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RESUMO

O processo de medicacdo, em especial as fases de preparo e administracdo, tem
sido amplamente discutido nos cenarios de pratica das instituicbes de saude, tendo
em vista que é uma atividade complexa e na qual ocorrem numerosos casos de
eventos adversos. Diante disso, faz-se relevante investigar os riscos potenciais de
falha durante o manejo da farmacoterapia para que estratégias preventivas possam
ser implementadas, no intuito de minimizar e evitar erros e garantir a seguranca do
paciente. O objetivo geral do estudo consistiu em analisar 0s riscos potenciais de
falha no processo de preparo e administragdo de medicamentos, em unidade de
internacédo clinica-cirurgica de pacientes adultos que utiliza o sistema de dispensario
eletronico, utilizando a ferramenta Healthcare Failure Mode and Effect Analysis.
Desenvolveu-se um estudo exploratorio, descritivo e prospectivo, de abordagem
qualitativa. A coleta de dados deu-se em um hospital universitario do sul do pais,
entre fevereiro e julho de 2017, mediante a realizacdo de 11 encontros de um grupo
focal com oito profissionais de uma equipe multidisciplinar (equipe de enfermagem,
farmacéutico e membro da geréncia de risco) que atuam na cadeia de apoio ou no
processo de preparo e administracdo de medicamentos. A andlise dos dados
pautou-se pela sistemética de aplicacdo das ferramentas provenientes do préprio
método — matriz de risco e a arvore de decisdo. Os dados transcritos, oriundos das
discussbes do grupo focal, foram analisados por meio da técnica de analise de
conteudo, sendo codificados e classificados em trés categorias a priori — possiveis
riscos, causas e estratégias de melhoria — com o auxilio do programa NVivo 11. Os
resultados demonstraram o detalhamento das atividades executadas no processo de
preparo e administracdo de medicamentos, bem como os profissionais envolvidos.
Ademais, identificaram-se 0s principais momentos em que podem ocorrer incidentes
relacionados a medicamentos, como também 31 modos de falhas (o que pode dar
errado) e 158 causas potenciais (motivos que contribuem para que 0 erro ocorra),
sendo 20 modos de falha e 63 causas potenciais considerados de alto risco. Dentre
as acdes recomendadas como estratégias de prevencao, intervencao e melhorias de
processo, destacaram-se aquelas relacionadas a criacdo de um ambiente favoravel
para o manejo da farmacoterapia, revisdo do processo de trabalho, adequacéo do
quadro de pessoal e sensibilizacdo, educacao e conscientizacdo das equipes, dos

pacientes e de seus acompanhantes. A ferramenta Healthcare Failure Mode and



Effect Analysis demonstrou ser um método eficaz na andlise dos riscos potenciais de
falha no processo de preparo e administragdo de medicamentos e na proposicao de
estratégias para promover a seguranca do paciente e melhorar a assisténcia

prestada.

Palavras-chave: Sistemas de Medicacdo no Hospital. Gestdo de Riscos. Seguranca

do Paciente. Erros de Medicacdo. Qualidade da Assisténcia a Saude. Enfermagem.



ABSTRACT

The medication process, particularly the phases of preparation and administration of
drugs, has been widely discussed in healthcare settings by health professionals,
since the task of preparation and administration of medicines is complex, and errors
may occur resulting in adverse events. Therefore, investigating the potential risks of
failure during the management of drugs by health professionals is essential for the
implementation of preventive strategies aimed to minimize and avoid errors and
ensure patient safety. The general objective of this study was to analyze, through the
Healthcare Failure Mode and Effect Analysis tool, the potential risks of failure in the
preparation and administration of drugs in a clinical and surgical admission unit for
adult patients that uses automated dispensing cabinets. An exploratory, descriptive
and prospective study with a qualitative approach was conducted. Data collection
took place in a university hospital in southern Brazil from February to July 2017,
through 11 meetings of a focus group with eight professionals from a multidisciplinary
team (nursing team, a pharmacist and a specialist in risk management) that work in
the support chain or in the preparation and administration of medicines. Data
analysis was based on the system of application of the tools of the referred method:
hazard scoring matrix and decision tree. The transcripts of the discussions of the
focus groups were analyzed through content analysis and then coded and classified
into three a priori categories — possible risks, causes and improvement strategies —
with the aid of software NVivo 11. The results detailed the activities carried out in the
drug preparation and administration process, as well as information about the
professionals involved. The points at which drug-related incidents are most likely to
occur were also identified, as well as 31 failure modes (that might go wrong) and 158
potential causes (factors that contribute to the occurrence of errors), with 20 failure
modes and 63 potential causes classified as high risk. Among the actions
recommended under the strategies for prevention, intervention and process
improvements, the most significant were those related to the creation of a favorable
environment for drug management, review of the work process, adequacy of staff
and sensitization, education and awareness of teams, patients and their companions.
The Healthcare Failure Mode and Effect Analysis tool has proven to be an effective

method of analysis of the potential risks of failure in the drug preparation and



administration process and of presentation of strategies to promote patient safety
and improve care delivery.

Keywords: Medication Systems, Hospital. Risk Management. Patient Safety.

Medication Errors. Quality of Health Care. Nursing.



RESUMEN

El proceso de medicacion, en especial las fases de preparacion y administracion,
viene siendo muy discutido en los campos de practica de las instituciones de salud,
ya que es una actividad compleja en la cual ocurren muchos casos de eventos
adversos. Asi, es relevante investigar los riesgos de fallas potenciales durante el
manejo de la farmacoterapia, para que estrategias preventivas puedan ser
implementadas con el propdsito de minimizar y evitar errores, ademas de garantizar
la seguridad del paciente. El objetivo general del estudio fue analizar los riesgos
potenciales de falla en el proceso de preparacién y administracion de medicamentos,
en unidad de internacion clinica quirdrgica de pacientes adultos que utiliza el sistema
de dispensario electronico, por medio de la herramienta Healthcare Failure Mode
and Effect Analysis. Se desarroll6 un estudio exploratorio, descriptivo y prospectivo,
de abordaje cualitativo. Se obtuvieron los datos en un hospital universitario del sur
del pais, entre febrero y julio de 2017, por medio de 11 encuentros de un grupo focal
con ocho profesionales de un equipo multidisciplinar (equipo de enfermeria,
farmacéutico y miembro de la gerencia de riesgo) que trabaja en la cadena de apoyo
0 en el proceso de preparacion y administracion de medicamentos. El andlisis de los
datos se baso por la sistematica de aplicacion de las herramientas provenientes del
propio método: matriz de riesgo y arbol de decision. Se analizaron los datos
transcriptos, oriundos de las discusiones del grupo focal, por medio de la técnica de
analisis de contenido, siendo codificados y clasificados en tres categorias a priori —
posibles riesgos, causas y estrategias de mejoria — con la ayuda del programa NVivo
11. Los resultados demostraron detalles de las actividades ejecutadas en el proceso
de preparacién y administracion de medicamentos, asi como los profesionales
participantes. También se identificaron los principales momentos en que pueden
ocurrir incidentes relacionados a medicamentos y 31 modos de fallas (lo que puede
salir mal), ademas de 158 causas potenciales (motivos que contribuyen para que el
error ocurra), siendo 20 modos de falla y 63 causas potenciales considerados de
gran riesgo. Entre las acciones recomendadas como estrategias de prevencion,
intervencion y mejorias de proceso, se destacaron aquellas relacionadas a la
creacion de un ambiente favorable para el manejo de la farmacoterapia, revisién del
proceso de trabajo, adecuacién del cuadro de personal y sensibilizacién, educacion

y concienciacion de los equipos, de los pacientes y de sus acompafantes. La



herramienta Healthcare Failure Mode and Effect Analysis demostré ser un método
eficaz en el analisis de los riesgos potenciales de falla en el proceso de preparacion
y administracion de medicamentos y en la proposicion de estrategias para promover

la seguridad del paciente y mejorar la asistencia prestada.

Palabras clave: Sistemas de Medicacion en Hospital. Gestion de Riesgos.
Seguridad del Paciente. Errores de Medicacion. Calidad de la Atencion de Salud.

Enfermeria.



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 — Fluxograma da sele¢&o de artigos cientifiCos ...........coccuvveeeeiiiiiiienennnnns 23
Quadro 1 — Caracterizacdo e sintese dos principais achados e limitagdes dos

€StUAOS SEIECIONAUOS .....cceeiiiiieeeeeeeee e e e e e e e e e 24
Figura 2 — Classificagcao doS INCIAENTES ........ccoeeiiiiiiiiiiiiiie e 30
Figura 3 — Modelo do QUEIJO SUICO ......coevvvviiiiiiiiiiicie e 31
Quadro 2 — Matriz de Risco (Gravidade x Probabilidade) ...............ccccoovvvviriininnnns 37
Figura 4 — Arvore de AECISAOD ........cuviuvieeeeeeee ettt 38
1o [0 = W T @ 1S3 G I o= 1 (0 1 41
Figura 6 — Cartaz com os modos de falha e causas potenciais na etapa critica

de administragao de MediCAMENTOS ..........ccoiiiiiiiiriiiiiii e e 44
Quadro 3 — Codificagéo dos dados na planilha HFMEA ..., 45
Figura 7 — Mapeamento do subprocesso de preparo de medicamentos ............... 48
Figura 8 — Mapeamento do subprocesso de administracdo de medicamentos ..... 49
Grafico 1 — Estratificacdo das causas potenciais elencadas ..............cccccevvvvvevnnnne 56
Figura 9 — Aplicacdo da arvore de deCiSA0 ..........cceeeeeiviiiuiiiiiiiiie e e eee e, 57

Quadro 4 — Estratégias de prevencdo e intervencdo (acdes recomendadas)
elencadas no processo de preparo e administracdo de medicamentos ................ 57



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Identificacdo e andlise dos subprocessos, etapas criticas, modos de
falha, causas potenciais e arvore de decisdo com NPR = 8, Porto Alegre, RS,
= 1S | 2

Tabela 2 — Identificacdo e andlise dos subprocessos, etapas criticas, modos de
falha, causas potenciais e arvore de decisdo com NPR = 9, Porto Alegre, RS,
Brasil, 2017

Tabela 3 — Identificacdo e analise dos subprocessos, etapas criticas, modos de
falha, causas potenciais e arvore de decisdo com NPR = 12, Porto Alegre, RS,
= 1 | A2 2

Tabela 4 — Identificacdo e andlise do subprocesso, etapas criticas, modos de
falha, causas potenciais e arvore de decisdo com NPR = 16, Porto Alegre, RS,
[T 7= 1T | A2 0 2

51

53

54



ANVISA
CCIH
FMEA
GENF
GF

GR
HCPA
HFMEA
ICPS
ISMP
MEC

NCCMERP

NEGE
NPR

NSP/HCPA

OMS

PNSP

POPs
QUALIS
REBRAENSP
SMO

SCP
UFRGS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comisséao de Controle de Infecgdo Hospitalar

Failure Mode and Effect Analysis

Grupo de Enfermagem

Grupo Focal

Geréncia de Risco

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente
Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos
Ministério da Educacao

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention

Nucleo de Estudos sobre Gestdo em Enfermagem
Escore de Risco

Nucleo de Seguranca do Paciente do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre

Organizacdo Mundial da Saude

Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente

Procedimentos Operacionais Padrao

Programa de Gestéo da Qualidade e da Informacdo em Saude
Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente
Servico de Medicina Ocupacional

Sistema de Classificagéo de Pacientes

Universidade Federal do Rio Grande do Sul



3.1
3.2
3.3

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6

SUMARIO

INTRODUGAO ...ttt
OBUJETIVOS ..ot e e e e aaaas
REVISAO DA LITERATURA ..ottt
Segurancga do paciente no cendrio hospitalar .......ccccccevveeeiieeeiinnninn,
O processo de preparo e administracdo de medicamentos .............

Failure Mode and Effect Analysis (FMAE) e sua aplicabilidade nos
processos de salude - Healthcare Failure Mode and Effect
ANAlYSIS (HFMEA) ..ot

IMETODO ...ttt ettt
TIPO € ESTUTD eeeeiiiiieeeeee e
CaMPO JE ESTUAD et
Participantes do eStUAO .........ccooiiiiiiiiii e
Coleta dOS AUOS ...ooeiiiiiiiiie e
ANAIISE dOS AAUOS ..oooeiiiiiiiiiii e
ASPECLOS BLICOS oiiiiiieiiiiiii e it e e e e e e e e e e e e e e e ee e ra e
RESULTADOS ..ottt e e e e e eeees
DISCUSSAD ..ottt ettt e s seseseaeees
CONSIDERAGOES FINAIS ...t
REFERENCIAS ..ottt
APENDICE A — Quadro descritivo — Grupo Focal ...........cccceurevennen...
APENDICE B = Planilna HFMEA .........ccoovioviieeeeeeee et
APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido .........
ANEXO A — Instrumento de Coleta de Dados ..........cccceveeeiiiiiiiieneenn,

ANEXO B - Parecer da Comissdao de Pesquisa da Escola de
ENfermMagem ...

ANEXO C — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre ......ccccovvvvvvvvnnnnnnnn.

ANEXO D — Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados .......

17
21
22
28
32

35
40
40
40
41
42
44
46
47
68
76
78
90
92
104
106

107

109
114



17

1 INTRODUCAO

O preparo e a consequente administracdo de medicamentos € um processo
gue tem sido amplamente discutido nos ambitos nacional e internacional dentro dos
cenarios de pratica das instituicbes de saude, tendo em vista que é uma atividade
complexa e na qual ocorrem numerosos casos de eventos adversos. Os erros de
medicacdo sédo definidos pelo National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP), 6rgdo norte-americano que tem como
objetivo a promoc¢édo da utilizacdo segura dos medicamentos e de estratégias de
prevencao de erros de medicagao, como:

Um erro de medicacado € qualquer evento passivel de prevencao que pode
causar ou induzir ao uso inadequado do medicamento ou prejudicar o
paciente enquanto o medicamento esta sob o controle do profissional de
saude, paciente ou consumidor. Tais eventos podem estar relacionados a
pratica profissional, produtos de cuidado de saude, aos procedimentos e
sistemas, incluindo prescricdo; a comunicac¢do da prescri¢do; ao rétulo do
produto, a embalagem e nomenclatura; a composicdo; a dispensacdo; a
distribuicdo; & educacéo; a monitoracdo e ao uso. (NCCMERP, 2015).

Em 1999, com a publicacdo do relatério To Err is Human, do Institute of
Medicine, estimou-se que entre 44.000 e 98.000 americanos morriam por ano em
decorréncia de eventos adversos, sendo 7.000 mortes relacionadas aos erros de
medicacdo (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000). J4 estudos mais recentes
estimam a ocorréncia de 210.000 a 400.000 mortes prematuras por ano associadas
a danos evitaveis e que os erros de assisténcia sdo a terceira causa mais frequente
de morte (JAMES, 2013; MAKARY; DANIEL, 2016). Nessa linha, um estudo
canadense demonstrou que, a cada sete pacientes, pelo menos um deles
experiencia um evento adverso relacionado ao cuidado de enfermagem, sendo que
o erro de administragdo de medicamentos € um dos eventos mais comuns
(D’AMOUR et al., 2014).

No cenario brasileiro, os resultados de uma pesquisa demonstraram que 7,6%
dos pacientes sofreram eventos adversos durante a internacdo, dos quais 66,7%
foram considerados evitaveis (MENDES et al., 2009). Além disso, outros estudos
relatam que, no decorrer da hospitalizacéo, 1,4 erros de medicacado podem ocorrer a

cada paciente admitido (FERREIRA et al., 2014a) e que, dentre a ocorréncia de
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incidentes, o erro no manejo da farmacoterapia € o0 terceiro mais frequente
(PARANAGUA et al., 2014).

No Hospital de Clinicas de Porto Alegre, campo de estudo desta pesquisa,
foram recebidas 3.608 notificacBes de incidentes no ano de 2016, das quais 1.051
(29,1%) estavam relacionadas a erros de medicacdo. No ano de 2017 houve uma
reducdo no numero de notificagdes relacionadas aos incidentes com medicamentos,
tendo em vista que, das 3.458 notificacbes recebidas, 600 (17,3%) correspondiam a
erros de medicacdo!. Cabe ressaltar, no entanto, que muitos incidentes ainda séo
subnotificados ou n&o notificados pelos profissionais das instituicbes devido a
diversos fatores, tais como vergonha, medo, intimidagéo, sentimento de culpa frente
ao erro e uma cultura punitiva que ainda impera em muitos locais de trabalho
(DUARTE et al., 2015; NASCIMENTO; ROSA; LEMES, 2015).

Diante deste panorama, que aponta para uma inseguranca em processos
assistenciais e, destacadamente, aqueles relacionados a farmacoterapia, a
Organizacdo Mundial da Saude, em marco de 2017, lancou o terceiro Desafio Global
de Seguranca do Paciente — Medication Without Harm — visando reduzir em 50% os
danos graves e evitaveis relacionados a medicamentos em um periodo de cinco
anos (WHO, 2017).

Ademais, também estdo sendo empenhados esfor¢cos para o desenvolvimento
do gerenciamento de risco. A Organizacao Mundial da Saude (OMS) (WHO, 2009)
recomenda a implantacdo de estruturas de gestdo de riscos capazes de reunir as
informacdes das instituicbes de saude em todos os niveis, por meio de processos de
identificacdo, avaliacdo e analise de riscos e incidentes, subsidiando as tomadas de
decisfes e estabelecimento de prioridades na equacéao do risco, beneficio e custo.

No Brasil, a Resolucdo RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, instituiu acdes
para a seguranca do paciente em servicos de saude e definiu a gestao de risco

como:

Aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificagdo, andlise, avaliacdo, comunicagdo e controle de
riscos e eventos adversos que afetam a seguranga, a salde humana, a
integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional. (BRASIL,
2013a).

1 Dados obtidos com a Geréncia de Risco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Porto Alegre,
2018.
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Diante deste cenario, verifica-se que a manutencao da seguranca do paciente
€ de suma importancia para a prevencao de erros relacionados aos processos de
cuidado em saude. O monitoramento e analise dos incidentes é um recurso
estratégico para a identificacdo e prevencéo de falhas. Quando um evento adverso
ocorre, advindo do processo de preparo e administragdo de medicamentos, elevam-
se 0s custos hospitalares e o tempo de internacdo do paciente, além de afetar
psicologicamente o profissional. Assim, faz-se relevante analisar os riscos potenciais
de falha durante o manejo da farmacoterapia para que estratégias preventivas
possam ser implementadas, a fim de evitar erros e garantir a seguranga do paciente.

A ferramenta Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) tem sido
utilizada nos servicos de assisténcia a satde para investigar 0s riscos existentes nos
processos. No entanto, ainda ha poucos estudos na literatura que utilizaram esta
ferramenta para verificar as falhas potenciais no processo de medicacdo. No ambito
internacional, foram encontrados alguns artigos que aplicaram a ferramenta para a
analise dos riscos no processo de drogas quimioterapicas (TILBURG et al., 2006;
COLLINS; ELSAID, 2011; CHENG et al., 2012); outros, nos processos de analgesia
no parto e no pos-operatério de cirurgias ginecoldgicas (CRONRATH et al., 2011;
KHANI-JAZANI et al.,, 2015; NAJAFI et al., 2016); um estudo no processo de
prescricdo, validacdo e dispensacdo de medicamentos (VELEZ-DIAZ-PALLARES et
al.,, 2013); e outro na administracdo de antibidticos parenterais (GILCHRIST,;
FRANKLIN; PATEL, 2008). Ja no ambito nacional, foram encontrados apenas dois
estudos que aplicaram o HFMEA no processo de medicacéo, um na dispensacao de
medicamentos em hospital universitario (CAVALCANTI, 2016) e outro na preparagao
e dispensacado de quimioterapicos (COSTA, 2016).

Frente a essas consideracdes, este estudo busca responder a seguinte
questdo de pesquisa: por que e como o0s erros de preparo e administragcdo de
medicamentos ocorrem?

Em busca de respostas a esse questionamento, pondera-se a necessidade de
encontrar novos métodos e ferramentas para andlise de um processo tdo complexo
e que envolve inUmeras variaveis em um contexto muito dinamico. Nesse cenario,
este estudo propde-se a utilizar uma ferramenta do campo da engenharia, adaptada
para a area da saude, que tem como intuito analisar de forma prospectiva 0s riscos
inerentes aos processos, denominada Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA) (STALHANDSKE et al., 2009). Entende-se que a integragéo de diferentes
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disciplinas e a adaptacéo de distintos recursos de outras areas de conhecimento tem
sido fundamental para encontrar solucdes e alternativas para as questbes que
envolvem a seguranca dos processos em organizagbes complexas como 0s
hospitais.

A motivacdo em desenvolver um estudo sobre o tema surgiu a partir de meu
Trabalho de Conclusdo de Curso (KRELING, 2015), cujos resultados revelaram que
0 preparo e a administracdo de medicamentos € uma atividade preponderante na
assisténcia de enfermagem, sendo necessario detalhar o processo de cuidado no
gerenciamento desta atividade para a identificacdo dos possiveis riscos que
interferem na seguranga do paciente. Além disso, minha participacdo como Bolsista
de Iniciacdo Cientifica em projetos de pesquisa desenvolvidos no Nudcleo de Estudos
sobre Gestdo em Enfermagem (NEGE) e as vivéncias em praticas aplicativas e em
estagios curriculares, como académica de enfermagem, demonstraram a
importancia deste tema dentro da pesquisa cientifica.

Por fim, a experiéncia como enfermeira assistencial em unidades clinico-
cirdrgicas, proporcionou-me o contato direto com o gerenciamento do processo de
medicacdo no cotidiano de trabalho da equipe de enfermagem e suas interfaces com
multiplas &reas do conhecimento, tais como medicina, farmacia, administracédo e
geréncia de riscos, entre outras. Em véarias oportunidades, os técnicos de
enfermagem expuseram suas duvidas quanto ao preparo e administracdo de
diferentes farmacos, demonstrando as fragilidades desses processos no ambiente
hospitalar e denotando a importancia de estudar esse fenémeno.

