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RESUMO

CASTRO, A. F. Uso de anti-infecciosos em Unidade de Terapia Intensiva: gestao proativa
de riscos. 2022. 207p. Tese (Doutorado) — Departamento de Enfermagem, Faculdade de
Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2022.

O processo de uso de anti-infeciosos nos hospitais deve ser gerenciado com tecnologias e
evidéncias nas praticas clinicas e na gestdo do sistema. Para tanto, a gestdo de riscos proativa
pode aumentar a qualidade do sistema de uso de anti-infecciosos e contribuir para os programas
de gerenciamento. O trabalho buscou analisar a gestao de riscos proativa dos processos de uso
de anti-infecciosos em unidade de cuidados criticos. Realizou-se um estudo qualitativo, do tipo
pesquisa-acdo, com as tecnicas de observacdo participante e grupos focais para aplicar a Analise
do Modo e do Efeito de Falhas na Assisténcia a Saude (HFMEA), desenvolvido em duas fases,
em um Hospital de Ensino do Distrito Federal, Brasil, nos anos de 2019 e 2021. Na primeira
fase, foram mapeados 0s processos de prescri¢cdo, dispensacdo e administracdo de anti-
infecciosos, analisados os riscos e planejadas acfes de melhorias com a participacdo de
médicos, enfermeiros, farmacéuticos, técnicos de enfermagem e técnicos de farmécia
envolvidos nas atividades dos processos, conforme critérios de inclusdo estabelecidos. Na
segunda fase, um grupo de especialistas com médico, enfermeiros, farmacéutico e analista de
tecnologias fizeram o mapeamento dos processos com as intervencgdes planejadas. Utilizaram-
se 0 Bizagi, para o registrar 0s processos, e a estatistica descritiva, para a analise dos dados.
Pesquisa aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Parecer n° 3.123.845. Participaram
do estudo 37 profissionais em quatro grupos focais. Os mapeamentos dos trés processos
identificaram 106 atividades, 6 subprocessos e 49 pontos criticos. Os modos de falhas foram:
escolha errada do anti-infeccioso; falta de diluente e velocidade de administragdo; ndo
conferéncia da prescricdo; atraso na dispensacao; erros de dose, apresentacdo e concentragdo
na dispensacdo; descumprimento de assepsia; e, erro de dose no preparo. Na analise de riscos,
o nivel de probabilidade de risco (NPR) foi 8 nos modos de falhas da prescri¢cdo; na dispensacéo,
0s NPRs mais frequentes foram: 6 (37,5%), 12 (33,0%) e 9 (12,5%); e na administracdo, 0s
NPRs mais recorrentes foram: 8 (54%) e 12 (38%). As intervencbes planejadas com o0s
especialistas foram: definicdo dos documentos a serem consultados pelos prescritores;
implantacdo de um sistema para as justificativas de anti-infecciosos; incorporagéo de leitores
de codigo de barras na dispensacdo; elaboracdo de novos procedimentos operacionais;
capacitacdes; e alteracdo da estrutura fisica e do processo de trabalho no preparo de
medicamentos. Duas categorias tematicas emergiram: falha sistémica evidenciada pelo déficit
de pessoal, limitacdes tecnoldgicas, estrutura fisica inadequada, falta de insumos, insuficiéncia
de procedimentos operacionais e capacitacfes incipientes; e, falha humana em atividades
manuais que levam aos erros de prescri¢do, dispensacdo e administracdo de medicamentos e
falta de supervisdo. Concluiu-se que a HFMEA aplicada ao processo de uso de anti-infecciosos
na UTI foi eficiente ao identificar altos riscos de falhas no processo, possibilitar a avaliagdo dos
riscos e direcionar o planejamento de a¢Ges de melhorias para contribuir com o gerenciamento
de anti-infecciosos. Os resultados apontam lacunas para a necessidade de investimentos em
recursos humanos e tecnoldgicos com a incorporagdo da gestdo proativa de riscos e programas
de capacitacOes eficientes.

Palavras-chaves: Analise do Modo e do Efeito de Falhas na Assisténcia a Salude; Anti-
Infecciosos; Erros de Medicacgdo; Unidades de Terapia Intensiva; Gestdo
de Riscos; Segurancga do Paciente.



ABSTRACT

CASTRO, A. F. Use of anti-infective agents in the Intensive Care Unit: proactive risk
management. 2022. 207p. Thesis (Doctorate) — Department of Nursing, Faculty of Health
Sciences, University of Brasilia, Brasilia, 2022.

The process of using anti-infectives in hospitals must be managed with technologies and
evidence in clinical practices and system management. To this end, proactive risk management
can increase the quality of the anti-infective use system and contribute to management
programs. The work sought to analyze the proactive risk management of the processes of using
anti-infectives in a critical care unit. A qualitative, action-research study was carried out, using
participant observation techniques and focus groups to apply the Analysis of the Mode and
Effect of Health Care Failures (HFMEA), developed in two phases, in a hospital in Teaching
in the Federal District, Brazil, in the years 2019 and 2021. In the first phase, the processes of
prescription, dispensing and administration of anti-infectives were mapped, risks were analyzed
and improvement actions were planned with the participation of doctors, nurses, pharmacists,
nursing technicians and pharmacy technicians involved in the activities of the processes,
according to the established inclusion criteria. In the second phase, a group of specialists with
a doctor, nurses, pharmacist and technology analyst mapped the processes with the planned
interventions. Bizagi was used to record the processes, and descriptive statistics were used for
data analysis. Research approved by the Research Ethics Committee with Opinion 3.123.845.
37 professionals participated in the study in four focus groups. The mapping of the three
processes identified 106 activities, 6 sub-processes and 49 critical points. The failure modes
were: the wrong choice of anti-infective; lack of diluent and speed of administration; non-
conference of the prescription; delay in dispensing; errors in dose, presentation and
concentration in dispensing; breach of asepsis; and dose error in preparation. In the risk
analysis, the risk probability level (NPR) was 8 in the prescription failure modes; in dispensing,
the most frequent NPRs were: 6 (37.5%), 12 (33.0%) and 9 (12.5%); and in administration, the
most recurrent NPRs were: 8 (54%) and 12 (38%). The interventions planned with the
specialists were: definition of documents to be consulted by prescribers; implementation of a
system for the justification of anti-infectives; incorporation of barcode readers in dispensing;
elaboration of new operating procedures; qualifications; and alteration of the physical structure
and the work process in the preparation of medicines. Two thematic categories emerged:
systemic failure evidenced by personnel deficit, technological limitations, inadequate physical
structure, lack of inputs, insufficient operational procedures and incipient training; and human
error in manual activities that lead to errors in prescription, dispensing and administration of
medication and lack of supervision. It was concluded that the HFMEA applied to the process
of using anti-infectives in the ICU was efficient in identifying high risks of failures in the
process, enabling risk assessment and directing the planning of improvement actions to
contribute to the management of anti-infectives. The results point to gaps in the need for
investments in human and technological resources with the incorporation of proactive risk
management and efficient training programs.

Key words: Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; Anti-Infective Agents; Medication
Errors; Intensive Care Units; Risk Management; Patient Safety.



RESUMEN

CASTRO, A. F. Uso de agentes antiinfecciosos en la Unidad de Cuidados Intensivos:
gestion proactiva de riesgos. 2022. 207p. Tesis (Doctorado) — Departamento de Enfermeria,
Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Brasilia, Brasilia, 2022.

El proceso de uso de antiinfecciosos en hospitales debe ser gestionado con tecnologias y
evidencias en practicas clinicas y gestion de sistemas. Para ello, la gestion proactiva de riesgos
puede aumentar la calidad del sistema de uso de antiinfecciosos y contribuir a los programas de
gestion. El trabajo busco analizar la gestion proactiva de riesgos de los procesos de uso de
antiinfecciosos en una unidad de cuidados criticos. Se realizd un estudio cualitativo de
investigacidn-accion, utilizando técnicas de observacion participante y grupos focales para
aplicar el Andlisis de Modalidad y Efecto de las Fallas en la Atencion de la Salud (HFMEA),
desarrollado en dos fases, en un hospital de la Ensefianza del Distrito Federal, Brasil, en los
afios 2019 y 2021. En la primera fase, se mapearon los procesos de prescripcion, dispensacion
y administracion de antiinfecciosos, se analizaron riesgos y se planificaron acciones de mejora
con la participacion de médicos, enfermeros, farmacéuticos, técnicos de enfermeria y técnicos
de farmacia involucrados en las actividades de los procesos, segun los criterios de inclusion
establecidos. En la segunda fase, un grupo de especialistas con médico, enfermeras,
farmacéutico y analista tecnolégico mapearon los procesos con las intervenciones planificadas.
Se utiliz6 Bizagi para registrar los procesos y estadistica descriptiva para el analisis de datos.
Investigacion aprobada por el Comité de Etica en Investigacion con Dictamen 3.123.845. 37
profesionales participaron del estudio en cuatro grupos focales. EI mapeo de los tres procesos
identifico 106 actividades, 6 subprocesos y 49 puntos criticos. Los modos de falla fueron: la
eleccion incorrecta del antiinfeccioso; falta de diluyente y velocidad de administracion; no
conferencia de la prescripcion; retraso en la dispensacion; errores de dosis, presentacion y
concentracion en la dispensacion; incumplimiento de la asepsia; y error de dosis en la
preparacion. En el anélisis de riesgo, el nivel de probabilidad de riesgo (NPR) fue de 8 en los
modos de fallo de prescripcidn; en dispensacion, las NPR mas frecuentes fueron: 6 (37,5%), 12
(33,0%) y 9 (12,5%); y en administracion, las NPR mas recurrentes fueron: 8 (54%) y 12 (38%).
Las intervenciones planificadas con los especialistas fueron: definicion de documentos a
consultar por los prescriptores; implementacion de un sistema de justificacion de
antiinfecciosos; incorporacion de lectores de cddigo de barras en la dispensacion; elaboracion
de nuevos procedimientos operativos; calificaciones; y alteracion de la estructura fisica y del
proceso de trabajo en la preparacién de medicamentos. Emergieron dos categorias tematicas:
falla sistémica evidenciada por déficit de personal, limitaciones tecnoldgicas, estructura fisica
inadecuada, falta de insumos, procedimientos operativos insuficientes y capacitacion
incipiente; y error humano en actividades manuales que conducen a errores en la prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos y falta de supervision. Se concluyé que el
HFMEA aplicado al proceso de uso de antiinfecciosos en la UTI fue eficiente en la
identificacion de altos riesgos de fallas en el proceso, posibilitando la evaluacion de riesgos y
orientando la planificacion de acciones de mejora para contribuir a la gestion de los
antiinfecciosos. Los resultados apuntan vacios en la necesidad de inversiones en recursos
humanos y tecnoldgicos con la incorporacion de programas proactivos de gestion de riesgos y
capacitacion eficiente.



Palabras clave: Andlisis de Modo y Efecto de Fallas en la Atencién de la Salud;
Antiinfecciosos; Errores de Medicacion; Unidades de Cuidados Intensivos;
Gestion de Riesgos; Seguridad del Paciente.
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APRESENTACAO

O uso racional de anti-infecciosos nos servicos de salde para reduzir os impactos da
resisténcia antimicrobiana e as praticas seguras na prescricao, dispensacdo e administracéo de
anti-infecciosos no contexto dos cuidados criticos sdo consideradas fundamentais para a
qualidade da assisténcia e para seguranga do paciente. Nesse contexto, a gestdo proativa de
riscos realizada por meio de ferramentas capazes de mapear processos de trabalho, identificar
0S pontos criticos, analisar e priorizar os riscos de maior impacto no sistema e elaborar plano
de acdo para intervencdo para reduzir os riscos tem sido aplicada em muitos campos da
assisténcia a satde. No entanto, deve-se considerar que as dificuldades dos diferentes cenarios
dos hospitais sdo variadas, e faz-se necessario estudo individualizado da realidade local de cada
servico de saude.

A autora deste trabalho exerce atividade profissional em enfermagem, gestdo em saude,
qualidade e seguranca do paciente e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS) desde que finalizou a graduacdo no ano 2000. Em seu cotidiano de trabalho, vivencia
as dificuldades, limites e desafios que se impdem a qualidade da assisténcia para 0 cumprimento
das efetivas acOes que envolvem a seguranca do paciente quanto ao uso de medicamentos anti-
infecciosos.

Ao planejar e desenvolver a¢des junto aos programas de controle de IRAS e planos de
seguranca do paciente, surgiu o interesse em aprofundar os conhecimentos e os estudos sobre a
gestdo de riscos. Participou, na préatica profissional, de projetos que incluiram mapeamentos de
processos em diferentes areas do hospital e na aplicacdo de ferramentas de gestdo de riscos
reativa nas analises de eventos adversos ocorridos. Para tanto, buscou aperfeigoamento em
gestdo de riscos e ferramentas em cursos mais especificos sobre o assunto, tanto da area de
salde quanto da area de administracao e gestdo de empresas.

A motivacdo para realizar este estudo foi buscar respostas para as questdes que
envolvem a realidade dos processos do uso de anti-infecciosos na instituicdo em que trabalha.
A autora procurou identificar problemas e planejar intervencdes de melhoria no sistema de uso
de medicamentos, de forma a contribuir com o gerenciamento de anti-infecciosos e com a
seguranca do paciente no uso de medicamentos.

Os resultados do presente estudo demonstraram a aplicabilidade da Anélise dos Modos
e Efeitos de Falha no Cuidados da Saude (HFMEA) em servico de saide publico para a

identificar e analisar os riscos dos processos de prescri¢do, dispensagéo e administragao de anti-



infecciosos em unidade de terapia intensiva (UTI), bem como definiu um plano de a¢Oes para
intervencgdes que pode ser Gtil para outros servigos.

Este trabalho esta dividido em oito capitulos, que objetivam apresentar e discutir a
gestdo de riscos proativa com a HFMEA aos processos que envolvem o uso de anti-infecciosos
em unidade de cuidados criticos.

No primeiro capitulo, abordam-se as inter-relacGes entre as infeccBes relacionadas as
IRAS, a resisténcia antimicrobiana, a qualidade e seguranca do uso de medicamentos, a gestdo
de risco e as ferramentas usadas para identificar e analisar riscos. Apresentam-se aspectos da
magnitude do problema e alternativas de melhorias que vém sendo desenvolvidas internacional
e nacionalmente.

No segundo capitulo, tem-se a revisdo da literatura subdividida em 11 subitens que séo:
0 uso de anti-infecciosos e a resisténcia antimicrobiana em servicos de salude; as IRAS e a
resisténcia antimicrobiana em cuidados criticos; prevencdo e controle das IRAS no Brasil;
programas de gerenciamento de anti-infecciosos em hospitais; sistemas de uso de
medicamentos em hospitais; qualidade da assisténcia a salde e a seguranca do paciente; praticas
seguras de uso de medicamentos em hospitais; erros de medicacao; erro humano; gestdo de
riscos aplicada em servicos de salde; e ferramentas e técnicas de gestdo de riscos.

No terceiro capitulo, apresentam-se os objetivos do estudo relacionados a gestdo de
riscos proativa com a HFMEA, aplicada aos processos que envolvem o uso de anti-infecciosos
em unidade de cuidados criticos.

No quarto capitulo, relata-se o percurso do método detalhado, subdividido em cinco
subitens. Trata-se de estudo de natureza qualitativa do tipo pesquisa-agdo, que utilizou as
técnicas de observacdo participante, entrevista individual e grupo focal para aplicar a
ferramenta proativa de gestdo de riscos conhecida como HFMEA.

No quinto capitulo, estdo os resultados dos mapeamentos de processos no software
Bizagi Modeler, andlises de perigos e riscos com a HFMEA, planos de ac¢des para reduzir os
riscos de falhas nos processos e 0s novos processos redesenhados da prescricao, dispensacao e
administracdo de anti-infecciosos na UT].

O sexto capitulo traz a discussdo dos achados do estudo, compara-0s aos de outros
trabalhos nacionais e internacionais, apresenta as limitacdes da pesquisa e as contribui¢des para
a pratica.

A conclusdo esta no sétimo capitulo e as referéncias no oitavo. Os apéndices e anexo

trazem os instrumentos usados e demais documentos necessarios ao trabalho.
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1. INTRODUCAO

A resisténcia antimicrobiana, atualmente considerada uma das dez ameacas a salde
humana, deve ser combatida com a¢es efetivas que englobam as areas da saude humana, satde
animal e producao de alimentos (WHO, 2015). No ambito dos servigos de salde, a prevencéo
e o controle das infecgOes relacionadas a assisténcia a satude (IRAS) e o uso racional de anti-
infecciosos séo os principais desafios que precisam ser superados para alcancar a qualidade,
garantir a seguranca do paciente e contribuir com a saude publica de forma efetiva no combate
a resisténcia antimicrobiana (WHO, 2015). Para tanto, sdo desenvolvidos programas de
prevencdo e controle de IRAS, e os programas de gerenciamento de anti-infecciosos pelos
hospitais sdo exigidos pela regulamentagdo sanitaria no Brasil em consonancia com as diretrizes
da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e com as melhores evidéncias cientificas disponiveis
sobre o tema (BRASIL, 1997, 1998, 2016).

O uso de medicamentos em hospitais faz parte de um complexo sistema, interligado e
inter-relacionado, que envolve atuacdo de diversos profissionais, como médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, técnicos de farmacia, técnicos e auxiliares de enfermagem e, em alguns locais,
profissionais de areas administrativas (SILVA; CASSIANI, 2013). Além disso, inclui também
tecnologias, como sistemas eletronicos de prescri¢do, equipamentos para separar e guardar
medicamentos, equipamentos para administrar os medicamentos (como bombas de infusdo) e
Varios outros insumos, para que o todo do processo aconteca (ISMP, 2021).

Quando se trata de anti-infecciosos, a segunda classe de medicamentos mais usadas nos
hospitais, o sistema de uso torna-se ainda mais complexo, devido as mdltiplas questdes que
envolvem o tipo de medicamento e a forma correta de usa-los. A prescricao de anti-infecciosos
deve seguir protocolos institucionais que sejam baseados nos tipos de infec¢cdes mais comuns
do local e no perfil de resisténcia dos microrganismos causadores dessas infeccdes, sejam elas
comunitérias ou IRAS (CDC, 2017; ECDC, 2018, 2022; WHO, 2015, 2021a). Também sdo
incluidos nos sistemas de uso de anti-infecciosos, 0 apoio as decisdes e condutas terapéuticas
por médicos especialistas em doengas infecciosas e por farmacéuticos, de forma a melhorar a
efetividade dos tratamentos para o controle das IRAS e combater a resisténcia antimicrobiana.
O monitoramento dos pacientes em uso de anti-infecciosos deve ocorrer de forma sistematica
pelos profissionais responsaveis diretamente pelo seu cuidado e por aqueles que atuam no
gerenciamento de anti-infecciosos (BRASIL, 2017a; CDC, 2017, 2021).



27

Por se tratar de um sistema complexo que envolve atividades humanas, equipamentos e
sistemas, € previsto que ocorram falhas. As condic@es latentes e as falhas humanas predispéem
a ocorréncia de erros que comprometem a seguranca, podendo, em alguns casos, causar dano
grave ou levar a morte do paciente (REASON, 2000, 2003).

Erros de medicagcdo podem acontecer em todas as etapas do uso de medicamentos, ou
seja, nos processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo. Os erros mais comuns estao
relacionados a escolha da terapéutica errada ou da dose errada, dispensacao de dose errada ou
medicamento errado, erros na técnica de preparo do medicamento e omissdo de dose de
medicamento (BRASIL, 2013; ISMP, 2021). A literatura cientifica aponta préaticas
recomendadas para evitar ou diminuir a ocorréncia de erros de medicac¢do. Sao recomendagoes
voltadas a incorporacdo de tecnologias, como sistemas eletrénicos para suporte a tomada de
decisbes com algoritmos de barreiras aos erros de prescricao, sistemas eletrénicos e com codigo
de barras para a dispensacao e administracdo de medicamentos e também recomendacdes de
incorporacdo de praticas nas atividades dos profissionais, como dupla checagem para
medicamentos potencialmente perigosos, conferéncia dos nove certos na administracdo de
medicamentos e a manutencao de programas de capacitacdes para os profissionais diretamente
envolvidos nos processos (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

No ambito hospitalar, as areas de cuidados criticos sdo altamente vulneraveis a
ocorréncia de falhas na administracdo de medicamentos, devido as caracteristicas dos cuidados
qgue ocorrem nesses locais (KRUER; JARRELL; LATIF, 2014). Os pacientes geralmente
possuem comorbidades graves, sdo submetidos a varios procedimentos invasivos que
aumentam os riscos de IRAS, recebem tratamentos com muitos medicamentos ao mesmo tempo
e anti-infecciosos de amplo espectro (LATIF et al., 2013). Estudos apontam que as unidades de
terapia intensiva (UTIs) séo locais de maior prevaléncia de erros de medicacdo, e que os anti-
infecciosos sdo a classe de medicamento com segundo potencial para a ocorréncia de erros de
medicacdo, ficando atras somente dos medicamentos cardiovasculares (KRUER; JARRELL;
LATIF, 2014).

