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RESUMO

Objetivos: identificar, classificar e analisar modos de falhas no processo de medicacéo.
Métodos: pesquisa avaliativa que utilizou o Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA) em Servico de Transplante de Medula Ossea, de junho a setembro de 2018, com a
participacao de 35 profissionais de satide. Resultados: foram identificados 207 modos de
falhas, classificados em erros de checagem (14%); aprazamento (25,6%); administracao (29%);
diluicdo (16,4%); prescricao (2,4%) e identificagdo (12,6%). A anélise do risco evidenciou a
necessidade de intervencdo moderada (51,7%) e alta (30,9%), resultando na criacdo do grupo
interno de qualidade e atividades de educacao continuada. Conclusées: o Healthcare Failure
Mode and Effect Analysis demonstrou ser ferramenta para identificar, classificar e analisar,
ativamente, falhas no processo de medicacéo, contribuindo para a proposicao de ac¢des
com vistas a seguranca do paciente.

Descritores: Erros de Medicagao; Analise do Modo e do Efeito de Falhas na Assisténcia a
Saude; Seguranca do Paciente; Protocolo; Enfermagem.

ABSTRACT

Objectives: to identify, classify, and analyze modes of failure in the medication process.
Methods: evaluative research that used the Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA) in a service of bone marrow transplant from June to September 2018, with the
participation of 35 health workers. Results: 207 modes of failure were identified and classified
as mistakes in verification (14%), scheduling (25.6%), administration (29%), dilution (16.4%),
prescription (2.4%), and identification (12.6%). The analysis of risk showed a moderate (51.7%)
and high (30.9%) need of intervention, leading to the creation of an internal quality assurance
group and of continued education activities. Conclusions: the Healthcare Failure Mode and
Effect Analysis showed itself to be a tool to actively identify, classify, and analyze failures in
the process of medication, contributing for the proposal of actions aimed at patient safety.
Descriptors: Medication Errors; Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; Patient Safety;
Protocol; Nursing.

RESUMEN

Objetivos: identificar, clasificar y analizar modos de fallos en el proceso de medicacion.
Métodos: investigacion evaluativa que utiliz6 el Healthcare Failure Mode and Effect Analysis
(HFMEA) en Servicio de Trasplante de Médula Osea, de junio a septiembre de 2018, con la
participacién de 35 profesionales de salud. Resultados: han sido identificados 207 modos
de fallos, clasificados en errores de chequeo (14%); aplazamiento (25,6%); administracion
(29%); dilucién (16,4%); prescripcion (2,4%) e identificacion (12,6%). El analisis del riesgo
evidencio la necesidad de intervencion moderada (51,7%) y alta (30,9%), resultando en la
creacion del equipo interno de calidad y actividades de educacion continua. Conclusiones:
el Healthcare Failure Mode and Effect Analysis demostrd ser herramienta para identificar,
clasificar y analizar, activamente, fallos en el proceso de medicacién, contribuyendo para la
proposicion de acciones con objetivo de seguridad del paciente.

Descriptores: Errores de Medicacion; Analisis de Modo y Efecto de Fallas en la Atencién de
la Salud; Seguridad del Paciente; Protocolo; Enfermeria.
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INTRODUCAO

Considerando-se a complexidade de procedimentos e trata-
mentos incutidos nos servicos prestadores de assisténcia a saude,
o potencial para o dano ao paciente é real™. Esse risco demanda
acoes para promover cuidado seguro, por meio da identificacdo
de possiveis falhas e busca de solu¢des, como o uso de protocolos
que padronizam e orientam a pratica profissional.

Esta pesquisa vem contribuir com o tema “seguranca do
paciente” no que tange a terapia medicamentosa na area de
transplante de células-tronco hematopoiéticas. Também conhe-
cido por“transplante de medula 6ssea’, este é um dos principais
tratamentos para pacientes portadores de doencas oncoldgicas,
hematoldgicas e congénitas. Tal modalidade assistencial possi-
bilita prolongar o periodo de vida, ou pode representar a cura,
por meio da substituicdo da medula éssea doente ou deficitaria
por células-tronco hematopoiéticas saudaveis®.

