caracteristicas fisicas bem
diferentes dos demais, como cor e formato. A outra falha apresentada, auséncia de identificacéo,

poderia ser facilmente detectada nas etapas seguintes. Ao avaliar a frequéncia dessa falha percebe-
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se que a probabilidade de ocorrer é pouco comum, uma vez que o funcionario destacado para essa
atividade € selecionado, ap0s avaliacdo da chefia do Setor, quanto a sua capacidade de
concentracdo, tempo de servigo, além de receber capacitacdo. Foi considerado que o ambiente é
reservado e restrito para realizacdo dessa atividade, bem como a existéncia de protocolo.

A “separacdo do medicamento” e “preparacdo da dose”, subprocessos 4 e 5,
respectivamente, foram os que apresentaram maior nimero de modos de falha, em virtude da
quantidade de a¢des necessarias para sua conclusdo. Diante de todos os possiveis modos de falha
identificados, deu-se maior importancia ao medicamento separado diferente do prescrito, por
entender que induziria a continuidade do erro, nas etapas subsequentes. Foi considerado de
gravidade importante, pois a depender do grupo farmacoldgico do medicamento, por exemplo,
uma digoxina separada ao invés de captopril, o risco de incapacidade permanente de funcéo é alto
e a frequéncia desse tipo de ocorréncia pode ocorrer varias vezes no periodo de 1 a 2 anos.

Na “entrega da dose”, subprocesso 6, e “conferéncia da dose”, subprocesso 7, considerados
0S subprocessos que, respectivamente, finalizam o processo de dispensacéo, entendeu-se como
prioritario o0 modo de falha atraso na entrega da dose, por implicar em novos incidentes ao
paciente, como erro de medicacdo, por erro de omissdo, ou seja, 0 medicamento ndo estaria

disponivel para ser administrado no horario prescrito.

5.3 - Reducdao de riscos no processo de dispensacao de medicamentos

A avaliacdo do risco revelou trés modos de falha que cumpriram os critérios para continuar
0 HFMEA. Assim, este tépico apresenta a continuidade do HFMEA no quadro resumo a seguir
(Quadro?2), que revela a analise das causas destes modos de falha priorizados, avaliacdo do risco

de cada causa identificada e desenho de intervencGes oportunas para sua prevencao.
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Quadro 2: Quadro resumo das falhas de maior risco

Pontuagéo Anélise de decisdo

tinuar

Modo de
Falha

gestor

Eliminar)
para ndo con

Causas potenciais
Gravidade
Probabilidade
Pontuagédo
Ponto critico?
Ha medidas de
controle?
Detectabilidade
Continuar?

Tipo de Acdo
(Controlar, Aceitar,
Indicadores de
Resultado
Pessoa Responsavel
Acordo com o nivel

Acoes ou justificativa

3A-
Identificacéo
errada na
unitarizagéo

Catastréfico
Pouco
comum
©
=z
=g
)
pzd
&

o
4]

3

N° de
Auditoria e divulgacéo | auditorias
dos resultados realizadas

3A.1 Néo adesédo ao « . )
N&o | Sim Sim
protocolo

Importante
QOcasional
©
b4
Q)

o
Controlar
Farmécia

Os técnicos ndo
capacitados nao fazem
Unitarizagao

3A2
Falta de capacitacdo

Nao se
Aplica

Sim » Né&o

Importante
Remota
w
4]

3

3A3
Falha na impresséo da
etiqueta de identificacdo

Estd implantada
automagao para
identificagdo

Moderado
Ocasional
(<)

4]

3
Nao se
Aplica

Sim » Néo

4B-

Medicament #
0 separado

diferente do

Importante
Ocasional
©

prescrito.
Falta de

governabilidade sobre o
risco

4B-1. Infraestrutura
ineficiente para organizagdo
do processo.

Nédo | Sim | Ndo

Moderado
Frequente
©
Néo se
Aplica

4B-2 Auséncia de controle
sobre atividades que desviam
a atencdo

Atividades que desviam
a atencéo séo
facilmente detectadas

Importante
Frequente
Nao se
Aplica

Instituir um POP sobre | Existéncia
0 armazenamento de do POP e
medicamentos de som e | monitoram
grafia semelhante ento

4B-3

Auséncia de estratégias para
armazenamento de
medicamentos

Ndo | Ndo | Sim Sim

Importante
Ocasional
[{e]
Controlar
Farmécia

6A-Atraso

na entrega '

12 Ndo | Ndo | Sim

»
»

12 »Néo Sim | Néo
»
»