Com a perspectiva de que os erros podem ser evitados, € importante conhecer como
podem ocorrer, identificar os riscos envolvidos, analisa-los e intervir no sistema de forma a
aumentar suas barreiras de seguranca (GROU VOLPE et al., 2017; RUTLEDGE; RETROSI;
OSTROWSKI, 2018; WHO, 2010, 2011). Assim, a gestdo proativa de riscos, desenvolvida
incialmente para a industria, tem sido aplicada aos mais diversos contextos da assisténcia a
salde (DEROSIER et al., 2002; IHI, 2017; JCI, 2010). A gestdo proativa de riscos é realizada

com a aplicacdo de técnicas e ferramentas para mapear 0s processos, identificar pontos
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criticos/riscos e analisar os riscos envolvidos nos processos que possibilitem a implementacéo
de melhorias continuas de forma a aumentar a sua seguranca (ABNT, 2018).

A Anélise dos Modos e Efeitos de Falha nos Cuidados em Saude (HFMEA) é uma das
ferramentas usadas para analisar os riscos dos processos assistenciais. A HFMEA possui cinco
etapas e envolve a aplicacdo de uma matriz de priorizacdo de riscos para calcular o nivel de
probabilidade de riscos dos modos de falhas e causas encontrados no processo considerando-se
a severidade/gravidade e a probabilidade deles. Assim, é possivel quantificar os riscos e
priorizar os pontos mais vulneraveis do processo de forma a direcionar a tomada de decisdes
para a definicdo de planos de melhorias (DEROSIER et al., 2002; IHI, 2017; JCI, 2010).

O gerenciamento de riscos permite direcionar a melhor deciséo ao gestor, oferecendo
rastreabilidade dos possiveis modos de falha de forma sistematizada e organizada e pode
viabilizar a tomada de decisdes mais apropriadas, melhorar a relacdo entre as diferentes etapas
do processo, planejar de forma mais efetiva e minimizar as surpresas com os resultados (ABNT,
2018).

Enquanto profissional de enfermagem atuante na gestdo da qualidade, programa de
prevencdo e controle de infeccBes e segurancga do uso de medicamentos em um hospital publico,
surgiu para a autora deste trabalho a questdo motivadora para a realizacdo do estudo, qual seja:
a gestdo proativa de riscos no uso de anti-infecciosos em unidade de cuidados criticos pode
promover a compreensao dos modos e efeitos de falhas no sistema, bem como direcionar a

acOes de melhoria?
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a gestdo de riscos proativa dos processos que envolvem o uso de anti-
infecciosos em unidade de cuidados criticos.

2.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Mapear 0s processos de prescri¢cdo, dispensacdo e administracdo de anti-
infecciosos.

e Mensurar 0 grau de severidade e a probabilidade da ocorréncia de modos de
falhas dos processos mapeados.

e Identificar os pontos vulneraveis nos processos.

e Propor agdes para controlar ou eliminar os riscos dos modos de falhas dos
processos de prescri¢do, dispensacao e administragéo de anti-infecciosos.

e Rever 0s processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-

infecciosos, incorporando as ag0es para controlar ou eliminar os riscos.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 O USO DE ANTI-INFECCIOSOS E A RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EM
SERVICOS DE SAUDE

Os anti-infeciosos, a segunda classe de medicamentos mais utilizados em hospitais, sao
prescritos em larga escala em nivel ambulatorial e fortemente utilizados em animais e na
producéo de alimentos. Esse amplo uso pode afetar significativamente tanto a microbiota do
individuo quanto a hospitalar, o que resulta em resisténcia antimicrobiana, com o surgimento
de patdgenos capazes de provocar infeccdes para as quais nao existe anti-infecioso eficaz (CEC,
2017; ECDC, 2018, 2022; WHO, 2015, 2021a).

A resisténcia antimicrobiana ocorre quando bactérias, virus, fungos e parasitas mudam
com o tempo e ndo respondem mais aos medicamentos usados para o tratamento, tornando as
infeccBes mais dificeis de tratar e aumentando o risco de propagacéo de doencas e enfermidades
graves, podendo levar até a morte. Assim, 0s anti-infecciosos tornam-se ineficazes, decorrendo
em internacfes mais longas e com a necessidade de medicamentos mais caros, além de causar
possivel invalidez (CDC, 2017; ECDC, 2018, 2022; WHO, 2015, 2021a).

A saude publica mundial estd gravemente ameacada pela resisténcia antimicrobiana,
devido as graves consequéncias que comprometem toda a populagdo. Sdo alguns exemplos dos
graves problemas para as sociedades decorrentes da resisténcia microbiana: o aumento da
morbidade e mortalidade devido a infec¢des, 0 aumento do periodo de internagdo hospitalar,
maiores riscos dos procedimentos cirlrgicos e 0s enormes custos a todos 0s paises, pois se
avalia que cerca de 20% a 50% das despesas dos hospitais com medicamentos sdo em razdo de
custos com anti-infeciosos (CDC, 2017; ECDC, 2018, 2022; WHO, 2015, 2021a).

O problema global com a resisténcia antimicrobiana fez com que a OMS declarasse que
o fendmeno é uma das dez ameacas a saide humana. A resisténcia antimicrobiana é um dreno
na economia global, com perdas econémicas devido a reducdo da produtividade causada por
doencas (de seres humanos e animais) e custos mais elevados de tratamento. Entretanto, a
resisténcia antimicrobiana ndo é um problema novo: desde 1998, a OMS, em assembléia,
aprovou uma resolucéo para que os Estados-membros tomassem medidas contra a resisténcia
antimicrobiana (WHO, 2015).

Embora a resisténcia microbiana seja um fendémeno natural, sua propagacdo esta
diretamente relacionada a diversos fatores, como: uso indevido de anti-infecciosos, programas

de controle de infeccdo e de gerenciamento da terapia microbiana inadequados ou inexistentes,
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medicamentos de ma qualidade, vigilancia inadequada e regulamentacédo insuficiente sobre o
uso dessas substancias (WHO, 2015).

No ano de 2015, na 68 Assembleia Mundial da Saude, foi aprovado o Plano de Acéo
Global para Combater a Resisténcia Antimicrobiana, que traz como objetivo geral assegurar,
durante o maior tempo possivel, a continuidade do tratamento bem-sucedido e a prevencéo de
doencas infecciosas com medicamentos efetivos, de qualidade e seguros, utilizados de forma
responsavel e acessiveis a todos os que deles precisam (WHO, 2015). O plano traz cinco
objetivos: (1) melhorar a conscientizacdo e a compreensdo da resisténcia antimicrobiana por
meio de comunicagéo, educacdo e treinamento eficazes; (2) fortalecer o conhecimento e a base
de evidéncias por meio de vigilancia e pesquisa; (3) reduzir a incidéncia de infec¢des por meio
de medidas eficazes de saneamento, higiene e prevencdo de infeccdes; (4) otimizar o uso de
medicamentos anti-infecciosos na saide humana e animal; e (5) desenvolver o argumento
econdmico para o investimento sustentavel que leve em conta as necessidades de todos os paises
e aumentar o investimento em novos medicamentos, ferramentas de diagnostico, vacinas e
outras intervencdes (WHO, 2015).

Além de impactar os servicos de salde, a resisténcia antimicrobiana pGe em risco a
sustentabilidade dos sistemas agroalimentares e a seguranca alimentar. Nesse sentido, foi
iniciado, no ano de 2010, um forte compromisso entre a Organizacdo das NacGes Unidas para
a Alimentacdo e Agricultura (FAO), a Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE) e a
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) para combater a resisténcia animicrobiana e
mitigar os riscos na interface salde publica, animal e meio ambiente (OPAS, 2022). As trés
organizagdes uniram forgas no projeto Trabalhando Juntos para Combater a Resisténcia aos
Anti-infecciosos sob o conceito da Satde Unica. O objetivo do projeto, apoiado e financiado
pela Unido Europeia, com duracdo de 3 anos (de 2020 a 2022), é apoiar os esforcos para
combater a resisténcia antimicrobiana por meio da implementacédo dos planos de acéo nacional
em sete paises: Argentina, Brasil, Chile, Colémbia, Paraguai, Peru e Uruguai (OPAS, 2022).

Diante do contexto da pandemia de covid-19, tem havido uso intensivo de anti-
infecciosos para o tratamento das infecgdes bacterianas em pacientes com covid-19, o que
contribui para 0 aumento das infecgdes por patégenos multirresistentes e causa a emergéncia
de novos mecanismos de resisténcia antimicrobiana (LANGFORD, et al. 2021; OPAS, 2022).
Devido ao grande impacto na resisténcia antimicrobiana, a iniciativa do projeto Trabalhando
Juntos para Combater a Resisténcia aos Anti-infecciosos foi estendida por mais um ano e estara
vigente até 2023, para apoiar com a¢des que reduzam os impactos da resisténcia antimicrobiana

e prevenir futuras doencas emergentes com potencial pandémico (OPAS, 2022). Também deve
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ser avaliada a transmissdo da resisténcia antimicrobiana além do sistema de salde, por exemplo,
a liberacdo de maiores niveis de anti-infecciosos nas aguas residuais dos hospitais que afetardo
0s niveis de anti-infecciosos no meio ambiente; isto impactara no nivel de resisténcia, tanto em
animais (selvagens ou de producéo) quanto nos sistemas agricolas e naturais (OPAS, 2022).

Segundo as estimativas da OMS, as infec¢Bes causadas por patdgenos resistentes aos
anti-infecciosos causam 1,2 milhdo de mortes todos os anos, além de 28,3 milhdes de pessoas
que podem ser empurradas para a pobreza extrema pela resisténcia antimicrobiana até 2050 e
13,5 bilhdes dolares em perdas financeiras anuais devido a infecgdes hospitalares apenas nos
Estados Unidos da América (EUA) e na Europa (WHO, 2022). Assim, em 2015, o Sistema
Global de Vigilancia de Uso e Resisténcia Antimicrobiana da OMS (GLASS) foi lancado para
promover a vigilancia da resisténcia antimicrobiana. Desde o seu lancamento, 0 GLASS
expandiu-se em escopo e cobertura, com, em maio de 2021, 109 paises e territérios em todo o
mundo inscritos no GLASS, inclusive o Brasil (WHO, 2021a). A maioria dos paises relatou ao
GLASS altas taxas de resisténcia antimicrobiana em infec¢des da corrente sanguinea, urinarias
e gastroentéricas. Foram notificadas altas taxas de resisténcia a antibidticos de ultimo recurso,
como carbapenémicos, ou medicamentos de primeira linha, por exemplo,
trimetoprima+sulfametoxazol. Alguns paises relataram alto nivel de resisténcia ao tratamento
empirico de primeira linha em Neisseria gonorrhoeae (WHO, 2021a).

No Brasil, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa, 2021), o
aumento no namero de infecgdes causadas por microrganismos multirresistentes é expressivo.
A Anvisa informa que dados de cinco hospitais analisados no Laboratério Central do Estado do
Parana, demonstraram um aumento de 90% de cepas de microrganismos multirresistentes,
quando comparados os primeiros trimestres de 2019 e de 2021. Nos isolados de Acinetobacter
baumannii, o aumento foi de 130% e quase 100% deles sao resistentes aos carbapenémicos. A
resisténcia a Polimixina também subiu para 20% nos isolados de A. baumannii resistente aos
carbapenémicos. Além disso, tém sido observados perfis raros de resisténcia em Pseudomonas
aeruginosa carreadoras de blanom, ou P. aeruginosa e Enterobacterales positivas
concomitantemente para blakpc € blanom, em até 8% do total de isolados positivos para esses
genes (BRASIL, 2021a).

3.2 INFECCAO RELACIONADA A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA EM CUIDADOS CRITICOS

Nos hospitais, a UTI, além de ser o local onde sdo tratados os pacientes com infecgdes

graves, devido a varios outros fatores, também é cenario de maior frequéncia de IRAS e da
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resisténcia antimicrobiana. A gravidade dos pacientes atendidos, o alto uso de dispositivos
invasivos, 0 maior tempo de permanéncia hospitalar, fazem com que, na UT]I, o0 uso de varios
anti-infeciosos para a maioria dos pacientes seja comum (BRASIL, 2017a, 2021a; CDC, 2017;
ECDC, 2018, 2022; WHO, 2015, 2021a).

Mesmo diante dos avangos da assisténcia em terapia intensiva, a incidéncia de infecgdes
graves em UTI continua aumentando. Em um estudo internacional envolvendo 1.265 UTIs,
51% dos pacientes estavam infectados e 71% recebendo antibidticos, sendo a infeccdo um forte
preditor de mortalidade, em que a taxa de mortalidade era maior que o dobro entre os pacientes
infectados. Os riscos de infeccdo em geral e com patdgeno resistente em particular aumentaram
com o tempo de permanéncia do paciente na UTI. Vérios fatores contribuem para a alta
incidéncia dessas infeccdes na UTI e de resultados negativos quanto aos cuidados assistenciais
nos pacientes (VINCENT, et al., 2009). Em comparacdo com o0s pacientes da populacao geral
do hospital, os pacientes em UTIs tém mais comorbidades crénicas e disturbios fisiologicos
agudos mais graves e, portanto, sdo relativamente imunossuprimidos, o que pode predispor a
maior suscetibilidade as IRAS (BRASIL, 2017a, 2021a; ECDC, 2018, 2022; MARCHAIM,;
KAYE, 2020; WHO, 2015, 2021a).

O amplo uso de dispositivos invasivos nos pacientes das UTIs fornece portas de entrada
para 0s microrganismos. A insercdo e a manutencao desses dispositivos invasivos sao realizadas
de forma frequente pelos profissionais de salde, o que predispde 0s pacientes a maior
colonizacdo e infeccdo por microrganismos multirresistentes. Os equipamentos usados para a
manutencdo desses dispositivos podem servir como reservatérios de microrganismos, que
podem ser transmitidos de paciente para paciente (MARCHAIM; KAYE, 2020). Algumas
bactérias multirresistentes, como Staphylococcus aureus resistente & Meticilina (MRSA),
Enterococos resistentes a Vancomicina (VRE), Acinetobacter baumannii, Enterobacteriaceae
que produzem beta-lactamases de espectro estendido e/ou carbapenemases (por exemplo,
ESBLs e CREs, respectivamente), e Pseudomonas aeruginosa resistente a Carbapenem, estao
sendo isolados com frequéncia crescente em UTIs (MARCHAIM; KAYE, 2020; WHO,
2021a).

As taxas de infec¢es em UTIs podem ser muito variaveis, mas, em geral, sdo mais altas
nos paises em desenvolvimento. Um estudo em paises da América Central, da América do Sul,
na India, no Marrocos e na Turquia mostrou densidade de incidéncia de pneumonia associada
ao ventilador (PAV) de 24,1 casos por 1.000 dias de ventilacdo, infec¢do primaria da corrente

sanguinea relacionada ao cateter (IPCSL) de 12,5 casos por 1.000 dias de cateter e infeccGes
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do trato urinario associadas a sonda vesical de demora (ITU) de 8,9 casos por 1.000 dias de
sonda (MARCHAIM; KAYE, 2020).

No Brasil, o ultimo boletim da Anvisa com dados colhidos nas UTIs de pacientes adultos
dos hospitais, apontou densidades de IRAS em decréscimo progressivo nos anos de 2012 a
2020. As taxas reportadas no ano de 2020 foram: PAV com 10,6 casos por 1.000 dias de
ventilacdo, IPCSL com 4,3 casos por 1.000 dias de cateter central e ITU com 3,24 casos por
1.000 dias de sonda (BRASIL, 2021b). O mesmo boletim nacional traz informacGes sobre a
resisténcia antimicrobiana nas UTIs. Foram reportadas altissimas taxas de resisténcia
antimicrobiana entre os microrganismos causadores das IRAS nas UTIs brasileiras. Entre os
microrganismos mais frequentes com perfil de resisténcia em mais de 50% dos isolados estéo
a Klebsiella pneumoniae resistente as Cefalosporinas de 32 e 42 geracdes e Carbapenémicos,
Acinetobacter baumanni e Pseudomonas aeruginosa resistentes aos Carbapenémicos e

Enterococcus faecium resistente a Vancomicina (BRASIL, 2021b).

33 PREVENGAO E CONTROLE DAS INFECGOES RELACIONADAS A
ASSISTENCIA A SAUDE NO BRASIL

No Brasil, a Lei Federal n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, dispbe sobre a
obrigatoriedade da manutencao de programa de controle de infeccdo hospitalar pelos hospitais
do Pais. O programa de controle de infeccdo hospitalar consiste no conjunto de acfes
desenvolvidas, deliberadas sistematicamente, com vistas a reducdo maxima possivel da
incidéncia e da gravidade das infecgdes hospitalares. A Portaria MS n° 2.616, de 12 de maio de
1998, estabelece as diretrizes e normas para prevencao e controle das infecgdes hospitalares e
traz as definicdes dos papeis dos estados, do DF e dos municipios na promocao de acdes de
prevencdo de IRAS (BRASIL, 1997, 1998).

Posteriormente, com a criacdo da Anvisa, a partir de 1999, o érgdo é o responsavel pelas
acOes nacionais de prevencéo e controle de IRAS, exercendo a atribuigdo de coordenar e apoiar
tecnicamente as coordenacgdes distrital/estaduais e municipais de controle de IRAS em
consonancia com as diretrizes da OMS. Também foi criada a Comissdo Nacional de Prevencao
e Controle Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (CNCIRAS) (BRASIL, 2021a). No
ano de 2013, foi publicada pela Anvisa a primeira versao do Programa Nacional de Prevencéo
e Controle de InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS), com periodo de
vigéncia de 2013 a 2015, que obteve como um dos resultados de impacto a reducdo das
densidades de incidéncia de infeccdo primaria da corrente sanguinea associada a cateter central
no periodo (BRASIL, 2021a).
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O segundo PNPCIRAS teve vigéncia de 2016 a 2020 para reduzir, em ambito nacional,
a incidéncia de IRAS em servicos de salde. O programa também usou como referéncia as
recomendacdes da OMS para definir os componentes essenciais para 0s programas de
prevencdo e controle de IRAS com a organizacdo de um PNPCIRAS, guias de recomendacfes
técnicas, recursos humanos, monitoramento e avaliacéo e parceria com outros 6rgaos de saude
publica (BRASIL, 2016). Pode-se destacar algumas ac¢Ges desenvolvidas ao longo do periodo,
como: revisao, elaboracao e publicacdo de materiais técnicos; desenvolvimento de estratégias
para a implantacdo e monitoramento dos protocolos de prevencdo de IRAS pelos servicos de
salde; e parcerias com as associagdes, sociedades cientificas e conselhos profissionais para a
divulgacdo e implementagdo de guias de recomendacdo (BRASIL, 2021a).Observou-se
expressivo impacto na prevencdo e no controle dessas IRAS no Brasil na analise dos resultados
de reducdo das taxas da IRAS que sdao monitoradas nacionalmente nas UTIs de adulto,
pediatricas e neonatais. E evidente o decréscimo destas taxas desde o ano 2012 até os Gltimos
resultados divulgados do ano de 2020 (BRASIL, 2021b).

Um dos objetivos especificos do PNPCIRAS 2016-2020 foi prevenir e controlar a
disseminacéo da resisténcia antimicrobiana em servicos de satde brasileiros. Para alcancar esse
objetivo, em 2017, foi estabelecido o Plano Nacional para a Prevencdo e o Controle da
Resisténcia Microbiana nos Servicos de Salde com o objetivo de definir estratégias nacionais
para deteccdo, prevencdo e reducdo da resisténcia antimicrobiana em servicos de salde
(BRASIL, 2016). Assim, foi definida e publicada a Diretriz Nacional para Elaboracdo de
Programa de Gerenciamento do Uso de Anti-infecciosos em Servicos de Saude (BRASIL,
2017a).

O PNPCIRAS ¢ submetido a avaliacdes periodicas e sistematicas pela CNCIRAS,
utilizando uma ferramenta de avaliacdo padronizada da OMS para determinar 0s principais
componentes ja existentes e identificar lacunas ou fragilidades. Na avaliacéo realizada em 2020,
0 PNPCIRAS 2016-2020 apresentou conformidade geral de 68%. O programa apresentou
como ponto forte a atividade de monitoramento/auditoria das préaticas, feedback e atividades de
controle com 81% de conformidade. Como ponto fraco, a atividade de educacdo e treinamento
resultou em somente 15% de conformidade. As lacunas identificadas foram trabalhadas no
programa subsequente (BRASIL, 2021c).