ApOds caracterizar os eventos adversos relacionados a medi-
cacao e identificar o perfil medicamentoso de um Servico de
Transplante de Medula Ossea (STMO), foi criado e validado, no
ano de 2017, um protocolo para o uso seguro de medicamen-
tos®. A realizacdo desta pesquisa é justificada pela relevancia do
monitoramento continuo dos riscos e da avaliagcao do referido
protocolo em uso desde abril de 2018, da identificacdo de falhas
e possibilidade de alteracdes, do planejamento de novos tépicos
e agoes corretivas e preventivas.

Nesse contexto, e considerando-se as ferramentas para ava-
liagdo de protocolos e gerenciamento de riscos, destaca-se a
metodologia Failure Mode and Effect Analysis (FMEA). Esta tem
como objetivo evitar, mediante a anélise dos erros potenciais e
propostas de acdes de melhoria, a ocorréncia de falhas no projeto
do produto ou do processo, a fim de diminuir as chances de o
produto ou processo falhar®.

Embora desenvolvido por engenheiros e inicialmente em-
pregada em industrias de alto risco, como aviacdo e energia
nuclear, o FMEA é, na atualidade, usado na avaliacdo proativa e
melhoria da seguranca de processos complexos de cuidados a
saude. E metodologia também recomendada por organizacées
internacionais, tais como Joint Commission, Institute for Heal-
thcare Improvement e Institute for Safe Medication Practices®. A
Andlise do Modo e do Efeito de Falhas na Assisténcia a Saude
/ Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) consiste
em adaptacgao que possibilita identificar e reduzir, de maneira
proativa, os problemas potenciais relacionados a seguranca do
paciente em ambiente hospitalar®.

OBJETIVOS

Identificar, analisar e classificar os modos de falha no processo
de medicacao.

METODOS
Aspectos éticos

Esta pesquisa faz parte do projeto “A¢des de enfermagem
nos cuidados essenciais em transplante de células-tronco
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hematopoéticas’, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Parana e do Hospital de Clinicas da UFPR.

Desenho, periodo e local do estudo

Trata-se de pesquisa avaliativa, por meio da aplicacao da
metodologia HFMEA e iniciada em junho de 2018. Foram con-
vidados a participar: todos os 35 profissionais da equipe de
enfermagem (18 enfermeiros e 17 técnicos de enfermagem) e
que utilizavam o protocolo “Uso Seguro de Medicamentos”; o
farmacéutico responsavel pelo setor de quimioterapicos do hos-
pital da pesquisa; e uma médica do STMO, indicada pela chefia,
uma vez que a presente pesquisa visa a melhoria da qualidade
dos processos, a pesquisa foi nortada pela ferramenta SQUIRE
2.0 para sua elaboracao.

Amostra, critérios de inclusao e exclusao

Amostra intencional, composta por 65 profissionais da equipe
de enfermagem do campo da pesquisa e que utilizam o protocolo
‘Uso Seguro de Medicamentos. Desses, 56 profissionais aceitaram
participar e compuseram o Grupo |, 38 enfermeiros, 17 técnicos
de enfermagem e um auxiliar de enfermagem. Para compor o
Grupo II, foram convidados e aceitaram participar, o farmacéutico
responsavel pelo setor de quimioterapicos do hospital campo da
pesquisa, uma médica do STMO, indicada pela chefia do servico
e a pesquisadora principal do estudo.

Protocolo do estudo

Os participantes foram organizados em dois grupos (1 e 2) e
receberam capacitacdo e treinamento para a utilizacdo da ferra-
menta HFMEA em oficinas com duracdo de uma hora. Os dados
iniciais relativos a falhas no processo de medicacdo e no uso do
protocolo foram obtidos nos encontros com o Grupo |, analisados
e classificados pelo Grupo 2. Complementarmente, nos encontros,
foram utilizados e discutidos dados de notificacdes de eventos
adversos com medicamentos do servico e correspondentes ao
periodo de abril (primeiro més ap6s implantagdo do protocolo)
a agosto de 2018 (término dos encontros).

Anadlise dos resultados e estatistica

Os dados foram organizados em planilha Excel, analisados com
0 programa computacional IBM SPSS Statistics v.20.0 (Armonk,
NY: IBM Corp). Foram descritos por frequéncias absoluta e relativa
e subsidiaram o planejamento das a¢des pelos participantes
apds as analises.