Importante
Frequente

Auséncia de
governabilidade sobre o
risco

6A-1Lentiddo do sistema de

. N Sim | Nao
prescri¢do informatizada

Nao se
Aplica

Moderado
Pouco
comum
~
o
3

N°de
Implantagéo do prescrigdo
Protocolo de seguranga | apds 10h/n9
na prescrigao total de
presccricao|

6A-2Prescricdo elaborada . .
. Jan . . Sim Sim
apds horario pré-estabelecido

Controlar
SVISSP

Importante
Ocasional
©
=z
e
)

P4
QD
o

N° de RH insuficiente e

6A-3 Quantidade insuficiente sim sim | Nio
» 8 2 | de facil detectabilidade

de recursos humanos (RH)

Moderad
0
Ocasional
o
do se
plica

Fonte: Modelo adaptado do http://www.patientsafety.va.gov/docs/hfmea/HFMEA _JQI.pdf p.267. Acesso em 01 de margo
2016. Dados produzidos pela autora.
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Na “unitarizacdo”, subprocesso 3, 0 modo de falha classificado como de alto risco
potencial é a identificacao errada, por falha na unitarizacdo dos medicamentos, podendo ter como
causas potenciais: 1- a ndo adesao ao protocolo, 2- a falta de capacitagdo dos técnicos de farméacia
e 3- falhas na impressao das etiquetas.

A ndo adesdo ao protocolo foi avaliada pela equipe como causa que tem gravidade
importante e frequéncia ocasional, recebendo pontuacdo 9, onde apos a aplicacdo do processo de
decisdo, verificou-se a necessidade de acbes que favorecam a reducdo do risco. Como é uma
atividade desenvolvida dentro da unidade de dispensacdo foi proposto controlar o risco, instituindo

a auditoria farmacéutica diaria dessa atividade e divulgacdo interna dos resultados, com

monitoramento do indicador a ser instituido, nimero de auditorias realizadas.

Para a falta de capacitacdo dos técnicos de farmécia em desenvolver a “unitarizag¢do”, a
equipe entendeu que, apesar de ser um ponto critico, isto é, provoca falha sistémica no processo,
tem medida de controle, todos os profissionais recebem treinamento continuo, antes de ser
designado para o servico de unitarizacao.

E sobre a falha na impressdo da etiqueta que identificarda o medicamento, como a terceira
causa possivel desse modo de falha, analisou-se que, mesmo sendo um ponto critico, a implantacédo
da automacdo com a chegada da maquina unitarizadora no Setor, funcionaria como medida de
controle efetiva.

Para o modo de falha medicamento separado diferente do prescrito, do subprocesso 4-
“separacdo de medicamentos”, foram apresentadas trés possiveis causas, todas receberam
pontuacdo acima de 8, e portanto devem ser priorizadas para a aplicacdo do processo de decisao,
a saber: 1- infraestrutura ineficiente para organizagéo do processo, contudo néo foi apresentada
acOes para essa causa, por entender que a equipe nao tem governabilidade sobre reformas fisicas;
2- auséncia de controle sobre atividades que desviam a atencdo, recebeu pontuacdo 12,
classificada com gravidade importante e ocorréncia frequente, contudo avaliou-se que apesar de
ainda ndo se ter medida de controle, essa causa era facilmente detectada, porque as divisorias do
espaco destinado a separac¢ao dos medicamentos séo de vidro e permitem que o farmacéutico tenha
condicBes de visualizar a execugdo das atividades do técnico, mesmo ndo estando no mesmo
ambiente. Como medida de controle foi proposto normatizar o uso de celulares e outros
equipamentos como radio e televisdo durante o processo de dispensacdo e 3- auséncia de
estratégias para o armazenamento de medicamentos de som e grafia semelhantes, também, de
gravidade importante e frequéncia ocasional, esse modo de falha foi priorizado, visto que a

guantidade de medicamento de som e grafia semelhante era significativa, ndo havia medidas de
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controle, e ndo seria de facil detectabilidade. A equipe decidiu controlar o risco, com a instituicdo

de procedimento operacional padrdo (POP), seguindo as recomendac6es do ISMP-Brasil (54). O

indicador proposto seria a existéncia do POP e seu monitoramento diario.

O atraso na entrega da dose também foi classificado como um modo de falha importante
e apresentou trés possiveis causas, a saber: 1- lentiddo do sistema de prescricédo informatizada; 2-
prescrigdo elaborada apos o horario pré-estabelecido, 10h; 3- quantidade insuficiente de recursos
humanos.

Apesar da equipe reconhecer que ndo tem governabilidade sobre a lentiddao do sistema,
foram encaminhadas solicitacdes a governanca e ao setor responsavel pela tecnologia da
informagdo solicitando melhorias neste requisito.