O novo PNCIRAS, com vigéncia de 2021 a 2025, foi definido em consonancia com as
acOes previstas no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude de forma a integrar as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

para promover a qualidade assistencial e a seguranca do paciente, visando a gestéo de riscos e
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a melhoria dos servicos de saude. No Plano Integrado, estdo previstos indicadores e metas
relacionados a prevencao e ao controle das IRAS e da resisténcia antimicrobiana. O PNPCIRAS
2021-2025 também traz acOes para implementar um plano nacional para detec¢éo precoce de
surtos nos servicos de salude brasileiros (BRASIL, 2021c). Os objetivos especificos do atual
PNPCIRAS séo: (1) promover a implementacgéo e o fortalecimento dos programas de prevengédo
e controle de IRAS, em todos 0s niveis de gestdo e assisténcia; (2) aprimorar o Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica das IRAS e da resisténcia antimicrobiana; (3) ampliar o
monitoramento da adesdo as diretrizes nacionais e aos protocolos de prevencédo e controle de
infeccdo; (4) reduzir nacionalmente a incidéncia das IRAS prioritarias; (5) prevenir e controlar
a disseminagdo de microrganismos multirresistentes prioritarios nos servicos de satde. Para
todos os objetivos, foram tracadas metas de alcance para os niveis municipal, estadual, e
nacional e para os hospitais (BRASIL, 2021c).

Além das metas para aumentar o nimero de hospitais notificantes e a regularidade das
notificagdes de casos de IRAS nas UTIs, foram estabelecidas algumas metas para os hospitais
reduzirem, até 2025, os valores da densidade de incidéncia agregada de IPCSL e ITU,
reduzirem a incidéncia de Klebsiella pneumoniae resistente aos Carbapenémicos, em isolados
de IPCSL em UTTI adulto < 36% e reduzirem a incidéncia de Acinetobacter spp. resistente aos
Carbapenémicos, em isolados de IPCSL em UTI adulto < 60% (BRASIL, 2021c). Para o
alcance das metas nacionais, 0s hospitais devem estabelecer suas proprias metas no PCIRAS
local, que deve comtemplar acbes robustas para o gerenciamento do uso de anti-infecciosos
(BRASIL, 2021c).

3.4 PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DE ANTI-INFECCIOSOS EM HOSPITAIS

Os programas de gerenciamento de uso de anti-infecciosos nos hospitais sao
implementados para aumentar a seguranca do paciente, buscar bons resultados clinicos nos
tratamentos com anti-infecciosos, garantir o efeito farmacoterapéutico méaximo desses
medicamentos e minimizar as consequéncias ndo intencionais do uso de anti-infecciosos, como
a resisténcia antimicrobiana e os efeitos adversos. Além disso, podem resultar também na
reducdo de custos para 0s servigos de salde e para os proprios pacientes (CDC, 2017, 2021).
Esses programas sdo conhecidos internacionalmente como Antimicrobial Stewardship Program
(ASP). O termo stewardship, sem uma tradugdo especifica para o portugués, pode ser

conceituado como a gestdo clinica do uso de anti-infecciosos, por meio de uma selegédo
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otimizada da terapia, relacionadas com sua duracgdo, dose e via de administracdo (BRASIL,
2021a).

Nos EUA, os Centers for Disease Control and Prevention (CDC) estabelecem as
diretrizes para os hospitais desenvolverem seus programas e realizam o monitoramento e
divulgacéo dos indicadores estabelecidos para o programa (CDC, 2017, 2021).

No Brasil, dois documentos da Anvisa, elaborados a partir de desdobramentos das
recomendacdes da OMS, das acbes PNCIRAS e do Plano Integrado, definem as estratégias para
0 gerenciamento de anti-infecciosos no Brasil e orientam o0s servicos de saude na elaboracéo de
seus programas. O primeiro documento, publicado em 2017, foi a Diretriz Nacional para
Elaboracdo de Programa de Gerenciamento do Uso de Anti-infecciosos em Servicos de Saude,
e 0 segundo, em 2021, foi o Plano de Contingéncia Nacional para Infeccbes Causadas por
Microrganismos Multirresistentes em Servicos de Saude (PLACON-RM) (BRASIL, 20174,
2021a).

O programa de gerenciamento de anti-infecciosos € um conjunto de a¢Ges para controlar
0 uso desses medicamentos no hospital, as quais devem englobar: o diagnostico, a sele¢éo, a
prescricdo e a dispensacdo adequadas, as boas praticas de diluicdo, conservacdo e
administracdo. As auditorias com feedback dos resultados do monitoramento das prescrigdes e
demais indicadores de uso de anti-infecciosos deve ser constante, e a ado¢do de medidas de
intervencdo devem ser previstas e efetivadas. O programa também precisa incluir a educacédo
de profissionais e pacientes sobre a prevencdo e combate a resisténcia antimicrobiana
(BRASIL, 2017a; CDC, 2017, 2021).

Os principios para otimizar o uso de anti-infecciosos incluem o uso de antibioticoterapia
empirica, guiada por protocolos clinicos estabelecidos mediante as analises de perfil de
resisténcia antimicrobiana dos microrganismos envolvidos nas infec¢bes comunitarias e
hospitalares, adaptar a terapia antimicrobiana em tempo otimizado, converter a administracao
antimicrobiana intravenosa para oral quando aplicavel, usar a duracdo efetiva mais curta da
terapia e realizar o monitoramento farmacocinético (BRASIL, 2017a; CDC, 2017, 2021).

No &mbito da gestdo para alcancar 0s seus objetivos, é necessario que 0s programas de
gerenciamento de anti-infecciosos possuam o0 comprometimento da lideranga, a
responsabilidade dos lideres no desenvolvimento das a¢des, o envolvimento da farmécia clinica
nas acoes, a definicdo de a¢des baseadas nas evidéncias cientificas, 0 monitoramento do uso de
anti-infecciosos e padréo de resisténcia, a elaboracao e analises de relatorios e 0 compromisso

com atividades educativas. Nesse sentido, recursos humanos de médicos especializados em
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tratamentos de infeccOes e farmacéuticos devem ser direcionados para a atuagdo direta no
programa (BRASIL, 2017a; CDC, 2017, 2021).

O PLACON-RM, definido pela Anvisa e pelo Ministério da Satde em 2021, prioriza 0s
microrganismos multirresistentes Acinetobacter baumannii e Pseudomonas aeruginosa, além
das bactérias Enterococcus faecium e Staphylococcus aureus da ordem Enterobacterales. Essa
definicdo baseou-se nas listas de patogenos prioritarios da OMS, para direcionar o
desenvolvimento e a pesquisa de novos meétodos diagndsticos e terapias (BRASIL, 2021a).
Esses microrganismos estdo associados a maioria das infecgbes graves em pacientes
hospitalizados, possuem grande capacidade de disseminacdo, ja que se tornaram resistentes a
varios antibiéticos, como as Cefalosporinas de terceira e de quarta geragdes, os Carbapenémicos
e a Vancomicina. Como consequéncia, as op¢des terapéuticas disponiveis para o tratamento
dessas infec¢bes foram muito reduzidas, o que aumentou a mortalidade associada as infeccdes
por esses patdgenos (BRASIL, 2021a).

Aos servicos de satde compete a implementacéo de vigilancia epidemiolégica ativa de
casos de IRAS e resisténcia antimicrobiana. Da mesma forma, devem definir seus planos de
contingéncia que considerem os diferentes cenarios baseados na frequéncia da ocorréncia de
casos de resisténcia antimicrobiana pelos microrganismos de interesse nacional e mundial
(BRASIL, 2021a).

3.5 SISTEMAS DE USO DE MEDICAMENTOS EM HOSPITAIS

O uso de medicamentos em hospitais pode ser considerado um sistema complexo, inter-
relacionado, interligado, aberto e dividido em trés grandes processos. Inicia-se quando um
paciente precisa receber o medicamento, sendo entdo realizada a prescri¢do, segue-se com a
dispensacao e finaliza-se com a administracdo e avaliacdo dos efeitos apds o uso da medicacao
(SILVA; CASSIANI, 2013). Os processos do sistema de uso de medicamentos nos hospitais
precisam ser planejados, implantados e monitorados de forma a alcancarem os melhores
resultados possiveis para garantir a seguranca do paciente no ambiente hospitalar. Como os trés
processos (prescrigdo, dispensacdo e administracdo) envolvem decisdes humanas na maioria
das atividades, a ocorréncia de erros nao é incomum (GROU VOLPE et al., 2017; RAMOS;
PERDIGAOQ; DE OLIVEIRA, 2014).

O processo inicial do uso de medicamentos no hospital se da com o ato da prescri¢do do
medicamento, que quase sempre € realizada por um prescritor da categoria médica. Esses

medicamentos também podem ser prescritos por cirurgido-dentista ou odont6logo. Outras
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categorias de profissionais de saude, como enfermeiros e nutricionistas, podem realizar
prescricbes de medicamentos em situagcdes especificas, em conformidade com protocolos
padronizados institucionalmente e pré-estabelecidos (CRF-SP, 2017).

As prescricbes podem ser realizadas de forma manuscrita, pré-digitadas, digitadas,
eletronicas ou verbais. Prescricbes manuscritas sao aquelas realizadas totalmente & méo, entao
geralmente estdo associadas aos problemas de legibilidade, que comprometem a compreenséo
e podem gerar erros de interpretacdo. As prescriches pré-digitadas sdo as realizadas no
computador e impressas com espacos em branco para preenchimento e assinatura manuais,
associadas aos mesmos problemas das prescricdes manuscritas. As prescri¢oes digitadas sdo
redigidas em computador e impressas, somente com a assinatura a mao, e podem ser uma
alternativa para evitar o problema da ilegibilidade (ISMP, 2021).

As prescricdes eletronicas sdo aquelas totalmente feitas em um sistema informatizado
computadorizado. Esses sistemas podem ser integrados aos resultados de exames laboratoriais
e de imagens e possuir algum nivel de suporte a decisao clinica para elaboracao da prescricao
como os protocolos clinicos/terapéuticos. Geralmente, os sistemas de prescricdo eletronicos sdo
integrados ao sistema de dispensacdo da farmécia, no qual os farmacéuticos analisam as
prescri¢cbes (ISMP, 2021). O grau de sofisticacdo tecnoldgica dos sistemas eletrdnicos para
apoiar as prescricdes e a tomada de decisGes pode variar. Alguns sistemas possuem alertas
basicos como alergias a medicamentos, prescri¢fes duplicadas ou interagdes medicamentosas.
Sistemas mais sofisticados podem possuir algoritmos que buscam dados especificos do
paciente, cruzando informacdes de exames complementarem e protocolos terapéuticos
institucionais e sdo capazes de realizar orientagcdes sobre ajustes de dose em pacientes com
disfungdo renal ou hepética e incluir a solicitacdo de testes laboratoriais relacionados aos
medicamentos e verificacdo de contraindicactes (ISMP, 2021).

A prescri¢cdo de medicamentos é um documento com valor legal. Além dos prescritores,
também séo responsaveis pela prescricao os profissionais que dispensam e que administram 0s
medicamentos (CRF-SP, 2017).

Concluido o processo de prescricdo, inicia-se 0 processo de dispensagdo de
medicamentos. Segundo a Resolugdo do Conselho Federal de Farmécia (CFF) n° 357/2001, a
avaliacdo e interpretacéo das prescri¢cdes quanto aos aspectos técnicos e legais € uma atribuicéo
conferida ao farmacéutico durante a dispensacdo (BRASIL, 2001). Na dispensacdo de
medicamentos, os farmacéuticos devem aplicar a interpretacdo das prescrigbes com
fundamentacéo técnica nos aspectos terapéuticos, adequagéo ao individuo, contraindicagdes e

interacdes. Na andlise das prescricdes, podem ser identificados erros de prescricdo e a
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consequente possibilidade de correcdo da falha para evitar que atinja o paciente (CRF-SP,
2017).

Quando a dose ou a posologia do medicamento prescrito ultrapassar os limites
farmacologicos, ou a prescricdo apresentar incompatibilidade/interacdo com outros
medicamentos prescritos ou em uso pelo paciente, o farmacéutico deve solicitar a confirmacéo
da prescricdo ao prescritor, cabendo ndo dispensar o0 medicamento prescrito na auséncia ou
negativa de confirmagio (BRASIL, 2001). O Cddigo de Etica da Profissdo Farmacéutica
assegura ao farmacéutico o direito de realizar ou ndo o atendimento de qualquer prescricéo,
desde que devidamente justificado (BRASIL, 2004). Na execucdo da atividade de dispensagéo
de medicamento nas instituigdes de salde, os farmacéuticos devem avaliar a prescricdo, realizar
a prescricdo farmacéutica, o acompanhamento farmacoterapéutico e a farmacovigilancia (CRF-
SP, 2017).

A dispensacdo de medicamentos nos hospitais pode variar de acordo com a forma que
ocorre a distribuicdo das doses. Existem sistemas classificados como coletivos,
individualizados, mistos, em dose unitaria e sistemas automatizados (BRASIL, 2013; ISMP,
2021). No sistema de distribuicdo coletivo, a distribuicdo dos medicamentos ocorre para um
servico de internacdo especifico, mediante solicitacdo coletiva para todos os pacientes da area.
A formacao de subestoques de medicamentos fora da farmacia e sob responsabilidade da equipe
de enfermagem é um grande problema, pois o sistema é considerado inseguro e deve ser abolido
dos estabelecimentos de satde. No sistema individualizado, a distribuicdo dos medicamentos
ocorre por paciente, de acordo com a prescricdo médica, geralmente para um periodo de 24
horas de tratamento. E mais seguro que o sistema coletivo e menos seguro que o de dose
unitéria. Ja o sistema misto é decorrente da combinacao dos sistemas coletivo e individualizado
coexistindo (BRASIL, 2013).

O sistema de distribuicdo por dose unitéria é a distribuicdo dos medicamentos com doses
prontas para a administracdo de acordo com a prescricdo médica do paciente. A dose do
medicamento € embalada, identificada e dispensada pronta para ser administrada, sem
necessidade de transferéncias, calculos e manipulacéo prévia por parte da enfermagem antes da
administracdo ao paciente. O sistema automatizado pode ser caracterizado por unidades de
dispensacéo eletronica capazes de realizar o atendimento de 100% das prescri¢des, ou conforme
rotina da instituicdo como suporte ao sistema de dose unitaria, substituindo o estoque da
unidade de internacdo para a dispensacdo das primeiras doses, incluindo os medicamentos

controlados e itens de urgéncia (BRASIL, 2013). Independentemente da forma de dispensagéo
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das doses usadas na instituicdo, é considerada uma boa pratica que todas as prescri¢des sejam
analisadas por um farmacéutico (ISMP, 2021).

Os sistemas eletrénicos para prescricdo interligados ao de dispensacdo facilitam as
atividades de dispensacgdo, porque reinem as principais informacdes e dados sobre o paciente
para apoiar a analise da prescricdo e evitar a prescricdo de medicamentos ndo disponiveis em
estoque. Assim, podem contribuir para mitigar os riscos de problemas relacionados a
ilegibilidade com o erro de dispensacédo pela falha na interpretacdo da prescricdo, omissao de
doses devido as falhas no abastecimento de estoques e favorecer a identificacdo de erros de
prescricdo pelo farmacéutico no momento da anélise (ISMP, 2021).

No contexto da dispensagéo de anti-infecciosos, os farmacéuticos devem atuar de forma
integrada ao programa de gerenciamento de uso de anti-infecciosos do servico de salde,
atuando, principalmente, na analise das prescri¢des para que ocorram em conformidade com os
protocolos estabelecidos no servigo de uso racional e seguro desses medicamentos e nas
atividades educativas do programa (CDC, 2021).

Sé&o consideradas boas praticas no sistema de uso de medicamentos a ado¢do da pratica
farmacéutica segura, ou seja, a que protege e garante a confidencialidade das informacdes
trocadas. Ao mesmo tempo, ndo deve haver atrasos no fornecimento dos medicamentos por
problemas de comunicagéo (LEE, 2002).

Realizada a dispensacdo do medicamento para 0 paciente, 0 proximo processo € a
administracdo do medicamento. A administracdo de medicamentos pode ser realizada pelos
diferentes profissionais da equipe de enfermagem, como enfermeiros, técnicos ou auxiliares de
enfermagem. Geralmente, nos hospitais, a equipe de enfermagem € a responsavel por
administrar os medicamentos prescritos, exceto no transoperatério de procedimentos cirdrgicos,
no qual é mais comum que o médico-anestesiologista realize a administracdo dos medicamentos
(GROU VOLPE et al., 2017; SILVA; CASSIANI, 2013). Além dos profissionais de saude
citados, a administracdo de medicamentos também pode ser realizada por outras categorias
profissionais, como cirurgides-dentistas e farmacéuticos (CRF-SP, 2017).

O processo de administracdo de medicamentos habitualmente é dividido entre a equipe
de enfermagem, cabendo ao enfermeiro as atividades relacionadas & analise da prescricao,
aprazamento dos horarios das doses a serem administradas no paciente e a supervisao das
atividades dos técnicos e auxiliares durante o preparo e administracdo do medicamento. Aos
técnicos e auxiliares de enfermagem, sdo delegadas as atividades que envolvem o preparo e
administracao propriamente dita do medicamento no paciente (BRASIL, 2013; GROU VOLPE
etal., 2017; SILVA; CASSIANI, 2013).
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Na atividade de analise da prescricdo realizada pelo enfermeiro ou pelos outros
membros da equipe de enfermagem, podem ser identificados erros de prescricdo e de
dispensacdo, cabendo ao profissional de enfermagem buscar, junto ao prescritor e/ou
farmacéutico, a adequacéo da prescricao ou da dispensacdo do medicamento. A administracdo
é considerada a Ultima barreira para evitar um erro de medicacéo nos processos de prescri¢éo e
dispensacdo, aumentando a responsabilidade do profissional que administra os medicamentos
(BRASIL, 2013).

Para reduzir os riscos de ilegibilidade e, consequentemente, as falhas no processo de
administracdo de medicamentos, faz-se uso dos sistemas eletronicos. Esses sistemas registram
os horarios a serem administradas as doses dos medicamentos prescritos e para as conhecidas
“checagens” que confirmam se 0 medicamento foi administrado no paciente. Alguns sistemas
modernos que incluem leitores de cddigo de barras nos medicamentos e nas pulseiras de
identificacdo dos pacientes também tém sido incorporados ao processo de administracdo de
medicamentos para melhorar a qualidade e a seguranga (GALLO, 2015).

O sistema deve ser provido de recursos e especificidades para cada funcdo, bem como
a formacao e experiéncia dos profissionais de satde que o compde para possibilitar o controle
de todos os medicamentos utilizados e padronizar os ambientes de uso ou protocolos
clinicos/terapéuticos. As informacdes sobre os medicamentos devem ser disponibilizadas aos
profissionais responsaveis pela assisténcia e assegurar a responsabilizacdo dos profissionais,
possibilitando verificacdes de desempenho a cada etapa (LEE, 2002). O sistema de uso de
medicamentos deve ser continuo, porque rupturas das atividades podem causar resultados
indesejados. Os pontos frageis no sistema devem ser identificados para que sejam mantidas as
conexdes ldgicas e ndo ocorram as interrupgdes dos passos seguintes. A gestdo do risco no

sistema deve ser aplicada visando reduzir os riscos de erros (LEE, 2002).
3.6 A QUALIDADE NA ATENCAO A SAUDE E A SEGURANCA DO PACIENTE

A preocupacdo com a qualidade da atencéo a saude esta presente entre os profissionais
e estudiosos que atuam na area desde os primeiros registros de cuidados organizados em
instituicdes de saude. Cerca de 350 anos antes de Cristo, Hipdcrates, considerado o pai da
Medicina, colocou o postulado primum non nocere (primeiro ndo cause o dano) ja indicando
que o cuidado em saude poderia acarretar danos (BRASIL, 2017b; TRINDADE, LAGE, 2014).
Na Enfermagem, Florence Nightingale, em 1855 realizou mudangas organizacionais e

de higiene em hospitais britanicos, alcancando bons resultados na redugdo da mortalidade. O
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médico Ignaz Semmelweiss também obteve sucesso na reducdo da febre puerperal com
implantacdo de medidas de higiene das méos antes de cuidados assistenciais ao parto (BRASIL,
2017b; TRINDADE, LAGE, 2014).

Em 1910, a Associagdo Médica Americana publicou um documento que expunha a
precariedade das escolas médicas e dos hospitais dos EUA. Na mesma época, o cirurgido Ernest
Coldman defendia que era necessario melhorar as condi¢des dos hospitais para melhorar os
cuidados ao paciente e propds o primeiro método de monitoramento do resultado do cuidado,
argumentado que deve-se avaliar se o cuidado realizado foi efetivo (BRASIL, 2017b;
TRINDADE, LAGE, 2014). Em consonancia aos pensamentos de Coldman, o Colégio
Americano de Cirurgibes criou o primeiro elenco de padrdes minimos hospitalares, que foram
o alicerce da avaliacdo dos servi¢os de saude conhecido como acreditacdo. Posteriormente, em
1952, foi criada Joint Commission on Accreditation of Hospitals (BRASIL, 2017b;
TRINDADE, LAGE, 2014).