Diante da complexidade deste tema, que envolve varias equipes e etapas no
processo medicamentoso, € importante propor estratégias que permitam a
participacdo de todos os envolvidos para a busca de alternativas de solucao para
diminuir os riscos a que 0s pacientes estdo expostos. Entende-se que o emprego
dessa ferramenta oportuniza o engajamento de uma equipe multidisciplinar num
espaco de discusséo e reflexdo coletiva que pode contribuir para a identificacédo e
reducdo das falhas nesses processos e, consequentemente, melhorar a seguranca

dos pacientes.



21

2 OBJETIVOS

O objetivo geral do estudo consiste em analisar os riscos potenciais de falha
no processo de preparo e administracdo de medicamentos em unidade de
internacao clinica-cirdrgica de pacientes adultos que utiliza o sistema de dispensério
eletronico.

Desse eixo, desdobram-se 0s seguintes objetivos especificos:

a) ldentificar os riscos potenciais de falha, as suas causas e efeitos,

utilizando a ferramenta HFMEA;

b) Descrever medidas de prevencaol/intervencdes para a minimizagdo de

riscos.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Este topico abarca a revisdo de literatura sobre o tema, contextualizando a
seguranca do paciente no cenario hospitalar, o processo de preparo e administracao
de medicamentos pela equipe de enfermagem — destacando-se a magnitude dos
erros de medicacdo — e, finalmente, apresentando 0s conceitos que orientam a
aplicacao da ferramenta HFMEA.

Procedeu-se uma busca eletrbnica de artigos originais e de revisdo
disponiveis na integra com livre acesso, do periodo de 2007 a 2017, nas linguas
inglesa, espanhola ou portuguesa, combinando os termos controlados extraidos do
Medical Subject Headings (MeSH) e adotando as combinagdes (“medication systems
hospital” AND “Healthcare Failure Mode and Effect Analysis” OR “HFMEA”) e
(“medication errors” AND “Healthcare Failure Mode and Effect Analysis” OR
“HFMEA”) nas seguintes bases de dados: Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online (MEDLINE/PubMed), Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), Web of Science Core Collection (Wo0S), SCOPUS, EMBASE,
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Scientific
Electronic Library Online (SciELO).

As buscas evidenciaram 189 registros selecionados para leitura dos titulos e
resumos, dos quais 22 foram selecionados para leitura na integra. Apds a exclusao
dos artigos duplicados e daqueles que ndo atenderam a questdo de pesquisa,
restaram sete diferentes artigos de interesse, que tratam de estudos sobre
administracdo de medicamentos no cenario hospitalar e aplicaram a ferramenta
HFMEA para analisar os riscos de falhas nesses processos, como demonstrado na
Figura 1 e no Quadro 1. Em ambas as buscas, ndo foram encontrados artigos nas
bases LILACS e SciELO. Esses resultados demonstram uma escassez de

publicacdes sobre o tema, especialmente em paises latino-americanos.



Figura 1 — Fluxograma da sele¢&o de artigos cientificos
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Quadro 1 — Caracterizacao e sintese dos principais achados e limitacées dos estudos selecionados

Citacao

Idioma

Objetivo(s)

Método

Amostra

Principais achados

Limitacdes

Najafi et
al., 2016

Inglés

Avaliar os riscos do uso de
Entonox para dor de parto pe-
lo HFMEA

Método misto

11 especialistas

6 etapas — 20 subprocessos — 52 modos de falha identifica-
dos

59,4% dos modos de falha foram relacionados ao processo
assistencial, 24,6% a comunicac¢éo, 10,14% a erros admi-
nistrativos e 5,79% a conhecimentos e habilidades

25 modos de falha (48,07%) com escore de risco = 8

Principais estratégias elencadas: comunicacdo efetiva com
0s pacientes e entre a equipe, adequacdo de pessoal e
manutencéo e gerenciamento de equipamentos

O uso da ferramenta HFMEA néo
possibilita a comprovacdo de me-
Ihoria na seguranca dos pacientes
e do custo-beneficio, bem como
ndo permite generalizagdo dos re-
sultados

Khani-
Jazani
et al.,
2015

Inglés

Avaliar o risco do processo
de gestdo de medicamentos
no Departamento de Cirurgia
da Mulher do Hospital Educa-
cional Qaem

Método misto

10 participantes

5 etapas — 14 subprocessos — 48 modos de falha identifica-
dos

17 modos de falha (35,14%) com escore de risco = 8

Frequéncia dos modos de falha: 35,3% na etapa de forne-
cimento; 20,75% na etapa de prescricdo; 10,4% no prepa-
ro; 22,9% na distribuicéo; e 10,35% na etapa de acompa-
nhamento

51 fatores influentes: 10,7% relacionados a fatores organi-
zacionais; 9,6% a fatores de equipe; 4,3% a pacientes e
acompanhantes; 15,03% a tarefa; 21,5% a condicdes de
trabalho; 5,3% a equipamentos; 9,6% de comunicacao; e
9,6% relacionados a fatores de educacéo e treinamentos

Principais estratégias elencadas: reengenharia do proces-
so, reducdo da carga de trabalho, melhoria na comunica-
¢ao, prescricdo eletrdnica e educacdo dos profissionais

O uso da ferramenta HFMEA néo
possibilita a comprovacdo de me-
Ihoria na seguranca dos pacientes
e do custo-beneficio, bem como
ndo permite generalizagédo dos re-
sultados

144



Vélez-
Diaz-
Pallarés
et al.,
2013

Inglés

Identificar agBes para reduzir
erros de medicacdo no pro-
cesso de prescricdo, valida-
¢édo e dispensacdo de medi-
camentos, e avaliar o impacto
de sua implementagéo

Estudo transversal
— antes e depois

7 participantes

Os erros de prescricdo foram reduzidos por meio de treina-
mento dos prescritores para prescricdo médica computado-
rizada (CPOE), atualizando os procedimentos de prescri-
¢ao, melhorando o suporte a deciséo clinica e automatizan-
do a conexao do software ao censo hospitalar

Os erros de validac&o foram reduzidos apds otimizacéo do
tempo gasto na educacdo dos residentes da farmacia so-
bre seguranca do paciente, desenvolvendo procedimentos
de validacdo padronizados e melhorando os aspectos do
banco de dados do software

Os erros de dispensacédo foram reduzidos por meio da reor-
ganizacdo do processo de preenchimento dos carrinhos e
da elaboragéo de um protocolo de verificagdo pela farmécia
antes da entrega dos medicamentos

O estudo néo incluiu a fase de
administracdo devido a falta de re-
cursos humanos pra coletar os da-
dos por meio de observacgéao direta

Inexperiéncia em reunir uma equi-
pe multidisciplinar

Cheng
etal,
2012

Inglés

Avaliar o risco e a vulnerabili-
dade no processo de quimio-
terapia utilizando um método
de andlise proativa de risco

Método ndo
descrito

8 participantes

Na internacéo: 15 causas potenciais — 7 modos de falha

No processo ambulatorial: 11 causas potenciais — 4 modos
de falha

Acdes elencadas: (1) adocdo de uma CPOE; (2) uso de
identificacdo por radiofrequéncia ou cddigo de barras na
verificacdo de pacientes e medicamentos; (3) construgéo
de um sistema de alerta automatico para detectar exosmo-
se medicamentosa

A implementagdo da CPOE reduziu significativamente os
erros de prescricdo de quimioterapia de 3,34% para 0,40%

LimitagBes ndo descritas

Cronrath
etal.,
2011

Inglés

Aplicar a ferramenta HFMEA
para revisar um processo es-
pecifico e reduzir os eventos
de excesso de sedacdo da
PCA em 50%

Método e amostra
nao descritos

Escolheram aplicar
0 HFMEA apés um
incidente de exces-
so de sedagédo
reportado

84 possiveis pontos de falhas
16 pontos com escore de risco = 16

Areas de intervencdo para melhoria: monitoramento de pa-
cientes e tecnologia; normas, procedimentos e protocolos
de praticas de enfermagem; educacdo em enfermagem e
verificacdo de competéncias; e padrdes da pratica médica

LimitagBes ndo descritas

G¢



Collins;
Elsaid,
2011

Inglés

Avaliar a severidade e proba-
bilidade de falhas na prescri-
¢do médica de quimioterapia
oral em pacientes internados

Investigar o impacto do de-
senvolvimento de uma pres-
cricdo médica computadoriza-
da (CPOE) sobre os erros de
prescricdo de quimioterapia
oral

Estudo de coorte —
antes e depois

19 participantes

7 etapas — 72 modos de falha identificados
7 modos de falha com escore de risco = 16

A implementagdo do CPOE reduziu significativamente o ris-
co de erro de prescricdo em 69% e eliminou certos tipos de
erros que podem levar a danos significativos ao paciente

N&o aplicacdo da ferramenta apds
a implementacao do CPOE para
demonstrar reducdes nos riscos
de falha de prescricdo

Estudo centrado apenas no pro-
cesso de quimioterapia oral para
pacientes internados

Gilchrist;
Franklin;
Patel,
2008

Inglés

Mapear e concordar com o
processo e 0s subprocessos
da terapia antibiotica parente-
ral ambulatorial (OPAT)

Identificar possiveis falhas no
sistema OPAT

Método nédo
descrito

7 key stakeholders

6 processos — 67 subprocessos — 217 modos de falha iden-
tificados

Principais areas identificadas no mapa da OPAT:
identificacdo e verificacdo da adequabilidade do paciente
para um servico OPAT, envolvimento de uma equipe
multidisciplinar e canais de comunicacao robustos

Auséncia do enfermeiro distrital
nas reuniées do HFMEA

O farmacéutico clinico como lider
de equipe: opinido pessoal sobre
o servico OPAT

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

9¢
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Os estudos foram realizados em diferentes cenérios e seus resultados
apontam um numero significativo de modos de falha de alto risco e, também, que os
fatores causais estéo relacionados, principalmente, as condi¢cdes de trabalho. Como
estratégias de prevencdo os artigos indicam: necessidade de revisdo do processo,
melhorias na comunicagdo, reducdo da carga de trabalho, educacdo dos
profissionais e pacientes, além da adocdo de prescricdo médica computadorizada
para reducdo dos erros de prescricdo. Quanto as limitacbes, as pesquisas
encontradas destacam que aquelas nas quais as equipes foram focadas em apenas
uma categoria profissional e aquelas restritas a uma etapa do processo, podem
limitar os achados sobre os modos de falha, sem visualizar o processo de forma
sisttmica em suas diferentes fases (GILCHRIST; FRANKLIN; PATEL, 2008;
COLLINS; ELSAID, 2011; CRONRATH et al., 2011; CHENG et al., 2012; VELEZ-
DIAZ-PALLARES et al., 2013; KHANI-JAZANI et al., 2015; NAJAFI et al., 2016).

Realizou-se, também, uma busca no Banco de Teses & Dissertacdes da
CAPES com a combinacéo (“sistemas de medicacado no hospital” AND “HFMEA”), e
nao foram encontrados documentos relativos. Quando a busca foi feita com a
combinagdo (“erros de medicacdo” AND “HFMEA”), foram encontradas duas
dissertagcOes publicadas em 2016.

Os estudos que originaram as dissertagoes referidas aplicaram o HFMEA (1)
no processo de preparo e dispensacao de quimioterapicos e (2) na dispensacao de
medicamentos em um hospital universitario. Seus resultados relatam o desvio de
atencdo, a sobrecarga de trabalho e a infraestrutura ineficiente como alguns dos
elementos que contribuem para a ocorréncia de incidentes. Em relacdo as
dificuldades e limitagcdes apontadas, encontram-se a dificuldade em reunir toda a
equipe multidisciplinar, o uso de ferramentas subjetivas (matriz de risco e arvore de
decisédo) e a impossibilidade de generalizagdo dos resultados, tendo em vista que
cada campo de estudo possui caracteristicas especificas (CAVALCANTI, 2016;
COSTA, 2016).

Ademais, procedeu-se uma busca manual em outras bases de dados e em
revistas cientificas da area de enfermagem, bem como em websites de
organizacdes e instituicbes que trabalham com o assunto em estudo. Esses
materiais, caracterizados como literatura cinza (grey literature), juntamente com

outras publicacdes de interesse, encontradas nos referenciais de artigos, manuais e
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na rede social ResearchGate, foram incluidos posteriormente para discussédo e
sustentacao dos achados do estudo.

Os achados da busca de literatura, assim como os resultados e limitacdes
apontados no material encontrado, reforcam a importancia da presente investigacao
para ampliar o conhecimento sobre esse processo critico nos sistemas de saude,

especialmente no contexto hospitalar.

3.1 Seguranca do paciente no cenario hospitalar

O tema de seguranca do paciente tem sido relatado desde o tempo de
Hipocrates (460 a 377 a.C.), quando o pai da medicina cunhou o postulado “primum
non nocere” (primeiro ndo cause dano). Ao longo do tempo outras pessoas
abordaram o assunto, como Florence Nightingale, que em 1859 j4 dizia: “pode
parecer talvez estranho em principio enunciar como primeiro dever de um hospital
nao causar mal ao paciente” (BRASIL, 2014).

Em 1978, um estudo pioneiro realizado na Califérnia (EUA) revisou 21 mil
prontudrios de pacientes hospitalizados e encontrou eventos adversos em 4,6% dos
pacientes (MILLS, 1978). Duas décadas mais tarde, um estudo realizado em
hospitais de Nova York revisou 30 mil prontuarios de pacientes que haviam recebido
alta e encontrou uma incidéncia de 3,7% de casos com eventos adversos
(BRENNAN et al., 1991). Outras pesquisas realizadas em diversos paises
encontraram altas taxas destes incidentes, sendo que pelo menos metade deles sao
considerados evitaveis (BRASIL, 2014).

No entanto, este assunto s6 ganhou relevancia com o relatério To Err is
Human do Institute of Medicine, publicado em 1999. Estimou-se que entre 44.000 e
98.000 americanos morriam por ano em decorréncia de eventos adversos,
implicando uma taxa de mortalidade maior do que os O6bitos ocorridos por
atropelamentos, HIV positivo e cancer de mama (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000).

Diante disso, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) constituiu, em 2004, a
Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, tendo como objetivo o
estabelecimento de medidas preventivas que visem melhorar a seguranca do
paciente e a qualidade dos servicos de saude. Com isso, foram instituidas Metas

Internacionais de Seguranca do Paciente e criou-se uma Classificacao Internacional
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de Seguranca do Paciente (ICPS), que definiu 48 conceitos chaves (ANVISA, 2011,
2013; BRASIL, 2013b).

Outrossim, a partir da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente,
iniciaram-se os Desafios Globais de Seguranca do Paciente, a fim de desenvolver e
implementar intervengbes para redugao de riscos e melhoria da seguranca. Nos
biénios 2005-2006 e 2007-2008, foram lancados, respectivamente, dois desafios
“Clean Care is Safer Care” (“Uma assisténcia limpa € uma assisténcia mais segura”)
e “Safe Surgery Saves Lives” (“Cirurgias seguras salvam vidas”) (ANVISA, 2013;
WHO, 2017).

J4 no ano de 2017, a OMS anunciou o lancamento do terceiro desafio
“Medication Without Harm” (“Medicagcdo sem dano”) no intuito de diminuir os danos
graves e evitaveis advindos do processo de medicacdo. Com o objetivo de reduzir,
em cinco anos, 50% dos erros relacionados a medicamentos e o0s danos
decorrentes, as a¢bes planejadas baseiam-se em quatro dominios — pacientes e
publico, medicamento, profissionais de saude e sistemas e praticas de medicacao —
e em trés areas prioritarias — situacfes de alto risco, polifarméacia e transicdo do
cuidado (WHO, 2017).

No cenario brasileiro o Ministério da Saude instituiu, no ano de 2013, por meio
da Portaria n® 529, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), com a
finalidade de qualificar o cuidado em saude. Este programa estabelece seis
protocolos, sendo eles: protocolo de identificacdo do paciente; protocolo para
prevencdo de Ulcera por pressdo; protocolo de seguranca na prescricdo, uso e
administracdo de medicamentos; protocolo para cirurgia segura; protocolo para a
pratica de higiene das méos em servicos de saude; e protocolo de prevencao de
guedas, todos alinhados com as diretrizes da OMS (BRASIL, 2014).

Além disso, outras iniciativas brasileiras, como a Rede Brasileira de
Enfermagem e Seguranga do Paciente (REBRAENSP) e o Instituto para Praticas
Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), contribuem com acdes e recomendacoes
para a reducdo e prevengdo de erros de medicacdo e assessoram a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na formulacdo de diretrizes para a
seguranca do paciente (ISMP, 2018; REBRAENSP, 2018).

A taxonomia da OMS, a partir da ICPS, define a seguranca do paciente como

‘reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao
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cuidado de saude” (PROQUALIS, 2016). Dentro desse contexto, € importante

considerar também o0s conceitos de erro, risco e incidente. O erro é definido como:

Uma falha em executar um plano de acao como pretendido ou aplicacéo de
um plano incorreto. Pode ocorrer por fazer a coisa errada (erro de acédo) ou
por falhar em fazer a coisa certa (erro de omisséo) na fase de planejamento
ou na fase de execucdo. O erro é tido como um ato ndo intencional,
enquanto as violacGes sdo intencionais, embora raramente maliciosas, e
podem se tornar rotineiras e automaticas em certos contextos.
(PROQUALIS, 2016).

Ja o risco é definido como a “probabilidade de um incidente ocorrer’
(PROQUALIS, 2016), enquanto que o incidente significa “qualquer evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente” (PROQUALIS, 2016). Os incidentes podem decorrer de atos intencionais
ou nao intencionais e sdo classificados em circunstancia notificavel, near miss,
incidente sem dano e incidente com dano (evento adverso), como pode ser
observado na Figura 2 (PROQUALIS, 2016).

Figura 2 — Classificagao dos incidentes

INCIDENTE
1
!. ............... T - b e s 1 ............... - 'I
Circunstancia Nearmiss Incidente Incidente
notificavel sem dano com dano

>
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Incidente que nao
atingiu o paciente

Incidente que
atingiu o paciente,
mas nao causou
dano

Incidente que
resulta em dano
ao paciente
(Evento Adverso)

ocorreu

Fonte: PROQUALIS, 2016.

Tradicionalmente, a culpa do erro € atribuida ao profissional de saude que
estava prestando a assisténcia direta ao paciente no momento, e o foco se
concentra nas falhas deste, tais como esquecimento, negligéncia e desatencéo
(REASON, 2000; WACHTER, 2010). Por outro lado, o movimento atual de



31

seguranca do paciente entende que as falhas derivam de vaérias deficiéncias
sistémicas, e ndo individuais (WACHTER, 2010). Para explica-las, tem-se como
modelo o0 Queijo Suico, desenvolvido por James Reason.

Para Reason (2000) ha diversas camadas de defesa nos sistemas
organizacionais, sendo algumas modificaveis e outras dependentes de pessoas, de
procedimentos e de controles administrativos. No entanto, essas camadas de defesa
possuem aberturas, como as fatias de queijo suico, decorrentes de falhas ativas e
condicbes latentes, que, quando alinhadas, permitem a ocorréncia de eventos
adversos (Figura 3) (REASON, 2000). Podem ser caracterizadas, como falhas
ativas, o descuido na prescricdo e a inobservancia dos "certos" na administracéo de
medicamentos e, como condicfes latentes, a falta de pessoal, a carga de trabalho e
o cansaco (KRELING, 2015).

Figura 3 - Modelo do Queijo Suico

Hazards

Fonte: REASON, 2000.

A preocupacdo com a seguranga nas organizagfes tem forte influéncia da
experiéncia nuclear e aeroespacial, pois estas areas trabalham com protocolos de
seguranca extremamente claros e definidos. A cultura de seguranca nos ambientes
de cuidado se expressa como uma questao transversal e multiprofissional, a qual
busca implantar e fortalecer acdes voltadas para a seguranca do paciente. A
consolidacdo de uma cultura exige o envolvimento de todos os profissionais,

inclusive os gestores, no sentido de encorajar a identificacdo e notificacdo de
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eventos adversos, assim como promover a discussdo dos mesmos, com o objetivo
de encontrar solugdes para preveni-los e desenvolver o aprendizado organizacional
(BRASIL, 2013a, 2014).

De acordo com a RDC n° 36, a cultura de seguranca se caracteriza como:

Conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da salde e da segurancga,
substituindo a culpa e a punicdo pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atencéo a saude. (BRASIL, 2013a).

Os achados na literatura sobre a seguranca do paciente no cenario hospitalar
demonstram um crescente interesse pelo tema, a partir de estudos que constatam
gue o ambiente de cuidados em saude envolve processos complexos e apresenta
elevado grau de falhas e “in"seguranca para os pacientes, expondo-os a eventos

adversos, erros e prejuizos para sua saude.

3.2 O processo de preparo e administracdo de medicamentos

O preparo e a administracdo de medicamentos, atividade complexa e central
no turno de trabalho, € um processo multidisciplinar no qual a equipe de
enfermagem desempenha um importante papel no seu manejo e na garantia da
seguranca do paciente (FRANCO et al., 2010; PRAXEDES; FILHO, 2011; ADHIKARI
et al., 2014; BOURBONNAIS; CASWELL, 2014). Nesse sentido, pesquisas
demonstram que cerca de 40% do tempo de enfermagem é utilizado para a gestéao
de medicamentos e que este processo estrutura o dia de trabalho dos enfermeiros
(ARMITAGE; KNAPMAN, 2003; JENNINGS; SANDELOWSKI; MARK, 2011). Além
disso, o processo de medicacao é apontado pela equipe de enfermagem como uma
atividade preponderante no turno de trabalho, que requer concentracdo, dispéndio
de tempo e esforco fisico (MAGALHAES, 2012).

O processo de farmacoterapia envolve as etapas de prescricdo médica, de
dispensacdo e distribuicio do farmaco e de preparo e administracdo de
medicamentos. Estudos recentes encontraram 45 problemas vigentes neste
processo, sendo 16 deles relacionados a etapa de preparo e administracdo do
farmaco (COSTA, 2015; PASIN, 2015). As falhas podem ocorrer em qualquer uma

das etapas, sendo a equipe de enfermagem a ultima barreira para prevenir,
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identificar e interceptar os erros, visto que € ela quem prepara e administra o
medicamento no paciente (FERREIRA et al., 2014b).