RESULTADOS

Foram realizados 18 encontros com o Grupo 1, com distri-
buicao equitativa nos turnos de trabalho, e identificadas 42
falhas no processo de medicacdo. Estas foram agregadas as 165
identificadas por meio da consulta as notificacdes de eventos
adversos, gerando o total de 207 falhas analisadas e classificadas
pelo Grupo 2 (Figura 1).
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Tipos de falha
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Figura 1 - Tipos de falhas no processo de medicacao, Curitiba, Parana,
Brasil, 2018

De acordo com a metodologia HFMEA, o Nimero de Priori-
dade de Risco (NPR) calculado foi, prevalentemente, moderado
(Figura 2) e permitiu nortear as a¢des de prevencao e controle.

Valor do NPR
60

Moderado Alto
51,7% 30,9%

Menor
17,4%

Figura 2 - Prioridade de risco das falhas do processo de medicacéo, Curitiba,
Parana, Brasil, 2018

Tendo as falhas sido classificadas e a prioridade de risco calculada,
os participantes dos Grupos 1 e 2 propuseram agoes e recomen-
dagdes a serem incorporadas ao protocolo e a rotina do STMO,
a fim de prevenir falhas no processo de medica¢do (Quadro 1).

Quadro 1 - Matriz de recomendacdes para o protocolo de uso seguro de
medicacao, Curitiba, Parana, Brasil, 2018

1. Criar grupo interno de qualidade com enfoque no processo de
medicacéo.

2. Inserir o quadro de medica¢des em todas as alas e na sala dos
médicos plantonistas.

3. Elaborar checklist para prescricdo médica.

4. Incluir todos os antibiéticos e antifingicos no protocolo e no quadro
de recomendagdes de uso de medicamentos disponivel no setor.

5. Incluir a medicagao “anidulafungina” no protocolo.

6. Incluir a medicagao “ampicilina” no protocolo.

7. Incluir a medicacdo “amicacina” no protocolo.

8. Incluir a medicacdo “anfoterecina B lipidica” no protocolo.

9. Rever a diluicao da hidrocortisona para pacientes com restri¢ao hidrica.

10. Diluigao do aciclovir em 5 ml de dgua destilada, obedecendo a
concentracéo final de 7mg/ml.

11. Barreira fisica no fluxo laminar.

Abi AXCF, Cruz EDA, Pontes L, Santos T, Felix JVC.

DISCUSSAO

A utilizacdo da metodologia HFMEA permitiu a identificacdo
e analise de falhas no processo de medicacdo, sua classificacdo e
atribuicdo de prioridade as agdes planejadas. Considera-se que a
equipe de enfermagem tem papel fundamental no processo de
medicagao, uma vez que lhe cabe grande parte das atividades,
como a diluicdo e a administracao de medicamentos. Sendo as-
sim, é de suma importancia a atualizacdo do conhecimento para
monitorar, adequadamente, o paciente e adotar medidas para
a prevencao dos erros”®, Nesse sentido, o HFMEA demonstrou
ser ferramenta utilizavel pelo grupo responsavel pelo processo
de medicacéo, oportunizando ndo somente a identificacao das
falhas, mas também o protagonismo no planejamento de acdes
corretivas e preventivas, com base em sua vivéncia profissional.

Por meio desta pesquisa, foram identificadas e analisadas 207
falhas relacionadas ao processo de medicacao, sendo classificadas
de acordo com o tipo de erro. O erro “administracdo de medica-
mentos” se caracterizou como a falha de maior ocorréncia (29%),
o que corrobora resultado de um estudo de revisao de literatura
que investigou a producdo cientifica sobre o tema na prética as-
sistencial da equipe de enfermagem®. A etapa de administracdo
de farmacos é crucial por representar a ultima oportunidade
para evitar o erro. Desse modo, destaca-se como fundamental
o reconhecimento de sua relevancia pelos profissionais, com a
devida atencdo e verificacdo da correcdo do paciente, dose, via
e hordrio da administracao.