Segundo Avedis Donabedian, o classico autor das teorias da qualidade, cuidado de boa
qualidade é aquele que proporciona ao paciente o bem-estar maximo e mais completo, apos ter
sido considerado o equilibrio previsto entre ganhos (beneficios) e perdas (danos) que
acompanham toda a extensé@o do processo de cuidado. Ele destaca ser a qualidade do cuidado
de salde a aplicacdo da ciéncia e da tecnologia na pratica da aten¢do a saude (BRASIL, 2017b).
Para Donabedian, a eficacia, a efetividade, a eficiéncia, a otimizacdo, a aceitabilidade, a
legitimidade e a equidade sdo atributos da qualidade do cuidado em saude. O autor argumenta
que esses atributos devem ser avaliados isoladamente ou em combinagbes, para medir a
magnitude da qualidade (BRASIL, 2017b; TRINDADE, LAGE, 2014).

John E. Wennberg, em estudos com base populagdo sobre variagdo nos cuidados em
salde de diferentes servicos, afirma que o comportamento dos médicos influencia a demanda e
a utilizacdo dos procedimentos diagnosticos e terapéuticos, e que variagdes indesejaveis sdo
comumente observadas. Outro autor de relevancia no tema é Archibald Leman Cochrane, com
seus trabalhos sobre a variabilidade clinica, preocupado com as escolhas nos cuidados de satde.
Ele sugere que os recursos devem ser utilizados para proporcionar os cuidados que se
comprovaram eficazes e efetivos por meio de estudos cientificos bem desenhados (BRASIL,
2017b; TRINDADE, LAGE, 2014).

O Institute of Medicine (I0M), publicou, em 1999, o relatorio To err is human: building
a safer health system (em traducdo livre: Errar € humano: construindo um sistema de saude
mais seguro), mostrando dados sobre o impacto dos eventos adversos associados aos cuidados

de saude para pacientes e institui¢cdes, ao afirmar que ocorrem anualmente entre 44.000 e 98.000
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mortes, com gastos estimados entre US$ 17 e US$ 29 bilhdes, em hospitais dos EUA. O IOM
aponta que a sobreutilizagéo, a utilizagéo inadequada e a subutilizagdo séo as trés categorias de
problemas que comprometem a qualidade nos servicos de salude (KOHN, CORRIGAN,
DONALDSON, 2000). Para o IOM, a qualidade da assisténcia é o grau com que 0s servigos de
salde voltados para cuidar de pacientes individuais ou de populagdes aumentam a chance de
produzir os resultados desejados e sdo consistentes com o conhecimento profissional atual. Em
2001, o instituto publicou outro relatério: Crossing the quality chasm (em traducéo livre:
Atravessando o abismo da qualidade) definindo seis dominios para caracterizar o desempenho
do sistema de saude: seguranca, efetividade, foco no paciente, otimizacdo, eficiéncia e
equidade. Assim, a seguranca do paciente passa a ser considerada um dos atributos da qualidade
(I0M, 2001).

Diante do contexto, em maio de 2002, na 55 Assembleia Mundial da Saude, foi
estabelecida a resolugdo WHAS5.18 “Qualidade da atengdo: seguranca do paciente”,
mobilizando a comunidade cientifica para conhecer os principais pontos criticos para minimizar
falhas e promover a qualidade dos servigos e a seguranca dos pacientes. Em 2004, a 572
Assembleia Mundial da Saude aprovou a World Alliance for Patient Safety (Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente) para liderar no ambito internacional os programas de seguranga
do paciente (WHO, 2007,2021b). Para a OMS, qualidade é compreendida como o grau com
que os servigos de salude aumentam a probabilidade de resultados de salde desejados e sdo
consistentes com o conhecimento profissional atual, e seguranca do paciente é a reducdo do
risco de danos desnecessarios relacionados com os cuidados de saude, para um minimo
aceitavel (WHO, 2010; 2011).

Dentro da OMS, foi criada a Unidade de Seguranca e Gerenciamento de Risco, que
instituiu os chamados Desafios Globais de Seguranca do Paciente. Tais desafios tém como
objetivo identificar as areas de risco significativo para a seguranca do paciente e fomentar o
desenvolvimento de ferramentas e estratégias de prevencao de danos (WHO, 2021b).

O primeiro desafio global com o tema “Uma Assisténcia Limpa € uma Assisténcia mais
Segura”, com o foco na IRAS, tinha o proposito de promover a higiene das mdos como método
sensivel e efetivo de prevengdo. O segundo desafio, com o tema “Cirurgias Seguras Salvam
Vidas”, tinha o objetivo de diminuir a morbimortalidade causada pelas intervencdes cirdrgicas
por meio de um conjunto basico de normas de seguranga dirigidas a prevencédo das infeccdes
de sitio cirdrgico. Esse objetivo evidenciava as praticas seguras nos procedimentos anestésicos
e cirurgicos e a mensuracao dos indicadores cirurgicos; e um checklist para verificacdo de itens

de seguranca cirargica foi amplamente difundido (WHO, 2021b).
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No terceiro desafio global, langado em 2017, a OMS reconhece o alto risco de danos
associados ao uso de medicamentos, assim, trouxe como tema “Medicacdo sem Danos”. Foi
estabelecia uma meta para reduzir em 50% o0s danos graves e evitaveis relacionados aos
medicamentos, ao longo de 5 anos. Foram tracados objetivos focados em acbes para reduzir as
deficiéncias nos sistemas de cuidados em saude, evitando préaticas inseguras no uso de
medicamentos (WHO, 2021b).

3.7 PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS EM HOSPITAIS

Uma grande variedade de préaticas seguras e tecnologias sdo reconhecidamente efetivas
para reduzir os riscos de erros no uso de medicamentos em hospitais. Os grandes desafios das
instituicdes de saude se constituem em incorporar as tecnologias em sua estrutura de forma a
facilitar o trabalho e garantir a implementacao de praticas seguras na execuc¢do das atividades
do processo por parte dos profissionais. O envolvimento de pacientes, familiares e cuidadores
como intervencdo para melhorar a seguranca do uso de medicamentos nos hospitais é
recomendado. Deve-se adotar rotina de orientacdo aos pacientes, a familia ou ao cuidador, de
forma impressa e verbal e com a utilizacdo de linguagem clara e acessivel, sobre o esquema
terapéutico e os procedimentos prescritos, para que eles fiquem atentos e ajudem a evitar
possiveis erros (ISMP, 2019a, 2019b; WHO, 2017).

Como o processo de uso de medicamentos em hospitais € complexo e interligado, a
qualidade das praticas aplicadas em cada uma das fases reflete nas demais, melhorando ou até
mesmo dificultando a execucdo das atividades subsequentes. As principais boas praticas na
prescricdo, dispensacao e administracdo de medicamentos em hospitais serdo citadas a seguir

de forma separada, mas ha que se considerar que sdo interligadas.

3.7.1 Préticas seguras na prescricao de medicamentos

Como atividade inicial, quanto mais completa e correta for a prescricdo do
medicamento, maiores serdo as chances de sucesso na terapéutica aplicada ao paciente. Para
tanto, existem multiplas intervencdes que devem ser aplicadas na realizacdo de uma prescricdo
de medicamento.

A identificacdo do paciente na prescri¢cdo hospitalar deve ser realizada em formulério
institucional e conter, no minimo, as seguintes informag6es: nome do hospital, nome completo
do paciente, numero do prontuario ou registro do atendimento, leito, servigo,

enfermaria/apartamento e andar/ala. Também deve existir orientacfes institucionais para
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identificar corretamente pacientes que foram admitidos ainda sem identificagdo (BRASIL,
2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

A prescricdo deve conter a identificacdo legivel do prescritor com o nome completo,
numero de registro do conselho profissional e assinatura. Na identificacdo da instituicéo
hospitalar, deve constar o0 nome do estabelecimento, endereco completo e telefone. A data da
prescricdo é imprescindivel para a dispensacdo e a administragdo dos medicamentos,
assegurando-se que esta baseada na avaliacdo médica do dia e deve constar a duracdo do
tratamento ou validade da prescricdo. Atencao especial precisa ser dada a legibilidade das
prescri¢des, portanto, recomenda-se a utilizacdo de prescri¢6es digitadas e eletronicas, evitando
0 uso de papel pautado e impressdo em frente e verso (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO,
2017).

Os medicamentos devem ser prescritos com a denominagdo comum brasileira e, em sua
auséncia, a denominacdo comum internacional (BRASIL, 2013). Uma grande variedade de
medicamentos possui nomes semelhantes e devem ser prescritos com destaque na escrita da
parte do nome que os diferencia, utilizando-se letra maiuscula ou o destaque em negrito
(BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

Abreviaturas nos nomes dos medicamentos sdo importantes fontes de erros,
especialmente quando se tratam de medicamentos potencialmente perigosos, podendo
ocasionar dano grave ou morte. Assim, ndo sdo recomendadas as abreviaturas para 0S nomes
dos medicamentos prescritos, no entanto, caso seja indispensavel em meio hospitalar, a
instituicdo deve definir uma lista de abreviaturas padronizadas, que ndo deve conter abreviatura
de unidades e unidades internacionais ou utilizar férmulas quimicas (KCI, NaCl, KMnOs e
outras) e nomes abreviados de medicamentos (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

Na expressao de doses, deve-se adotar o sistema métrico internacional. As unidades de
medidas ndo métricas (colher, ampola, frasco) devem ser eliminadas das prescri¢cdes. A forma
farmacéutica (ampola, frasco, comprimido e outros) deve ser acompanhada de todas as
informacdes necessarias para a dispensacdo e administracdo segura. A unidade de medida deve
ser clara e, quando se tratar de microgramas, deve ser escrita por extenso. Ao prescrever doses
ou volumes com numeros fracionados (por exemplo: 1,5 mL), observar em todas as vias da
prescricdo se a virgula esta bem-posicionada e clara. N&o utilizar ponto em substituicdo a
virgula, e o uso do zero antes da virgula ou ponto deve ser evitado (BRASIL, 2013, ISMP,
2021; WHO, 2017). Devem ser registradas na prescrigéo as alergias relatadas pelo paciente ou
familiares/acompanhantes e todas as informacdes que o prescritor considerar importantes para
que a terapéutica ocorra com sucesso (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).
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O hospital deve manter uma relagéo padronizada de medicamentos por especialidade,
de forma a permitir maior aproximagao do prescritor com indicagdo, contraindicagao, doses,
reacOes adversas, entre outros aspectos relacionados aos medicamentos (BRASIL, 2013, ISMP,
2021; WHO, 2017). As doses dos medicamentos devem ser conferidas pelo prescritor antes da
assinatura da prescri¢do. Para medicamentos cujas doses sao dependentes de peso, superficie
corporal e clearance de creatinina, o prescritor deve registrar os dados na prescri¢do, para
facilitar a analise farmacéutica e a assisténcia de enfermagem (BRASIL, 2013, ISMP, 2021;
WHO, 2017). Abolir o0 uso de expressdes vagas como: “usar como de costume”, “usar como
habitual”, “a critério médico”, “se necessario” (sem indicagdo de dose maxima, posologia e
condicdo de uso), “uso continuo” e “nao parar”. Ao usar a expressao “‘se necessario”, deve-se
obrigatoriamente definir: dose, posologia, dose méxima diaria e condi¢do que determina o uso
ou interrupcdo do medicamento (BRASIL, 2013; ISMP, 2021).

Na posologia, deve-se observar as doses maximas preconizadas e a comodidade do
paciente. As informacbes sobre o tipo e volume de diluente devem ser prescritas para
medicamentos de uso endovenoso, intramuscular, subcutaneo e em neuro eixo e plexos
nervosos, e velocidade e tempo de infusdo (para endovenosos) (BRASIL, 2013; ISMP, 2021).
A via de administracdo deve ser prescrita de forma clara, conforme a recomendada pelo
fabricante, e somente usar abreviaturas padronizadas no estabelecimento de salde (BRASIL,
2013; ISMP, 2021). Quando forem necessarias modificagdes na prescrigdo, o prescritor deve
realizar de forma clara, legivel, sem rasuras e conferir se foram realizadas em todas as vias
(BRASIL, 2013; ISMP, 2021).

Nos pontos de transicdo do paciente ou do cuidado, existem varios itens a serem
observados. Na admisséo do paciente, deve-se relacionar quais medicamentos o paciente estava
usando, para avaliar a necessidade da continuidade ou suspenséo (conciliagdo medicamentosa).
Os pacientes ndo devem permanecer com seus medicamentos no hospital, devido ao risco de
utilizacdo de doses duplicadas ou uso de medicamentos ndo indicados. Na transferéncia entre
leitos interna ou externa ao estabelecimento, deve-se encaminhar resumo da internacdo e o
prontuério atualizado e organizado (transferéncia interna), ou resumo de alta (transferéncia
externa). Um histérico do plano terapéutico medicamentoso do paciente deve ser elaborado
pelo prescritor com a participagédo do farmacéutico (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

Outro ponto importante a se observar sdo os medicamentes potencialmente perigosos,
ou seja, aqueles que apresentam risco aumentado de provocar danos significativos aos pacientes
em decorréncia de falha no processo de sua utilizacdo. Para aumentar a seguranga com 0 USO

deles, as unidades de satde devem possuir sua lista de medicamentos potencialmente perigosos
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ou de alta vigilancia, indicando as doses maximas desses medicamentos, a forma de
administracao (reconstituicdo, diluigéo, tempo de infusdo, via de administracdo), a indicagéo e
a dose usual. Deve implantar a rotina de conferéncia em dupla checagem na fase dos calculos
das doses para prescricdao e na analise farmacéutica para dispensacdo (BRASIL, 2013; ISMP,
2021). O suporte eletrdnico para prescri¢do de medicamentos potencialmente perigosos ou com
indice terapéutico estreito é recomendado em programa informatizado com suporte clinico
minimo para: definicdo de doses maximas dos medicamentos, interacdes medicamentosas
clinicamente significativas, alergias, apresentacdes e concentraces padronizadas disponiveis
na instituico (BRASIL, 2013, ISMP, 2021; WHO, 2017).

O Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos do
Ministério da Salde traz um quadro com orientacdes para a sequéncia a ser usada nas
prescricdes de acordo com as diferentes vias de administracdo dos medicamentos. A seguir, na
Figura 1, é apresentada a sequéncia da estrutura da prescricdo de medicamentos por via
endovenosa, que é a mais usada na administragdo de anti-infecciosos em UTI (BRASIL, 2013).

FIGURA 1 - ESTRUTURA DA PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS POR VIA
ENDOVENOSA DO MINISTERIO DA SAUDE, 2013

USO ENDOVENOSO

Nome do medicamento + concentracio + forma farmacéutica + dose +

diluente + volume + via de administragdo + velocidade de infusdo + posologia

+ orientagoes de administragdo e uso

Exemplo: anfotericina B 50mg frasco-ampola. Reconstituir 50mg em 10mL de agua
destilada e rediluir para 500mL de solugao glicosada 5%. Uso endovenoso. infundir

35 gotas/min., 1 vez/dia. Administrar em 5 horas.

FONTE: Protocolo de Seguranca na Prescri¢do, Uso e Administragdo de Medicamentos do MS (2013), p. 17.

E recomendado aos hospitais que o processo da prescricio seja padronizado em
procedimento operacional. As prescricdes devem seguir padréo escrito, atualizado, validado,
divulgado e disponivel em local de facil acesso, além de serem revisadas por farmacéutico antes
da dispensacdo. Os erros de prescricdo devem ser notificados ao Nucleo de Seguranca do
Paciente, para que ocorra 0 monitoramento do indicador “taxa de erros na prescricdo de
medicamentos” (BRASIL, 2013; ISMP, 2021). O indicador taxa de erro na prescricdo de
medicamentos tem o objetivo de monitorar a ocorréncia de erros na prescri¢do. Deve ser

calculado mensalmente por farmacéuticos, aplicando-se a féormula (BRASIL, 2013):
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(nimero de medicamentos prescritos com erros/nimero total de medicamentos prescritos) x 100

Os medicamentos prescritos com erros sao os que faltam: dose, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia, tempo de infusdo, diluente, volume, velocidade de infusdo, ou os
gue contém abreviaturas contraindicadas. O numero total de medicamentos prescritos sdo todos

0s medicamentos prescritos em um determinado periodo (BRASIL, 2013).
3.7.2 Préticas seguras na dispensacdo de medicamentos

A dispensacgdo segura nos hospitais € precedida pelas seguintes atividades: selecéo,
padronizacdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento, fracionamento e identificacdo segura
dos medicamentos (BRASIL, 2013). O sistema de dispensacdo em dose unitaria € o mais
recomendado (BRASIL, 2013; ISMP, 2019a, 2019b). O local de dispensacdo deve ser
reservado, com fluxo restrito de pessoas, tranquilo, sem fonte de interrupgéo e distracéo, limpo,
organizado, bem iluminado e com adequado controle e registro de temperatura, umidade e
controle de pragas (BRASIL, 2013; ISMP, 2019b). O estabelecimento de salde deve manter
farmacéuticos e auxiliares de farmacia em numero suficiente, bem como acfes de educacdo
permanente com foco na seguranca do uso de medicamentos para esses profissionais (BRASIL,
2013; WHO, 2017). A farmacia hospitalar deve possuir procedimento operacional padrdo
(POP) para o armazenamento do produto certo, no local certo. Esse POP deve ser
operacionalizado com o registro de execucdo, propiciando segurangca aos processos de
armazenamento e dispensacéo, incluindo a devolugdo de medicamentos (BRASIL, 2013; ISMP,
2019b).

Para o armazenamento, pode ser usado o ordenamento alfabético e/ou por forma
farmacéutica associada a identificacdo, com etiquetas coloridas nos medicamentos com elevado
risco de troca e nos potencialmente perigosos/alta vigilancia. Os locais de armazenamento de
medicamentos que apresentam grafias e sons semelhantes, devem ser sinalizados com etiquetas
de alerta, que proporcionem a escrita de parte do nome do medicamento com letras mailsculas
e em destaque negrito (BRASIL, 2013; ISMP, 2019b).

O processo de dispensacdo de medicamentos também deve possuir POP escrito,
homologado, atualizado e divulgado a todos os profissionais da farmacia, com destaque especial
para os medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia. Sistemas eletronicos sao
mais seguros para reduzir a ocorréncia de erros, privilegiando a dispensacdo por dose

individualizada e unitaria, com controle por codigo de barras, de modo a possibilitar a



50

rastreabilidade do lote, fabricante e validade dos medicamentos (BRASIL, 2013; WHO, 2017,
ISMP, 2019b).

As etapas de recebimento da prescricdo, separacdo e dispensacdo dos medicamentos
devem ser realizadas com dupla conferéncia dos medicamentos. A dispensacdo por meio de
ordem verbal deve ser usada exclusivamente para situacGes de urgéncia e emergéncia. Nesses
casos, o profissional da farméacia que ouviu a ordem verbal deve repetir o que escutou para o
prescritor de forma a certificar-se da informacdo e registra-la em formulario especifico
(BRASIL, 2013; ISMP, 2019b).

A farmacia deve notificar erros de dispensacdo ao Nucleo de Seguranca do Paciente e 0
indicador de taxa de erros na dispensacdo de medicamentos deve ser monitorado (BRASIL,
2013; ISMP, 2019b). A taxa de erro na dispensacdo de medicamentos monitora a ocorréncia de
erros na atividade de separacéo e dispensacdo de medicamentos para atendimento ao paciente.
O indicador deve ser calculado mensalmente por farmacéuticos, aplicando-se a férmula
(BRASIL, 2013):

(nimero de medicamentos dispensados com erro/nimero total de medicamentos dispensados) x 100

No numero de medicamentos dispensados com erro, incluem-se os medicamentos
omitidos, os dispensados com concentracdo/forma farmacéutica errada ou a dispensacéo de
medicamento errado. S&o erros de omissdo quando o medicamento é prescrito, mas nenhuma
dose (unidade) é dispensada ou 0 nimero de doses dispensadas € menor que o prescrito. Sao
erros de concentracdo/forma farmacéutica quando o medicamento € dispensado em
concentracdo diferente (maior ou menor) ou forma farmacéutica diferente daquela prescrita. O
erro chamado “medicamento errado” ocorre quando foi prescrito um medicamento e dispensado
outro, podendo estar associado a medicamentos com nome ou prondncia similares, sendo
possivel a troca no momento da dispensacdo. O nimero total de medicamentos dispensados

inclui todos os medicamentos dispensados em determinado periodo (BRASIL, 2013).
3.7.3  Praticas seguras na administracdo de medicamentos

Para atuar na administracdo de medicamentos, sdo necessarios conhecimentos sobre
farmacologia, anatomia, fisiologia, microbiologia e bioquimica, e, para tanto, os profissionais
devem atuar de forma multi e interdisciplinar no processo e serem mantidos em programas
sistematicos de educacdo permanente. A instituicdo deve prover o nimero e a qualificacéo
adequados de profissionais de acordo com a necessidade de cuidado dos pacientes (BRASIL,
2013; COREN-SP, 2017; WHO, 2017).
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O processo de administracdo de medicamento no hospital geralmente é realizado pelo
profissional de enfermagem e se constitui na ultima barreira para evitar um erro de medicagao
derivado dos processos de prescricdo e/ou dispensacdo. Em decorréncia disso, a
responsabilidade do profissional que administra os medicamentos € muito grande (BRASIL,
2013; ISMP, 2019a; WHO, 2017).