Os erros relacionados aos processos de medicacdo repercutem de forma
negativa na seguranca dos pacientes e sao apontados pela literatura internacional e
nacional como uma das principais causas de eventos adversos que atingem o0s
pacientes hospitalizados (MENDES et al., 2009; D’AMOUR et al., 2014; FERREIRA
et al., 2014a). Sao definidos, pelo protocolo do PNSP, como:

Qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar ao
uso inadequado de medicamento quando o medicamento se encontra sob o
controle de profissionais de saude, de paciente ou do consumidor, podendo
ou ndo provocar dano ao paciente. (BRASIL, 2013c, p. 45).

Estes erros sdo classificados em erro de prescricdo, erro de dispensacéo,
erro de omissdo, erro de horério, erro de administragcdo ndo autorizada de
medicamento (ex. troca de paciente, administracdo de medicamento errado ou nao
prescrito), erro de dose, erro de apresentacdo, erro de preparo, erro de
administracdo, erro com medicamentos deteriorados, erro de monitoracao e erro por
ndo aderéncia do paciente e familia (BELELA; PETERLINI; PEDREIRA, 2011;
NCCMERP, 2015).

Estudos apontam a incidéncia de eventos adversos relacionados aos erros de
medicacdo e relatam que esse tipo de incidente € um dos mais frequentes nos
sistemas de saude (PARANAGUA et al., 2014; COSTA et al., 2016). Esses erros
ocorrem em sua maioria no processo de preparo e administracdo de medicamentos,
seguido das etapas de dispensacdo e prescricdo do farmaco, e relacionam-se
principalmente a erros de omissdo, de horario e de dose (SILVA et al.,, 2011;
GALIZA et al., 2014; PARANAGUA et al., 2014; MOREIRA et al., 2015; COSTA et
al., 2016; LEITE et al., 2016).

Numerosos e diversos sao 0s elementos que contribuem para a ocorréncia de
erros de medicacdo. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria refere, na
publicacdo “Assisténcia segura: uma reflexdo tedrica aplicada a pratica”, que esses
elementos podem ser associados ao ambiente de trabalho, a condicbes externas, as
condi¢bes do paciente e a fatores humanos (ANVISA, 2013).

Dentre os fatores causais encontram-se: a sobrecarga de trabalho,

considerando o elevado numero de pacientes e as altas demandas de cuidados; a
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falta de atencdo, o cansaco e o estresse dos profissionais de saude; um ambiente
desfavoravel e recursos fisicos inadequados; as distracdes e interrupgdes durante o
preparo e administracdo de medicamentos; as prescricbes meédicas inadequadas e
ilegiveis; a identificacdo incorreta do paciente; as diferentes dosagens,
apresentacdes e os nomes similares das medica¢des; a comunicacao ineficaz entre
as equipes; e a mecanizagcdo e a rotinizagdo das tarefas (FRANCO et al., 2010;
CORBELLINI et al., 2011; PRAXEDES; FILHO, 2011; ANVISA, 2013; CAMERINI et
al., 2014; NUNES et al., 2014; PARANAGUA et al., 2014). Uma pesquisa canadense
evidenciou que a carga de trabalho, seguida da distracdo e da comunicacao ineficaz,
foram as principais causas para a ocorréncia de erros na administragdo de
medicamentos (SEARS et al., 2013).

Para que os farmacos sejam administrados de modo seguro, devem ser
seguidos itens de verificagdo, conhecidos como os “certos” da administragao:
paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa, dose correta, registro
correto, indicacdo acertada, forma de apresentacdo e resposta correta (BRASIL,
2013c; ELLIOTT; LIU, 2010). Além disso, novas tecnologias vém sendo utilizadas,
como os dispensarios eletrénicos de medicamentos, a fim de melhorar a seguranca,
a qualidade e a eficiéncia do processo de farmacoterapia (CHAPUIS et al., 2015;
MAGALHAES et al., 2015; POZZA, 2016; ZAIDAN et al., 2016).

Estudos apontam que o emprego dessas intervencfes pode diminuir a
incidéncia dos erros de medicacdo e das oportunidades para que tal falha aconteca
(CHAPUIS et al., 2010; RIS@R; LISBY; SORENSEN, 2018). Nessa linha, uma
pesquisa observacional conduzida em uma unidade geriatrica de curta permanéncia
verificou que os erros de administracdo de medicamentos reduziram em 53% apds a
implementacdo de um sistema automatizado para distribuicdo de farmacos
(COUSEIN et al., 2014). Ainda, um estudo australiano que avaliou o impacto do uso
de dispensadores automaticos nas taxas de erros de selecdo e preparo de
medicamentos, demonstrou uma reducédo de 64,7% na ocorréncia destes incidentes,
contribuindo, assim, para melhorias na seguranca do processo (FANNING; JONES;
MANIAS, 2016).

A ampliacéo da discussédo sobre a seguranca de medicamentos tem apontado
para uma revisdo da nomenclatura e defini¢cdes, a fim de padronizar e uniformizar as
denominacbes dos eventos associados ao processo de farmacoterapia. Nesse

sentido, as diretrizes atuais dos 0Orgaos representativos e regulamentadores da
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enfermagem recomendam a denominacao dos erros de medicagcdo como incidentes
relacionados a medicamentos (COREN-SP, 2017).

A revisdo de literatura aponta a complexidade e centralidade do processo de
preparo e administracdo de medicamento, assim como o importante papel da equipe
de enfermagem para a prevencéo de falhas, erros e incidentes nesse processo. A
utilizacado dos “certos” € uma das medidas de verificacdo que auxilia na execucgao
desse procedimento de forma mais segura, diminuindo os riscos e as chances de
que diferentes falhas (alinhamento dos furos nas fatias do queijo sui¢co) ocorram

simultaneamente, permitindo que um incidente aconteca e possa atingir o paciente.

3.3 Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) e sua aplicabilidade nos
processos de saude - Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA)

A ferramenta Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) € um método
inicialmente baseado na area da industria aeroespacial, automotiva e das
engenharias, que tem sido utilizado em diversos servigos, como o de assisténcia a
saude, para a melhoria dos sistemas e processos (WEINGART et al., 2011; JCR,
2014). E uma técnica sistematica, prospectiva e proativa, cujo objetivo consiste em
evitar erros nos processos e produtos antes que eles ocorram, identificando e
avaliando as possiveis falhas, suas causas e efeitos e priorizando-as conforme o
risco que representam (IHI, 2004; WEINGART et al.,, 2011; LAGO et al., 2012,
VELEZ-DIAZ-PALLARES et al., 2013; JCR, 2014).

O uso do FMEA nos processos de saude leva a uma melhoria do
desempenho e da qualidade das instituicbes, bem como diminui o risco de erros e
danos e promove a seguranca do paciente (SHEBL; FRANKLIN; BARBER, 2012;
JCR, 2014). Aléem disso, para Fassett (2011) a aplicacdo desta ferramenta
estabelece prioridades para o investimento de tempo e capital. E referido, também,
gue a aplicabilidade do FMEA pode prevenir erros decorrentes do uso de novas
tecnologias (MANRIQUE-RODRIGUEZ et al., 2014) e melhorar a comunicacgéo e o
entendimento das equipes dentro da organizacdo de saude (JCR, 2014).

Pesquisas internacionais que utilizaram o FMEA para estudar o processo de
gestdo e administracdo de medicamentos referem que a técnica mostrou-se eficaz

para analisar o sistema complexo de prescricdo e administracdo de farmacos, para
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reducdo de erros de medicacdo e para melhoria na seguranca medicamentosa
(LAGO et al., 2012; AL TEHEWY et al., 2015). No ambito nacional encontraram-se
dois estudos: um, que utilizou a ferramenta para analisar os riscos do processo de
administracdo de medicamentos anti-infecciosos, encontrou 52 modos potenciais de
falha, 79 efeitos potenciais de falha e 285 causas potenciais de falha, sendo estas
relacionadas a gestdo dos processos organizacionais, a recursos humanos e a
estrutura fisica e material (SILVA; CASSIANI, 2013); outro, que aplicou o0 método em
uma unidade de hemodidlise, encontrou 41 modos de falhas, sendo 12 destes
considerados de alto risco (MALTA, 2014). Por fim, essas pesquisas apontaram que
a aplicacdo do FMEA pode prevenir incidentes evitaveis, gerenciar 0s riscos
decorrentes do sistema de saude e melhorar a qualidade (SILVA; CASSIANI, 2013;
MALTA, 2014).

Em 2001 o instituto norte-americano Veterans Affairs (VA) National Center for
Patient Safety (NCPS) adaptou a ferramenta para o0 uso nos processos de saude e a
denominou de Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) (DEROSIER et
al., 2002). A aplicacdo da ferramenta se da em cinco etapas, sendo elas: selecionar
um processo, reunir uma equipe multidisciplinar, descrever graficamente o processo,
analisar os riscos potenciais de falha e propor estratégias e intervencdes para
preveni-los.

Etapa 1 — Selecionar um processo — consiste em selecionar um processo
de alto risco ou uma éarea de alta vulnerabilidade para ser avaliado (DEROSIER et
al., 2002).

Etapa 2 - Reunir uma equipe multidisciplinar — o processo deve ser
analisado por uma equipe multidisciplinar composta por representantes de todos 0s
profissionais envolvidos, assegurando os diferentes pontos de vista e a
representacéo de expertise de conhecimento no processo em estudo (DEROSIER et
al., 2002; CHENG et al., 2012).

Etapa 3 — Descrever graficamente o processo — envolve descrever o
processo de forma gréfica, identificando todos 0s passos e subprocessos existentes
(DEROSIER et al., 2002).

Etapa 4 — Analisar os riscos potenciais de falha — consiste em identificar
0s modos, as causas e os efeitos potenciais de falha em cada subprocesso. A
equipe deve empregar varias ferramentas ou recursos para analisar e identificar os

possiveis riscos ou potenciais modos de falhas. Envolve também determinar a
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gravidade e a probabilidade de cada um dos modos de falha ou de suas causas
(Quadro 2). O escore de gravidade (severidade) pode ser entendido como a medida
em que a falha potencial pode afetar os pacientes ou o cuidado do paciente,
enquanto o escore de probabilidade é a medida da frequéncia desta falha.
Gravidade multiplicada pela probabilidade resulta em um escore de risco (NPR)Z.
Quando o escore de risco € igual ou maior que 8, o modo de falha esté relacionado
como alto risco e analises complementares devem ser implementadas (DEROSIER
et al., 2002; STALHANDSKE et al., 2009; CHENG et al., 2012; VELEZ-DIAZ-
PALLARES et al, 2013).

Quadro 2 — Matriz de Risco (Gravidade X Probabilidade)

Severidade ou Gravidade'

X o .

% Catastrofica (4) | Maior (3) | Moderada (2) | Menor (1)

2 | Frequente 4) 16 12 8 4

S | Ocasional (3) 12 9 6 3

5—? Comum (2) 8 6 4 2
Remota(1) 4 3 2 1

*Probabilidade: Frequente (4) - probabilidade de ocorrer imediatamente ou dentro de um
pequeno periodo (pode ocorrer varias vezes em um ano). Ocasional (3) - provavelmente ira
ocorrer (pode ocorrer varias vezes em 1 a 2 anos). Comum (2) - possivelmente ocorrera
(pode ocorrer algumas vezes em 1 a 5 anos). Remota (1) - improvavel de ocorrer (pode
ocorrer algumas vezes em 5 a 30 anos).

TSeveridade ou Gravidade: Catastrofica (4) - morte ou dano permanente da funcéo
(sensorial, motora, fisiolégica ou intelectual); suicidio; rapto/reacao transfusional hemolitica;
cirurgia do lado errado; abduc¢é&o infantil. Maior (3) - dano permanente ou perda temporéaria
da funcdo; intervencao cirlrgica; aumento do nivel de cuidado. Moderada (2) - aumenta o
tempo de internacdo e o nivel de cuidados. Menor (1) - nenhuma injlria, ndo aumenta
tempo de internacgdo e nivel de cuidado.

Fonte: Traduzido do Veterans Affairs National Center for Patient Safety pela Geréncia de
Risco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (VA NATIONAL CENTER FOR PATIENT
SAFETY, 2016).

A partir da matriz de risco € necessario aplicar a arvore de decisdo para
identificar as vulnerabilidades do sistema e determinar se devem ser implementadas
acOes corretivas em cada modo de falha (Figura 4) (DEROSIER et al., 2002;
STALHANDSKE et al., 2009; CHENG et al., 2012; VELEZ-DIAZ-PALLARES et al.,
2013).

2 Sigla utilizada pela instituicdo, conforme o Plano de Gerenciamento de Risco (HCPA, 2015).
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Figura 4 — Arvore de decis&o
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Fonte: Traduzido e adaptado de DEROSIER et al. (2002).

Etapa 5 — Propor estratégias e intervencdes — abarca identificar as acdes a
serem desenvolvidas com vistas a reduzir as causas dos modos de falha (VELEZ-
DIAZ-PALLARES et al., 2013).

As técnicas de analise de risco prospectivas, entre elas a ferramenta HFMEA,
tém potencial para aumentar a seguranca pela possibilidade de identificar riscos
antes que os eventos adversos ocorram. O emprego dessa metodologia oportuniza
as equipes a discussdo de seu trabalho a partir de uma perspectiva de avaliagdo
proativa de riscos (POTTS et al., 2014).

Diante dos achados da literatura e dos pressupostos que orientam esta
pesquisa, entende-se que o0 desenvolvimento do estudo podera contribuir para o

engajamento da equipe multidisciplinar na discusséo e reflexdo coletiva, no sentido
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de buscar a identificacdo e reducédo de riscos e falhas que possam resultar em
eventos adversos nos processos de preparo e administracdo de medicamentos.
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4 METODO

4.1 Tipo de estudo

Estudo exploratorio, descritivo e prospectivo, na perspectiva qualitativa. Essa
abordagem visa explorar o fendmeno de interesse, de uma forma profunda e
detalhada, envolvendo os participantes do cenario estudado, visando a descricao
das variaveis de uma forma emergente. Na pesquisa qualitativa, os investigadores
coletam seus dados em contextos do mundo real, permitindo explorar, descrever e
analisar as informagdes coletadas (POLIT; BECK, 2011; CASTRO, 2013).

A ferramenta HFMEA implica no uso de um método sistematico, prospectivo e
proativo de andlise de possiveis falhas nos processos e adoc¢édo de estratégias de
melhoria capazes de evita-las, antes que as mesmas ocorram (DEROSIER et al.,
2002; STALHANDSKE et al., 2009; VELEZ-DIAZ-PALLARES et al., 2013).

4.2 Campo de estudo

O estudo foi desenvolvido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)
com participantes que atuam em uma unidade de internagdo clinica-cirtrgica, com
capacidade de 45 leitos, a qual apresenta grande demanda no preparo e na
administracdo de medicamentos e utiliza a tecnologia de dispensarios eletrénicos.

Trata-se de um hospital publico e universitario, com capacidade de 842 leitos
(HCPA, 2016a, 2016b). Esta instituicdo esta integrada a rede de hospitais
universitarios do Ministério da Educacdo (MEC) e vinculada academicamente a
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) (HCPA, 2016a). Caracteriza-
se por ser um centro de referéncia para a assisténcia, para a formacdo de
profissionais e para a geracao de conhecimentos (HCPA, 2016c).

A instituicdo conta com Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP/HCPA),
formado pelo Programa de Gestdo da Qualidade e da Informacdo em Saude
(QUALIS) e pela Geréncia de Risco (GR). A geréncia de risco dessa organizacao
desenvolve acgbes alinhadas ao Planejamento Estratégico do hospital nas
perspectivas de gestdo de eventos e gestado de risco (HCPA, 2015) e tem utilizado a
ferramenta HFMEA na avaliacdo de outros processos de saude, como no transporte
de pacientes criticos (ROTTA et al., 2016).
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No curso do processo de medicacdo, a prescricdo meédica eletrbnica é
validada pelo farmacéutico clinico — que avalia se a via, o tipo e a dosagem estédo
corretos e verifica a possibilidade de interacdo medicamentosa — e aprazada pelo
técnico de enfermagem. Destaca-se que, mesmo a prescricdo médica sendo feita de
forma eletrbnica, esta requer o aprazamento e ajuste manual dos horérios de
administracdo de medicamentos. Os farmacos prescritos sdo armazenados e
dispensados, em sua maioria, por meio de dispensarios eletronicos, podendo ser
retirados dentro de um periodo de duas horas antes até uma hora ap0s o horario
determinado para sua administragdo. A instituicdo também adota a utilizacdo de seis
dos nove certos preconizados para uma administracdo segura de medicamentos, e
recomenda a sua conferéncia antes do preparo do farmaco e no momento da

administracao (Figura 5).

Figura 5 — Os 6 certos

Lo B =7
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PACIENTE MEDICAMENTO VIA DOSE HORA REGISTRO

CERTO CERTO CERTA CERTA CERTA CERTO

Fonte: HCPA, 2016d.

4.3 Participantes do estudo

A populacéo do estudo foi composta pelos profissionais que atuam em uma
unidade de internacdo clinica-cirargica, onde ocorre o processo de preparo e
administracdo de medicamentos. A amostra foi por conveniéncia, daqueles que
concordaram e manifestaram interesse em discutir a tematica e participaram dos
encontros para o desenvolvimento da ferramenta HFMEA. O VA National Center for
Patient Safety recomenda a participacdo de 6 a 10 profissionais, membros de uma
equipe multidisciplinar (DEROSIER et al., 2002).

Foram feitos convites aos profissionais integrantes de uma equipe
multidisciplinar — médico, farmacéutico, enfermeiro, enfermeiro gestor da unidade,
técnico de enfermagem e membro da geréncia de risco, que atuam na cadeia de

apoio ou no processo de preparo e administracdo de medicamentos. Destes, apenas
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o profissional médico ndo demonstrou interesse e disponibilidade em participar do
estudo. Os participantes do estudo foram oito profissionais da equipe
multidisciplinar, sendo uma farmacéutica, seis profissionais da equipe de
enfermagem (duas enfermeiras e quatro técnicas de enfermagem) e um membro da
geréncia de risco.

O interesse em discutir a temética e o exercicio das funcdes definidas como
importantes para composicdo do grupo, descritas acima, foram considerados
critérios de incluséo para participacdo no grupo focal, enquanto o gozo de licenca ou
afastamento prolongado foi considerado critério de exclusdo. Cabe ressaltar que, por
tratar-se de um periodo longo de coleta de dados, alguns profissionais ficaram
temporariamente afastados em razdo do gozo de férias, alternando o numero de

participantes a cada reuniao.

4.4 Coleta dos dados

Os dados foram coletados entre fevereiro e julho de 2017 por meio de 11
encontros de um grupo focal (GF). Nesses encontros, que tiveram duragdo média de
90 minutos, realizou-se a discussao do fenbmeno, seguindo as etapas sugeridas
pelo VA National Center for Patient Safety para a aplicabilidade da ferramenta
HFMEA (ANEXO A):

1) Selecao do processo — preparo e administracdo de medicamentos;

2) Reunido da equipe multidisciplinar — apresentacdo da proposta e

discusséo acerca do tema em estudo;

3) Descricao grafica do processo — mapeamento do processo e validacao
com O grupo;

4) Anadlise dos riscos potenciais de falha — discussdo nos encontros do
grupo focal com levantamento das etapas criticas, modos de falha e
causas potenciais, bem como atribuicdo dos escores de risco e aplicagéo
da arvore de decisao;

5) Proposicdo de estratégias de intervencéo — identificacdo de acbes para a
minimizag&o de riscos.

A técnica de grupos focais baseia-se em estudos que se propdem a investigar

um tema em profundidade, oportunizando momentos de debates e discussao que

podem fomentar a construcdo de novas ideias e respostas sobre o assunto em foco,
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representando uma transformacao qualitativa de aprendizagem e, nesse sentido,
aproximando-se dos pressupostos de pesquisa-agcao (DALL’AGNOL; TRENCH,
1999).

As reunides foram planejadas seguindo um modelo estruturado, para
subsidiar o preenchimento da planilha da ferramenta HFMEA, buscando responder
as seguintes questdes: quais as principais falhas potenciais no processo de preparo
e administracdo de medicamentos? Como elas ocorrem? Quais séo as suas causas
e efeitos? A sintese dos topicos discutidos e a cronologia desses momentos de
discuss&o foram compiladas em um quadro descritivo (APENDICE A).

Os encontros foram realizados em uma sala do HCPA, sendo um ambiente
“neutro” e de facil acesso, garantindo a privacidade dos participantes (DALL’AGNOL;
TRENCH, 1999). A moderadora dos debates foi a prépria pesquisadora, com apoio
de uma observadora participante (orientadora do estudo) e o auxilio de uma
observadora ndo participante, responsavel pela gravacdo e identificacdo dos
manifestantes para fins de transcricdo dos dialogos.

O numero de participantes em cada encontro variou entre trés e sete
profissionais, havendo alternancia devido a questdes de cunho pessoal e
administrativo por necessidades da unidade de trabalho. Ndo h4 um consenso na
literatura sobre o nimero ideal de participantes em pesquisas com grupos focais,
sendo fundamental o pesquisador ter em mente o tdépico em estudo, o tipo de dados
gue se deseja obter e como planeja analisa-los. Portanto, ndo ha uma formula
magica para a definicdo do nimero de participantes no grupo focal, assim como
para o numero de encontros necessarios para explorar de forma abrangente e com
profundidade o tema em estudo (DALL’AGNOL; TRENCH, 1999; RESSEL et al.,
2008; BARBOUR, 2009; BUSANELLO et al., 2013).