Utilizando os critérios propostos, foi priorizada a segunda causa, prescricdo elaborada
apos o horario pré-estabelecido, pois ao considerar a dose composta por medicamentos da classe
dos antimicrobianos, o atraso na administracdo implica em erro de omissao e, posteriormente, em

resisténcia microbiana. Foi proposto melhorar a sensibilizacdo dos médicos sobre 0 horério de

chegada da prescri¢do na farmacia, para viabilizar a execugdo do processo de dispensacdo antes

das 13 horas, além de reavaliar, na escala, a distribui¢do de recursos humanos necessarios a esse

processo, especialmente, técnicos de farméacia.

Outra acdo proposta foi a implantacdo do protocolo de seguranga na prescrigdo, Uso e
administracdo de medicamentos do HUOL. Foi apontado que a lentid&o do sistema de prescri¢ao

informatizada poderia ser uma causa para essa falha, mas concluiu-se que além de ndo se ter

governabilidade para alterar o sistema, ndo acontece com frequéncia considerada relevante.
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6-DISCUSSAO

Este estudo pode contribuir para a melhoria da qualidade em hospitais brasileiros por
auxiliar na compreensédo do gerenciamento de falhas no processo de dispensacédo de medicamentos
e por disseminar a utilidade de ferramentas integradoras da gestdo de riscos como o0 HFMEA,
seguindo recomendacdes internacionais (24). Os riscos encontrados podem ser comuns em outros
hospitais brasileiros e o detalhamento da execucédo das fases do HFMEA oportuniza a aplicacao
desta ferramenta prospectiva, ainda pouco utilizada na rotina nacional, favorecendo a implantacéo

de politicas nacionais como o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (26).

Internamente, a analise das falhas no processo de dispensacdo de medicamentos
possibilitou compreender a dimensdo e complexidade deste processo, ao identificar que nele estdo
inseridos Varios subprocessos e atividades interligadas e inter-relacionadas, executadas por
profissionais, e que muitas vezes, acontecem simultaneamente. Permitiu, ainda, momentos de
reflexdo pelos profissionais envolvidos no processo sobre 0 bom uso do medicamento para atingir
0 plano terapéutico proposto, bem como sobre o quanto o trabalho multiprofissional pode
favorecer a reducdo de riscos. Foi reconhecida a importancia da atuacdo do farmacéutico e sua
equipe de trabalho como agentes ativos na prevencéo de erros de medicagéo e, consequentemente,
na reducao do tempo de internacgdo e retorno desse paciente a sociedade e a seu convivio familiar.

Incidentes relacionados a medicamentos tém sido reportados como responsaveis por
aproximadamente 7% da hospitalizacdo (35). Além dos danos causados aos pacientes, os erros de
medicacdo tém custos elevados, por aumento da hospitalizacdo e a complexidade do cuidado (50).
De forma significativa, organizacfes de certificacdo defendem a tese de que as estratégias para
evitar erros de medicacdo, como a criacdo de servigos clinicos orientados por farmacéuticos,
devem ser colocadas em pratica com o objetivo de reduzir o nimero de eventos adversos
relacionados a medicamentos. Observa-se que a criacdo de servigos de farmacia clinica pode
reduzir a ocorréncia de problemas relacionados a medicamentos evitaveis (51).

Outra contribuicdo interna foi suscitar a importancia de ferramentas prospectivas para a
prevencdo dos erros, que durante o estudo, foi visto como reais e a sua maioria, pode ser
minimizada, a partir do reconhecimento ou mesmo da divulgacdo interna, da sua possivel
ocorréncia e seus efeitos negativos para o0 paciente, profissionais e para a instituicéo.
Recomendacdes de medidas de melhoria para promover maior qualidade no uso de medicamentos,
como também uma assisténcia mais segura, foram contribuicdes desse estudo, pois para cada causa

apontada era proposta uma acao.
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Os erros de dispensacdo mais comuns identificados por farmécias hospitalares foram
dispensar o medicamento errado, seja dosagem, forma ou quantidade, ou rotulagem com as
instrugdes incorretas. Outros fatores que podem contribuir para erros de dispensacao:
medicamentos de som e grafia semelhantes, recursos humanos insuficientes e software de
computador, sobrecarga de trabalho, interrup¢des, distracGes e iluminacdo inadequada foram
também evidenciados como forma de aumentar a ocorréncia de erros de dispensacao (18). Isto
indica que a analise da equipe foi precisa e estd condizente com a realidade de outros hospitais.