Tradicionalmente, as intervengdes sdo conhecidas na enfermagem como 0s cinco certos
na administracdo de medicamentos: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa e
dose certa. Posteriormente, outros dois certos foram incluidos, isto é, a documentacdo ou
registro certos e acdo certa. Atualmente, diante de novos estudos, os guias de orientacdes e
recomendacdes identificam a necessidade de uso dos nove certos para administracdo de
medicamentos: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa, dose certa, registro
certo, orientacdo certa, forma certa e resposta certa (BRASIL, 2013; COREN-SP, 2017;
ELLIOTT, LIU, 2010; ISMP, 2019a).

A prética de dupla checagem realizada por dois profissionais é indicada nos calculos de
diluicdo e administracdo de medicamentos potencialmente perigosos ou medicamentos de alta
vigilancia, além de retirar do estoque das unidades de internacdo os eletrdlitos concentrados e
bloqueadores neuromusculares. Somente os medicamentos potencialmente perigosos ou de alta
vigilancia que sejam absolutamente necessarios a assisténcia ao paciente podem permanecer na
unidade e em local separado e muito bem sinalizado (BRASIL, 2013; COREN-SP, 2017; ISMP,
2019a, 2019b).

As instituicbes devem manter atualizados e divulgados os POPs sobre preparo e
administracdo de medicamentos. As notificacdes de erros na administragdo de medicamentos
devem ser realizadas e o indicador taxa de erros de administracdo de medicamentos deve ser
monitorado (BRASIL, 2013; ISMP, 2019b). A taxa de erros na administracdo de medicamentos
monitora a ocorréncia de erros na atividade de administracio de medicamentos para
atendimento ao paciente. O indicador deve ser calculado mensalmente por enfermeiros,
aplicando-se a formula (BRASIL, 2013):

(nimero de medicamentos administrados com erro de omissdo/nimero total de medicamentos

administrados) x 100

O numero de medicamentos prescritos e ndo administrados representa o erro de omissao
e corresponde ao somatdrio dos itens prescritos, mas ndo administrados e/ou ndo checados. O
numero total de medicamentos administrados € obtido com o somatorio de todos os

medicamentos prescritos em um determinado periodo (BRASIL, 2013).
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3.8 ERROS DE MEDICACAO

O erro é definido como falha na execucdo de uma acdo planejada de acordo com o
desejado ou o desenvolvimento incorreto de um plano. Os erros podem ser por acéo errada ou
por ndo praticar a acdo certa. Ja uma infracdo € um desvio deliberado de um procedimento
operacional, norma ou regra. Erros e infragdes aumentam os riscos de incidentes (WHO, 2010,
2011).

Um incidente pode ser uma circunstancia comunicavel, um quase evento (near miss), um
incidente sem danos ou um incidente que envolva danos (evento adverso). Uma circunstancia
comunicavel é um acontecimento com potencial para causar dano. Um quase evento (near miss)
é um incidente que ndo atingiu o paciente. Um evento sem danos € um incidente que atingiu o
paciente, mas ndo resultou em danos. Um incidente que resulta em dano para o paciente é
denominado evento adverso (WHO, 2021b).

Dentre os conceitos de erro de medica¢do, 0 mais comumente encontrado nos estudos a
respeito do tema € o do The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP), que o define como:

... qualquer evento evitdvel que pode causar ou levar ao uso inadequado de
medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento estd sob o controle do
profissional de salide, paciente ou consumidor. Tais eventos podem estar relacionados
a pratica profissional, produtos de salde, procedimentos e sistemas, incluindo
prescricdo, comunicacdo de pedido, rotulagem de produto, embalagem e
nomenclatura, composicdo, dispensacdo, distribuicdo, administracdo, educacdo,
monitoramento e uso (NCC MERP, 2020).

Os tipos de incidentes relacionados a medicacdo ou aos fluidos intravenosos podem
ocorrer na prescricdo, preparagdo para dispensagdo, apresentacdo ou embalagem, na entrega,
na administracdo, no fornecimento/requisi¢cao, no armazenamento ou na monitorizacéo (WHO,
2010, 2011).

Os problemas identificados na medicacao ou fluidos intravenosos séo: paciente errado,
medicamento errado, dose/frequéncia errada, forma farmacéutica ou apresentacdo errada, via
errada, quantidade errada, rotulo/instrucdo de administracdo errada, armazenamento errado,
contraindicagéo, dose ou medicamento omitido, medicamento fora da validade e reagédo adversa
medicamentosa (WHO, 2010, 2011). Ja os tipos de incidentes relacionados ao processo de
prescricdo de medicamentos errados mais comuns sdo: paciente, medicamento, dose ou

frequéncia, forma farmacéutica ou apresentacdo, via, instru¢cdes de administragdo, esquema
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terapéutico ou tempo de tratamento e prescri¢cdo de medicamento contraindicado ou omisséo de
prescricdo (WHO, 2010; 2011, 2017).

A magnitude da ocorréncia dos erros de prescricdo de anti-infecciosos em servigos de
salde, entretanto, ainda ndo é totalmente conhecida, em virtude da diversidade da forma de
coleta desses indicadores e da variabilidade com que os estudos no tema foram desenvolvidos.
Uma revis&o de literatura sobre o assunto reuniu 20 trabalhos que apontaram grande diversidade
no percentual de erros encontrados. As taxas de erros das prescricdes de anti-infecciosos
variaram de 55% a 93,0% em um total de 9.729 prescricdes analisadas nos estudos
selecionados. Os erros mais comuns em ordem decrescente foram: frequéncia, via de
administracdo, dosagem, duracdo do tratamento, forma farmacéutica e concentracgio
(GUALBERTO, et. al., 2021).

O erro de dispensacdo, por sua vez, pode ser definido como

0 desvio de uma prescri¢cdo médica escrita ou oral, incluindo modificacfes escritas
feitas pelo farmacéutico ap6s contato com o prescritor ou cumprindo normas ou
protocolos preestabelecidos. E ainda considerado erro de dispensacao qualquer desvio
do que é estabelecido pelos 6rgdos regulatérios ou hormas que afetam a dispensagéo
(ANACLETO et al, 2010, p.5).

Os tipos de erros mais comumente descritos relacionados a dispensacdo sdo os erros de
conteldo, erros de rotulagem e erros de documentacdo. Os erros de contetidos sdo do tipo
medicamento errado no conteudo dispensado, medicamento dispensado com a concentracdo
errada, entre outros. Os erros de rotulagem ocorrem durante o processo de rotulagem dos
medicamentos na identificacdo do rotulo ou identificacdo do paciente que recebera o
medicamento, como os erros de grafia e tamanho de letras que impedem a leitura, nome do
paciente errado, nome do medicamento errado, concentracdo errada etc. Os erros de
documentacdo sdo aqueles que ocorrem nos registros das documentacdes envolvidas no
processo de dispensacdo, como a auséncia ou registro incorreto da dispensacdo de
medicamentos controlados, falta de data na prescricéo, falta de assinatura do prescritor ou do
dispensador (ANACLETO et al, 2010).

Em um estudo realizado em hospital universitario brasileiro com 5.604 medicamentos
dispensados em 1.077 kits/prescri¢Oes identificou que 236 medicamentos apresentaram erros
de dispensacdo, com taxa de 4,2%. Os principais erros foram de conteudo por desvio de
qualidade e de omissdo, com as varidveis “turno da noite” e “presenca de fonte de
interrupcao/distracdo” associadas ao aumento da chance de erro de dispensacédo (MAIA et al,
2019).
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No processo de administracdo de medicamentos, ja existe grande variedade de tipos de
erros envolvidos, como: paciente errado; medicamento errado; administrar medicamento
desnecessario; erro de omissédo de dose ou do medicamento; dose errada (maior ou menor que
a prescrita); doses duplicadas; via de administracdo errada ou em lateralidade errada; forma
farmacéutica errada; erro de preparo (incluindo triturar ou fracionar de forma incorreta),
manipulacdo e/ou acondicionamento errados; técnica de administracdo errada quanto ao tempo
de infusdo, velocidade de administracdo ou administracdo simultanea de medicamentos
incompativeis; horario errado de administracdo; frequéncia de administracdo errada;
medicamento vencido; medicamento deteriorado; medicamento com alergia conhecida; e
registro incorreto sobre a administragéo (ISMP, 2016).

Um estudo realizado em quatro hospitais brasileiros sobre a magnitude e ocorréncia dos
erros de administracdo de medicamentos apontou que os erros mais citados pelos profissionais
foram aqueles relacionados a prescrigdo/transcricdo de medicamentos em todos os hospitais
investigados. Os demais erros citados foram os relacionados a paciente, horério, dispensacéo,
preparo e administracdo, registros, erros de comunicacdo e desorganizacdo da unidade
(MIASSO et al, 2006). Em estudo observacional que acompanhou o preparo e a administracao
de medicamentos, a porcentagem dos erros foi de 85,9%, ocorrendo mais de um erro em 34,5%
das doses, e em somente 14,0% das doses observadas ndo foram detectados erros. O estudo
evidenciou taxas de omissdes de doses em 9,5% dos medicamentos (GROU VOLPE et al,
2014). Outra pesquisa com revisdo de prontuarios e notificacbes do sistema de registros de
incidentes referentes a 138 prontuérios de pacientes de UTI encontrou erros de medicacdo do
tipo omissdes de doses em 29,6% dos prontuarios analisados (SOUZA; ALVES; ALENCAR,
2018).

Outro estudo que analisou a taxa de erro de administracdo de doses em anti-infecciosos
identificou 4,34% de taxa de erro na administracdo de medicamentos em geral. Nos anti-
infecciosos, a taxa de erro por omissdo de dose encontrada foi 6,75%. O maior nimero de
omissdes de doses foi nos anti-infecciosos do tipo Carbapenémicos, prescritos para serem
ministrados por via intravenosa e no horéario das 20h (CASTRO; OLIVEIRA; RODRIGUES,
2019).

Os levantamentos sobre a magnitude e ocorréncia de incidentes no uso de medicamentos
decorrente dos erros na prescricdo, dispensacdo e administragdo de medicacdo sdo cada vez
mais frequentes na literatura. As analises dos fatores de risco envolvidos e suas causas apontam
para falhas sisttmicas e individuais, mas especialmente para a falta de informatizacdo do

sistema de salde e a escassos investimentos em tecnologias de comunicagdo associados a
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crescente complexidade dos procedimentos terapéuticos (GROU VOLPE etal., 2017; RAMOS;
PERDIGAO; DE OLIVEIRA, 2014).

As UTlIs apresentam maior incidéncia de erros de medicagéo e tendem a ser mais graves
do que em outras unidades de internacdo (KRUER; JARRELL; LATIF, 2014). No entanto, €
no processo de administracdo de medicamentos que é gerado 0 maior numero de erros, o que
envolve sobremaneira o profissional de enfermagem (LATIF et al., 2013). As causas que podem
levar ao erro de medicacdo na UTI sdo multiplas e podem estar relacionadas ao contexto do
ambiente, ao paciente, ao tipo de terapia medicamentosa, aos profissionais, entre outras. No
contexto do ambiente, a dindmica de trabalho em UTI, onde s&o realizados multiplos
procedimentos de forma simultdnea e ha interrupcdes frequentes para atendimentos
emergenciais, pode dificultar o processo de administracdo de medicamentos seguro (LATIF et
al., 2013).

Quanto ao paciente, a colaboracao que ele pode dar para evitar erros é anulada quando
ele esta sedado ou quando apresenta alteracdo da consciéncia. Geralmente sdo pacientes graves,
submetidos a uma diversidade de procedimentos invasivos e fazendo uso de diversas
medicacdes por via parenteral (LATIF et al., 2013). A terapia farmacoldgica exigida por
pacientes criticos € complexa devido a polifarmécia; a farmacocinética é alterada devido a
disfuncdo hepatica e/ou renal, alteragdes na distribuicdo de volume, sindrome da resposta
inflamatoria sistémica, problemas de absorcao, entre outros. Os tratamentos envolvem o uso de
medicamentos potencialmente perigosos que sdo usados em micro doses devido a sua alta
poténcia, necessitando de dilui¢do, ajuste de acordo com o peso e/ou um calculo antes da
administracdo, como 0s vasoativos, inotrépicos, antiarritmicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares, eletrolitos e anticoagulantes. Além disso, em geral, 0s pacientes em cuidados
criticos recebem diariamente o dobro de medicamentos quando comparados aos pacientes das
demais unidades (LATIF et al., 2013).

3.9 OERROHUMANO

A partir de estudos na area de psicologia cognitiva, o psicélogo inglés James Reason,
criou a Teoria do Erro Humano e procurou entender os mecanismos do comportamento humano
na ocorréncia do erro. Inicialmente, os estudos foram direcionados a area da aviacao e,
posteriormente, as grandes industrias. Outros autores, como William Runciman e
colaboradores, basearam seus estudos na teoria de Reason para entender como 0s processos de

erros e violagdes ocorrem na area da saude. Reason (2003) defende que o erro s pode ser
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aplicado as agdes em que o individuo tem a intencdo de realizar a tarefa a contento. Os erros
dependem de falhas na execucdo das acOes, devido aos lapsos e/ou deslizes ou de falhas no
planejamento das agdes intencionais para alcancgar os resultados desejados em razdo dos
enganos.

O Sistema de Modelos Gerais de Erros criado por Reason (2003), permite a
identificacdo de trés mecanismos béasicos de erro: (1) deslize e lapso com base na habilidade;
(2) engano com base nas normas; e (3) engano com base no conhecimento. Os erros ocorridos
por deslizes e lapsos com base na habilidade sdo falhas no modo de controle e estdo ligados a
falhas de monitoramento de uma acdo rotineira ou continua por causa de desatencdo ou
excessiva concentracdo. No engano com base nas normas, a falha esté associada a resolucédo de
problemas por ser necessario revisar acdes correntes que tém por base normas ou
conhecimentos relativos a sua execu¢do. O engano com base no conhecimento esta ligado a
cognicdo humana e pode estar relacionado ao processo de raciocinio lento, sequencial e
laborioso e com recursos limitados ou ao fato de o conhecimento disponivel ser insuficiente
para resolucdo daquele problema.

Buscando a aplicabilidade préatica de sua teoria, Reason (2003) prop6e as abordagens
individual e sistémica para o erro. A abordagem individual € direcionada aos atos inseguros dos
individuos que trabalham na ponta do sistema, ou seja, nos erros e violagdes de procedimentos
adotados pelos profissionais e outros a partir de um processo mental fora do padrao desejavel
para a tarefa, tais como: esquecimento, desatencdo, descuido, pouca motivacgdo, negligéncia e
imprudéncia. A abordagem sistémica é baseada na falibilidade dos seres humanos, cujos erros
sdo esperados mesmo nas organizagdes de exceléncia. O autor ndo enfatiza a perversidade
humana, a culpabilizagdo nem a responsabilizagdo do individuo como Unica causa do erro, e 0s
aspectos morais sao colocados em segundo plano. Compreendendo que ndo se pode mudar a
natureza humana, mas é possivel mudar as condi¢des em que os individuos trabalham. Os
sistemas de defesa sdo o eixo da abordagem sistémica, e, na ocorréncia do erro, deve-se
identificar como e por que as defesas falharam.

A Figura 2 apresenta 0 Modelo do Queijo Suico proposta por Reason (2000) para
explicar os acidentes. As camadas dos queijos sdo camadas defensivas que podem ser projetadas
por meio da alta tecnologia ou dependente de processos humanos. Os buracos nas fatias do
queijo séo oriundos de erros ativos (atividades exercidas de modo inseguro por agentes que
estdo em contato direto com o sistema) e dos erros latentes (deficiéncias sistémicas que surgem

por meio do planejamento institucional). Quando ocorre o alinhamento da combinacdo das
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falhas ativas e latentes, as barreiras de seguranca do sistema s&o ultrapassadas e ocorre 0
acidente/incidente.

FIGURA 2 - MODELO DA TEORIA DO QUEIJO SUICO DE
REASON

FONTE: Extraido de Reason (2000).

Para Runciman e colaboradores (2007), as violacdes diferem de erros pelo fato de as
violacdes envolverem um elemento de escolha e, em geral, sdo acdes diferentes do prescrito
nas normas que sabidamente incorrem em risco. Para eles, as violagfes sdo atos repreensiveis,
com clara intencdo. Os autores discordam da definicdo de Reason quando este afirma que o
limite entre erro e violagdo ndo é tao rigoroso e palpavel (NASCIMENTO, 2014).

Christophe Dejours, psiquiatra, utilizou achados dos estudos em ergonomia para a
construcdo de conceitos em sua teoria, que compara o trabalho real com o trabalho prescrito.
Para Dejour, é necessario criar condi¢des sociais e psicoafetivas favoraveis para que o individuo
possa enfrentar e sobrepor as situagGes imprevistas no trabalho com o pressuposto de que o
trabalho estd ligado ao fracasso em razdo da complexidade de suas organizagdes
(NASCIMENTO, 2014).

Os modelos tedricos anteriormente apresentados para a compreensdo do erro e da
violacdo sdo passiveis de aplicacdo direta a pratica na area da satde. O Modelo do Queijo Suico
de Reason aponta para a criacdo de estratégias nas varias camadas defensivas, no complexo
processo de cuidado ao paciente. As contribui¢cbes de Runciman e colaboradores (2007)
possibilitam criar instrumentos para observacdo e analise dos processos ao aproximar 0S
problemas da adesdo a procedimentos padronizados por sua comprovada efetividade na
deteccdo do elemento de escolha das acdes a serem realizadas pelos individuos em contrapartida
as normas prescritas. E Dejours contribui para a melhor compreensao de como devem ser mais

bem aproveitadas as criatividades humanas e as necessidades dos individuos acerca dos
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sentimentos de recompensa com o trabalho ao realizar o detalhamento dos mecanismos de
defesa coletivos e a possibilidade de compreender a passividade e o alheamento dos

profissionais de satde diante das evidéncias dos procedimentos (NASCIMENTO, 2014).
3.10 GESTAO DE RISCOS EM SERVICOS DE SAUDE

Ao considerar que o erro no processo de medicacdo € passivel de ser evitado, €
importante compreendé-lo. Assim, todo o processo deve ser objeto de um sistema de gestéo de
riscos capaz de conhecer detalhadamente todas as etapas e atividades nas quais podem ocorrer
falhas individuais ou sistémicas de forma a buscar a melhor organizacdo e seguranca possivel
do processo para 0 uso seguro de medicamentos (GROU VOLPE et al., 2017; RUTLEDGE;
RETROSI; OSTROWSKI, 2018; WHO, 2010, 2011).

Risco é definido como a probabilidade de um incidente ocorrer. As a¢des para reducao
do risco sdo acBes para gerir ou controlar qualquer dano futuro ou a probabilidade de dano
associado a um incidente (WHO, 2010, 2011). Para o alcance da qualidade, a gestdo dos riscos
€ necessaria. Gestdo de risco é definida como a aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliagdo, comunicacao e controle
de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade
profissional, o meio ambiente e a imagem institucional (WHO, 2010, 2011).

No Brasil, a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) publicou, em 2018, a
ABNT NBR ISO 31000:2018, que estabelece as diretrizes para a gestao de risco com a adogédo
idéntica, em conteldo técnico, estrutura e redacdo, a 1ISO 310000:2018, que foi elaborada pelo
Technical Committee Risk Management. O documento € para ser usado por pessoas que criam
e protegem valor nas organizagdes, gerenciamento de riscos, tomada de decisdes, estabelecendo
e alcancando objetivos e melhorando o desempenho (ABNT, 2018).

Alguns conceitos definidos na ABNT NBR 1SSO 31000 sdo destacados a seguir:

. Risco € o efeito da incerteza nos objetivos. Um efeito é um desvio em relacéo
ao esperado. Pode ser positivo, negativo ou ambos e pode abordar, criar ou resultar
em oportunidades e ameagas. Objetivos podem possuir diferentes aspectos e
categorias, podem ser aplicados em diferentes niveis. Risco é normalmente expresso
em termos de fontes de risco, eventos potenciais, suas consequéncias e suas
probabilidades;

. A gestdo de riscos sdo atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizacdo no que se refere aos riscos;

. Fonte de risco é o elemento que, individualmente ou combinado, tem o

potencial para dar origem ao risco;
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° Evento é quando ocorre uma mudanca em um conjunto especifico de
circunstancias. Um evento pode consistir em uma ou mais ocorréncias e pode ter
varias causas e varias consequéncias. Um evento pode também ser algo que é
esperado, mas ndo acontece, ou algo que ndo é esperado, mas acontece. Um evento
pode ser uma fonte de risco;

° Consequéncia é o resultado de um evento que afeta os objetivos. Uma
consequéncia pode ser certa ou incerta e pode ter efeitos positivos ou negativos,
diretos ou indiretos, nos objetivos. As consequéncias podem ser expressas qualitativa
ou quantitativamente. Qualquer consequéncia pode escalar por meio de efeitos cascata
e cumulativos;

. Probabilidade é a chance de algo acontecer. Refere-se & chance de algo
acontecer, ndo importando se definida, medida ou determinada, ainda que objetiva ou
subjetivamente, qualitativa ou quantitativamente, e se descrita utilizando-se termos

gerais ou matematicos;

° Controle é a medida que mantém e/ou modifica o risco. Controles incluem,
mas ndo estdo limitados a qualquer processo, politica, dispositivo, pratica, ou outras
condi¢Bes e/ou agdes que mantém e/ou modificam o risco. Controles podem nem
sempre exercer o efeito modificador pretendido ou presumido (ABNT, 2018).