Além dos grupos focais, no intuito de conhecer a opinido dos demais
profissionais da unidade em estudo e de identificar outros aspectos que podem levar
a ocorréncia de um erro no processo de administracdo de farmacos, foi elaborado
um cartaz com os modos de falha e as causas potenciais ja elencadas pelo grupo
focal, com espacos para serem preenchidos pelos outros membros da equipe
(Figura 6). O cartaz foi apresentado as equipes do turno da manhéa e da tarde, antes
do inicio da passagem de plantdo, e ficou exposto na unidade por uma semana. As

sugestdes acrescentadas foram incluidas, posteriormente, na planilha HFMEA.
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Figura 6 — Cartaz com os modos de falha e causas potenciais na etapa critica de

administragao de medicamentos

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

4.5 Analise dos dados

A andlise dos dados pautou-se pela sisteméatica de aplicacao das ferramentas
provenientes do proprio método HFMEA. O mapeamento do processo de preparo e
administracdo de medicamento foi realizado com base em informagfes de estudos
anteriores, resultantes de 15 horas de observacédo direta (COSTA, 2015; PASIN,
2015), e nas descri¢cdes de atividades disponiveis nos Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs) da instituicdo, utilizando o programa Bizagi Modeler. A partir da

validacdo dos mapas das etapas de preparo e administragdo do medicamento foi
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possivel definir as etapas criticas, os modos de falha (o que pode dar errado) e suas
causas potenciais (0 que contribui para que o erro possa ocofrrer).

Os dados foram organizados na planilha do HFMEA (APENDICE B), sendo
codificados com numeros e letras (Quadro 3). Atribuiu-se o numero um (1) para a
etapa do processo de preparo e dois (2) para o processo de administracdo do
medicamento. A cada etapa critica foi atribuida uma letra mailscula em ordem
alfabética e cada modo de falha recebeu um nimero em sequéncia. Para a
codificacdo das causas potenciais, além da letra da etapa critica e do nimero do
modo de falha correspondentes, atribuiu-se uma letra mindscula em ordem

alfabética.

Quadro 3 — Codificacdo dos dados na planilha HFMEA

Etapa critica Modo de falha Causas potenciais

(1Ala) Leitura incorreta da prescri-
(1A1) Dificuldade e | céo

(1A) Lere erro de interpretagao (1A1b) Prescricdo confusa
interpretar a da prescricao
prescrigio (1Alc) Falta de atencédo
médica (1A2) Falta de entrega

(1A2a) Falha de comunicacéo entre

da movimentacao )
equipes

da prescricéo

(1B) Preencher (1B1) Preenchimento | (1Bla) Etiqueta pequena

etiquetas incorreto e/ou (1B1b) Falta de clareza na ortogra-
incompleto fia

_n
(@]
= | (1) Preparo de medicamentos

: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

Apos a definicdo de todas as etapas criticas, modos de falhas e causas
potenciais, aplicou-se a matriz de risco para determinar o escore de risco de cada
fator causal (gravidade multiplicada pela probabilidade de ocorréncia). Nos fatores
que receberam um escore de alto risco (escore = 8) utilizou-se a arvore de deciséo
para apontar em quais deles deveriam ser elencadas estratégias de prevencao.

A analise das informacdes, provenientes de narrativas e discussdes do grupo
focal, deu-se por meio da técnica de analise de conteudo, seguindo a sistematica
das trés fases: (1) pré-analise, (2) exploracdo do material e (3) tratamento dos
resultados, inferéncia e interpretacdo (BARDIN, 2011). Os procedimentos de andlise

visam explorar o conteuddo manifesto das mensagens, para que seja possivel
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identificar as unidades de registro, as quais foram codificadas e classificadas em trés
categorias a priori — possiveis riscos, causas de falhas e possiveis estratégias de
melhoria no processo de medicacdo —, conforme preconiza o HFMEA. Estas

informacdes foram organizadas e analisadas com o auxilio do programa NVivo 11.

4.6 Aspectos éticos

A pesquisa foi encaminhada para apreciacdo da Comissdo de Pesquisa da
Escola de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (ANEXO B) e
posteriormente ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, recebendo o niumero 17-0007 (CAAE: 62939516.5.0000.5327) (ANEXO C).
Além disso, foram atendidas as normas da Resolucdo n° 466 de 2012 do Conselho
Nacional de Saude (BRASIL, 2012) para projetos de pesquisa.

Os profissionais que aceitaram participar do estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE C). Para a obtencdo de dados
institucionais, foi utilizado o Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados
(ANEXO D), a fim de cumprir com as recomendacdes do Comité de Etica em
Pesquisa do proprio hospital (HCPA, 2013).

As gravacdes e os arquivos de transcricdo, em meio digital, serdo mantidos
sob a guarda da pesquisadora por cinco anos, conforme preconiza o Conselho
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) (BRASIL, 2012). No intuito de preservar a
identidade dos participantes, adotou-se o codigo (P) para participante e um nimero
referente & ordem de aparecimento da fala (P1, P2, [...] P7) em cada grupo focal.

Em relacdo aos riscos e beneficios da pesquisa, considerou-se a auséncia de
riscos, embora o participante pudesse sentir desconforto ao ser abordado sobre
algum aspecto de sua rotina de trabalho. Os beneficios foram indiretos, uma vez que
a participacdo nos grupos contribui para uma reflexdo coletiva e proporciona novos

conhecimentos.
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5 RESULTADOS

A partir do delineamento do estudo e da aplicacdo da ferramenta HFMEA,
como a primeira etapa preconizada, foi selecionado o processo de preparo e
administragdo de medicamentos como uma das atividades de maior risco e alta
vulnerabilidade para a seguranca do paciente no sistema hospitalar.

Seguindo-se a segunda e a terceira etapas previstas para analise proativa de
riscos com o HFMEA, reuniu-se a equipe multidisciplinar e obteve-se validacdo do
mapeamento do processo escolhido, preservando os diferentes pontos de vista e a
expertise de cada membro acerca do tema em estudo.

Para melhor visualizacdo e representacdo grafica, o processo de preparo e
administracdo de medicamentos foi dividido em dois subprocessos. A Figura 7
detalha a sequéncia de ac¢bBes que envolvem o preparo de farmacos em uma
unidade de internacao clinica-cirargica que utiliza sistema de dispenséario eletrénico.
Esta fase, que envolve trés profissionais, € composta por 16 tarefas? e trés
gateways* (fluxos decisorios).

A Figura 8 demonstra os passos a serem seguidos para a administracdo de
medicamentos no mesmo contexto, contendo 17 tarefas e dois gateways (fluxos

decisérios) e envolvendo, também, trés profissionais.

3 As tarefas descritas no programa serdo denominadas etapas neste estudo. Vinculadas a estas

tarefas existem caixas de anotacdes que consistem em materiais de apoio e atividades associadas a

elas, tais como POPs, documentos, recipientes de descarte e recursos humanos e eletrénicos.

4 Os gateways (decisfes) exclusivos sdo locais dentro de um processo de negdécios onde o fluxo de
sequéncia pode tomar dois ou mais caminhos alternativos. Isso & basicamente a “bifurcagcéo na
estrada” para um processo.



Figura 7 — Mapeamento do subprocesso de preparo de medicamentos
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Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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Figura 8 — Mapeamento do subprocesso de administragéo de medicamentos

Deslocamento % . )
até o paciente e, medllmmerloa Documentos Informagdes sobre omedicamento - Documentos Documentos Paciente relata
certo, hora certa, via cetta, associados velocidade e compatibilidade associados associados efeito
dose certa eregistro certto
Alergias e compatibilidades
e = Registrar no
H : . o S 8
Rk 7 iy Orientar o padente TaiAt Conferir cada medicmento o PR . prontuario e
g Higienizar Identificar Werificar R Higienizar r X R Administrar o Descartar Higienizar Observar agdo do orientar o
g % % ettt efou acompanhante » com a pulseirade identifiGgio z 7 Sy 4
= as m3os o paciente sinais vitais = as mios Iy medicamento residuos as m3os medicamenta aciente efou
o sobre o procedimento &3 prescricao P
E acompanhante
&
7 5
-] ,
e TEno TR . '
E Reagdo adversa oumedicmento
& SN e/ou analgésic?
L Documentos Documentos Documentos
associados associados N v
3 associados
€
S L
E
s
-
k-]
<
E
@
-l
°
8
S
4
£ +
E Sim
E
°
=<
- Comunicar témio de Efeito
8 enfermagem e orientaro T ey esperado?
E paciente e/ou acompanhante Solicitaravaliagdo médicy, N30
o registrarno pronturio e Sim
E comunicaro Buti [‘
Comunicar a
enfermeira
g
5 Rever Awvaliar o
E conduta paciente

O Evento de inicio

Anotagio Q Gateway O Evento de fim

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

6V



50

Apés a validacdo dos mapeamentos com o0 grupo, a partir das tarefas
descritas, foram escolhidas, por meio de votacdo, as etapas consideradas com
maior criticidade no processo de preparo e administracdo de medicamentos para a
aplicacao da ferramenta HFMEA. Na fase do preparo foram definidas quatro etapas
criticas: “ler e interpretar a prescricdo médica”, “preencher etiquetas”, “retirar e
etiquetar o medicamento” e “preparar o medicamento”. J& na fase de administracao,

” “

quatro etapas foram selecionadas: “identificar o paciente”, “orientar o paciente e/ou
acompanhante sobre o procedimento”, “conferir cada medicamento com a pulseira
de identificacéo e a prescricao” e “administrar o medicamento”.

Ao longo do desenvolvimento da pesquisa duas dessas etapas foram
agrupadas por apresentarem as mesmas causas potenciais — identificar o paciente +
conferir cada medicamento com a pulseira - resultando em trés etapas criticas do
subprocesso de administracdo de medicamentos.

Seguindo-se a quarta etapa prevista pelo HFMEA, com a aplicacdo da
ferramenta identificou-se 15 modos de falha e 81 causas potenciais na fase de
preparo e 16 modos de falha e 77 causas potenciais na fase de administracao de
medicamentos. Dos 31 modos de falhas elencados nos dois subprocessos, 20 foram
considerados de alto risco (NPR = 8), de acordo com o escore atribuido as causas
potenciais, sendo nove na etapa de preparo e onze na etapa de administracao,

como apresentado nas tabelas que seguem (Tabelas 1 a 4).



Tabela 1 — Identificacao e analise dos subprocessos, etapas criticas, modos de falha, causas potenciais e arvore de decisdo

com NPR = 8, Porto Alegre, RS, Brasil, 2017

2 ., o
: Y E8s £ 3
§ Etapa critica Modo de falha Causas potenciais S 3 23 S o
o g xc2 = 0
o S [(iow L o
> LL (&) o pusl
A o

(1A1) Dificuldade e erro  Leitura incorreta da prescri¢cao; falta de atencéo Sim N&o Ndo Sim
de interpretacéo da o ) . ) . _
(1A) Ler e interpretar a prescricdo Prescri¢édo confusa; interrupgdes Sim Nao Sim
prescricdo médica (1A2) Falta de entrega da
movimentacéao da Falha de comunicacéo entre equipes Sim N&o Nd&o Sim
prescricao
. . (1C3) F(Qjenradg da gaveta Embalagem parecida/semelhante Sim N&o Ndo  Sim
(1C) Retirar e etiquetar o 0 paciente
medicamento i
(1C8) Retl_rada com o Falta do medicamento Sim N&o Sim
paciente
(1) Interpretag&o incorreta da informag&o disponivel (da prescricdo
Lo s e da tabela de dilui¢cdes); falta de atengéo; interrupgdes; ruidos;
(1D1) Reconstituicéo e . . . . ~ ~ :
diluicio incorreta pressa/demanda de trabalho; ambiente inadequado para pre- Sim N&o Ndo Sim
& parar o medicamento; falta de respeito/falta de conscientizacao
da importancia do momento de preparo de medicamentos
(1D) Preparar o . (01072 IRl lr 210 Pressa; interrupgées e ruidos; ambiente inadequado para pre-
: incorreta das etapas ; ) . e S . N _
medicamento . parar o medicamento; falta de respeito/falta de conscientizacdo Sim N&o Sim
anteriores ao processo . N )
da importancia do momento de preparo de medicamentos
de preparo
Interrupcdes e ruidos; falta de atencao; pressa/demanda de
(1D3) Rotulagem trabalho; ambiente inadequado para preparar o medicamento; Sim N0 Sim

incorreta

falta de respeito/falta de conscientizacdo da importancia do
momento de preparo de medicamentos

TS



(2A1) Identificacéo
incorreta e falta de
conferéncia de cada
medicamento com a
pulseira de identificacdo
e a prescricao

(2A) Identificar o paciente
+ Conferir cada
medicamento com a
pulseira de identificacéo
e a prescricao

(2C1) Nao higienizar
as maos

(2C2) Falta de priorizacéo
— do menos contaminado
para 0 mais contaminado

(2C4) Quebra de
protocolo

(2)

(2C5) Tempo de infuséo

(2C) Administrar o inadequado

medicamento

(2C6) Nao lavagem
do equipo

(2C7) Troca de
medicamentos

(2C8) Administrar
dose errada

Interrupcdes; falta de atenc&o; contencdo mecénica; condicbes
do paciente (paciente mal posicionado, deitado em cima do
brago da pulseira)

Pressa
Falha dos dispensadores de alcool

Demanda de trabalho

Pressa; demanda de trabalho

N&o realizar a antissepsia dos dispositivos

Programacéo inadequada do gotejo da bomba
Falta de regulagem do gotejo do equipo

Falta de comprometimento; pressa; falta de atencdo; interrup-
¢Oes; atendimento do paciente por outro profissional

Numero excessivo de medicamentos; cansaco fisico e psicol6-
gico dos técnicos de enfermagem; diminuicdo do numero de
funcionarios; demanda de trabalho/maior exigéncia de familia-
res; aumento da gravidade e complexidade do paciente

NUmero excessivo de medicamentos; cansago fisico e psicol6-
gico dos técnicos de enfermagem; diminuicdo do nimero de
funcionarios; demanda de trabalho/maior exigéncia de familia-
res; aumento da gravidade e complexidade do paciente

Sim

Sim
Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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Tabela 2 — Identificacdo e andlise dos subprocessos, etapas criticas, modos de falha, causas potenciais e arvore de decisédo

com NPR =9, Porto Alegre, RS, Brasil, 2017

2 . o
: Y E8s £ 3
§ Etapa critica Modo de falha Causas potenciais S 3 23 S o
o g xc2 = 0
o S Wow 3 o
S LL [&] —
A o

(1) (1€) Retlrgr > SIELEEN @ Loz Retwgda e Embalagem semelhante Sim N&o Ndo Sim

medicamento geladeira
(2A) Identificar o paciente i(r??olr)relz(tjaegtglz; Qgg
+ Conferir cada n Numero de atendimento ao invés do nimero do prontuario na
. conferéncia de cada ; . e o . . . N N .
medicamento com a medicamento com a pulseira de identificagdo dos pacientes provenientes da emer- Sim N&o N&o Sim
pulseira de identificacéo : ; P géncia
) e A Drescricio pulseira de identificacio
P ¢ e a prescricado
(2B) Orientar o paciente N .
e/ou acompanhante sobre (2B4) Z‘ggaegg?tzmemo Postura do profissional defensiva Sim N&o Ndo Sim

0 procedimento

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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Tabela 3 — Identificacao e anélise dos subprocessos, etapas criticas, modos de falha, causas potenciais e arvore de decisdo

com NPR =12, Porto Alegre, RS, Brasil, 2017

2 . o
%) " .. () 802 < =y
o Etapa critica Modo de falha Causas potenciais =) = 8 b
o 8 xXc=2 < 7
o) ot w o ) o
S LL (] —
A o

(1A) Ler e interpretar a (1A1) Dificuldade e erro
€ Interpre de interpretacdo da Exclusdes/alteracdes dos medicamentos Sim N&o Ndo  Sim
prescricdo médica o
(1) prescricao
(1C) Retirar e etiquetar o (1C7) Retirada da gaveta Falta de leitura da prescri¢do; embalagem parecida/semelhan- , ~ ~ :
: . L Sim N&o Nao Sim
medicamento dos psicotrépicos te
(2B) Orientar o paciente .
(2) e/ou acompanhante sobre (ijéﬁﬁfégggode Condig6es clinicas do paciente sem acompanhante Sim N&o N&o Sim

0 procedimento

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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Tabela 4 — Identificacdo e andlise do subprocesso, etapas criticas, modos de falha, causas potenciais e arvore de decisédo
com NPR = 16, Porto Alegre, RS, Brasil, 2017

2 . o
: 5 58 & 3
st .. (] —
S Etapa critica Modo de falha Causas potenciais S 323 8 Q
= g xc2 g 7
o S How S o
=] LL (] —
n o
(2A) Identificar o paciente .(ZAl) IR D . ) )
+ Conferir cada mcorrgta_e falta de Falta de comprometlm~ento, pressa/demanda de trabglho, ex-
) conferéncia de cada cesso de confianca; ndo ler o nome completo do paciente e o . ~ ~ :
medicamento com a ) ; P : . g : Sim Nao Nao  Sim
ulseira de identificacio medicamento com a numero de prontuario; pulseira de identificagdo com a etiqueta
(2) P e a prescricio ¢ pulseira de identificacdo  apagada, rasurada ou deslocada
P ¢ e a prescricado
(2C) A(_jmlnlstrar 0 (2C10.) Nao adm|n|str:_;1r °  Falhade comunicacao entre as equipes Sim N&o N&o Sim
medicamento medicamento prescrito

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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Dentre as 158 causas potenciais identificadas, 63 receberam NPR = 8 e
requereram analises complementares por meio da arvore de decisdo, conforme

estratificado no Grafico 1.

Gréfico 1 — Estratificacdo das causas potenciais elencadas

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100

Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

A aplicacdo da arvore de decisdo nas 63 causas de alto risco demonstrou a
necessidade de propostas de estratégias de prevencédo e intervencdo em 47 causas
potenciais, como pode ser observado na Figura 9. Nessa linha, seguindo-se a quinta
etapa prevista pela ferramenta, foram elencadas acdes para as causas potenciais
gue ndo possuem controle eficaz e que ndo sdo facilmente detectaveis. Por
questbes de repeticdo, as 47 causas foram agrupadas em 28, compiladas no
Quadro 4.
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Figura 9 — Aplicacéo da arvore de decisdo
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Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.

Quadro 4 — Estratégias de prevencao e intervencao (acdes recomendadas)

elencadas no processo de preparo e administragdo de medicamentos

Causas potenciais

Acdes recomendadas

(1) Leitura incorreta da prescricao

= Layout da prescri¢do (P)

= NA&o mostrar os itens excluidos (P)

= Reorganizar os itens da prescricdo (um padréo da prescri¢éo)
(P)

= Padronizacdo dos sistemas (AGHWeb, AGHUse e checagem
eletrbnica) (P)

(2) Falta de atencédo

= Diminuir os ruidos e diminuir as interrup¢des sensibilizando a
equipe de enfermagem e os demais profissionais, pacientes e
familiares (P/A)

= Checagem eletronica (A)

= Sensibilizacdo da equipe de enfermagem para lavagem do
equipo (A)

(3) Exclusdes/alteracdes dos
medicamentos

= Layout da prescricao (P)

= Melhorar a organizacéo das alteracées (P)

= Reorganizar os itens da prescricdo (um padréo da prescri¢éo)
(P)

= Padronizacdo dos sistemas (AGHWeb, AGHUse e checagem
eletrbnica) (P)

(4) Falha de comunicacéo entre
equipes

» Sensibilizacdo dos profissionais (equipe médica) e da equipe
de enfermagem (painel eletrénico) (P/A)

= Ampliar a implantacdo do painel eletrénico para outras unida-
des de internacgéo (P/A)
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(5) Embalagem
parecida/semelhante

Notificar para a farmacovigilancia e trabalhar com o tamanho
da fonte no rétulo do medicamento (P)

(6) Falta de leitura da prescricao

Sensibilizacdo e educacdo dos profissionais de enfermagem

(P)

Dupla checagem (enfermeiro e técnico) (P)

(7) Interpretagéo incorreta da
informacao disponivel (da
prescrigdo e da tabela de

diluicbes)

Informacao sucinta na prescricdo com o volume de diluicdo do
medicamento (para antibiéticos) (P)
Sensibilizacdo e educacédo da equipe de enfermagem (P)

(8) Interrupgdes

Colete alerta (P/A)

Carrinho equipado com sinalizadores (P)

Sensibilizacdo e educacédo do paciente, dos familiares e dos
demais profissionais (P/A)

Area sinalizada no posto de enfermagem (P)

Conscientizacdo da equipe de enfermagem (P/A)

Preparar no quarto (P)

Apresentacdo do profissional de enfermagem para o paciente
no inicio do turno e no preparo de medicacao (P)

Checagem eletrénica (A)

Encorajamento do profissional de que ele estd no momento de
lavar o equipo (A)

(9) Ruidos

Sensibilizacdo, educacdo e conscientizacdo da equipe de en-
fermagem (P)

(10) Pressa/demanda de trabalho

Aumentar (adequar) o quadro de profissionais (P/A)

Revisar o processo de trabalho (P/A)

Kit de materiais para cada medicamento (P)

Local apropriado para os materiais (P)

Checagem eletrdnica (A)

Sensibilizacdo, educacdo e conscientizagdo dos profissionais
da equipe (A)

Orientacao individualizada (A)

Trabalho conjunto com a Comissdo de Controle de Infec¢éo
Hospitalar (CCIH) (A)

(11) Ambiente inadequado para
preparar o medicamento

Local apropriado para os materiais (P)
Carro adequado (P)

Layout do posto de enfermagem (P)
Climatizacao do ambiente (P)

(12) Falta de respeito/falta de
conscientizacdo da importancia
do momento de preparo de
medicamentos

Sensibilizacdo e educacdo das equipes, dos pacientes e dos
familiares (P)

(13) Falta de comprometimento

Busca ativa com observador oculto (A)
Orientacao individualizada (A)
Reciclagem compulsoria (A)
Checagem eletronica (A)

(14) Excesso de confianca

Sensibilizacdo e educacdo dos profissionais de enfermagem
(A)

Busca ativa com observador oculto (A)

Orientacgéo individualizada (A)