Entre as falhas potenciais destacaram-se erros na identificacéo, separacdo do medicamento
e atraso na entrega da dose. Um estudo determinou que a frequéncia e os tipos de erros de
dispensacdo tinham a falha na identificagdo como responsavel por 45% do total de erros de
dispensacdo (16). E sabe-se que a identificacdo € um dos critérios de boas praticas no uso seguro
de medicamentos (34,45).

As acdes corretivas recomendadas estdo relacionadas, prioritariamente, a melhoria na
gestdo de processos, como implantacdo de procedimentos operacionais, rotinas e implementacao
de protocolos (52). Os fatores associados a estes erros se resumem nas falhas de comunicagédo, nos
problemas relacionados a rotulagem e embalagem dos medicamentos, na sobrecarga de trabalho,
na estrutura da area de trabalho, nas distracdes e interrupgdes (6), no uso de fontes de informacéo
incorretas e desatualizadas (25).

Confusdo na dispensacdo de medicamentos decorrente da semelhanga no nome e grafia
podem contribuir para erros na sua separacdo (16). Um estudo aponta que a ocorréncia e a
frequéncia de interrupcdes foram significativamente associadas com a incidéncia de erros clinicos
(53). Neste estudo foi apontada como causas relevantes a infraestrutura ineficiente, auséncia de
controle sobre atividades que desviam atencdo, além de auséncia de estratégias de armazenamento
dos medicamentos de som e grafia semelhante, cuja pontuacdo variou entre 8-12. Como medida
de melhoria para reducdo desse risco recomendou-se a implementacdo de procedimento
operacional para 0 armazenamento adequado desses produtos, bem como sua identificacdo
diferenciada (33,54).

O atraso na entrega da dose foi o ultimo subprocesso priorizado. O efeito dessa falha é o
erro de omissdo e quando considera-se o atraso na dispensacdo de antimicrobiano, essa falha
representa um sério problema de seguranga no uso de medicamento (50).

Na Espanha, estudo identificou que, de 2.696 pacientes internados, 173 (6,4%) sofreram
um incidente com medicamentos, dos quais 34 foram erros relacionados a anti-infecciosos (55).

Estudos multicéntricos realizados em hospitais brasileiros também tém identificado alta
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prevaléncia de incidentes com antimicrobianos (56). Em outra pesquisa, foram identificados 1.500
erros, sendo 18,5% com antimicrobianos. Os erros mais frequentes foram de horario (87,7%) e de
dose (6,9%) (57).

Estudo(21) aponta que o HFMEA facilitou a identificacdo de acdes que objetivaram a
reducdo de erros de medicacdo nas areas assistenciais. Outro estudo identificou as prioridades para
a seguranca de medicamentos na unidade de cuidados intensivos neonatal usando o FMEA (48).
Fato confirmado na presente pesquisa ao utilizar o HFMEA no processo de dispensagao.

O uso do HFMEA possibilitou identificar vulnerabilidades, apresentadas como 21 modos
de falha no processo de dispensacéo. Culturalmente, imagina-se que a maioria das falhas acontece
por causa de fracasso humano, onde os processos séo desenvolvidos dentro de uma premissa que
tudo dara certo, e este estudo mostrou que isso pode ser um equivoco.

Esta iniciativa também ajudou a Instituicdo a estabelecer acGes que promovam melhorias
na seguranca da dispensacdo de medicamentos. Numa perspectiva mais moderna, a introducéo de
sistema de cddigo de barras, 0 que representa uma solucdo para etapas criticas identificadas (59).
Assim, sdo necessarias outras investigacdes para avaliar o impacto desses sistemas sobre a
prestacdo desse tipo de cuidado de salde.

Algumas dificuldades puderam ser percebidas neste percurso como conseguir reunir toda
equipe multiprofissional e tempo exiguo para aplicacdo da ferramenta, uma vez que era a primeira
experiéncia da equipe. Outro fato a ser destacado € a utilizacdo de ferramentas que permitem uma
interpretacdo subjetiva, como a matriz de pontuacéo e a arvore de decisdo, mesmo quando utilizou-
Se 0 consenso para a tomada de decisdo.

Como um estudo desenvolvido em um Unico hospital, apesar das caracteristicas do
processo de dispensacdo serem semelhantes em Instituicdes do Sistema Unico de Saude, outras
podem ter modelos mais avancados de dispensacdo e os modos de falha e causas podem ser
diferentes, segundo cada contexto. No entanto, a descricdo do HFMEA pode ser aplicado a analise
de uma ampla gama de riscos em diferentes contextos. A ferramenta HFMEA é meticulosa,
intensiva e o0 sucesso da sua conclusdo depende da habilidade do lider da equipe, bem como da
experiéncia da equipe e do compromisso de todos na avaliagdo do processo estudado e na
introducdo de medidas corretivas.