Para uma gestdo de riscos eficaz e eficiente, alguns principios precisam ser considerados
pela organizagdo ao gerenciar os efeitos da incerteza nos objetivos, séo eles: integrada,
estruturada e abrangente, personalizada, inclusiva, dinamica, melhor informacao disponivel,
fatores humanos e culturais e melhoria continua (ABNT, 2018). Os componentes de lideranca
e compromisso, integracdo, concepc¢do, melhoria, avaliacdo e implementacdo da gestdo de
riscos devem ser observados no desenvolvimento da estrutura da gestdo de riscos. No
componente lideranca e compromisso, é necessario que a alta direcdo seja responsavel pelo
gerenciamento de riscos e 0s 0rgaos de supervisao por supervisionar a gestao de riscos e todos
devem assegurar que a gestao de riscos esteja integrada em todas as atividades da organizacgéo
(ABNT, 2018).

Na concepcdo da gestdo de riscos, deve-se entender a organizacdo e seu contexto,
articular o comprometimento com a gestdo de riscos, atribuir papeis, autoridades,
responsabilidade e responsabilizacdes, alocar recursos e estabelecer formas de comunicacéo e
consulta (ABNT, 2018). A implementacao da estrutura de gestdo de riscos deve ser realizada
por meio de desenvolvimento de um plano apropriado, incluindo prazos e recursos com a
identificacdo de onde, quando e quem toma os diferentes tipos de decisdes. Além disso, garantir
gue 0S arranjos organizacionais para gerenciar riscos sejam claramente compreendidos e
praticados (ABNT, 2018).
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O processo de gestdo de riscos (Figura 3) deve ser pratica integrante da gestdo e da
tomada de decisdo. Ele envolve a aplicacdo sistemética de politicas, procedimentos e praticas
para as atividades de comunicacdo e consulta, estabelecimento do contexto e avaliagéo,

tratamento, monitoramento, analise critica, registro e relato de riscos (ABNT, 2018).

FIGURA 3 - PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS

Processo de gestao de riscos

Escopo, contexto
e critérios

Processo de
avaliagdo de riscos
Identificacdo
dos riscos

Analise dos
riscos

Avaliagdo
dos riscos

Tratamento de
riscos

Registro e relato

Comunicagdo e consulta

Monitoramento e andlise critica

FONTE: Adaptado de ANBT (2018, p. 9).

Ao se definir o escopo, 0 contexto e os critérios, a organizacdo deve estabelecer em
quais processos a gestdo de riscos serd aplicada. Como o processo de gestdo de riscos pode ser
aplicado em diferentes niveis (do estratégico ao das atividades) deve-se levar em consideragao
0s contextos interno e externo. A partir dai, incluir os objetivos e decisdes que precisam ser
tomadas, resultados esperados, tempo, localizagdo, inclusbes e exclusdes, ferramentas e
técnicas apropriadas para a avaliagdo dos riscos, recursos requeridos, responsabilidades e
registros a serem mantidos e 0s relacionamentos com outros projetos, processos e atividades
(ABNT, 2018).

Os critérios de riscos devem ser definidos incluindo a especificacdo, quantidade e o tipo
de risco que podem ser assumidos pela organizagdo face aos seus objetivos. Ao estabelecer 0s
critérios, devem ser considerados a natureza e o tipo de incertezas que podem afetar resultados
e objetivos, como as consequéncias e as probabilidades serdo definidas e medidas, os fatores
relacionados ao tempo, a consisténcia no uso de medidas, como o nivel de risco sera
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determinado, como as combinagfes e sequéncias de mdaltiplos riscos serdo levados em
consideracdo e a capacidade da organizacédo (ANBT, 2018).

O processo de avalicdo dos riscos inclui a identificacao, analise e avaliacdo e deve ser
desenvolvido de forma sistematica, interativa e colaborativa entre as partes interessadas.
Identificar riscos € encontrar, reconhecer e descrever riscos que possam ajudar ou impedir o
alcance dos objetivos. A analise de risco busca compreender a natureza do risco e suas
caracteristicas, incluindo o nivel de risco no qual devem ser detalhadas as incertezas, fontes de
risco, consequéncias, probabilidade, eventos, cenarios, controles e sua eficiéncia. A avaliacao
dos riscos € apoiar decisdes e envolve a comparacdo dos resultados da analise de riscos para
determinar em que € necesséria agdo adicional (ABNT, 2018).

Diferentes metodologias para analise de incidentes, usadas primeiramente na industria,
foram adaptadas para uso na gestao de riscos em servigos de salde por meio da representacdo
dos processos com a deteccdo das possiveis falhas para a mitigagdo de erros. Tais metodologias
envolvem o uso de ferramentas que podem ser usadas de forma reativa ou proativa, todas com
a finalidade de identificacdo de riscos para possibilitar as analises, avaliacdes e tratamento deles
com a incorporacdo de melhorias que levem a maior seguranca no processo. Gestao de riscos
reativa € aquela que aplica metodologias para analisar incidentes apds sua ocorréncia e a
proativa é aquela que analisa 0s processos e busca identificar possiveis falhas para corrigi-las,
antes que ocorram (DEROSIER et al., 2002; JCI, 2010; IHI, 2017; WHO, 2011).

3.11 FERRAMENTAS E TECNICAS DE GESTAO DE RISCOS

No processo de avaliacdo dos riscos, sdo usadas ferramentas e técnicas com métodos
I6gicos e sistematicos que tentam responder as seguintes perguntas: o que pode acontecer? Por
qué? Quais as consequéncias? Qual é a probabilidade de sua ocorréncia futura? Existem fatores
gue mitigam a consequéncia do risco ou que reduzam a probabilidade do risco? O nivel de risco
é tolerdvel ou aceitavel e requer tratamento adicional? (ABNT, 2012). Ferramentas de
gerenciamento de riscos permitem avaliar pontos criticos e direcionar a melhor decisdo ao
gestor, oferecendo rastreabilidade dos possiveis modos de falha de forma sistematizada e
organizada. Elas podem viabilizar também a tomada de decisdes mais apropriadas, melhorar a
relagdo entre as diferentes etapas do processo, planejar de forma mais efetiva e minimizar as
surpresas com os resultados (DEROSIER et al., 2002; IHI, 2017; JCI, 2010).

A Norma IEC 31010 complementa a ISO 31000 com o detalhamento da aplicacdo das

ferramentas e técnicas e descricdo do passo a passo a ser seguido ao avaliar o risco, desde a
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definicdo do escopo até a elaboracdo e entrega do relatorio (ABNT, 2012). Um total de 31
ferramentas e técnicas estdo apresentados na IEC 31010, e a norma também apresenta a
aplicabilidade de cada uma delas e os atributos que devem ser usados na selecao das ferramentas
(ANBT, 2012).

Existem ferramentas que podem ser usadas tanto na gestéo de riscos reativa quanto na
proativa. Varias adaptacdes nas ferramentas ja existentes foram desenvolvidas para a aplicacéo
nos mais diferentes tipos de negocios. Algumas ferramentas podem ser usadas em conjunto
com outras ou isoladamente. Outras ferramentas foram desenvolvidas a partir de outras ja
existentes ou em combinagfes (AUSTRALIA, 2011; DEROSIER et al, 2002). Entre as
ferramentas e técnicas mais comumente utilizadas por equipes multidisciplinares para o
processo de avaliacdo de riscos depois de incidentes ocorridos (gestdo de riscos reativa) em
servicos de salde pode-se citar: Analise de Causa Raiz — Root and Cause Analysis (RCA);
Anélise de Causa e Efeito com o Diagrama de Ishikawa/Espinha de Peixe; entrevistas
estruturadas ou semiestruturadas; braisnstorming; fluxograma; Human Error and Patient Safety
Incident Analysis (HEAPS); Ciclo de Deming ou PDCA,; e Diagrama de Pareto (AUSTRALIA,
2011; DEROSIER et al, 2002).

Outras ferramentas sdo aplicadas na gestdo de risco proativa: Analise dos Modos e
Efeitos de Falha — Failure Modes and Effects Analysis (FMEA); Anélise dos Modos e Efeitos
de Falha nos Cuidados da Saude — Healthcare Failure Modes and Effects Analysis (HFMEA);
Anadlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC); Avaliacdo Probabilistica de Risco
— Probabilistic Risk Assessment (PRA); e auditorias (AUSTRALIA, 2011; DEROSIER et al,
2002).

A seguir sdo citadas as ferramentas e técnicas mais frequentemente usadas em anélises
de riscos proativas ou reativas na area da saude. Algumas delas sdo aplicadas de forma
associada.

O brainstorming consiste em estimular a livre converséo entre um grupo de pessoas
conhecedoras do assunto para identificar os modos de falhas potenciais e 0s perigos e riscos
associados, os critérios para decisdes e/ou opcles par tratamento. Inclui a atuacdo de um
facilitador que estimula a discussdo desde o inicio, provocando periodicamente o grupo em
outras areas pertinentes e para conseguir que a imaginacdo das pessoas seja provocada pelas
declaragdes dos outros participantes. O brainstorming pode ser formal ou informal: o informal
é menos estruturado, enquanto o formal é mais estruturado com participantes previamente
preparados, com objetivos e resultados estabelecidos e com recursos para avaliar as ideias
apresentadas (ABNT, 2012).
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Nas entrevistas estruturadas, 0s entrevistados sdo solicitados individualmente a
responder um conjunto de questes pré-elaboradas, com roteiro de instru¢cdes que buscam
incentivar a visualizacdo do assunto em uma perspectiva diferente para identificar os riscos. A
entrevista semiestruturada € semelhante, mas com maior liberdade para um dialogo que aborde
as questdes que surgirem. A entrevistas sdo muito usadas quando é dificil realizar o
brainstorming ou quando a discussdo em grupo ndo é apropriada para a situacdo ou para as
pessoas envolvidas. Idealmente, as perguntas devem ser abertas, simples, em linguagem
apropriada ao entrevistado, abranger somente uma questdo por pergunta e nao induzir ou
direcionar a resposta do entrevistado (ABNT, 2012).

A técnica Delphi pode ser usada em qualquer fase do processo de avaliagdo de riscos
para obter o consenso de um grupo de especialistas de forma individual e anénima. Ao longo
do desenvolvimento da avaliacdo, os participantes tém acesso aos demais pontos de vista
(ABNT, 2012).

As listas de verificacdo, conhecidas como checklists, sdo listas de perigos, riscos ou
falhas de controle que foram desenvolvidas normalmente a partir da experiéncia prévia ou em
evidéncias cientificas da area. Podem ser usadas como parte de outras técnicas e sdo muito Uteis
par conferir se tudo foi abordado na aplicagdo de outra técnica mais imaginativa ao identificar
problemas (ABNT, 2012).

O estudo de perigos e operabilidade, conhecido como Hazard and Operability Study
(HAZOP), é uma avaliacao estruturada e sistematica de um produto, processo, procedimento
ou sistema existente ou planejado para identificar os riscos para pessoas, equipamentos,
ambiente e/ou objetivos da instituicdo. Trata-se de uma técnica qualitativa que usa palavras-
guias, questionando como o projeto ou as operacdes podem ndo ser atingidas a cada etapa do
projeto, processo, procedimento ou sistema. A HAZOP ¢ similar a FMEA ao identificar os
modos de falhas, causas e consequéncias. A diferenca € que a equipe da HAZOP considera 0s
resultados indesejaveis, seus desvios e condi¢des pretendidas de tras para frente até chegar aos
modos de falhas, enquanto a FMEA comeca na identificacdo dos modos de falhas (ABNT,
2012).

O Estudo de Perigos e Operabilidade foi inicialmente desenvolvido para analise de
processos quimicos e posteriormente aplicado em sistemas mais complexos, como 0s
mecanicos, eletronicos, sistemas de software, alteracBes organizacionais e analise critica de
contratos. A ferramenta pode tratar de todas as formas de desvio no projeto, devido a
deficiéncias no proprio projeto, seus componentes, procedimentos planejados e agdes humanas
(ABNT, 2012).
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A APPCC fornece estrutura para identificar perigos e por em préatica controles em todas
as partes de um processo, com 0 objetivo de que 0s riscos sejam minimizados pelos controles.
Foi desenvolvida para o controle de alimentos da National Aeronautics and Space
Administration (NASA), atualmente é muito usada em organiza¢es que operam na cadeia de
alimentos, produtos farmacéuticos e produtos de assisténcia a saude (ABNT, 2012).

A técnica estruturada E Se ou Swift foi criada como alternativa para simplificar a
HAZOP. Nela, o facilitador e a equipe utilizam frases que iniciam com “e se” para investigar
como o sistema, item de instalagdes, organizacao ou procedimentos sera afetado por desvios de
comportamento e operagdes normais. Muito utilizada para examinar as consequéncias de
mudancas e os riscos alterados ou criados em um nivel de sistema com menor detalhamento
que a HAZOP (ABNT, 2012).

A RCA é usada na analise de uma grande perda para evitar a sua ocorréncia com foco
nas perdas dos ativos devidas a varios tipos de falhas. A RCA é aplicada em diferentes
contextos. Pode ser baseada na seguranca quando é usada para investigacdes de acidentes, de
salide e seguranca ocupacional ou em andlises de falhas em sistemas tecnologicos relacionados
a confiabilidade e manutencdo. A RCA baseada na producdo € aplicada no controle de
qualidade industrial. A RCA baseada em processos tem foco nos processos de negocios e a
baseada em sistemas foi desenvolvida com a combinagéo das anteriores para analisar sistemas
complexos e aplicar mudangas (ABNT, 2012). Na RCA, sdo usadas técnicas como os “Cinco
porqués”, Andlise do Modo e Efeito de Falhas, Analise de Arvore de Falhas, Diagrama de
Espinha de Peixe ou Ishikawa, Diagrama de Pareto e mapeamento de causa-raiz (ABNT, 2012).

A Anélise de Causa e Efeito busca identificar as possiveis causas de um evento ou
problema indesejado, fazendo a organizacdo dos possiveis fatores contribuintes em categorias
amplas de modo que as hipoteses sejam consideradas e organizadas no Diagrama de Espinha
de Peixe, também chamado de Ishikawa ou de Arvore. Fornece visualizago grafica de uma
lista de causa para um efeito especifico, o efeito pode ser positivo quando mostra 0s objetivos
ou negativo quando mostra um problema (ABNT, 2012).

A Andlise de Arvore de DecisBes usa uma arvore para representar alternativas de
deciséo e resultados de maneira sequencial, que leva em consideracdo resultados incertos. Ela
comega com um evento iniciador ou com uma deciséo inicial, modela diferentes caminhos e
resultados de eventos que podem ocorrer e decisdes diferentes que podem ser tomadas. E usada
para auxiliar a selecionar o melhor curso de acdo em que houver incerteza e pode auxiliar a

comunicar as razdes para decisdes (ABNT, 2012).
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A Anédlise de Bow Tie é uma maneira esquematica de descrever e analisar os caminhos
de um risco desde as causas até as consequéncias. Trata-se de uma combinagdo do raciocinio
da arvore de falhas (no né de uma gravata-borboleta ou, do inglés, bow tie) com a arvore de
eventos (consequéncias). Sd&o mais frequentemente desenhados em uma sessdo de
brainstorming com o foco nas barreiras entre as causas € 0 risco, e 0 risco e as consequéncias.
E utilizada para representar um risco que possui vérias causas e consequéncias, sendo uma
ferramenta de comunicacdo Util quando a analise for conseguida utilizando técnicas mais
complexas (ABNT, 2012).

A Matriz de Probabilidade/Consequéncia é um meio de combinar classificacfes
qualitativas ou semiquantitativas de consequéncias e probabilidades para resultar em um nivel
ou classificacdo de risco. E usada como mecanismo de sele¢do quando muitos riscos foram
identificados, para definir quais riscos necessitam de analises adicionais ou mais detalhadas ou
quais necessitam ser avaliados primeiro (ABNT, 2012).

A FMEA é utilizada para identificar todos os modos de falha potenciais das varias partes
de um sistema, os efeitos que essas falhas podem ter no sistema, os mecanismos de falha e como
evitar as falhas e/ou mitigar os efeitos das falhas no sistema. O modo de falha é aquilo que é
observado ao falhar ou desempenhar incorretamente. Existem vérias aplicaces da FMEA,
como em projetos ou produtos, sistemas, servicos e software. Uma extensdo da FMEA —
chamada anélise do modo, efeito e criticidade de falha (FMECA) — foi desenvolvida para que
0 modo de falha seja classificado de acordo com sua importancia e criticidade. A FMEA € muito
utilizada para identificar potencial de falhas na assisténcia a saude (ABNT, 2012).

Para realizar a FMEA, é necessario incluir informacdes sobre os elementos do sistema
para analisar as formas em que os elementos podem falhar. As informacbes podem incluir
desenhos ou fluxogramas, elementos ou etapas de um processo, compreensdo da funcédo de cada
etapa do processo, detalhes de parametros ambientais e outros parametros que podem afetar a
operacdo, compreensao dos resultados de falhas especificas e informacdes histéricas de falhas
(ABNT, 2012).

O processo da FMEA consiste, resumidamente, em: (a) definir o escopo e objetivos do
estudo; (b) montar a equipe; (c) entender o sistema/processo; (d) desdobrar o sistema em seus
componentes ou etapas; (e) definir a funcdo de cada etapa ou componente; (f) identificar, para
cada componente/etapa listado, como pode ser concebivel cada parte falhar, quais mecanismos
podem produzir esses modos de falhas, quais podem ser os efeitos se as falhas ocorreram, se a
falha € inofensiva ou prejudicial e como a falha é detectada; e (g) identificar as medidas

inerentes ao projeto para compensar a falha (ABNT, 2012).
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O nivel de risco é obtido pela combinacdo das consequéncias da ocorréncia de um modo
de falha com a probabilidade e pode ser expresso qualitativa, semiquantitativa ou
quantitativamente, e o nivel de prioridade de risco (NPR) é obtido pela multiplicacdo de
numeros em escala de classificacdo (de 1 a 10) para a consequéncia, probabilidade e
detectabilidade. Apds definicdo do NPR, acBes corretivas sdo definidas e implementadas para
0s modos de falhas mais significativos (ABNT, 2012). A FMEA é mais comumente usada em
analises proativas, mas também pode ser aplicada de forma reativa, sendo utilizada com sucesso
na inddstria ha muitas décadas. Diversas publicacdes com a aplicacdes da FMEA no contexto
dos servicos de saude sdo encontradas na literatura nacional e internacional, tanto a aplicagéo
em complexos sistemas de servigos (como os de urgéncia e emergéncia) quanto em processos
menores, porém ndo menos importantes, como a admissdo de um paciente em ambiente
hospitalar (TOMAS VECINA et al., 2014).

Historicamente, na analise de erros de medicacdo, a gestdo de riscos reativa tem sido
amplamente utilizada. No que tange a aplicacdo da FMEA na identificacdo de riscos que
envolvem os diferentes processos de medicacdo anti-infeciosa, identifica-se na literatura
nacional a aplicacao da ferramenta no processo que envolve a administracdo dessas medicacgdes
intravenosas em unidade de internacdo de clinica médica em hospital do estado de Goias. O
estudo identificou 4 microprocessos, 10 atividades e 22 funcbes. Além disso, 52 modos
potenciais da falha, principalmente nas etapas de administracdo, preparo, aprazamento e
transcricdo de etiquetas das medicacdes e 79 efeitos potenciais da falha, em sua maioria nas
atividades de administracdo, preparo e transcricao de etiquetas (SILVA; CASSIANI, 2013).

A HFMEA foi desenvolvida pelo Centro Nacional para Seguranca do Paciente do
Departamento de Assuntos dos Veteranos dos EUA a partir de uma adaptacdo da FMEA,
utilizada na anélise de riscos em industrias. A HFMEA consiste em um processo de cinco
etapas, o qual utiliza uma equipe multidisciplinar para avaliar, de forma proativa, antes que 0s
eventos acontecam, um processo de assisténcia em saude, buscando identificar os pontos critica.
A ferramenta apresenta vantagens ao possibilitar o completo processo de identificacéo, analise
e avaliacédo dos riscos de forma proativa por meio da interagdo entre os diferentes profissionais
gue atuam diretamente no processo em andlise (DEROSIER et al., 2002; JCI, 2010).