Observou-se que erros de aprazamento corresponderam a
25,6%; e de checagem, a 14%. No local desta pesquisa, o en-
fermeiro é responsavel pelo aprazamento, diluicéo e preparo
de farmacos, exceto quimioterapicos; porém, os técnicos de
enfermagem também realizam o aprazamento, sob supervisdo
do enfermeiro. Considerando a complexidade na etapa de apra-
zamento da prescricdo médica, essa atividade deve ser realizada,
exclusivamente, pelo enfermeiro, por sua capacitacao cientifica
para a prevencao de complicagdes resultantes de interagdes
medicamentosas‘'?. Todavia, estudo demonstrou que, mesmo
em locais onde o aprazamento da prescricdo é realizado pelo
enfermeiro, ocorrem falhas!'. Por esse motivo, destaca-se a im-
portancia do trabalho em equipe e da participacdo de todos os
envolvidos, por meio da revisdo das prescricdes na passagem de
plantao e de auditorias. Nesse sentido, ressalta-se que é essencial
o investimento em educac¢édo continuada para instrumentalizar
o profissional para o correto aprazamento dos medicamentos,
inclusive respeitando-se as interagdes medicamentosas.

Falhas na etapa de preparo corresponderam a 16,4% do total,
o que ratifica estudo realizado em hospital publico no interior de
Séo Paulo, Brasil, onde, entre 180 doses investigadas, 125 (69,5%)
apresentaram, pelo menos, um erro de diluicao, ndo sendo de-
tectada forma de registro nem de avaliagdo e/ou monitoramento
desses erros'?. A administracao e o preparo de medicamentos
exigem concentragao, pois interrupgdes facilitam o erro, sendo
que a dificuldade em relembrar qual etapa foi concluida pode
levar a omissao de passos importantes. No local da pesquisa,
ha capela de fluxo laminar onde sao diluidos os medicamentos
do setor; esse ambiente é reservado e restrito ao enfermeiro e
auxiliar de fluxo escalados. Porém, foi relatado pelos participantes
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da pesquisa que, constantemente, o enfermeiro é interrompido
por ruidos e pelo restante da equipe. Os participantes sugeriram a
criacdo de uma barreira fisica na capela de fluxo, o que diminuiria
as interrupgoes e contribuiria potencialmente para evitar falhas
relacionadas ao preparo de medicamentos.

Verificou-se baixo indice de falha relacionado a prescricdo e
identificacdo, resultados que podem estar atrelados a determinadas
irregularidades incorporadas a rotina do servico, com tendéncia
a atribuir, a enfermagem, dificuldades de interpretacdo da pres-
cricdo. Embora tenha se verificado menor expressao de falhas
nessa etapa, salienta-se que a prescricdo médica é fundamental na
prevencdo de erros; o médico deve evitar prescricdes imprecisas,
o uso de abreviaturas, palavras incompletas, ilegiveis e rasuradas,
pois se tornam fatores potenciais para a indugao a erros. Para
ser adequada, a prescricao deve ter os seguintes elementos:
identificacdo do paciente, do médico, da instituicdo na prescricao;
data; legibilidade; ndo colocacédo de abreviaturas; e expressao de
doses™. Tais preceitos foram observados no local desta pesquisa.

Dentre os diversos erros de medicacéo, destaca-se o de pres-
cricdo, por seu potencial para causar consequéncias nocivas aos
pacientes e por representar significativa proporcdo de problemas
evitaveis em relagdo as drogas'’®.

Considerando-se que o HFMEA é uma metodologia utilizada
para mapear, avaliar e propor o controle de falhas antes que ocor-
ram, e detectar os incidentes ocultos no sistema, esta contribui
para avaliar, de modo sistematico, os pontos criticos nos processos.
Também, essa ferramenta permite classificar a severidade dos
efeitos potenciais das falhas e a probabilidade de ocorréncia,
oportunizando priorizar os riscos a serem controlados por meio
de acgdes corretivas e preventivas. Portanto, apds determinar a
ocorréncia, severidade e a probabilidade de um modo de falha
potencial, deve-se calcular o Nimero de Prioridade de Risco
(NPR), bastando multiplicar os valores atribuidos a cada item®.

Utilizando essa ferramenta, a pesquisa identificou que os
valores de NPR resultaram em moderado (51,7%) e alto (30,9%),
sendo que a soma dessas frequéncias supera 80%. O método
HFMEA orienta que, em casos de NPRs moderados, acdes de
médio prazo devem ser iniciadas; quando o risco de falha é alto,
essas acdes devem ser em curto prazo e ter avaliacdo detalha-
da sobre os dados encontrados. Com isso, apds os resultados
preliminares serem descritos e apontarem o alto indice de risco
moderado e alto, emergiu a necessidade de estabelecer a¢ées
para minimizar essas falhas.