Reciclagem compulséria (A)

Checagem eletrénica (A)

(15) Néo ler o nome completo do
paciente e o numero do
prontuario

Checagem eletronica (A)
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(16) Pulseira de identificacao
com a etiqueta apagada,
rasurada ou deslocada

Supervisdo das pulseiras (A)
Melhor qualidade do material das pulseiras (A)
Checagem eletronica (A)

(17) Nimero de atendimento ao
invés do nimero do prontudrio
na pulseira de identificag&o dos
pacientes provenientes da
emergéncia

Educacao e conscientiza¢éo individualizada da equipe que re-
cebe o paciente (A)

Trocar a pulseira quando o paciente chega na unidade (A)
Trocar a pulseira na emergéncia no momento que o paciente
interna (A)

Checagem eletrénica (A)

(18) Contencéo mecénica

Deslocar a pulseira para cima quando colocar a contencéo
mecanica (A)
Checagem eletronica (A)

(19) Condicdes do paciente
(paciente mal posicionado,
deitado em cima do braco da
pulseira)

Conscientizacdo e sensibilizacdo da equipe (A)
Checagem eletronica (A)

(20) Condicgdes clinicas do
paciente sem acompanhante

Explicar a necessidade de ter acompanhante — servi¢o social,
secretaria, enfermagem... (A)

(21) Postura defensiva do
profissional (o profissional ndo
aceita ser questionado pelo
paciente e/ou familiar)

Educacéo e conscientizacdo da equipe (A)

(22) Falta de regulagem do
gotejo do equipo

Controlar o gotejo com um reldgio (A)

Usar bombas de infusdo para todos os medicamentos e solu-
¢cbes (A)

Usar o crondémetro do celular (A)

Educacao do profissional (A)

(23) Atendimento do paciente por
outro profissional

Sensibilizar e conscientizar a equipe de enfermagem de verifi-
car se o equipo foi lavado (A)

(24) Numero excessivo de
medicamentos

Checagem eletrdnica (A)
Racionalizacéo da prescricao médica (A)
Revisdo do aprazamento (A)

(25) Cansaco fisico e psicolégico
dos técnicos de enfermagem

Checagem eletrénica (A)
Adequar a equipe (A)
Revisar o processo de trabalho (A)

(26) Diminuicdo do namero de
funcionérios

Checagem eletrénica (A)

Adequar a equipe (permitir horas extras) (A)

Revisar o processo de trabalho (A)

Investigar as causas de faltas dos funcionérios junto ao Servi-
¢o de Medicina Ocupacional (SMO) (A)

Intervencgédo preventiva do SMO, Grupo de Enfermagem (ENF)
e juridico (A)

(27) Demanda de trabalho/maior
exigéncia de familiares

Educacao e envolvimento dos familiares no cuidado com o pa-
ciente (A)
Engajamento da equipe multiprofissional (A)

(28) Aumento da gravidade e
complexidade do paciente

Adequar a equipe de acordo com a gravidade e complexidade
dos pacientes (A)

Utilizar os dados do Sistema de Classificacdo de Pacientes
(SCP) (A)

(P) Preparo; (A) Administragéo; (P/A) Preparo e administracdo
Fonte: Dados da pesquisa, Kreling A, Porto Alegre, 2017.
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A partir da andlise dos dados transcritos, oriundos das discussdes nos grupos
focais, foram definidas trés categorias relacionadas as fragilidades no processo de
preparo e administracdo de medicamentos, descritas pelos riscos de falha, causas
de erros e estratégias para preveni-los. Essas categorias foram construidas para
ilustrar os aspectos enfatizados pelos participantes do grupo focal durante as
discussbes que permitiram o preenchimento da ferramenta HFMEA.

Na primeira categoria — Os modos de falha como principais riscos no
processo de preparo e administracdo de medicamentos — foram agrupadas
justificativas e exemplos de porque determinado modo de falha € um risco para a
seguranca dos pacientes internados. Os modos de falha enfatizados pelos
participantes e que obtiveram NPR = 8 foram relacionados, em sua maioria, as
etapas de prescricdo médica, de preparo dos medicamentos, de identificacdo do
paciente e de administracdo do medicamento.

As falas e o didlogo a seguir ilustram alguns destes modos de falha:

[...] se a pessoa interpreta errado o que ta prescrito, isso pode levar a uma
administragdo equivocada também. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 2, 23/02/17).

As vezes a gente se da conta que tem uma inclusdo de medicacéo quando
tu vai, por exemplo, tirar a medicacéo das 16h, e aparece ali uma coisa que
ndo ta na tua prescrigdo. “Ué, mas isso incluiram aqui!”, como € que ta
aparecendo pra mim retirar e eu ndo, e ndo ta prescrito, entendeu? Ai tu vai
la e tem uma incluséo e eles [médicos] nao falaram nada. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 5, 13/04/17).

- Quando vocés sabem que é aquele paciente, que aqueles medicamentos
vocés tiraram pra ele [paciente], vocés ndo comparam as etiquetas dos
medicamentos com as pulseiras? (Moderadora 2)

- A gente... a etiqgueta com a pulseira...? (P3)

- Mas um por um ou sé o primeiro? (Moderadora 1)

- S6 o primeiro. (Todas)

(Fonte: Grupo Focal 1, 09/02/17).

Dentro das etapas criticas de preparar e administrar os medicamentos, 0s
modos de falha de alto risco foram associados a diversas atividades, tais como a
reconstituicdo e diluicdo dos farmacos, o tempo de infusdo e a lavagem do equipo,

como demonstrado nos seguintes trechos:
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Preparar a medicacéo [...] tem que ter a tabela, muitas vezes ali ta um erro,
porque tu dilui... O Bactrim, por exemplo, a gente ta sempre na divida do
Bactrim em funcdo do paciente, que a gente tem muita insuficiéncia
cardiaca, muito paciente renal. Entdo isso, tu tem que ter esse
conhecimento, saber ver uma tabela, questionar. (P3)

Administrar o medicamento eu acho importante, porque se tu nado vai dizer
pro paciente “6, t6 aqui colocando o antibiético, ndo sei o que, ndo sei o
que”, depois lavar o equipo, explicar pra ele porque tu ta lavando, o cuidado
nessa administracdo. A gente teve uma situagdo 14 do medicamento que
teve uma reacgéo, a gente foi atras dessa reacdo, num dos itens que a gente
pontuou “sera que correu em duas horas?”. Entdo todo esse... como tu
administra esse medicamento. (P3)

- E que tu tem, por mais que tu |4 no preparo saiba verificar a tabela,
quando tu chega no paciente tu tem que saber que esse... (P3)

- Qual que é o gotejo... (P4)

- Que o gotejo... (P3)

- Qual avia. (P1)

- A via. Que tu tem que fazer assepsia [...]. Entdo tem todo esse cuidado de
administrar, que ai ndo adianta tu fazer tudo isso aqui e ai tu chega I4, tu
bota a medicacao e vira as costas [...]. (P3)

(Fonte: Grupo Focal 2, 23/02/17).

Na segunda categoria definida — Causas potenciais para ocorréncia de
erros — foram agrupadas as principais causas elencadas pelos participantes que
podem levar a ocorréncias de falhas no processo de preparo e administracdo de
medicamentos. As causas apontadas relacionam-se principalmente a fatores
humanos — como falta de atencéo, falha de comunicacéo, falta de comprometimento,
excesso de confianca e interrupcdes — e fatores do ambiente de trabalho — como
ruidos, demanda de trabalho, ambiente inadequado e embalagens semelhantes de
farmacos.

Os excertos que seguem exemplificam alguns dos pontos enfatizados pelos

participantes:

Falha de comunicacéo

Eu acho que a falha também de comunicacdo da equipe médica com a
equipe de enfermagem, ele ndo avisou que ta prescrito e € um
medicamento que tem que pegar na farmécia. (P1) [alguns medicamentos
ndo estdo disponiveis no dispensario eletrdnico na unidade, havendo
necessidade de busca do medicamento em uma farméacia em outro andar, o
gue pode atrasar o inicio da administracdo do medicamento]

(Fonte: Grupo Focal 8, 25/05/17).

Falta de comprometimento

Eu acho que outro item também é a falta de comprometimento, porque
algumas pessoas as vezes fazem “ah, vou fazer s6 em 20 ml”, “vou fazer sé
na seringa” ou “vou fazer na bolsinha de soro, que eu boto 14 e penduro e

nao me preocupo”. A falta de comprometimento do profissional também. Ele
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sabe que tem que ser diluido em tanto e acaba fazendo uma dose em um
volume diferente. (P3)

(Fonte: Grupo Focal 5, 13/04/17).

Excesso de confianca

Eu acho que o excesso de confianca as vezes também. Porque a gente, tu
entende, tu é tdo daquele ambiente, que tu confia tanto nos teus processos
gue tu acha que tu ndo precisa ficar constantemente, ha..., constantemente
verificando, né? Porque na tua percepcao, tu se sente muito seguro daquilo
e é ali que a gente pode se equivocar também, né? (P3)

(Fonte: Grupo Focal 4, 30/03/17).

Interrupcdes

E isso que eu digo, a minha atenc&o é... Ai vai alguém bater la. Se tivesse,
sei 14, um vidro que separasse a gente dos acompanhantes. Eles pedem
muito isso, eles solicitam muito na hora que ta preparando e aquilo ali pra
mim é horrivel, como eu t6 ligada, eu desligo. Eu tenho que ir 14 atender, tu
vai voltar, tu vai ter que comecar do zero, até pra ti pegar a linha de
raciocinio, isso ai é terrivel. (P5)

(Fonte: Grupo Focal 1, 09/02/17).

Ruidos

- Olha, eu pra mim, isso € uma coisa assim que pra mim é pontual e eu vejo
isso no dia-a-dia, é a gente ndo ter uma sala mais quieta pra aspiragao e
preparacao, isso ai pra mim... (P5)

- E, interferéncia externa eu acho bastante dificuldade. (P2)

- As conversas. (P7)

- Isso ai me interfere muito, até porque eu monto o carro € eu preparo no
guarto com meus pacientes, eu ndo fico ali, porque foge muito a minha
atencao e eu ndo consigo aspirar ali [no posto de enfermagem]. (P5)

(Fonte: Grupo Focal 1, 09/02/17).

Demanda de trabalho
As vezes tu tem muita medicacdo e tu sabe que se tu ndo correr, tu vai
atrasar. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 4, 30/03/17).

Embalagens semelhantes

Se vocé pensar a frequéncia com que vocé tem embalagens semelhantes,
se vocé olhar nossa geladeira vocé vai ver. Agora, com a mudanca das
solugBes preparadas pela industria, a embalagem é tudo igual, sdo todas
iguais, captopril, furosemida, elas sao todas iguais agora. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 9, 08/06/17).

Além desses pontos, em varios momentos o0s participantes relataram acerca
de uma postura defensiva do profissional, na qual o profissional ndo aceita ser
guestionado pelo paciente e/ou familiar, como representado pelas manifestacoes a

sequir:
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Uma das causas [...] eu acho que é a falta de receptividade, de aceitacao,
do questionar, da participacéo do paciente. (P3)

E uma forma de se proteger, eu acho, do profissional, ou porque n&o gosta
de ter essa interacdo com o paciente né? Ele ndo da essa abertura. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 6, 27/04/17).

Mas tem muitos profissionais que ndo gostam que o paciente se meta, é
verdade, ndo gostam. (P5)

Porque se o profissional ndo der liberdade pro paciente se engajar no
tratamento, tem mais chance de erro. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 8, 25/05/17).

A prescricdo médica foi outro item discutido nos encontros do grupo focal.
Como a prescricdo é o guia para o preparo e administracdo de medicamentos, sua
movimentacdo pela equipe médica, com exclusdes, alteracdes e inclusdes, deve
estar clara para os profissionais de enfermagem, pois a prescricdo confusa é uma
das importantes causas que pode levar a falhas e, consequentemente, a erros de
medicagéo. Esse aspecto foi assim retratado:

[...] guanto menos coisas tiver, muito mais claro pra gente. E ai quando tem
exclusao fica um monte de coisa assim, um monte. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 5, 13/04/17).

[...] a nossa prescricdo ela é muito confusa nessa excluséo e alteragcdo de
medicamentos e isso € muito na etapa da interpretacdo que se tu interpretar
errado ali, tu vai seguir fazendo todo o resto errado, porque tu interpretou
daquela maneira. Eu acho que isso sim pode causar dano no paciente. (P1)

(Fonte: Grupo Focal 6, 27/04/17).

Mas se vocé pensar em erro de interpretacdo em relacdo a exclusdes e
alteracdes, hoje teve uma situacdo, aquelas alteracbes de/para realmente
sdo de dificil interpretacao. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 9, 08/06/17).

Em relacdo ao ambiente inadequado, os profissionais discorreram sobre o
layout do posto de enfermagem e o carrinho de medicacédo utilizado, que nao sao
adequados para o preparo dos farmacos. Segundo eles, a disposicdo dos
suprimentos como agulhas e seringas nao é funcional e, além disso, o ambiente é
propicio para distracdes e pequeno para tantos carrinhos. Atrelado a isso, 0s
participantes mencionaram que ha uma falta de respeito e uma falta de

conscientizacdo da importancia do momento do preparo, tendo em vista que nessa
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ocasiao eles sao constantemente interrompidos, tanto pelas equipes de trabalho
quanto pelo publico externo.

Na terceira categoria — Estratégias de prevencéo, intervencao e melhoria
de processo — foram agrupados exemplos de estratégias que alguns participantes
utilizam em seu ambiente de trabalho para realizar um cuidado mais seguro e acgoes
recomendadas para minimizar o risco de ocorréncia de erros no processo de
preparo e administracdo de medicamentos.

Foi discutido, no grupo focal, que alguns técnicos de enfermagem dessa e de
outras unidades de internacdo preferem preparar os medicamentos na beira do leito.
Segundo os profissionais, realizar essa atividade no quarto do paciente traz mais
seguranca, por ser um ambiente com menos interrup¢cdes e ruidos, conforme

observado nos seguintes excertos:

- Tu se sente mais segura preparando no quarto? (Moderadora 1)
- Sim, toda vida. (P1)

(Fonte: Grupo Focal 10, 22/06/17).

- Tu faz isso, a diluicdo, tu faz no quarto? (Moderadora)

- No quarto. Ai o que eu faco, eu viro de costas e eles ficam falando. (P1)

- E néo te atrapalha? (Moderadora)

- Ai eu desligo deles, tu entendeu? Ai quando elas precisam elas botam s6
a maozinha assim é no meu ombro, dai sim, dai eu paro, mas eu t6 no
qguarto, eu sei da onde eu parei, t4 tudo na minha frente, tu entendeu? S6
respondo pra elas. (P1)

(Fonte: Grupo Focal 7, 04/05/17).

Porque 14 é menos barulho, paciente ta dormindo, tu vai l& com toda a
calma do mundo, ndo tem como ter erro. (P3)

(Fonte: Grupo Focal 9, 08/06/17).

Os patrticipantes também sugeriram o uso de alertas no momento de preparo
dos medicamentos, com o intuito de evitar que o profissional que esta executando tal

atividade seja interrompido, sendo assim exemplificados:

Para as interrupcdes, eu acho que teria que ter uma forma que sinalizasse
que o técnico [...]. O técnico com um jaleco por cima “n&o interrompa, estou
preparando medicamento”. Alguma coisa que sinalizasse que o técnico esta
naquele momento de reconstituicdo e diluicdo. (P1)

- O colete sim pra uma solu¢do mais barata e acho que... (P1)

- A curto prazo. (Moderadora)

- A curto prazo e que a gente teria mais chances de alcancar isso. Mas um
carrinho todo equipado com... A gente ja pensou nisso, com uma luz que tu



65

acende a luz do carro que tu ta preparando “stop”, tipo “stop, néo interrompa
o técnico”. Alguma luz que sinalizasse que aquele técnico ta ali naquele
carrinho preparando a medicacéo. (P1)

- Se tivesse um canto, se tivesse uma luz que tivesse ligada, aquele
profissional que esta naquele canto nao pode ser interrompido. (P2)

- Melhor ainda. (P3)

- Mais barato. Nao é caro colocar uma... Num canto, uma sinalizagao com...
(P2)

- Uma éarea. (Moderadora)

- Uma érea, exato, sinaliza. (P2)

- Uma érea sinalizada no posto (Moderadora).

- Nao precisa nem ser fechada, tu sinaliza que aquele profissional que ta ali
nao pode ser interrompido. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 11, 13/07/17).

Outra estratégia enfatizada nos debates do grupo focal foi a de sensibilizar,

educar e conscientizar os profissionais, 0s pacientes e seus acompanhantes em

busca de boas praticas no momento de preparo e administragcdo de medicamentos e

de uma comunicacdo mais efetiva entre as equipes, conforme representado pelas

seguintes falas:

Uma pessoa de fora, eu acho que a equipe valoriza isso, quando alguém de
fora vem conversar e fazer um momento assim, de reforcar o que é
importante pra enfermagem. (P1)

Eu acho que pra falta de leitura, também acho que é sensibilizagdo e
educacdo, porque sdo tantos POPs e que as pessoas as vezes
desconhecem. (P2)

Primeiro a gente tem que ensinar ele [paciente] que quando tu ta com
aquele carro, com aquela luz ligada, com aquele jaleco, ele ndo pode te
interromper. Entdo comeca pela educagédo do paciente e da familia. (P1)

(Fonte: Grupo Focal 11, 13/07/17).

Além disso, os participantes comentaram que a orientacdo e educacdo dos

pacientes e familiares no momento da administracdo do medicamento pode

representar uma barreira importante e contribuir para a prevengédo de possiveis

falhas. Isso porque, ao ser informado sobre o medicamento que sera administrado, o

paciente por vezes alerta que possui alergia ao respectivo farmaco ou a ocorréncia

de mudancas na prescricdo, como demonstram as manifestagoes:

- Hoje aconteceu isso. A paciente tinha prescrita uma dipirona, ela néo tinha
informado na admissédo, a familiar ndo tinha informado, e a técnica foi la
administrar dipirona. E ela chegou, conferiu a etiqueta, e disse “eu vou
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administrar uma dipirona”. E a paciente era afasica, e a familiar que tava
junto disse “n&o faz porque ela é alérgica”. (P6)

- Entendeu o risco? Entdo tu fala alto, em bom tom, pra que todo mundo
ouca, entendeu. Até pra te ter mais uma chance pra nao errar. (P5)

Hoje aconteceu com o antibiético. A técnica foi administrar o antibiético e o
paciente questionou “ndo, mas era pra ser s6 até ontem o antibiético, hoje
nao era mais pra eu receber’. Ai eu liguei pro médico e ele tinha esquecido
de excluir da prescri¢do, ndo era mais pra ele receber. (P6)

Ou também assim, muitas vezes o diurético. “Ah, eu vou lhe dar duas
furosemidas”, por exemplo. “Ah, mas o médico comentou comigo que ia
diminuir’. E dai, entendeu? Eles sempre, se eles sao orientados, coisa e tal,
eles ajudam na verdade. (P4)

(Fonte: Grupo Focal 1, 09/02/17).

Ainda, a checagem eletrbnica no momento de administracdo dos farmacos,
assim como uma revisdo do processo de trabalho e adequacédo de pessoal, também
foram apontadas pelo participantes como barreiras para minimizar e evitar incidentes

relacionados a medicamentos. Estes aspectos foram assim comentados:

Na verdade uma acdo seria implementar uma barreira eletrdnica, um
sistema que faz com que obrigatoriamente tu tem que ler a pulseira. E ai,
claro, se o paciente tiver com a pulseira errada ndo vai adiantar muito, mas
assim, que |é a pulseira, que |1é o medicamento. (P2)

Ela [checagem eletrbnica] ajuda a fazer a critica, se aquele medicamento é
para aquele paciente. (P2)

- Eu acho que a gente tem que revisar processo. (P3)

- E, nesse sentido, os processos bem organizados a ponto de que com a
equipe que se tem se consiga bom aproveitamento da equipe. Ou € assim
“bom, realmente precisa aumentar nesse sentido”, entendeu? E eficiente a
maneira com que o processo estd organizado ou daria pra melhorar o
processo e consequentemente... Mais nesse sentido quando fala em
aumentar a equipe tu tem que pensar se o teu processo nao é ineficiente
com a equipe que tu tem. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 11, 13/07/17).

Por fim, os profissionais destacaram a importancia de ter uma farmacéutica
clinica presente na unidade para comunicagdes e consultorias, como ilustrado pelos

comentarios a seguir:

E que a nossa sorte ali € nos termos a nossa farmacéutica. (P2)

(Fonte: Grupo Focal 1, 09/02/17).



67

A gente sente essa necessidade, essa falta, quando a farmacéutica nao ta.
Por exemplo, ela ta de férias, e o farmacéutico ndo ta tdo presente ali, que é
por telefone. Entao a gente nota que é importante, essa consultoria. A gente
sente muita falta. (P1)

(Fonte: Grupo Focal 2, 23/02/17).
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6 DISCUSSAO

Os resultados da presente pesquisa, obtidos por meio da aplicacdo da
ferramenta HFMEA no processo de preparo e administracdo de medicamentos,
ratificam que esse € um processo complexo, composto por diversas tarefas e acdes
decisorias conectadas e inter-relacionadas, que envolve varios profissionais e
demonstra o importante papel da equipe de enfermagem.

Nesse cenario, 0 mapeamento de processos € uma importante ferramenta
para identificar as etapas mais criticas, nas quais estratégias de melhoria devem ser
implementadas. A literatura aborda que o mapeamento e a analise de processos
possibilitam uma visdo ampliada e um gerenciamento desses, permitindo o
detalhamento das atividades, dos recursos humanos e dos materiais empregados. A
representacdo grafica pode contribuir para o redesenho dos processos e para a
visibilidade da carga de trabalho da equipe de enfermagem, bem como propiciar
reflexdes e melhorias na seguranca do paciente e na assisténcia prestada (SOUZA;
JERICO; PERROCA, 2013; KIRSCH, 2015; SANTOS et al., 2016; SIQUEIRA et al.,
2016).