Outros trabalhos mais recentes aplicaram a HFMEA em processos diversos, entre eles
citam-se as diferentes etapas do processamento de artigos em servigos de salde, no
planejamento computadorizado em implantes intersticiais com braquiterapia de alta taxa de
dose, no gerenciamento de medicagdo em departamento de cirurgias, na administragcdo de

contraste para exames de imagem, em servi¢os de emergéncia pediatrica para a prevencao
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transmissdo de doencgas por meio do sangue e para a prevencdo de erros em quimioterapia
(CHENG etal., 2012; DEHNAVIEH et al., 2014; KHANI-JAZANI et al., 2015; OUELLETTE-
PIAZZO; ASFAW; COWEN, 2007; WETTERNECK et al., 2004).

Ao se realizar a selecdo de uma técnica para o processo de avaliacdo, € necessario

considerar o objeto, as necessidades dos envolvidos, quaisquer requisitos regulatérios ou

contratuais, 0 ambiente e 0 cenério, a importancia da decisdo, qualquer critério de decisdo

definido e o tempo disponivel. A Norma IEC 31010 traz uma avaliacdo sobre a aplicabilidade

das ferramentas e técnicas para identificar os riscos, as consequéncias, a probabilidade, niveis

de riscos e avaliagdo de riscos no processo de avaliacdo de riscos. No Quadro 1, estdo

relacionadas a aplicabilidade das ferramentas citadas (ABNT, 2012).

QUADRO 1 - AVALIACAO DA APLICABILIDADE DAS FERRAMENTAS PARA O
PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCOS, IEC 31010, ABNT 2012

Processo de avaliacdo de riscos

Fer:a’\me.nta ou Tipo Identifica Anélise de riscos i Avaliacio

écnica de ~ . L - Nivel de .
analise | €° de riscos Consequéncia Probabilidade risco de riscos

Brainstorming R® FA® NA® NA NA NA

Entrevistas R FA NA NA NA NA

Delphi R FA NA NA NA NA

Lista de Verificacdo R FA NA NA NA NA

Estudo de Perigos e

Operabilidade P® FA FA A® A A

(HAZOP)

Analise de Perigos e

Pontos Criticos de P FA FA NA NA FA

Controle (APPCC)

Técnica E Se (Swift) FA FA FA FA FA

Q;‘f‘z“se de Causa R NA FA FA FA FA

é‘]f‘eai‘:fe de Causa e R FA FA NA NA NA

Arvore de Decisdes P NA FA FA A A

Andlise Bow Tie P NA A FA FA A

Matriz de

Probabilidade/Conse P FA FA FA FA A

guéncia

Analise de Modos de

Falha e Efeito P/R FA FA FA FA FA

(FMEA)

(MR = Reativa.

@FA = Fortemente aplicavel.

@P = Proativa.

®A = Aplicavel.

)

©GINA = N4o aplicavel.
)
)

FONTE: Adaptado de ABNT (2012, p. 18-19).
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A Figura 4 apresenta de forma resumida as ferramentas e técnicas aplicadas para a
gestdo de risco que mais tém sido encontradas nas analises reativas e proativas em servicos de

saude.

FIGURA 4 - FERRAMENTAS ETECNICAS USADAS NA GESTAO DE RISCOS EM
SERVICOS DE SAUDE

a=x @

X

@ RCA - Andlise de Causa Raiz. — ) FMEA - Anilise dos Modos e Efeitos
de Falha.
@ Braisnstorming e Fluxograma.
HFMEA - Anélise dos Modos e Efeitos
=2h Diagrama de Ishikawa — Analise de de Falha na Assisténcia a Saude.
Causa e Efeito
- : HACCP - Analise de Perigos e Pontos
E@' HEAPS — Analise de Incidentes de Erro = Criticos de Controle.
Humano e Seguranca do Paciente.
e, PRA - Avaliac3o Probabilistica de
2 PDCA - Ciclo de Deming. -
b Diagrama de Pareto. Auditoria.

== FMEA - Andlise dos Modos e Efeitos
de Falha.

ML

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

3.11.1 Gerenciamento de processos

Atualmente, o Gerenciamento de Processos de Negocios (Business Process
Management — BPM) é considerado uma disciplina gerencial que integra estratégias e objetivos
de uma organizacdo com expectativas e necessidade de clientes, por meio do foco em processos
ponta a ponta. E um conjunto de tecnologias para suporte ao gerenciamento de processos na
area da administracdo e engloba estratégias, objetivos, cultura, estruturas organizacionais,
papeis, politicas, métodos e tecnologias para analisar, desenhar, implementar, gerenciar
desempenho, transformar e estabelecer a governanca de processos (ABPMP, 2013).

Existem duas abordagens principais da BPM: as que sdo orientadas a projetos de
processos e as que o compreendem como esforco para transformacdo de processo. Nas
organizagOes, existem modelos bem-sucedidos na implementacdo de BPM com equipes

multiprofissionais compostas por pessoas que combinam conhecimentos de tecnologia de
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informacdo e especificos sobre 0 negdcio em um escritorio de processos para atuar como
consultoria interna em métodos, técnicas, ferramentas e padrfes. Organizacbes com maior
maturidade possuem um grupo de governanca de gerenciamento de processos para
supervisionar seus processos e alinhar, priorizar e autorizar esforcos de transformacdes
organizacionais (ABPMP, 2013).

A Association of Business Process Management Professionals (ABPMP) é uma
associacdo de profissionais, sem fins lucrativos, independente de fornecedores, que é dedicada
a promocéo de conceitos e praticas em BPM. A ABPMP publica e revisa periodicamente um
guia com um corpo comum de conhecimento em BPM. O termo “negdcio” refere-se a pessoas
que interagem para executar um conjunto de atividades de entrega de valor para os clientes e
gerar retorno as partes, e 0 termo “processo” € uma agregacao de atividades e comportamentos
executados por humanos ou maquinas para alcangar um ou mais resultados. Assim, 0 processo
de negdcio é um trabalho que entrega valor para os clientes ou apoia/gerencia outros processos
(ABPMP, 2013).

O BPM consiste em uma nova forma de visualizar as operacGes de negdcio, que vai
além das estruturas funcionais tradicionais e compreende todo o trabalho executado para
entrega do produto/servico. Comeca em um nivel mais alto do que o nivel que realmente
executa o trabalho e subdivide-se em subprocessos, que devem ser realizados por uma ou mais
atividades (fluxos de trabalho) dentro de um negécio. As atividades podem ser decompostas
em tarefas, cenarios de realizacdo e respectivos passos. Para melhor compreensdo das
terminologias usadas em BPM, é importante diferenciar a sequéncia da visdo légica do processo

e fisica das fungBes, conforme demonstrado na Figura 5 (ABPMP, 2013).
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FIGURA 5- ORGANIZACAO LOGIQA DO GERENCIAMENTO DE
PROCESSOS DE NEGOCIOS (BUSINESS PROCESS
MANAGEMENT)

o Representa processo de negdcio primdrio, de
Processo de negécio suporte ou de gerenclamento

Decomposicdo do processo de negécio por
. . g e Subprocesso afinidade, objetivo ou resultado desejado
Visdo logica

(Processo)

oo
Func¢do de negécio

Atividade

Visao fisica
(Fungdo)
Grupe de atividades e competéncias

especializadas

Conjunto de tarefas necessarias para
entregar uma parte especifica e definivel de
um produto ou servi¢o

Decomposicdo de atividades em um conjunto
de passos ou a¢des para realizar o trabalho
em um determinado cendrio

Cendrio Modalidade de execucdo da tarefa

Acdo em nivel atdmico

FONTE: Extraido de ABPMP (2013, p. 33).

A visibilidade e o entendimento dos processos de negdcios sdo facilitados por
representacdo grafica das atividades em caixas interligadas e organizadas em raias. Um
processo de negocio definido de forma abrangente abordara o qué, o porqué, onde, quando,
como o trabalho é feito e quem € o responsavel por realizad-lo. O BPM inclui um conjunto de
atividades, como modelagem, analise, desenho, medigdo de desempenho e transformagéo de
processos (ABPMP, 2013).

A modelagem de processos de negocio é o conjunto de atividades envolvidas na criacéo
de representagdes de processo de negocio existentes ou propostos. Pode prover uma perspectiva
ponta a ponta ou uma por¢do dos processos. Processos de negdcios podem ser expressos por
meio de uma modelagem em varios niveis de detalhamento, incluindo icones que representam
atividades, eventos, decisdes, condi¢des e outros elementos, como ilustragdes (ABPMP, 2013).

Os termos do diagrama do processo, mapa do processo e modelo de processo sdo usados
como sindnimos, mas possuem diferengas. Eles sdo diferentes estigios do desenvolvimento,
analise e desenho de processos, cada qual agregando mais informacfes e utilidades para o
melhor entendimento. O diagrama retrata os principais elementos de um fluxo de processos,
ajudando a entender rapidamente as principais atividades do processo. O mapa fornece uma
funcéo abrangente dos componentes do processo, agregando elementos, como atores, eventos
e resultados. Um modelo implica a representacdo de um determinado estado do negécio e dos
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respectivos recursos envolvidos, tais como pessoas, informagéo, instalacfes, automacao,
financas e insumos (ABPMP, 2013).

Para a modelagem, sdo usadas notacdes. Notacdo € um conjunto padronizado de
simbolos e regras que determinam o significado desses simbolos. Existem diversos padrfes de
notacdo e modelagem, e a selecdo de uma abordagem que siga normas e convengdes bem
conhecidas oferece vantagens para melhorar a comunicagdo, consisténcia em formas e
resultados, importacdo e exportacdo de modelos e processos entre diferentes ferramentas e
geracdo de aplicacdes a partir de modelos de processos. As notaces Business Process Model
and Notation (BPMN), Fluxograma, Event-Driven Process Chain (EPC), Unified Modeling
Language (UML), Integrated Definition Language (IDEF) e Value Stream Mapping séo alguns
exemplos das nota¢fes mais conhecidas (ABPMP, 2013).

No Brasil, vérias instituicbes tém adotado a notagdo BPMN para a modelagem de seus
processos, como o Tribunal Regional do Trabalho 15 Regido, Controladoria Geral da Unido,
Tribunal de Contas de Pernambuco, Superior Tribunal Militar, Ministério Pablico, governo de
Mato Grosso do Sul, Secretaria de Estado de Salude do Distrito Federal e a Empresa Brasileira
de Servicos Hospitalares (EBSERH).
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4. METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

O presente estudo é de natureza qualitativa do tipo pesquisa-acdo, que utilizou as
técnicas de observacdo participante, entrevista individual e o grupo focal para aplicar a
ferramenta proativa de gestdo de riscos conhecida como HFMEA.

O meétodo de pesquisa qualitativo foi escolhido devido a sua esséncia interacionista, que
objetiva a identificacdo das caracteristicas de situacGes, eventos e organizagdes com base na
subjetividade humana, essenciais para este estudo. Uma das metodologias qualitativas
utilizadas é a pesquisa-acdo, considerada uma forma de investigacdo associada a diversos
aspectos de acdo coletiva, com o uso em distintas aplicacdes, designadas para resolucdo de
problemas ou de objetos de transformacdo (SILVA et al., 2011).

A pesquisa-acao é um tipo de pesquisa social com base empirica, concebida e realizada
em estreita associagdo com uma acdo ou com a resolucdo de um problema coletivo. Na
pesquisa-acao, 0s pesquisadores e 0s participantes representativos da situacdo ou do problema
estédo envolvidos de modo cooperativo ou participativo (THIOLLENT, 1986). Para Cooper e
Schindler (2016), o método de pesquisa-acao € um ciclo prético de investigacao cientifica para
descobrir solucdes eficientes para um problema ou reconhecer questdes pouco conhecidas.
Busca a discussao de ideias, seguida de tentativa para descobrir a solu¢do mais eficiente para
um problema. As solugdes definidas sdo implementadas até que os resultados desejados sejam
alcancados. A pesquisa-acdo foi aplicada neste trabalho, pois liga pesquisa a mudanca
organizacional, necessaria ao alcance do objetivo do estudo desenvolvido.

Nas etapas de mapeamento dos processos neste estudo, foram usadas as técnicas da
observacao participante, entrevista individual e grupo focal. Nos estudos observacionais, existe
a tipificagdo do observador para evidenciar as diferengas entre o participante e o observador. O
observador pode ser tipificado como: participante completo, participante como observador,
observador como participante e observador completo. No presente estudo, optou-se por usar 0
observador como participante. Nesse caso, 0 observador tem envolvimento minimo no contexto
social estudado. Existe algum tipo de conexdao com 0 grupo ou contexto, mas o observador ndo
é naturalmente ou normalmente parte do ambiente social. Como exemplo, temos as pesquisas
organizacionais, nas gquais, muitas vezes, o pesquisador identifica-se como tal, contudo, apenas
observa 0 andamento das rotinas laborais sem envolver-se diretamente (MARIETTO, 2018;
MINAYO; COSTA, 2018).
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Conforme definem Minayo e Costa (2018), a entrevista € como uma conversa a dois ou
entre varios interlocutores, realizada por iniciativa de um entrevistador e destinada a construir
informacdes pertinentes a determinado objeto de investigacdo. As entrevistas podem ser
realizadas de diferentes formas, de acordo com 0 modo com que foi organizada e a utilidade do
estudo. Pode ser para o levantamento de opinido, quando é feita por um questionario totalmente
estruturado. A entrevista semiestruturada combina um roteiro com questdes previamente
formuladas, outras abertas ou entrevista aberta ou em profundidade consistem numa
interlocucdo livre, balizada pelos parametros do objeto de estudo. Na entrevista aberta, o
pesquisador apresenta brevemente o objetivo e o sentido da conversa e o entrevistado discorre
a vontade sobre o tema.

Na presente pesquisa, foram usados gravadores de daudio, notebooks, celulares,
aplicativos eletronicos e fotografias para registrar o mapeamento dos processos analisados. Os
observadores realizaram visitas a unidade, porém ndo participaram ativamente do contexto
social e das rotinas de trabalho da éarea, assim, caracterizando o tipo de observagdo como
participante e o observador tipificado em observador como participante.

Nas visitas, também foram realizadas as entrevistas individuais com os profissionais da
unidade onde o mapeamento estava sendo realizado. As entrevistas individuais foram do tipo
entrevista aberta, nas quais a pesquisadora apresentou o objetivo e 0 sentido da conversa e
deixou com que o seu interlocutor discorresse sobre o assunto. Os participantes foram
questionados diretamente sobre como faziam as suas tarefas ou atividades diarias na respectiva
funcdo. O registro das atividades observadas nas visitas e das respostas as entrevistas foram
feitos em diario de pesquisa. Apds cada uma das visitas e usando os registros do diario de
pesquisa, a pesquisadora principal transcreveu os achados para 0 mapeamento do processo no
aplicativo Bizagi Modeler.

A técnica conhecida como grupo focal ou grupo nominal se constitui num tipo de
entrevista em grupo com um pequeno nimero de pessoas. E um debate aberto e acessivel a
todos os assuntos sobre o interesse em comum. O grupo focal tradicional compreende de seis a
oito pessoas desconhecidas anteriormente, que se encontram por um tempo entre 1 a 2 horas.
Os participantes e 0 moderador se sentam num circulo, de tal modo que possa haver contato
visual entre os participantes (BAUER; GARKELL, 2022).

Embora a entrevista tradicional com grupo focal seja com pessoas desconhecidas,
também pode ocorrer com pessoas conhecidas nas situacdes em que a familiaridade anterior
seja uma vantagem. Estudos de culturas organizacionais e de grupos sociais particulares tém

vantagens quando se tomam pessoas que partilham o meio social comum. O moderador
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provavelmente serd um estranho e podera fazer uso disso para pedir instrucdes, ou pedir que
Ihe expliquem alguns pontos especifico. As pessoas aproveitam a oportunidade para falar e, na
medida em que eles, individualmente e coletivamente, explicam sua situacdo, alguns aspectos
do assunto sdo mostrados de um modo que seria dificil de conseguir a partir de um conjunto de
perguntas (BAUER; GARKELL, 2022).

O termo “focal” indica que 0 encontro ocorre para aprofundamento em algum tema, ou
seja, 0 foco. O interesse € a interacdo, a troca de opiniGes entre os participantes, em que a
reflexdo de um pode influenciar o outro, mostrar controvérsias ou possibilitar o aprofundamento
de uma reflexd@o. O objetivo é buscar consensos ou dissensos sobre o tema. A técnica deve ser
aplicada sob a coordenagdo de um moderador que seja capaz de conseguir a participacao e o
ponto de vista de todos e cada um dos participantes (MINAYO; COSTA, 2018).

Uma primeira versdo do mapeamento de processo elaborado pela pesquisadora com os
achados das observacOes e das entrevistas foi apresentada ao grupo focal, formado por
participantes da unidade onde o processo ocorria. O grupo focal foi apresentado a0 mapeamento
do processo construido projetado em retroprojetor e impresso em tamanho grande disposto na
mesa ao centro do grupo. A moderadora iniciou a reunido, explicando os pontos importantes do
formato BMPN e do mapeamento realizado em locais, pessoas e atividades. Esclareceu as
duvidas que surgiram. Prosseguiu com a leitura do mapeamento e questionando diretamente
aos participantes se as atividades estavam descritas de forma e na ordem correta ou se havia
alguma outra atividade que ndo havia sido mencionada. Os participantes entdo sugeriram
inclusbes e/ou alteracbes de atividades ou de ordenagdo na sequéncia. As sugestbes foram
realizadas conforme o consenso dos participantes. Finalizadas as andlises, a nova verséo
completa foi reapresentada ao grupo.

As equipes multidisciplinares para a conducdo da HFMEA foram compostas em forma
de grupos focais. Foram formados quatro diferentes grupos focais para a conducgédo do estudo
completo. A aplicacdo da HFMEA seré descrita no subitem 4.4.

A pesquisa foi desenvolvida em duas fases. A aplicacdo da HFMEA foi considerada
como primeira fase, e 0 redesenho do processo com as agdes de melhorias necessarias foi
considerada a segunda fase. A Figura 6 possibilita a rpida visualizacdo da metodologia com o

resumo do caminho percorrido.
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FIGURA 6 - RESUMO DO METODO DA PESQUISA
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FONTE: Elaborado pela autora (2022).

4.2 LOCAL E POPULACAO DO ESTUDO

A investigacdo foi realizada em um hospital pubico, de ensino, no Distrito Federal,
Brasil, considerado de médio porte, com 206 leitos de internacgdo ativos. Os servigos oferecidos
nas areas de média e alta complexidade do hospital incluem as varias especialidades médicas e
cirurgicas. Os cenarios do estudo foram a unidade de terapia intensiva (UTI) de adultos e a
farmécia hospitalar.

A UTI possuia 19 leitos para cuidados de pacientes em tratamentos agudos clinicos ou
cirurgicos, sendo nove leitos especializados em cuidados criticos cardiologicos. A estrutura
fisica foi inaugurada em 2014. Possuia em seu quadro fixo de pessoal 107 profissionais, sendo
24 médicos, 17 enfermeiros, 9 fisioterapeutas, 55 técnicos de enfermagem e 2 auxiliares de
enfermagem.

A farmécia hospitalar possuia estrutura fisica nova, reconstruida e ampliada,
reinaugurada em outubro de 2015. A época da pesquisa, continha em seu quadro fixo de pessoal
11 farmacéuticos, 4 técnicos de farméacia e 8 auxiliares de enfermagem envolvidos na
dispensacéo de medicamentos.
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A Comissdo de Controle de Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saide (CCIRAS) e o
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) possuiam em seu quadro fixo de pessoal 9
profissionais, sendo 2 medicos infectologistas, 6 enfermeiros e 1 farmacéutico.

Outros profissionais atuavam na UTI e na farmacia hospitalar em atividades transitorias,
como técnico de radiologia, nutricionistas, psicélogos, odontologos, farmacéuticos clinicos,
médicos das diferentes especialidades clinicas e cirdrgicas. Nos cenarios também estavam

presentes alunos de graduacéo e pds-graduacao.
4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO
4.3.1 Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da primeira fase

Foram incluidos na primeira fase da pesquisa profissionais de salde do quadro de
pessoal fixo da UTI, da Unidade de Farmacia, da CCIRAS e do NSP. Os profissionais foram
selecionados de acordo com os seguintes critérios: (1) ser médico intensivista, médico
infectologista, enfermeiro, farmacéutico, técnico de enfermagem ou técnico de farmacia; (2) ter
envolvimento direto nas atividades de indicacdo, prescricdo, dispensacdo e administracdo de
anti-infecciosos ou investigacao de incidentes que envolvem o uso desses medicamentos; e (3)
possuir disponibilidade para participar de reuniées semanais. Foram excluidos da pesquisa 0s
profissionais que iniciaram licenca médica ou outros afastamentos prolongados no periodo da
coleta de dados.