Para tanto, foi criado em setembro de 2018, no STMO, um grupo
interno de qualidade, que, além de monitorar as falhas ocorridas,
realiza auditorias em prescri¢des a fim de detectar subnotificacoes;
ademais, promove a¢des de capacitagdes em servico, esclarecen-
do duvidas, dando feedback das auditorias realizadas. O estudo
permitiu a identificacdo e a analise das notificacdes relacionadas
a assisténcia ao paciente, e a criacdo desse grupo teve como
objetivo promover a aplicacdo de pratica segura e minimizar as
falhas no processo de medicacéo. O estabelecimento desse grupo
foi considerado, portanto, um grande avanco para a seguranca do
paciente, principalmente por ser executado pela prdpria equipe
assistencial, revelando-se verdadeira auditoria.

A aplicacdo do HFMEA no cotidiano do trabalho pode me-
Ihorar, significativamente, a qualidade e a seguranca da terapia
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medicamentosa, além de direcionar os profissionais, no sentido
de eliminar os erros decorrentes do processo de medicacdo e de
envolvé-los nesse processo. Logo, considerou-se a metodologia
como uma modalidade de educacao continuada.

A matriz de recomendacdes foi construida pelos profissionais
participantes da pesquisa, ressaltando: a auséncia de algumas medi-
cagdes no protocolo (comumente utilizadas no servico); e a revisao
de fdrmacos. Vale dizer que, durante as reuniées com o Grupo 1, os
participantes pontuaram a necessidade de disponibilizar uma cépia
do protocolo para a equipe médica, visando padronizar as prescricdes
e como forma de consulta das medicagdes utilizadas. Além disso, foi
recomendada a formulacdo de um checklist de prescricdo médica,
no qual sejam contemplados os componentes essenciais para a
prescricdo segura de medicagao, enquanto estratégia educativa.

Limita¢oes do estudo

Como limitacdo do estudo, pode-se destacar que a ferramenta
foi aplicada nao era conhecida pelos participantes, sendo neces-
sério, realizar treinamento para a sua correta utilizacdo.

Contribuicoes para a area da enfermagem

Esta pesquisa contribuiu para que falhas individuais e coletivas
no processo de medicacao passassem a ser ativa e sistematica-
mente identificadas e que medidas para a prevencao fossem
implementadas.

CONCLUSOES

O HFMEA demonstrou ser instrumento de facil compreensédo e
aplicacao para a identificacdo e classificacdo dos modos de falhas no
processo de medicacio. E metodologia que subsidia a proposicao
de acdes de promocéo da seguranca do paciente no complexo
processo de medicacgao. Ele mostrou ser um sistema seguro para
a deteccao de falhas no processo de medicacéo, e seu uso no co-
tidiano assistencial pode auxiliar os profissionais na prevencédo de
eventos adversos. Nesta pesquisa, 0o emprego do HFMEA subsidiou
a elaboracéo participativa de matriz de recomendag¢des com a
proposicdo de acdes sistematizadas, pautando-se na identificacao,
classificacdo e analise dos modos de falhas.

A anélise das falhas de acordo com a prioridade de risco,
considerado moderado e alto, proporcionou maior autocritica
e culminou na implantacao do grupo interno de qualidade vol-
tado a seguranca do paciente, cujo principal objetivo foi reduzir
falhas no processo de medicacao, agregando auditoria com trei-
namentos e capacitacdes. Esse grupo oferece suporte a equipe
de enfermagem com base nas falhas identificadas, colaborando
para um processo ativo de melhoria da qualidade nesse critico
processo de transplante de medula dssea.

Esta pesquisa contribuiu para que falhas individuais e coletivas
no processo de medicacdo passassem a ser ativa e sistematica-
mente identificadas e que medidas para a prevencdo fossem
implementadas. Acredita-se que os resultados sirvam para
informar os profissionais de enfermagem sobre a importancia
do conhecimento acerca da ocorréncia de falhas durante o
processo de medicacdo, permitindo aprofundamento no tema
e possibilitando pratica assistencial segura.
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MATERIAL SUPLEMENTAR do protocolo de uso seguro de medicamentos em servico de

transplante de medula 6ssea’; e encontra-se publicada no acervo

A presente pesquisa é resultado da dissertacao de mestrado  digital da Universidade Federal do Parana. Disponivel em: https://
daautora, intitulada:“Utilizagao do método HFMEA para avaliagdo  acervodigital.ufpr.br/handle/1884/62262.
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