As 33 tarefas representadas no fluxograma dos dois subprocessos, 0s
profissionais envolvidos, os fluxos decisoérios e 0s recursos de apoio ou atividades
associadas que envolvem o preparo e administracdo de farmacos, demonstram o
guanto o processo de medicacdo depende da equipe de enfermagem para sua
execucdo. A visualizacdo de todos os elementos também permite identificar a
necessidade de interligacdo entre o0s profissionais e de acesso aos recursos
materiais e tecnoldgicos disponiveis para a prevencdo de incidentes nesse
processo.

A definicdo das etapas criticas nas fases de preparo e administracdo de
medicamentos permitiu o aprofundamento da discussao do grupo sobre os principais
momentos que eles entendem que podem ocorrer falhas. A fase de preparo, desde a
interpretacdo da prescricdo médica até que o medicamento esteja pronto para ser
administrado, indica como é importante a clareza e exatidao da prescricdo médica,
assim como recursos humanos e estrutura fisica adequados. A fase de
administracéo aponta, além dos fatores mencionados, a importancia dos “certos” da
administracdo de farmacos e de uma comunicacdo adequada com o paciente,

permitindo e incentivando a participacao dele em seu cuidado.
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O engajamento dos pacientes e de seus acompanhantes € de suma
importancia para a identificacao e interceptacdo de possiveis erros na administracéo
de medicamentos, sendo eles a ultima barreira de prevencao antes que o incidente
aconteca. Tido como um dos objetivos do terceiro desafio global da Organizacéo
Mundial da Saude — Medication Without Harm — o empoderamento e o envolvimento
do paciente e de suas familias permite que esses participem na tomada de decisdes,
no gerenciamento dos farmacos e na deteccédo de erros (WHO, 2017). Outrossim,
fornecer informacdes acerca dos medicamentos em uso, tais como nome, finalidade
e horarios de administracao, e estar disponivel para o esclarecimento de duvidas, é
uma das estratégias na promoc¢cdo de uma assisténcia mais segura (NPSF, 2015;
LEITE et al., 2016; COREN-SP, 2017).

A identificacdo de 31 modos de falha com 158 causas potenciais
relacionadas, proporcionou a atribuicdo do escore de risco (NPR 1 a 16) e a
classificagdo em alto risco (NPR = 8) de 63 causas potenciais e 20 modos de falha,
divididos em nove modos na fase de preparo de medicamentos e 11 na fase
administracdo. Uma pesquisa brasileira realizada em Goiads, que analisou
prospectivamente 0s riscos no processo de administracdo de medicamentos anti-
infecciosos aplicando o FMEA, identificou 52 modos potenciais de falha (MPFs),
principalmente no pré-preparo dos farmacos (19 MPFs; 36,5%) e na tarefa de
administrar o medicamento (16 MPFs; 30,8%) (SILVA; CASSIANI, 2013). No ambito
internacional, os achados de um estudo que aplicou o HFMEA no processo de
gestdo de medicamentos do setor de cirurgias ginecoldgicas em um hospital do Ird,
demonstraram que os modos de falha estavam relacionados principalmente as fases
de dispensacéo (35,3%), administracao (29,75%) e preparo (10,4%) (KHANI-JAZANI
et al., 2015).

O mapeamento dos processos e 0 reconhecimento dos modos de falha e
suas causas potenciais podem contribuir para a prevencdo dos incidentes
relacionados aos medicamentos, nas fases de preparo e administracao destes. Esse
resultado é importante, pois um estudo nacional que observou o preparo e a
administragdo de 484 doses de medicamentos em um hospital publico de Brasilia
referiu que ocorreram, respectivamente, 69,6% e 69,5% erros nessas etapas
(VOLPE et al., 2014). Ademais, outra pesquisa brasileira analisou os incidentes com

medicamentos em uma unidade de urgéncia e emergéncia e apontou que esses



70

ocorrem com maior frequéncia na administracdo (76,8%) e na preparacdo dos
medicamentos (11,3%) (VALLE; CRUZ; SANTOS, 2017).

A cadeia medicamentosa representou a maioria dos incidentes (18,9%)
notificados espontaneamente em um hospital-geral brasileiro e a maior frequéncia
ocorreu em unidades de internagdo, demonstrando a complexidade desse sistema e
sua necessidade de revisdo, para torna-lo mais seguro (FIGUEIREDO et al., 2018).
Esses dados corroboram com a importancia de investigar mais detalhadamente o
processo de medicacdo em unidades de internagcédo, apontando os principais modos
falha assim como suas causas potenciais, com o0 propdsito de criar mecanismos de
seguranca e barreiras capazes de interceptar as falhas que possam atingir o
paciente.

Pesquisas que aplicaram a ferramenta HFMEA em diversos processos de
saude, como transfusdo de sangue em pediatria, uso de medicamento para
analgesia de parto ou gestdo de medicamentos em cirurgias ginecoldgicas,
demonstraram uma variacéo de 48 a 217 modos de falha identificados, sendo de 13
a 25 aqueles considerados de alto risco (DEHNAVIEH et al., 2015; KHANI-JAZANI et
al., 2015; NAJAFI et al., 2016; TALEGHANI; REZAEI; SHEIKHBARDSIRI, 2016). No
entanto, cabe ressaltar que esses resultados ndo sdo passiveis de comparacédo com
os achados do presente estudo, tendo em vista que foram aplicados em diferentes
cenarios e contextos hospitalares.

A aplicacao da ferramenta HFMEA, bem como as discussdes nos encontros
do grupo focal, permitiram identificar quais sdo as principais causas potenciais que
podem levar a ocorréncia de incidentes relacionados a medicamentos, na instituicao
pesquisada. Para os participantes, uma comunicacdo nao efetiva, as interrupcoes e
os ruidos, a desatencéo, as embalagens semelhantes, a demanda de trabalho e o
excesso de confiangca, como também uma prescricdo confusa e uma postura
defensiva do profissional — que ndo aceita que o paciente se engaje — sao alguns
dos motivos. Esses dados convergem para as causas apontadas pela literatura
como elementos que podem ocasionar erros de medicacdo, além da fadiga e
estresse, das condi¢bes do paciente, da inexperiéncia profissional e de um trabalho
em equipe nao eficaz, também mencionados como elementos contribuintes (SILVA,
CASSIANI, 2013; MARTINS; COSTA, 2014; HARKANEN et al.,, 2015; PARRY;
BARRIBALL; WHILE, 2015; PEREIRA et al., 2016; SILVA et al., 2016; COREN-SP,
2017; FORTE et al., 2017; Ll et al., 2017; VALLE; CRUZ; SANTOS, 2017).
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As interrupgOes para atender as outras demandas, como as solicitagdes das
equipes e dos pacientes e familiares, assim como os ruidos durante o preparo e a
administracdo de medicamentos, foram manifestados pelo grupo como fatores
causais de erro. Pesquisas brasileiras corroboram com esses achados e apontam
como principais fontes as conversas paralelas e entre profissionais, sons telefonicos
e chamadas de pacientes e familiares (FORTE; MACHADO,; PIRES, 2016; PEREIRA
et al., 2016; SASSAKI; PERROCA, 2017).

Um dos estudos demonstrou que os enfermeiros sdo interrompidos mais de
13 vezes durante a execucao de suas atividades e que tais processos interruptivos
podem ocasionar incidentes quando ocorrem no processo de administracdo de
medicamentos, interferindo na seguranca do paciente (SASSAKI; PERROCA, 2017).
Outra pesquisa, que observou as conformidades e ndo conformidades no preparo e
na administracdo de 265 doses de antimicrobianos em um hospital universitario do
Ceara, verificou uma alta frequéncia de interrupcdes, sendo que essas ocorreram
em 54,7% das vezes no momento de preparo e em 45,5% na administracdo desses
farmacos (PEREIRA et al., 2016).

Dentre as estratégias de prevencdo para as interrupcbes e ruidos, o0s
participantes mencionaram a criacdo de um ambiente favoravel, no qual o técnico de
enfermagem podera preparar as medicacdes sem distracdes. Para a elaboracdo
desse ambiente, foram sugeridos o uso de coletes de alerta do tipo “nao perturbe”,
uma area demarcada no posto de enfermagem como “zona de néao interrupcao” e
um carrinho de medicagdo equipado com sinalizadores que indiguem que o técnico
esta no momento de preparo de farmacos e nao deve ser interrompido. Essas
propostas também estdo elencadas em revisfes sisteméaticas e de literatura
internacionais que avaliaram as intervencdes para reduzir as distracdes e erros de
administragdo de medicamentos e sua efetividade (RABAN; LEHNBOM,;
WESTBROOK, 2013; RABAN; WESTBROOK, 2014; LAPKIN et al., 2016).

Em que pese as diferencas entre as caracteristicas e estruturas dos
ambientes de trabalho em diferentes paises, pondera-se a necessidade de buscar
alternativas para adequacao dos processos, recursos materiais, recursos de pessoal
e estrutura fisica dos locais de preparo e administracdo de medicamentos no
contexto brasileiro, com vistas a reduzir o risco de falhas, de incidentes e de prejuizo

aos pacientes internados.
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A demanda de trabalho é outro fator causal mencionado diversas vezes pelos
profissionais e pela literatura. Encontra-se que os erros de medicagdo ocorrem
principalmente em unidades de internacédo, tendo em vista que, nestes locais, o perfil
dos pacientes internados implica complexidade e alto nimero de farmacos prescritos
e administrados, além de um numero elevado de pacientes sob responsabilidade da
equipe de enfermagem (FORTE; MACHADO; PIRES, 2016; SILVA et al., 2016;
FORTE et al., 2017; FIGUEIREDO et al., 2018; KRELING; MAGALHAES, 2018).

Recente estudo na Inglaterra, que buscou estabelecer as prioridades de
pesquisa para melhorar o cuidado fornecido em unidades de internacao
hospitalares, apontou entre as cinco principais areas de investigacdo a necessidade
de pesquisar sobre a adequacdo do pessoal, para que os profissionais de
enfermagem tenham tempo de completar as tarefas e atender aos chamados dos
pacientes prontamente. Além disso, indicam que a adequacdo do staff de
enfermagem contribui para que a falta de tempo e escassez de profissionais nao
acarrete cuidados ndo executados ou inviabilize a comunicacdo adequada com 0s
pacientes e familiares, podendo contribuir para a diminuicdo de ocorréncia de falhas
(BALL et al., 2016).

Existem vérios estudos que apontam relacBes e associacbes entre 0s
melhores ambientes de trabalho e quadros de pessoal de enfermagem - nimero e
qualificacdo dos profissionais, com os melhores resultados de qualidade e
seguranca do paciente internado, em diferentes setores hospitalares. Alguns
resultados indicam que quanto maior o numero de pacientes atribuidos aos
profissionais de enfermagem maiores sdo as chances de ocorrerem eventos
adversos, entre eles aqueles resultantes de falhas no processo de medicacgéo
(SEARS et al., 2013; GRIFFITHS et al., 2016; AIKEN et al., 2017; MAGALHAES et
al., 2017).

A identificacdo do paciente foi outro aspecto enfatizado pelos participantes
como potencial risco de falha, nos debates do grupo focal. Discutiu-se que, em
muitas ocasides, os profissionais ndo realizam essa a¢ao ou a executam de maneira
incorreta, seja por falta de comprometimento, seja por excesso de confianca. Cabe
destacar, neste caso, que 0 excesso de confianca advém da seguranca do
profissional sobre o conhecimento do paciente que esta sob seus cuidados, 0 que 0
leva a pensar que nédo precisa estar constantemente conferindo o nome do paciente

com a prescricdo e o medicamento a ser administrado. Para Pereira e colaboradores
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(2016), o vinculo criado pelo longo tempo de internacdo é justificativa dada pela
equipe de enfermagem para nao realizar tal conferéncia. Os autores ainda
expuseram, por meio dos resultados da pesquisa, que houve 243 (91,7%) e 210
(79,3%) acdes de nédo-conformidade na administracdo de 265 doses de
antimicrobianos, sendo elas relacionadas, respectivamente, ao uso da prescricao
para conferéncia das informacbes (medicamento e paciente) e a confirmacdo do
nome do paciente (PEREIRA et al., 2016).

As acBes recomendadas como estratégias de prevencdo e intervencao,
elencadas pela equipe multidisciplinar para minimizagédo de riscos e melhorias no
processo de preparo e administracdo de medicamentos, referem-se principalmente a
sensibilizacdo, educacao e conscientizacao das equipes (de enfermagem, médica e
farmacéutica), além dos pacientes e de seus acompanhantes/familiares. Isso esta
associado, em parte, a um pensamento muito percebido e discutido durante os
encontros: o fato de que os profissionais ainda se responsabilizam pelas causas dos
incidentes relacionados a medicamentos, adotando uma abordagem mais individual
do que sistémica.

Diversos artigos da literatura nacional e internacional, bem como documentos
elaborados por o6rgdos institucionais e reguladores da profissdo, apontam a
educacdo permanente e continuada nas instituicdes de saide como uma estratégia
preventiva, a fim de minimizar a ocorréncia de incidentes na assisténcia a saude e
torna-la mais segura (SILVA; CASSIANI, 2013; OLIVEIRA et al.,, 2014; KHANI-
JAZANI et al., 2015; LAPKIN et al., 2016; SILVA et al., 2016; TALEGHANI; REZAEI,
SHEIKHBARDSIRI, 2016; COREN-SP, 2017; FORTE et al., 2017; FIGUEIREDO et
al., 2018). E possivel inferir, no entanto, com base em experiéncias atuais, que essa
educacado deve fugir do modelo tradicional e focar no contexto em que o trabalho
ocorre, aliando dindmicas e técnicas de outras areas do conhecimento.

Segundo Wegner e colaboradores (2016) as capacitacdes teoricas nao
constituem o melhor recurso para instrugcdo de conhecimento dos profissionais,
porquanto os modos pelos quais a educacdo permanente em saude é realizada nos
servicos devem ser revistos. Ademais, um estudo brasileiro que analisou o impacto
da pratica de acOes educativas por meio de sensibilizacdes, verificou que essas
estratégias foram eficazes para uma maior aderéncia dos profissionais na realizacao
da Meta 1 de Seguranca do Paciente (identificacdo do paciente) e para uma cultura
de seguranca mais fortalecida (HEMESATH et al., 2015).
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Além de estratégias educativas para a reducdo de falhas nos processos de
saude, o grande desafio que se coloca esta na capacidade das organizacdes em
produzir, disseminar, intercambiar e aplicar o conhecimento para melhorar o sistema
de saude. Estudos indicam que a utilizacdo de resultados de pesquisa na pratica
para o beneficio dos pacientes é lenta - em média, demoram 17 anos para que 14%
de resultados originais de pesquisa sejam incorporados na pratica clinica e 9,3 anos
para a disseminacdo de evidencias pautadas em revisdes sistematicas ou
guidelines. Novas areas de investigacdo, como translacdo do conhecimento ou
knowledge translation e implementation science, tém se dedicado a estudar sobre 0s
principais recursos e estratégias para incorporar novos conhecimentos nos cenarios
reais, no sentido de melhorar a qualidade do cuidado e os resultados para 0s
pacientes, para os profissionais e para os sistemas de saude (BALAS; BOREN,
2000; CIHR, 2012; DAMSCHRODER; PEIKES; PETERSEN, 2013; BAUER et al.,
2015; OELKE; LIMA; ACOSTA, 2015)

Nesse sentido, entende-se que a participacédo dos profissionais em pesquisas
com a proposicao de analise proativa de riscos pode configurar uma estratégia para
refletir sobre o trabalho real e para motiva-los na construcao conjunta de alternativas
para implementacédo de melhorias.

O layout da prescricdo médica, a dupla checagem entre enfermeiro e técnico
de enfermagem, o ambiente adequado para a guarda de materiais e para 0 preparo
dos medicamentos, a checagem eletrbnica no momento da administracdo e a
revisdo do processo de trabalho, também foram elencados como algumas das
estratégias para promover a seguranca. Estudos que versam sobre erros de
medicacdo e seguranca do paciente também recomendam o uso dessas estratégias
para a prevencdo de incidentes, assim como o0 emprego de outras barreiras ja
citadas anteriormente (BAYSARI; LEHNBOM; WESTBROOK, 2013; GALIZA et al.,
2014; MARTINS; COSTA, 2014; KHAMMARNIA; KASSANI; ESLAHI, 2015; KHANI-
JAZANI et al., 2015; LAPKIN et al., 2016; TALEGHANI; REZAEI; SHEIKHBARDSIRI,
2016; Ll et al., 2017; VOLPATTO et al., 2017).

Dentre outras estratégias e melhorias de processo, cabe destacar a
importancia da farmacéutica clinica presente na unidade, conforme manifestado
pelos participantes nos encontros do grupo focal. Pesquisa conduzida em uma
Unidade de Cuidados Intensivos da india, com o objetivo de avaliar o impacto e a

eficacia da presenca desse profissional, demonstrou que foram realizadas 986



75

intervengdes farmacéuticas em decorréncia de problemas com medicamentos e que
foram respondidos 577 questionamentos acerca dos farmacos (HISHAM,;
SIVAKUMAR; VEERASEKAR, 2016). Esse estudo também corrobora o resultado de
outra recente investigacdo, demonstrando que o trabalho de reconciliagdo
medicamentosa e a presenca do farmacéutico clinico reduziram significativamente
os indices e a gravidade dos erros de medicacdo e de prescricdo (HISHAM;
SIVAKUMAR; VEERASEKAR, 2016; KHALIL et al., 2016). Além disso, pesquisas
mencionam que a presenca desse profissional € um elemento chave para a
seguranca dos pacientes e de medicamentos, como também para a prevencdo de
possiveis eventos adversos (DUNN et al.,, 2015; VOLPATTO et al, 2017
LEGUELINEL-BLACHE et al., 2018).



76

7 CONSIDERACOES FINAIS

Ao analisar os riscos potenciais de falhas no processo de preparo e
administracdo de medicamentos em uma unidade de internacao, verificou-se que ha
diversos riscos associados a essa atividade, que podem ocasionar danos graves aos
pacientes e até mesmo a morte.

Ademais, por meio do mapeamento do processo, no qual foram identificados
todos 0s passos e subprocessos existentes, foi possivel observar a complexidade da
atividade de preparar e administrar farmacos e a interdependéncia dos profissionais
envolvidos, além dos documentos e tarefas associadas. Nesse sentido, o desenho
grafico pode contribuir para revisar o processo de trabalho, visando realizar
melhorias e torna-lo mais seguro.

A definicdo das etapas criticas e a identificacdo dos modos de falha e das
causas potenciais permitiu apontar, conforme a percepcdo dos profissionais
participantes do estudo, quais s80 0s principais momentos em gue 0s incidentes
relacionados a medicamentos podem vir a ocorrer, bem como o0s elementos
contribuintes para que isso aconteca. Apreende-se que 0s profissionais atribuem
para si muitas dessas causas, tais como as interrupcdes, os ruidos, a falha de
comunicacao, a falta de comprometimento e o excesso de confian¢a, considerando,
assim, que as falhas derivam mais de fatores humanos do que sistémicos.

O escore de gravidade e frequéncia atribuidos a cada causa potencial
possibilitou identificar os efeitos dos possiveis incidentes relacionados a
medicamentos e determinar quais sdo 0s elementos considerados de alto risco.
Ainda, a aplicacdo da arvore de decisao permitiu identificar as fraquezas do sistema
e conhecer as falhas que ndo sdo facilmente detectadas, nas quais é necessario
implementar estratégias de melhoria. Depreende-se que muitas das acdes e
intervencdes recomendadas para a minimizacdo de riscos estdo voltadas para a
sensibilizacdo, conscientizacdo e educacao dos profissionais, pacientes e familiares
e para o emprego de novas tecnologias e recursos, como 0 uso alertas para a nao
interrupcdo durante o preparo e a administracdo de farmacos e a checagem
eletronica.

Destarte, enfatiza-se a necessidade do engajamento dos profissionais e dos
pacientes na tomada de decisdes sobre as melhores estratégias de sensibilizacdo e

educacdo, tornando-os agentes ativos e comprometidos com as mudancas
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imperativas. Nessa perspectiva, pode-se vislumbrar um efetivo processo de
transformacdo dos conhecimentos produzidos em acdes praticas, nas quais as
evidéncias sobre as falhas nos processos de medicacdo sdo compartilhadas em
uma linguagem amigavel e facilmente compreensivel para todos os envolvidos.

Por fim, a ferramenta HFMEA mostrou-se eficaz para a andlise dos riscos
potenciais de falhas nos processos de saude, em especial nho processo de preparo e
administracdo de medicamentos, e para a proposicao de estratégias e intervencdes
de melhoria. No entanto, essa pesquisa apresenta limitacdes, tendo em vista que foi
realizada apenas em uma unidade de internacao clinica-cirdrgica da instituicdo em
estudo, ndo possibilitando generalizacbes. Desse modo, as etapas criticas, 0s
modos de falhas e as causas potenciais, bem como os escores de risco atribuidos e
as acdes recomendadas possivelmente serdo diferentes em outros ambientes e
contextos hospitalares.

Em que pese essas limitacBes, destaca-se que o estudo é inovador em
ambito local, nacional e internacional, por abordar um tema de relevancia global na
agenda da Organizacdo Mundial de Saude e empregar uma ferramenta e
metodologia proativa para analise de riscos nos processos de preparo e
administracao de medicamentos.

Os resultados do estudo trazem implicacdes para a pesquisa, 0 ensino e a
pratica da enfermagem e dos servicos de saude, devido a abrangéncia do processo
medicamentoso e de sua caracteristica sistémica e multiprofissional. No campo da
pesquisa, identifica e descreve um processo complexo e interdependente,
destacando pontos criticos passiveis de intervencdo para a prevencdo de falhas,
além de levantar possibilidades de estudos futuros para acompanhamento da
implementacédo de melhorias.