Por estas raz0es, € importante criar uma equipe multidisciplinar com pessoas que conhecem
perfeitamente o processo, guiado por um facilitador experiente, que pode melhorar a consisténcia
da ferramenta HFMEA e, também, minimizar o nimero de horas que leva para sua completa

aplicacdo.
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Cabe ressaltar que este estudo ndo teve a pretensao de descrever, nem medir as intervencoes,
sendo meramente descritivo sobre o processo de andlise do risco e proposta de intervencao.

As propostas foram acatadas pelo Setor de Farmécia, que j& implementou melhorias no
processo de dispensacdo de medicamentos.

Este trabalho sera apresentado a alta gestdo para melhoria da qualidade da Instituig&o.
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7-CONCLUSAO

O estudo permitiu analisar o processo de dispensacdo de medicamentos do Setor de
Farmacia de um hospital universitario no nordeste brasileiro, com participacdo de uma equipe
multiprofissional, em que identificou-se as possiveis falhas que pudessem aumentar o risco de
eventos adversos na dispensacdo do medicamento, entre elas destaca-se a identificacdo errada de
medicamentos, a separacdo de medicamento diferente do prescrito e atraso na entrega dos
medicamentos. Apds identificadas, as falhas foram priorizadas a partir da aplicacéo da ferramenta
da qualidade HFMEA.

Baseada na gravidade e frequéncia de sua ocorréncia, somada a criticidade e
detectabilidade da falha, agdes para reducéo do risco foram propostas, com a anuéncia da lideranca
do hospital, como: criacdo da auditoria farmacéutica, adesdo ao protocolo de unitarizacdo de
medicamentos, instituicio de POP para o armazenamento de som e grafia semelhantes e
implantacdo do protocolo de seguranca na prescri¢do, no uso e na administragdo de medicamento.

Desta forma, identificar erros de dispensacdo favorece a seguran¢a Como um componente
critico para a melhoria da qualidade do cuidado em salde, a partir da implantacdo de um programa
de gestdo da qualidade com a implementacao de estratégias para identificacdo e minimizacédo de

riscos na area de saude.

Destaca-se que a experiéncia foi inovadora, ao gerar informacdes que podem ser usadas
para transformar positivamente a realidade observada, e ser passivel de reprodutibilidade em
servicos de saude, impactando na qualidade dos cuidados oferecidos, mesmo para aquelas

instituicGes com perfis diversos.
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Informacies Basicas PB_INFOHHM@@ES_BASICAS_DO_P 11/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETS FTOT27.pdf 18:21:08
TCLE {f Termos de TCLE_MABEL.pdf 11/08/2018 | Mabel Mendes Aceito
Assentimento | 18:20:47 Cavalcanti
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Falha_rosto_mabel. pdf 11082018 | Mabel Mendes Aceito

18:158:45 Cavalcanti
Declaragio de Declaracac_institucional_mabel pdf 11/08/2018 |Mabel Mendes Aceito
Instituigio & 13:48:38 |Cavalcanti
Infraestrutura
Crutros Carta_anuencia_mabel pdf 11/08/2018 | Mabel Mendes Aceito
13:48:01 Cavalcanti
Projeto Detalhado /| ProjetoFMESA_mabel.docx 10008/2018 | Mabel Mendes Aceito
Brochura 11:57:01 Cavalcanti
Investigador
Crutros ldentificacac_do Pesquisador.doc 100082018 | Mabel Mendes Aneito
085721 Cavalcanti
Situagio do Farecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagdo da COMNEP:
M&o
Endersgo:  Avenida Miip Peganna, 520 - Prédlo Administrad«o - 1° Angar - Espago Jodo Machado
Balrre: Peropols CEP:. 59.012-300
UF: RN Municiplo:  MATAL
Talafena. (54)3342-5003 Fax> ([B4)3202-3341 E-mall: cep huoli@yahoocom.br
Pigiren £03 o 104
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MATAL. 20 de Agosto de 2016

Assinado por:

André Ducati Luchessi
[{Coordenador)

Enderego:  Avenida Milp Peganna, 620 - Predio Administraive - 17 Andar - Espago JoSo Machado

Balrre: Petnipals CEP: 59.012-300
UF: RN Municiplo:  NATAL
Telalone: (54)3342-5003 Fax: (24)3202-3341 E-mall: ceg_huol@yahoo.com.br
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