No campo do ensino, destaca a importancia da formacao dos profissionais de
enfermagem e de outras areas na compreensao das inUmeras e diferentes etapas
gue englobam o manejo da farmacoterapia e sua importancia fundamental para o
tratamento e seguranca dos pacientes, sob sua supervisdo. No campo da pratica,
apresenta alternativas elencadas pelos profissionais da linha de frente, como
possibilidades para implementacdo de estratégias de melhoria de processos e da
gualidade assistencial, repercutindo em menores riscos para 0s pacientes e em um

cuidado mais seguro.
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APENDICE A - Quadro descritivo — Grupo Focal

CRONOLOGIA

TOPICOS DISCUTIDOS

Encontro 1
Data: 09/02/17

7 participantes

Apresentacao sobre os objetivos do pesquisa e a ferramenta
HFMEA

Validacdo dos mapeamentos do processo de preparo e
administracdo de medicamentos

Encontro 2
Data: 23/02/17

5 participantes

Validacdo dos mapeamentos do processo de preparo e
administracdo de medicamentos ap0s os ajustes discutidos
no Encontro 1

Escolha das etapas criticas no processo de preparo e
administracdo de medicamentos para aplicacdo da
ferramenta HFMEA

Inicio da aplicacdo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas
do subprocesso de preparo de medicamentos

Encontro 3
Data: 09/03/17

4 participantes

Validacdo dos mapeamentos do processo de preparo e
administracdo de medicamentos apds os ajustes discutidos
no Encontro 2

Aplicacdo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas do
subprocesso de preparo de medicamentos

Encontro 4
Data: 30/03/17

3 participantes

Aplicacdo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas do
subprocesso de preparo de medicamentos

Inicio da aplicacédo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas
do subprocesso de administracdo de medicamentos

Encontro 5
Data: 13/04/17

4 participantes

Revisdo dos modos de falha e das causas potenciais nas
etapas criticas do processo de preparo (quatro etapas) e
administracao (uma etapa) de medicamentos, elencados nos
encontros anteriores

Aplicacdo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas do
subprocesso de administracdo de medicamentos
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Encontro 6
Data: 27/04/17

4 participantes

= Aplicacdo da ferramenta HFMEA nas etapas criticas do

subprocesso de administracdo de medicamentos

Inicio da aplicacdo da matriz de risco nas causas potenciais
das etapas criticas do processo de preparo de medicamentos

Encontro 7
Data: 04/05/17

4 participantes

Aplicacdo da matriz de risco nas causas potenciais das
etapas criticas do subprocesso de preparo de medicamentos

Encontro 8
Data: 25/05/17

5 participantes

Aplicacdo da matriz de risco nas causas potenciais das
etapas criticas do processo de preparo e administracdo de
medicamentos

Encontro 9
Data: 08/06/17

4 participantes

Aplicagcdo da arvore de decisdo nas causas potenciais com
NPR = 8 do processo de preparo e administracdo de
medicamentos

Encontro 10
Data: 22/06/17

4 participantes

Aplicagcdo da arvore de decisdo nas causas potenciais com
NPR = 8 do processo de preparo e administracdo de
medicamentos

Encontro 11
Data: 13/07/17

4 participantes

Proposicao de estratégias de prevencao e intervencao (acoes
recomendadas) em 47 causas potenciais do processo de
preparo e administracdo de medicamentos




APENDICE B - Planilha HFMEA

PREPARO DE MEDICAMENTOS
IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES
SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
S
T () 8 n » ° g
: Modo de falha Causas potenciais = e \ o Qs = Agdes recomendadas
o =) < = C] £ o @
S = T = =4 £ ] 9
w o @ E (=] [ o
O e w (3} (=] &
Layout da prescricdo; nao mostrar os itens ex-
cluidos; reorganizar os itens da prescricdo (um
(1A1a) Leitura incorreta da prescricdo 2 4 8 Sim Nao Nao Sim |padrdo da prescricdo); padronizacdo dos siste-
~ mas (AGHWeb, AGHUse e checagem eletroni-
° ca)
2 (1A1b) Prescricdo confusa 2 4 8 Sim Nao Sim
E Diminuir os ruidos e diminuir as interrupcoes
® (1A1c) Falta de atencao 2 4 8 Sim Ndo | N&do [ Sim |sensibilizando a equipe de enfermagem e os
‘5 |(1A1) Dificuldade e erro de demais profissionais
4 interpretagio da (1A1d) Interrupcdes 2 4 8 Sim | Ndo | Sim
o prescrigio (1A1e) Pressa/demanda de trabalho 1 4 4
o (1A1f) Dificuldade visual 1 1 1
.E (1A1g) Falta de conhecimento do leitor 2 2 4
§ Layout da prescricdo; melhorar a organizacdo
o das alteracdes; reorganizar os item da prescri-
£ (1A1h) Exclusdes/alteracdes dos medicamentos 3 4 12 Sim Ndo | Nao Sim [¢do (um padréo da prescrigdo); padronizagao
= dos sistemas (AGHWeb, AGHUse e checagem
3 eletrénica)
g (1A1i) Poluicdo visual 1 2 2
= Sensibilizacdo dos profissionais (equipe médica)
(1A2) Fa]ta ds erltrega i T : ; & - : e da equipe de enfermagem (painel eletrénico);
movimentagao da (1A2a) Falha de comunicacgédo entre equipes 2 4 8 Sim Nédo | Nao Sim ) g e . e
2% ampliar a implantacdo do painel eletrénico para
prescngso outras unidades de internacdo

Z6



PREPARO DE MEDICAMENTOS

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
S
:E [ ) “n " =) c:-__
: Modo de falha Causas potenciais ] e I\ 2 T 5 Agoes recomendadas
& T |ls|E|s|28|§|¢
& e (5|2 | 8|5 |8 | ¢
= e =]
o i i (8] =] =
(1B1a) Etiqueta pequena 1 4 4
(1B1b) Falta de clareza na ortografia 1 4 4
(1B1c) Troca de nomes/nomes parecidos de me- 2 2 4
dicacdes e pacientes
(1B1d) Falta de atencdo 2 2 4

(1B1e) Interrupcdes para atender as demandas:

necessidade de administrar em horarios especi-
(1B1) Preenchimento  |ficos outros medicamentos; atender solicitagGes 1 4 4

incorreto e/ou incompleto [das equipes; atender intercorréncias dos pacien-

tes; atender familiares

(1B1f) Numero excessivo de medicamentos no

(1B) Preencher etiquetas

£ 1 4 4
mesmo horario
(1B1g) Falta de comprometimento do profissional 1 2 2
(1B1h) Falta da folha de etiquetas impressa 1 1 1
(1B1i) Folha de etiquetas ndo correspondente ao 1 2 2

contracheque do paciente

€6



Etapa critica

Modo de falha

PREPARO DE MEDICAMENTOS

Causas potenciais

SCORE DE RISCO

ARVORE DE DECISAO

Gravidade
NPR

Fraquezas

Controles

Detecgao
Prosseguir?

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

Acgdes recomendadas

(1C) Retirar e etiquetar o medicamento

(1C1) Perda da
rastreabilidade

(1C1a) Retirar em lote e trocar de paciente

(1C1b) Falha do dispositivo de leitura do codigo
de barras

(1C1c) Cddigo de barras apagado/rasurado

1C1d) Medicamentos refrigerados

1C1e) Medicamentos multidoses

(1C2) Retirada do
dispensario eletrénico

(

(

(1C2a) Falha no equipamento

(1C2b) Falta de atencdo (ex.: trancar o dispensa-
rio por retirar uma dose incompleta)

(1C2c) Pressa

& @ |d|a|sf=] = [w] Frequéncia

al a | aalala] - |-
Bl w INBA|A]=] = |w

(1C2d) Falha na prescricdo - doses diferentes pa-
ra horarios diferentes (ex.: doses diferentes em
um mesmo item - Carbamazepina 900mg 3x dia)

w
N
(2]

(1C2e) Interrupcdes (atinge a equipe)

(1C2f) Medicamentos trocados no compartimento
do dispensario

(1C3) Retirada da gaveta
do paciente

(1C3a) Medicamentos com nomes parecidos em
horarios diferentes (mesmo paciente)

(1C3b) Falta de atencdo

(1C3c) Embalagem parecida/semelhante

Sim Nao Nao Sim

Notificar para farmacovigilancia; trabalhar com o
tamanho da fonte no rétulo de medicamento

(1C3d) Medicamento trocado (leito/paciente)

(1C4) Retirada dos
multidoses

(1C4a) Aspirar errado o medicamento/a dose

(1C4b) Contar errado o numero de gotas/densida-
de e dosagem

(1C4c) Medicamento fora da estabilidade ou fora
da validade

(1C5) Retirada da
geladeira

(1C5a) Embalagem semelhante

Sim Néo Ndo [ Sim

Notificar para farmacovigilancia; trabalhar com o
tamanho da fonte no rétulo de medicamento

(1C5b) Ndo observagdo do medicamento proprio
de cada paciente

(1C5c) Falha de leitura

w
N
(o2}

(1C5d) Aspirar dose errada

6



PREPARO DE MEDICAMENTOS
IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES
SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
3
‘g ) © n n ° g
o Modo de falha Causas potenciais T 2 5 = s 3 Agoes recomendadas
a - @ o o ° & >
s > 2 | 2 z | £ e @
it o @ & ] ® [
(1C6a) Entrega equivocada da sacola da unidade 1 2 2
pela farmacia
(1C6) Retirada na farmécia (1Q6b) Forn'e_cer medicamentos de uso restrito de 3 5 6
unidades criticas
(1C6c) Falta de checagem dos medicamentos 1 4 4
g dispensados/da sacola fornecida
@ Sensibilizacdo e educacdo dos profissionais de
§ (1C7a) Falta de leitura da prescricdo 3 4 12 Sim Nao Nao Sim |enfermagem; dupla checagem (enfermeiro e téc-
= nico)
S (1C7b) Nao identificar o paciente corretamente
£ il 2 3 6
° (nome e prontuario)
H (1C7¢c) Nao verificar a estabilidade de solucdes 1 5 5
] " orais
,?-_- (1c7) Retu.'ada fia_gaveta (1C7d) Erro de calculo: aspirar errado e contar
= dos psicotropicos ; 3 2 6
[ errado o numero de gotas
c (1C7e) Falta de atencdo 3 2 6
,g (1C7f) Leitura incorreta da prescricao 3 2 6
] (1C7g) Leitura incorreta do rotulo do medicamen-
x to 3 2 6
g (1C7h) Embalagem parecida/semelhante 3 4 12 Sim Ndo [ Ndo | Sim
(1C7i) Etiqueta preenchida ilegivel 1 4 4
(1C8a) Falha de comunicacdo 2 3 6
(1C8) Retiradacom o |(1C8b) Falta do medicamento 2 4 8 Sim Ndo Sim
paciente (1C8c) Resisténcia na disponibilizacdo do medi- 2 3 6
camento

G6



PREPARO DE MEDICAMENTOS

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
S
s ] L] ] » o T
: Modo de falha Causas potenciais e e I = w© 3 Agoes recomendadas
2 = @ s ] 3 o 2
© > = s € ] I3
i & g | = 8 § | 8 @
) = i ] a S
(1D1a) Falta de conhecimento 1 2
Informacdo sucinta na prescricdo com o volume
(1 Djb) lnterpretag'atz incorreta da |nformaga~o dis- 2 4 8 Sim Nio | Nio Sim de dl]u!gao go medlcamgnto (para‘antlblotlcos);
ponivel (da prescricdo e da tabela de diluicdes) sensibilizacdo e educacdo da equipe de enfer-
magem
Diminuir os ruidos e diminuir as interrupcdes
(1D1c) Falta de atencao 2 4 8 Sim Nédo | Néo Sim [sensibilizando a equipe de enfermagem e os

demais profissionais, pacientes e familiares
Colete alerta; carrinho equipado com sinalizado-
res; sensibilizacdo e educacdo do paciente, dos
familiares e dos demais profissionais; area sina-
lizada no posto de enfermagem; conscientiza-
cdo da equipe de enfermagem; preparar no quar-
to; apresentacgdo do profissional de enfermagem
para o paciente no inicio do turno e no preparo
de medicacido
Sensibilizacdo, educacdo e conscientizacdo da
equipe de enfermagem
Aumentar (adequar) o quadro de profissionais;
(1D1f) Pressaldemanda de trabalho 2 4 g | sim | Ngo [ENECH| Sim |revisero processo detrabalho; kit de materiais
para cada medicamento; local apropriado para
os materiais

(1D1d) Interrupcdes 2 4 8 Sim Nédo | Néo Sim

(1D1) Reconstitui¢ao e
diluigao incorreta

(1D1e) Ruidos 2 4 8 Sim Nio Néo Sim

(1D) Preparar o medicamento

(1D1g) Falta de comprometimento 2 2 4

Local apropriado para os materiais; carro ade-
2 4 8 Sim Ndo | Néao Sim |quado; layout do posto de enfermagem; climati-
zacdo do ambiente

(1D1h) Ambiente inadequado para preparar o me-
dicamento

(1D1i) Falta de respeito/falta de conscientizacdo Sensibilizagio e educagiio das equipes, dos pa-

da importancia do momento de preparo de medi- 2 4 8 Sim Nao Nao Sim |~ ™
cameitos cientes e dos familiares
(1D1j) Novos protocolos terapéuticos com novas 3 1 3

diluicdes
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PREPARO DE MEDICAMENTOS

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
S
‘E @ ﬂ (%) 7] o ‘;
: Modo de falha Causas potenciais 5 ] 8 = w® 3 Acgoes recomendadas
o = @ 3 ] 2 o b
S > = = T = 2 A
i e o I ) 7} o
o B P o a 2
(1D2a) Falta de comprometimento 1 4 4
(1D2b) Pressa 2 4 8 Sim Nao Sim
(1D2c) Falta de atencao 1 3 3
(1D2) Realizagao incorreta|(1D2d) Interrupcées e ruidos 2 4 8 Sim Né&o Sim
das etapas anteriores ao |(1D2e) Ambiente inadequado para preparar o me- 2 4 8 Sim Nio Sim

processo de preparo |dicamento
(1D2f) Falta de respeito/falta de conscientizacdo

L2
&
g
o da importancia do momento de preparo de medi- 2 4 8 Sim | N&o | Sim
° camentos
E (1D3a) Leitura incorreta da prescricdo 2 2 4
2 (1D3b) Interrupcdes e ruidos 2 4 8 Sim Nao Sim
E (1D3c) Falta de atencao 2 4 8 Sim Nao Sim
o (1D3d) Pressa/demanda de trabalho 2 4 8 Sim Nao Sim
o (1D3) Rotulagem incormreta|(1D3e) Falta de comprometimento 2 2 4
o (1D3f) Ambiente inadequado para preparar o 2 4 8 Sim Nao Sim
= (1D3g) Falta de respeito/falta de conscientizacao
da importancia do momento de preparo de medi- 2 4 8 Sim Nao Sim
camentos
(1D4) Incompatibilidades |(1D4a) Falta de conhecimento 1 1 1
medicamentosas (1D4b) Ndo buscar a cadeia de ajuda 1 1 1

L6



ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

SCORE DE RISCO

ARVORE DE DECISAO

IDENTIFICACAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

©
2
£ o @ 8 ] n ° g
: Modo de falha Causas potenciais s 2 N = Byl i Agoes recomendadas
] @ o o ° o >
s S ] o 3 = S 2
i E | 8| | 8| 5| 28| 8
@ = a o
(C) e w o &
Busca ativa com observador oculto; orientacao
B (2A1a) Falta de comprometimento 4 4 16 Sim Ndo | Ndo | Sim |[individualizada; reciclagem compulsdria; checa-
2 gem eletrénica
5 Colete alerta; sensibilizacédo e educacédo do pa-
% (2A1b) Interrupgdes 2 4 8 Sim Ndo [ N&o [ Sim |[ciente, dos familiares e dos demais profissiona-
o is; checagem eletrénica
E (2A1c) Ruidos 1 3 3
° Diminuir os ruidos e diminuir as interrupcoes
o s :
£ (2A1d) Falta de atencdo 4 2 8 Sim | Ndo | N&do | Sim sens@llzando Aaduipe d? enfermage»rp £ o.s
c demais profissionais, pacientes e familiares;
£ o checagem eletrénica
sS . Aumentar (adequar) o quadro de profissionais;
= (2A1e) Pressa/demanda de trabalho 4 4 16 Sim Nao Néo Sim A }
] ) . revisar o processo de trabalho
E g _(2A1) ":em'ffcl';‘gz" Sensibilizagdo e educacédo dos profissionais de
© o incorreta e falta de ; i
S ola . " - . |enfermagem; busca ativa com observador ocul-
S : conf_erencla deicada  |(2AH) Excesso de:confianpa 2 é 16 Sim Nio |Eel Sim to; orientacéo individualizada; reciclagem com-
-E ) me(_ilcamgnto coma pulsédria; checagem eletrénica
& ¢ | pulseira de identificagao |(2A1g) N&o ler o nome completo do paciente e o . . - ) -
§ S e a prescrigdo ntmero de pronturio 4 16 Sim Nao Nao Sim |Checagem eletrénica
ot = (2A1h) Auséncia da pulseira de identificacdo 1 4
3 (2A1i) Pulseira de identificacdo com a etiqueta . " = . Supervisdo das pulseiras; melhor qualidade do
E» apagada, rasurada ou deslocada 4 & 16 Sim Nio [etal Sim material das pulseiras; checagem eletrénica
Q
s Educacédo e conscientizagdo individualizada da
o (2A1j) Namero de atendimento ao invés do nime- equipe que recebe o paciente; trocar a pulseira
§ ro do prontuario na pulseira de identificacdo dos 3 ) 9 Sim Nédo Nado Sim |quando o paciente chega na unidade; trocar a
= pacientes provenientes da emergéncia pulseira na emergéncia no momento que o paci-
§ ente interna; checagem eletrénica
S - -
= (2A1k) Contencdo mecanica 4 2 8 Sim Néo [ N&o [ Sim Desloca{ 9 puIsgr}a p.ara cima quandoAcpIocar a
g ) i i i contencdo mecénica; checagem eletrénica
(2A1I) Coangoes do pgclente (paciente mal posi- 4 2 8 Sim Nio | Nio | sim Consmentlza«;a? e sensibilizacdo da equipe;
cionado, deitado em cima do braco da pulseira) checagem eletrénica

86



ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS
IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES
SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
©
O
= ) 1] ) » ° ‘;
s Modo de falha Causas potenciais B 2 I L wg 3 Agdes recomendadas
& S-S I I S -
i) > | = g € & @
w & @ © o a o
r [ (8] E
I (2A2a) Falta de comprometimento 3 1 3
o . (2A2b) Interrupcdes e ruidos 3 2 6
i::g: 'd(Z‘t\'? Pul-se:ra ded (2A2c) Falta de atencao 3 2 6
TE ldentilicagao trocada  [5A7d) Pressa / demanda de trabalho 3 1 3
=2 (2A2¢) Impresséo da etiqueta da pulseira trocada 1 1 1
» (2B1a) Condicdes clinicas do paciente sem A 3 12 Sim Nio Nio | sim Expl!car a n_ecessmaclle'de ter acompanhante -
= acompanhante servico social, secretaria, enfermagem
8 (2B1b) Baixa capacidade cognitiva do paciente e
a do acompanhante para compreenséo das infor- 2 3 6
;g macdes
s (2B1) Barreira de (2B1d) Linguagem técnica 1 1 1
= comunicagao (2B1e) Postura do profissional - defesa frente aos 3 2 6
- questionamentos do paciente e acompanhante
§ ) (2B1f) Mudanca constante de acompanhantes do
S € ; 1 2 2
&5 paciente
g £ (2B1g) Ndo aceitagdo do paciente ou familiar em 1 1 1
I receber a informacdo
g § (2B2a) Falta de conscientizagdo do papel educa- 1 3 3
2 a | (2B2)Falta de preparo do |tivo
§ profissional para educar [(2B2b) Falta de capacitagdo 1 3 3
° (2B2c) Falta de valorizagdo do papel educativo 1 3 3
5 . (2B3a) Falta de tempo 1 3 3
g ;5533]::::1:(:;3%?;% (2B3b) Falta de valorizacdo do papel educativo 1 1 1
5 q §490 [5B3c) Falta de preparo do profissional 1 2 2
& (2B4) Niio engajamento do (2B4a) Nao esclarecer que o paciente tem o direi- 1 2 2
& aciente to de se envolver
p (2B4b) Postura do profissional defensiva 3 3 9 Sim Néo Néo Sim |Educacdo e conscientizacdo da equipe

*(2A) Identificar o paciente + Conferir cada medicamento com a pulseira de identificacéo e a prescricdo
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ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
S
E @ 58 %) » ) &
: Modo de falha Causas potenciais o 2 v I 2 wQ 3 Agdes recomendadas
o b= @ o L] [ o >
k) > g | 2 z i 2 @
i o © o = o
(2C1a) Falta de comprometimento 2 2 4
Revisar o processo de trabalho; sensibilizacao,
educacdo e conscientizacdo dos profissionais da
(2C1) Nio higienizar as (2C1b) Pressa 2 4 8 Sim Nado Nao Sim equﬁpe; orientacdo in.div.i-dualizada; trabalho
iRos conjunto com a Comissdo de Controle de Infec-
cdo Hospitalar (CCIH)
(2C1c) Falha dos dispensadores de alcool 2 4 8 Sim Sim
(2C1d) Demanda de trabalho 2 4 8 Sim [ Ndo [ Sim
i) (2C1e) Falta de estrutura do ambiente 2 2 4
g (2C2a) Falta de conhecimento 2 3 6
H PP Revisar o processo de trabalho; sensibilizacéo,
% ((an)ZZniar::)ast:;zg::i:l?oo (2C2b) Pressa 2 4 8 Sim [ Ndo [ Ndo [ Sim edupagéo e conscientizagdo dos profissionais da
E para o mais contaminado) equipe
° (2G2¢) Demanda de trabalho SR ¢ | si | Neo [REEE si |Revisaroprocessoids raballio; aumentar (ade-
5 quar) o quadro de profissionais
o (2C3a) Preparo inadequado 4 1 4
= (2C3b) Falta de atencdo 4 1 4
£ . (2C3c) Interpretacao equivocada da prescricao 4 1 4
2 (2€3) Troca de via (2C3d) Informacédo confusa no sistema de pres-
o cricdo (restricdo da via do medicamento no sis- 4 1 4
o tema)
\(/1(5743) Nd&o realizar a antissepsia dos dispositi- 5 4 8 Sim Nio Sim
(2C4b) Realizar técnica inadequada expondo a 2 5 4
(2C4) Quebra de protocolo lia:contaminaglo
(2C4c) Nao seguir a rotina de troca de equipo 2 2 4
(2C4d) Falta de data no equipo 2 2 4
(2C4e) Falta de insumos para rotulagem (identifi- 1 4 4
cacdo) dos equipos
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ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

SCORE DE RISCO

ARVORE DE DECISAO

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

©
2
£ @ LB ) » ° e
9 Modo de falha Causas potenciais = 2 \ 2 s 5 Agdes recomendadas
g S| s|(g|s|ze|8)|¢
& = & = T € & o
w 4 @ E =] [ o
o fra w (3] a &
LZO('::;a) Programacao inadequada do gotejo da 4 5 8 Sim Nio Sim
Controlar o gotejo com um reldgio; usar bombas
(2C5) Tempo de infusdo |(2C5b) Falta de regulagem do gotejo do equipo 2 4 8 Sim Ndo [ Ndo | Sim d_e |n_fusao paraAtodos o8 medlcamc_antos e s?'u'
° inadequado gbes; usar o cronometro do celular; educacédo do
£ profissional
g (2C5¢c) Nao seguir a recomendacdo padrao 2 3 6
s (2C5d) Pressa 2 3 6
§ (2C5e) Falta de comprometimento 2 2 4
E (2C6a) Falta de comprometimento 2 4 8 Sim Nao Nao Sim Bu_sc_a atlya com obgervador oculto; fntlentagao
° individualizada; reciclagem compulséria
© Aumentar (adequar) o quadro de profissionais,
i (2C6b) Pressa 5 4 8 Sim Nio Nio Sim revisar o processo de trabalho; sensibilizacao,
E educacdo e conscientizacdo dos profissionais
< (2€6) Nao lavagem do ga qu!lpe v o
& equipo (2C6c) Falta de atengdo 2 4 8 | Sim | Nio | Nzo | sim [2SNsiPlizacdo ca equipe de enlermagem para
=~ lavagem do equipo
= Conscientizacdo da equipe de enfermagem; en-
(2C6d) Interrupcdes 2 4 8 Sim Nédo Nado Sim |corajamento do profissional de que ele esta no
momento de lavar o equipo
(2C6e) Atendimento do paciente por outro profis- 2 4 8 Sim Nio Nio Sim Sensibilizar e conscientizar a equipe de enfer-
sional magem de verificar se o equipo foi lavado
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ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

SCORE DE RISCO

ARVORE DE DECISAO

IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES

©
&
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& = z = T = 2 @
i g @ s S 3 3
w w a
(2C7a) Numero excessivo de medicamentos 4 2 8 Sim Néo Nao Sim C_hecagem x.eletr‘on—lca; racionalzagao/da preaglr
cdo médica; revisdo do aprazamento
(2C7b) Cansaco fisico e psicologico dos técnicos ; & & ; Checagem eletrénica; adequar a equipe; revisar
de enfermagem 4 2 8 Sim Nao |8 S o processo de trabalho
Checagem eletrénica; adequar a equipe (permi-
tir horas extras); revisar o processo de trabalho;
(2C7c) Diminuicdo do nimero de funcionarios 4 2 8 Sim Ndo [ Ndo | Sim !nvestlgar i = fa!tas e fun'clonanos
(2€7) Troca de junto ao Servico de Medicina Ocupacional
medicamentos (SMO); intervengdo preventiva do SMO, Grupo
de Enfermagem (GENF) e juridico
5] ; P Educacdo e envolvimento dos familiares no cui-
S gg‘;;)rg:manda Hettrabalhig/mialor axiglnria e 4 2 8 Sim Ndo | Nao Sim |dado com o paciente; engajamento da equipe
E multiprofissional
8 Adequar a equipe de acordo com a gravidade e
b= . ;
£ (za%;‘)t:“me“m da,gravidade s complexidade-do- R ) 8 | sim | Ndo | Nio | Sim |complexidade dos pacientes: utilizar os dados do
° P Sistema de Classificacdo dos Pacientes (SCP)
® - - r — T Ty
@ (2C8a) Numero excessivo de medicamentos 4 2 8 Sim Ndo | Néo Sim RaplonalizagSodupresoiighomédion; revisdado
€ i = _ aprazamento
_g (2C8b) Cansaco fisico e psicolégico dos técnicos 4 2 8 Sim Nio | Nio Sim Adequar a equipe; revisar o processo de traba-
< de enfermagem lho
o Adequar a equipe (permitir horas extras); revisar
o o processo de trabalho; investigar as causas de
AT ; o gt ; i % ; faltas dos funcionarios junto ao Servico de Medi-
(2€8) Administrar dose (2C7¢) Diminuicdo do nimero de funcionarios 4 2 8 Sim Néo [ N&o | Sim cina Ocupacional (SMOY); intervengsio preventiva
errada do SMO, Grupo de Enfermagem (GENF) e juri-
dico
(ZCQ_d) Demanda de trabalho/maior exigéncia de 4 2 8 Sim Nio | Nio Sim Educacdo e env_c:lwmento dos familiares no cui-
familiares dado com o paciente
. . Adequar a equipe de acordo com a gravidade e
:)icc?ei)teAumento Ha gravidari e amplexiddre de 4 2 8 Sim Ndo | Néo Sim [complexidade dos pacientes; utilizar os dados do
Sistema de Classificagdo dos Pacientes (SCP)
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ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS
IDENTIFICAGAO E ANALISE IDENTIFICAGAO DE AGOES
SCORE DE RISCO ARVORE DE DECISAO
8
:‘E @ = o " o ?-_-
: Modo de falha Causas potenciais = 2 - E % ® 2 Acgoes recomendadas
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(ZC!:I)‘:;ZZ\";‘):::::::des (2C9b) Nao lavagem do equipo 3 2 6
e (2C9c) Falta de conhecimento 3 2 6
g g (2C10a) Nao retirar da gaveta do paciente 2 2 4
g g (2C10b) Nao se certificar de que o medicamento 2 2 4
€8 (2C10c) Leitura incorreta da prescricao 2 2 4
3 5 | (2€10) Nao administrar o |(2C10d) ltem ndo aprazado 2 2 4
= g medicamento prescrito Sensibilizacdo dos profissionais (equipe médica)
< (2C10e) Falha de comunicagdo entre as equipes 4 4 16 Sim Néo Nao sim € da equipe o enfefmagem.(palnel eﬂleyromco);
ampliar a implantacdo do painel eletrénico para
outras unidades de internacdo
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N° do CAAE - 62939516.5.0000.5327

Titulo do Projeto: Andlise de riscos potenciais de falha no processo de preparo e
administracdo de medicamentos.

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
analisar os riscos potenciais de falhas no processo de preparo e administracdo de
medicamentos em unidade de internacgédo clinica-cirdrgica de pacientes adultos que
utiliza o sistema de dispensario eletrénico. Esta pesquisa esta sendo realizada pela
mestranda Angélica Kreling, vinculada ao Programa de POs-Graduagdo em
Enfermagem da Escola de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (PPGENF-UFRGS).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo os seguintes:

Serdo realizados 10 encontros quinzenais com grupo focal em que seréo
exploradas ideias e experiéncias acerca do processo de preparo e administracéo de
medicamentos. O grupo contard com a participacdo de 6 a 10 colaboradores que
também desempenham atividades na unidade. Ao longo dos encontros as
pesquisadoras irdo aplicar uma ferramenta para analisar quais sdo as principais
falhas potenciais neste processo, como elas ocorrem, assim como suas causas e
efeitos. Os encontros serdo previamente agendados e acontecerdo em uma sala de
aula do hospital, podendo coincidir com o seu horéario de trabalho. A duragao
prevista para cada encontro é de 90 minutos. Esses encontros serdo gravados em
meio digital, sendo posteriormente transcritos para a andlise do conteudo. Somente
a equipe de pesquisa tera acesso a gravacao dos encontros em grupo (audio).

N&o sdo conhecidos riscos pela participacdo na pesquisa, mas vocé podera
se sentir desconfortavel ao ser abordado algum aspecto de sua rotina de trabalho
perante outros colegas. Se houver algum desconforto, vocé podera interromper a
sua participacdo no encontro a qualguer momento. As pesquisadoras estardo a
disposicao para auxilia-lo.

Vocé ndo terd beneficio direto pela participacdo no estudo, mas a sua
participacdo nos grupos de discussao podera contribuir para uma reflexdo coletiva e
aumento do conhecimento sobre o assunto.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo €
obrigatéria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar
seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao seu vinculo institucional.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na
pesquisa e vocé nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo
dos resultados. Entretanto, poderédo ser utilizados trechos dos encontros transcritos,
sem a utilizacdo de nomes (serdo utilizados codigos). Nao sera utilizado o 4udio em
publicacdes ou eventos cientificos.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina 1 de 2

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel Profa. Dra. Ana Maria Muller de Magalhaes, pelo telefone (51) 3359-
8084 ou pelo e-mail amagalhaes@hcpa.edu.br, com a pesquisadora Angélica
Kreling, pelo telefone (51) 3359-8084 ou pelo e-mail angelicakreling@gmail.com ou
com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA), pelo telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de
segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo € assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra
para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina 2 de 2

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)



ANEXO A —Instrumento de Coleta de Dados

HFMEA™ Titulo do processo

Identificagdo e Analise Identificagdo de Agoes

Arvore de decisao

- 2
3 2 5
o Tipo de Agao: i
s o - = A &= : Agoes Agoes & £
Modo de Falha Causas potenciais b = - = - @ ;8 w = S Controlar/Aceitar/ J 9 s e
5% =5 E o % o= g o Elimi Recomendadas | efetivadas a s
S8 8 = 2 = =€ 3 8 @ iminar g 4
£3 | 8¢ Tl S « s
O w [ w = = a =
o

Etapa do processo(Sub-processo)n®

n®

Fonte: Traduzido do Veterans Affairs National Center for Patient Safety pela Geréncia de Risco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (VA NATIONAL
CENTER FOR PATIENT SAFETY, 2016).
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ANEXO B — Parecer da Comisséo de Pesquisa da Escola de Enfermagem

Projeto n°: 32209
Titulo do projeto: “Analise dos riscos potenciais de falha no processo de preparo e

administracdo de medicamentos”

ASPECTOS CIENTIFICOS

Titulo: compreensivel, conciso e reflete o contetdo do projeto.

Introducédo: apresenta claramente o problema do estudo, abordando a dimensé&o
epidemioldgica e assistencial, bem como conceitua e define termos importantes para
o entendimento da proposta de pesquisa.

Objetivo: apresenta um objetivo geral e dois especificos, estando claros e
congruentes com o problema de pesquisa exposto.

Método: o método é apropriado para alcancar o objetivo proposto.

Delineamento: a proposta de um estudo exploratorio, descritivo e prospectivo, na
perspectiva qualitativa estd adequada ao que se propde o projeto.

Populacdo: a populacdo do estudo serdo os profissionais que atuam em uma
unidade de internacéo clinica, onde ocorre 0 processo de preparo e administracéo
de medicamentos. Amostra por conveniéncia, estima-se a participacdo de 06 a 10
profissionais conforme referencial de grupos focais. Explicita critérios de incluséo e
exclusdo da amostra. Sugere-se explicitar aspectos da participacdo dos
profissionais, prevé a realizacdo de 10 encontros e se serdo 0S mMesmos
participantes, caso haja desisténcia como ira sistematizar a inclusdo de mais
participantes.

Andlise dos dados: considerada adequada ao objetivo e ao delineamento do
estudo.

Instrumentos de coleta de dados: adequado para responder ao objetivo proposto.
Cronograma: compativel com a proposta do estudo.

Orcamento: Exequivel. Prevé a solicitagdo de financiamento pelo Fundo de Incentivo
a Pesquisa (FIPE).

Referéncias: Sao atualizadas e seletivas para o tema.
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ASPECTOS ETICOS E REGULATORIOS

Adequacdo do projeto as normas e diretrizes vigentes, sobretudo resolucdo CNS
466/12. Ha referéncia quanto a apresentacdo a Comissao de Pesquisa da Escola de
Enfermagem da UFRGS e Comité de Etica do HCPA.

COMENTARIOS GERAIS

Projeto relevante do ponto de vista assistencial. Demonstra exequibilidade e
potencial de conhecimento Util para o servico de salde e para a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada com proposicdes de futuras intervencbes que
visem reducdo das falhas nesses processos e consequentemente melhoria na
seguranca dos paciente. Sugere-se acrescentar no TCLE uma estimativa de quantos
encontros de 90 minutos aproximadamente compde a participagdo na pesquisa.

Projeto aprovado.

Porto Alegre, 21 de dezembro de 2016.
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ANEXO C - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE Wﬂlﬂ
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:ANALISE DE RISCOS POTENCIAIS DE FALHA NO PROCESSO DE PREPARO E
ADMINISTRAGCAO DE MEDICAMENTOS

Pesquisador: Ana Maria Miller de Magalhaes

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 62939516.5.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.887.118

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de um projeto de Mestrado vinculado ao PPG em Enfermagem da UFRGS.

O objetivo geral do estudo consiste em analisar os riscos potenciais de falhas no processo de preparo e
administragdo de medicamentos, utilizando a ferramenta HFMEA, em unidade de internagéo clinica-cirGrgica
de pacientes adultos que utiliza o sistema de dispensario eletrénico. Trata-se de um estudo exploratdrio,
descritivo e prospectivo, na perspectiva qualitativa. A ferramenta HFMEA implica no uso de um método
sistematico, prospectivo e pro-ativo de andlise de possiveis falhas nos processos e adogao de estratégias
de melhoria capazes de evita-las, antes que as

mesmas ocorram. O estudo serd desenvolvido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre com participantes
que atuam em uma unidade de intemagao clinica-cirirgica, com capacidade de 45 leitos, a qual apresenta
grande demanda no preparo e na administracdo de medicamentos e utiliza a tecnologia de dispensérios
eletronicos. A populagdo do estudo serao os profissionais que atuam na unidade de internagao onde ocorre
0 processo de preparo e administragdo de medicamentos. A amostra serd por conveniéncia, daqueles que
concordarem e manifestarem interesse em discutir a

tematica e participarem dos encontros para o desenvolvimento da ferramenta HFMEA. Estao previstos 10
encontros de Grupo Focal, com 6 a 10 participantes. Os encontros serdo planejados

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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CLINICAS DE PORTO ALEGRE wﬂv
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Continuagao do Parecer: 1.887.118

seguindo um modelo estruturado, para subsidiar o preenchimento da planilha da ferramenta HFMEA,
buscando responder as seguintes questdes: quais as principais falhas potenciais no processo de preparo e
administragdo de medicamentos? Como elas ocorrem? Quais s&o as suas causas e efeitos? A andlise das
informacdes, resultantes das discussdes do grupo focal, serd por meio da técnica de andlise de conteldo,
seguindo-se a sistematica das trés fases: (1) pré-analise, (2) exploragdo do material e (3) tratamento dos
resultados, inferéncia e interpretagao. Os procedimentos de andlise visam explorar o conteido manifesto
das mensagens, para que seja possivel identificar as unidades de registro, as quais serdo codificadas e
classificadas nos possiveis riscos, causas e efeitos de falhas no processo de medicacéo, conforme
preconiza o HFMEA. As anélises também serdo feitas mediante a aplicagéo das ferramentas provenientes
do préprio método HFMEA, utilizando-se a matriz de risco e arvore de decisdo para caracterizar a gravidade
e probabilidade dos riscos identificados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

O objetivo geral do estudo consiste em analisar os riscos potenciais de falhas no processo de preparo e
administragdo de medicamentos em unidade de internagao clinica-cirlrgica de pacientes adultos que utiliza
o sistema de dispensario eletrénico.

Objetivo Secundario:
- Identificar os riscos potenciais de falha, as suas causas e efeitos, utilizando a ferramenta HFMEA;
- Descrever medidas de prevengao/intervengdes para a minimizagao de riscos.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Em relagao aos riscos, considera-se que nao havera riscos, mas o participante podera sentir-se
desconfortavel ao ser abordado sobre algum aspecto de sua rotina de trabalho.

Beneficios:

Quanto aos beneficios, estes poderdo ndo ser diretos, no entanto a participagdo nos grupos podera
contribuir para uma reflexao coletiva e proporcionar novos conhecimentos. A utilizagao da ferramenta
HFMEA pode identificar riscos potenciais de falhas no processo de preparo e

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE QQW“M mo
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Continuagao do Parecer: 1.887.118

administragdao de medicamentos, reduzindo a ocorréncia de eventos adversos relacionados aos farmacos.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Participantes do estudo:

A populagédo do estudo seréo os profissionais que atuam em uma unidade de internagéo clinica, onde ocorre
0 processo de preparo e administragdo de medicamentos.

A amostra sera por conveniéncia, daqueles que concordarem e manifestarem interesse em discutir a
tematica e participarem dos encontros para o desenvolvimento da ferramenta HFMEA. O VA National Center
for Patient Safety recomenda a participagdo de 6 a 10 profissionais, membros de uma equipe
multidisciplinar.

Serao feitos convites aos profissionais integrantes de uma equipe multidisciplinar - médico, farmacéutico,
enfermeiro, enfermeiro gestor da unidade, técnico de enfermagem e gerente de risco, que atuam na cadeia
de apoio ou no processo de preparo e administragdo de medicamentos.

Serao considerados critérios de inclusao para participagé@o no grupo focal, além do interesse na discussao
da tematica, estar em exercicio das fungdes definidas como importantes para composi¢cao do grupo. Serao
considerados critérios de excluséo profissionais que atuam ha menos de um ano na instituicéo, profissionais
em gozo de férias ou licengas, além daqueles em contrato temporario, no periodo da coleta de dados.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresenta TCLE.

Recomendacdes:

Uma vez que um membro da geréncia de risco auxiliara as pesquisadoras na aplicacdo da ferramenta
HFMEA, mas nao participara como parte identificadora de riscos, considerar a inclusdo como integrante da
equipe de pesquisa.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 1.881.663 foram adequadamente respondidas

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
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Continuagao do Parecer: 1.887.118

pelos pesquisadores, conforme carta de respostas, nova versao de projeto e de TCLE adicionadas em
03/01/2017. N&do apresenta novas pendéncias.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
Parecer liberado Ad-Referendum anterior a data prevista de relatoria, visando agilizar a tramitagéo do
projeto.

Lembramos que a presente aprovagao (versdo do projeto de 03/01/2017,TCLE de 03/01/2017 e demais
documentos submetidos até a presente data, que atendem as solicitacdes do CEP) refere-se apenas aos
aspectos éticos e metodolégicos do projeto. Para que possa ser realizado o mesmo devera estar cadastrado
no sistema WebGPPG em razédo das questdes logisticas e financeiras.

O projeto somente poderd ser iniciado ap6s aprovagéo final da Comisséo Cientifica, através do Sistema
WebGPPG.

Qualquer alteragdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versao do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao vigente
aprovada. A comunicagao de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com
pacientes incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente
estes pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestao Estratégica Operacional) disponivel
na intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 03/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 839732.pdf 11:52:52
Outros Novo_Carta_CEP.docx 03/01/2017 |Angélica Kreling Aceito
11:15:10

Orgcamento Novo_Orcamento.pdf 03/01/2017 |Angélica Kreling Aceito
11:13:32

Cronograma Novo_Cronograma.pdf 03/01/2017 | Angélica Kreling Aceito
11:12:00

Projeto Detalhado / |Novo_Projeto_ME.pdf 03/01/2017 |Angélica Kreling Aceito

Brochura 11:11:35

Investigador

TCLE / Termosde |Novo_TCLE.pdf 03/01/2017 |Angélica Kreling Aceito

Assentimento / 11:10:54

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Bom Fim CEP: 90.035-903
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Auséncia Novo_TCLE.pdf 03/01/2017 |Angélica Kreling Aceito
11:10:54

Outros Delegacao.pdf 12/12/2016 |Angélica Kreling Aceito
13:10:56

Projeto Detalhado / |Projeto_ ME_PB.pdf 12/12/2016 |Angélica Kreling Aceito

Brochura 11:35:20

Investigador

Declaragao de TCUD.pdf 12/12/2016 | Angélica Kreling Aceito

Pesquisadores 11:32:46

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 12/12/2016 |Angélica Kreling Aceito
11:31:47

Outros Carta_justificativa.pdf 09/12/2016 |Angélica Kreling Aceito
19:50:31

Orgamento Orcamento.pdf 09/12/2016 |Angélica Kreling Aceito
19:45:07

Cronograma Cronograma.pdf 09/12/2016 |Angélica Kreling Aceito
19:44:32

TCLE / Termos de |TCLE.pdf 09/12/2016 |Angélica Kreling Aceito

Assentimento / 19:44:23

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 04 de Janeiro de 2017

Assinado por:

José Roberto Goldim

Endereco: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
Bairro: Bom Fim

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640

(Coordenador)

CEP: 90.035-903

E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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ANEXO D — Termo de Compromisso para Utilizacdo dos Dados

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Grupo de Pesquisa e Pos-Graduagao

b
3¢

Termo de Compromisso para Utilizagao de Dados Institucionais

Titulo do Projeto

Cadastro no GPPG

ANALISE DE RISCOS POTENCIAIS DE FALHA NO

PROCESSO DE PREPARO E ADMINISTRAGCAO DE
MEDICAMENTOS

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar as
informagdes institucionais que serdo coletadas em bases de dados do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Concordam, igualmente, que estas informagdes serao
utilizadas uGnica e exclusivamente para execugdo do presente projeto. As
informacoes somente poderdo ser divulgadas em atividades académicas e
cientificas, no contexto do projeto de pesquisa aprovado.

Porto Alegre, 30 de novembro de 2016.
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