4.3.2 Critérios de incluséo e exclusdo dos participantes da segunda fase

Na segunda fase da pesquisa, foram convidados cinco especialistas selecionados por
meio de analise de curriculum e que atenderam aos seguintes critérios: (1) ser médico
intensivista ou infectologista, enfermeiro, farmacéutico ou analista de projetos e processos; (2)
possuir pos-graduacdo strictu sensu; e (3) possuir disponibilidade de tempo para partir de
reunides. Foram excluidos da pesquisa os participantes que iniciaram licengca médica ou outros
afastamentos prolongados no periodo da coleta de dados e 0s que participaram da primeira fase

do estudo.
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4.4 PROCEDIMENTOS DE COLETA E ANALISE DE DADOS
4.4.1  Procedimentos de coleta e anélise de dados da primeira fase

A coleta de dados da primeira fase da pesquisa iniciou-se em agosto de 2019, foi
interrompida entre os meses de fevereiro e agosto de 2020, devido ao isolamento social
necessario para o enfrentamento da pandemia da covid-19. Foi retomada, entdo, em agosto de
2020 e finalizada em agosto de 2021.

Na primeira fase da pesquisa, foi elaborada a HFMEA dos processos em estudo,
seguindo-se todas as cinco etapas do método, conforme foram descritas primeiramente por
DeRosier et al. (2002) e posteriormente atualizadas na terceira edi¢do do livro da Joint
Commission International (2010), ilustradas na Figura 7 e detalhadas a seguir.

FIGURA 7 - CINCO ETAPAS DA AIA\IALISE‘DO MODO E DO EFEITO DE
FALHAS NA ASSISTENCIA A SAUDE (HFMEA)

Definir o

escopo Montar uma

Descrever o
processo

. Analisar os
graficamente

perigos

Propor agbes
a partir dos
resultados

FONTE: Adaptado de DeRosier et al. (2002).

1. Definir o escopo: selecionar um processo de cuidado a salude de alto risco ou area
de alta vulnerabilidade. Etapa realizada no planejamento deste estudo.

2. Montar uma equipe: composta de forma multidisciplinar, com integrantes que
tenham experiéncia e familiaridade com o processo, a fim de proporcionar uma visdo critica. O
pesquisador responsavel visitou as unidades do hospital para convidar os profissionais a
participarem do estudo. Foi elaborado um calendario de reunides semanais com o0s participantes
da primeira fase e quinzenais com os da segunda fase.

3. Descrever graficamente o processo: nas reuniées com os participantes, foi realizado

0 desenho dos processos e subprocessos de prescricdo, dispensacao e administracdo de anti-
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infeciosos na UTI com a definicdo do alvo de andlise da HFMEA, e, posteriormente,
identificados 0s pontos criticos do sistema que eram altamente vulneraveis e que tinham
necessidade de avaliacdo. Da analise dos prontos criticos derivaram-se varios modos de falha,
e desses encontraram-se as suas diversas causas potenciais.

4. Analisar os perigos: consiste em identificar a severidade e probabilidade de
ocorréncia dos modos de falha identificados na etapa anterior e atribuir pontuacdo, usando-se
critérios qualitativos por meio da aplicacdo da Matriz de Pontuacdo de Risco (Hazard Score
Matrix) e a identificacdo dos pontos vulneraveis com a arvore de decises.

5. Propor acdes e medidas a partir dos resultados: descrever acdes e responsaveis por
elas para cada causa do modo de falha (DEROSIER et al., 2002; JCI, 2010).

Inicialmente, foi realizada a aproximacao da pesquisadora e do auxiliar de pesquisa com
0 campo para conhecer o cenario, identificar os participantes da pesquisa, apresentar o projeto
e obter o consentimento deles para a realizacdo do estudo com a aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Como auxiliar de pesquisa, foi escolhido um
estudante do curso de graduacdo em enfermagem. Para tanto, foi elaborada e aprovada a
execucdo de um Projeto de Iniciacdo Cientifica que foi desenvolvido junto ao presente estudo.
A pesquisadora forneceu capacitacdo para o auxiliar de pesquisa sobre a metodologia e
aplicacdo da HFMEA. A seguir, iniciou-se o levantamento dos documentos institucionais
disponiveis e aplicaveis a UTI e a farmécia hospitalar, como procedimentos operacionais
padrdo (POP), normas e rotinas escritas, protocolos, fluxogramas e formularios. A busca desses
documentos foi feita com as chefias das unidades e comissdes envolvidas na pesquisa.

Apos o estudo dos documentos levantados, foram realizadas visitas as unidades para,
por meio de observacdo participante e entrevistas abertas com 0s participantes, registrar o
mapeamento dos processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-infecciosos para
pacientes em cuidados criticos.

O software Bizagi Modeler verséo 3.7.0.123 com a linguagem Business Process Model
and Notation (BPMN) foi usado para registrar os processos mapeados. O aplicativo Excel do

Windows 10 da empresa Microsoft foi usado para registrar as demais etapas da HFMEA.
4.4.1.1 A notacdo Business Process Model and Notation e o aplicativo Bizagi Modeler

A notacdo BPMN foi criada pela Business Process Management Initiative, que
estabelece padrdes para sistemas de informacéo, além de apresentar um conjunto robusto de

simbolos que descrevem claramente os relacionamentos, fluxos de atividades e ordens de
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precedéncia. A notacdo é composta por raias que dividem o modelo em linhas. Cada raia é
definida como um papel desempenhado por um ator na realizacdo do trabalho, em que se move
de atividade em atividade, seguindo o caminho do fluxo. Os icones sdo organizados em
conjuntos descritivos e analiticos, permitindo a indicacdo de eventos de inicio, intermediario e
fim, fluxo de atividades e mensagens e a comunicagdo intra e inter negocios (ABPMP, 2013).

Existem vérias ferramentas de modelagem disponiveis: algumas mais simples em
quadros brancos e outras mais sofisticadas, computadorizadas e especializadas em BPM que
permitem o armazenamento de dados. E indicado que a ferramenta escolhida seja realizada
levando-se em consideracdo o contexto mais amplo de aplicagdo da BPM na organizacgéo, para
facilitar a evolucéo da modelagem de processos (ABPMP, 2013).

O Bizagi Modeler ¢ um software com versdes gratuitas usado para modelagem de
processos de negdcio em notacdo BPMN. O aplicativo permite a modelagem dos diagramas,
mapas e fluxos de trabalho, comportando a inclusdo de documentacao e figuras relacionadas ao
processo. Os principais elementos e notagdes usadas no software serdo apresentados a seguir:

e Piscina ou pool: representa um participante no processo que pode ser uma entidade do

negdcio ou uma funcéo que participa do negdcio (Figura 8).

FIGURA 8 - PISCINA DO SOFTWARE BIZAGI MODELER

Processo 1

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

e Raia ou lane: é uma subparticipacdo dentro de uma piscina que € usada para organizar
e categorizar atividades. Frequentemente as raias sdo utilizadas para identificar coisas,

como papeis internos, sistemas e departamentos internos (Figura 9).



FIGURA 9 - PISCINA COM DUAS RAIAS DO SOFTWARE BIZAGI
MODELER

Processo 1

Lane 2

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

e Conectores: usados para conectar as notacdes, sinalizando a ordem em que ocorrem.

Os conectores sdo dos tipos fluxos de sequéncia, associacdo ou fluxos de mensagem
(Figura 10).

FIGURA 10 - CONECTORES DO SOFTWARE BIZAGI
MODELERFIGURA

Fluxo de sequéncia 1

Associacao oo

Fluxo de mensagem

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

¢ Iniciar evento: indica onde o0 processo comeca e pode ser do tipo simples ou ter varias
classificagOes, conforme mostra a Figura 11.
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FIGURA 11 - NOTACOES DE INICIO DO EVENTO OU
FLUXO DO SOFTWARE BIZAGI MODELER
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FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

e Atividade: representa uma tarefa ou atividade atbmica do usuério ou do aplicativo que
estd no processo quando o trabalho ndo € mais decomposto. Pode ser simples ou
classificada, conforme demonstrado na Figura 12.

FIGURA 12 - NOTACOES DE ATIVIDADE OU TAREFA
DO PROCESSO DO SOFTWARE BIZAGI
MODELER

Tarefa Menhum
Tarefa de Usuario
Tarefa de Servico
Tarefa de Recepcdo
Tarefa de Enwio
Tarefa de Script

Tarefa Manual

CRERLRERGRGEE

Tarefa de regra de negocio

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).
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e Subprocesso: é uma atividade que contém outras atividades dentro de um processo. O
“processo dentro do processo” chamado de subprocesso € dependente do processo que
0 originou, ndo sendo necessario mapear os dados. Pode ser subprocesso simples ou
reutilizavel (Figura 13).

FIGURA 13 - NOTACOES DE SUBPROCESSO DO
SOFTWARE BIZAGI MODELER

o Subprocesso reutilizavel

Subprocesso

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

e Evento intermediario: indica onde acontece algo dentro do processo, entre o inicio e 0
fim que afeta o fluxo, mas ndo inicia nem termina. Pode ser simples ou receber vérios

tipos de classificacGes diferentes, conforme a Figura 14.

FIGURA 4 - NOTACOES DE EVENTO INTERMEDIARIO
NO PROCESSO DO SOFTWARE BIZAGI
MODELER

Evento Menhum

Evento de temporizador
Evento de Mensagem
Eventa do sinal

Evento de vinculo

Evento de Compensago
Evento da escalonamento
Evento condicional
Evento multiplo paralelo

Evento Multiplo

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).
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e Gateway: sinaliza os locais dentro do processo em que serdo tomadas as decisdes, ou
seja, o fluxo podera ser bifurcado ou tomar varios caminhos. Varias classificacfes sdo
aplicadas aos gateways, dependendo do caminho a ser seguido, conforme mostra a
Figura 15. O gateway inclusivo e usado para unificar o fluxo quando necessério.

FIGURA 15 - NOTACOES DE GATEWAY (OU DECISOES)

3

DO PROCESSO DO SOFTWARE BIZAGI
MODELER

Gateway Exclusivo

Gateway paralelo

Gateway Inclusivo

Gateway baseado em evenio

Gateway baseada em evento exclusivo

Gateway baseada em evento paralelo

Gateway Compleao

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).

e Evento de fim: indica onde o processo termina e pode ser receber diferentes

classificacbes, conforme mostra a Figura 16.
FIGURA 16 - NOTACOES DE FIM DO PROCESSO DO

@XODOO®@®O

SOFTWARE BIZAGI MODELER
Fim Menhum
Fim de Terminacdo
Fim de Mensagem
Fim de Sinal
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Fim Mdltiplo

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2020).
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e Artefatos: 0 objeto de dados é usado para representar um documento fisico ou eletrénico
e 0 armazenamento de dados sinaliza um software ou banco de dados usado na atividade
(Figura 17).

FIGURA 17 - ARTEFATOS USADOS NO PROCESSO DO
SOFTWARE BIZAGI MODELER

Objeto de dados

Armazenamento de dados f:1

FONTE: Adaptado de Bizagi Modeler (2022).

A Figura 18 mostra a tela inicial do software Bizagi Modeler de modelagem de

processos de negdcios.

FIGURA 18 - TELA INICIAL DO SOFTWARE BIZAGI MODELER

Novo modelo - Bizagi Modeler

icar  Exportar/importar  Feramentas  Ajuda

nicio
5\‘ E @ EI\ZE 4 Recursos d’} % T mim A A Q Encontrar - A ‘ @
sal

o) [ validar = T3 Selecionar
Colar Diagramas Exscutar Visualizagio dasimulagio var como Compartilhar G & »

Ortografia  Plataforma Bizagi Cursos
Workflow (@ Informagdes - = o

- 1 ApagarElemento Online

Area de trans.. Madele Modeler Services Farmatagio Edigio Revisar Descubra

Falets = Diagrama 1
) -
N

= -

)
U/

L

S8

i

I

a ™
A

100% QHeUas

FONTE: Bizagi Modeler (2020).

Trés grupos focais diferentes foram criados para validar o mapeamento de processos e
realizar a aplicacdo das demais etapas da HFMEA. Um grupo para o processo de prescricéo,
outro para o processo de dispensacdo e outro para 0 processo de administracdo de anti-
infecciosos.

4.4.1.2 Mapeamento do processo de prescri¢do de anti-infecciosos e HFMEA
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O mapeamento do processo de prescri¢do de anti-infecciosos na UTI deu-se em cinco
visitas a unidade e foi validado com o grupo focal em duas reuniGes. Ap6s o amplo
conhecimento do processo iniciou-se a preparagdo dos grupos focais para a etapa 4 analise dos
perigos da HFMEA.

Em uma reunido, com duragdo de 2 horas, ocorreu o treinamento do grupo para a
aplicacdo das ferramentas Matriz de Priorizacdo de Riscos e Arvore de Decisdes da HFMEA.
O treinamento consistiu na explicacdo tedrica sobre as etapas da HFMEA, conceitos de modos
de falhas, causas, riscos, severidade, probabilidade, formas de classificacdo da severidade e
probabilidade, apresentacdo dos instrumentos e explicacdo de como aplicé-los para identificar
e avaliar os riscos. Os participantes receberam copias impressas dos instrumentos e tiveram
suas davidas esclarecidas pela pesquisadora. O treinamento incluiu a aplicacdo dos
instrumentos tendo-se como exemplo um processo de uso de medicamentos em geral.

Em outras seis reunies consecutivas, com duracdo média de 2 horas cada, por meio da
técnica de grupo focal, foi construida a HFMEA do processo de prescri¢do de anti-infecciosos
na UTI.

4.4.1.3 Mapeamento do processo de dispensacdo de anti-infecciosos e HFMEA

O mapeamento do processo de dispensacdo de anti-infecciosos da farmécia hospitalar
para a UTI deu-se em dez visitas a unidade e foi validado com o grupo focal em trés reunides.
Em duas reunides, com duracdo de 2 horas, ocorreu o treinamento do grupo na aplicacdo da
HFMEA. O treinamento do grupo ocorreu conforme descrito anteriormente, no item que detalha
o treinamento do grupo que participou da analise do processo de prescricdo de anti-infecciosos.

Em outras seis reunides consecutivas, com duracdo média de 2 horas cada, por meio da
técnica de grupo focal, foi construida a HFMEA do processo de dispensacao de anti-infecciosos
da farmécia hospitalar paraa UTI.

4.4.1.4 Mapeamento do processo de administragdo de anti-infecciosos e HFMEA

O mapeamento do processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI deu-se em seis
visitas a unidade e foi validado com o grupo focal em duas reuniées. Em uma reunido, com
duracdo de 2 horas, ocorreu o treinamento do grupo na aplicacdo da HFMEA. O treinamento
do grupo ocorreu conforme descrito anteriormente, no item que detalha o treinamento do grupo

que participou da analise do processo de prescri¢do de anti-infecciosos.
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Em outras cinco reunides consecutivas, com dura¢do média de 2 horas cada, por meio
da técnica de grupo focal, foi construida a HFMEA do processo de administracdo de anti-
infecciosos na UTI.

Diante dos trés processos mapeados, as atividades do processo foram revisitas pelo seu
respectivo grupo focal para a identificacdo dos pontos criticos em que ocorriam os modos de
falhas. Os grupos focais foram questionados pela pesquisadora com as perguntas: O que pode
dar errado na atividade...? VVocé se lembra se alguma vez essa atividade ndo pode ser realizada
ou demorou para ser realizada? As respostas foram registradas como modos de falhas para o
grupo avaliar a severidade e frequéncia de ocorréncia dos modos de falhas levantados.

Os modos de falha sdo as diferentes formas que uma atividade especifica do processo
ou subprocesso pode falhar ao cumprir o seu objetivo. Por exemplo, se a etapa do processo esta
verificando alergias conhecidas a medicamentos, modos de falhas seriam nédo registrar a
alergias a medicamentos e ou registo incompleto de medicamentos que provocam alergias. Um
modo de falha pode ter varias causas. Os modos de falha incluem qualquer coisa que poderia
dar errado ou que impediria a continuidade do processo impedindo-o de ser realizado
(DEROSIER et al., 2002).

Os modos de falhas e suas respectivas causas sdo considerados 0s riscos do processo.
Identificados os modos de falha (ou riscos), iniciou-se a avaliacdo da severidade/gravidade que
esse modo de falha representa para o processo e o paciente e da probabilidade/frequéncia com
gue o modo de falha acontece (DEROSIER et al., 2002).

A severidade pode ser avaliada como catastrofica, critica, moderada ou minima. E
considerado catastréfico um modo de falha que pode ter como efeito a morte ou grande perda
permanente de funcdo (sensorial, motora, fisiolégica ou intelectual), suicidio, estupro, reacéo
transfusional hemolitica, cirurgia/procedimento no paciente ou parte do corpo errada, rapto de
crianca ou alta infantil com os familiares (pais) errados. Sdo considerados criticos 0s modos de
falha que resultam em incapacidade permanente de funcdo (sensorial, motora, fisioldgica ou
intelectual), deformacao, requer intervencéo cirdrgica, aumento do tempo de permanéncia para
trés ou mais pacientes, aumento do nivel de cuidado para trés ou mais pacientes. Moderados
sdo os modos de falha que resultam em aumento do tempo de permanéncia ou do nivel de
cuidados de um ou dois pacientes e despreziveis sdo os modos de falhas que ndo oferecem
nenhuma lesdo, sem aumento do tempo de permanéncia ou aumento do cuidado (DEROSIER
etal., 2002).

A probabilidade ou frequéncia de ocorréncia pode ser considerada frequente, ocasional,

rara ou remota. Sao considerados frequentes os modos de falhas que provavelmente ocorram
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imediatamente ou dentro de um curto periodo (pode acontecer varias vezes em um ano).
Ocasionais sdo aqueles que provavelmente ocorrerdo (podem acontecer vérias vezes em um a
dois anos). Sao raros/incomuns 0s gque sao possiveis de ocorrer (pode ocorrer algumas vezes
em dois a cinco anos) e sdo remotos 0os modos de falhas pouco provaveis que ocorram (podem
ocorrer algumas vezes em cinco a 30 anos) (DEROSIER et al., 2002).

Ap0s a avaliacdo da severidade e probabilidade, as respostas foram levadas para a
Matriz de Pontuacdo de Riscos (Figura 19) para possibilitar o calculo do nivel de probabilidade
de risco (NPR) (DEROSIER et al., 2002). Assim, obteve-se a quantificacdo dos riscos a partir
da avaliacdo qualitativa obtida pela percepcao dos participantes ao analisarem a severidade e
probabilidade dos modos de falhas e suas causas cruzando-se as informagdes na matriz.

O NPR pode variar de 1 a 16. Sdo considerados modos de falha de alto risco os com
avaliagdo de NPR > 8, conforme a metodologia de avaliagdo usada na HFMEA (DEROSIER et
al., 2002).

A estatistica descritiva, com a frequéncia e a porcentagem dos NPRs encontrados sera
usada para a apresentacdo dos resultados em graficos e quadros.

Um instrumento em planilha de Excel, apresentado na Figura 20, foi usado para registrar
os dados da aplicagdo da HFMEA durante as reunides dos grupos focais.

Ap6s atribuida a pontuacdo da Matriz de Pontuacéo de Risco, aplicou-se a Arvore de
Decisdo (Figura 21) para determinar algum ponto vulneravel no sistema (local prioritario para
acOes de melhorias), se existiam medidas de controle para cada modo de falha que foi
identificado, se esse modo de falha era facilmente detectavel e a necessidade de prosseguir para
a proxima etapa da analise.

Para os modos de falhas selecionados para prosseguir na Arvore de Decises, ocorre 0
levantamento das possiveis causas. Para cada possivel causa atribuida ao modo de falha, foram
aplicadas novamente a Matriz de Priorizacéo de Riscos e a Arvore de Decisbes. Para as causas
selecionadas para prosseguir para a etapa 5 da HFMEA, ocorre a definicdo de acOes de
melhorias para intervencdo no processo de forma a alcancar a reducdo do risco de falhas.
Posteriormente, as acdes de melhorias foram definidas para os modos de falhas e causas que
foram analisados como sendo um ponto critico e/ou ndo possuia medida de controle e/ou nédo

era detectavel.



FIGURA 19 - MATRIZ DE PONTUACAO DE RISCO DA ANALISE DO MODO E DO

EFEITO DE FALHAS NA ASSISTENCIA A SAUDE (HFMEA)
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NOTA: Como usar esta matriz:
1. Determine a gravidade e a probabilidade do risco, com base nas defini¢@es incluidas nesta matriz.
Obs: Essas defini¢es sdo as mesmas que as usadas no cddigo de avaliagdo de seguranca da andlise de
causa raiz.
2. Pesquise a pontuacdo de perigo na matriz.

FONTE: Traducdo livre para o portugués de DeRosier et al. (2002).

FIGURA'5 - INSTRUMENTO DE REGISTRO DE DADOS DA ANALISE DO MODO E
DO EFEITO DE FALHAS NA ASSISTENCIA A SAUDE (HFMEA)
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FONTE: Traducao livre para o portugués de DeRosier et al. (2002).
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FIGURA 21 - ARVORE DE DECISAP DA ANAL!SE DO MODO E DO EFEITO DE
FALHAS NA ASSISTENCIA A SAUDE (HFMEA)
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FONTE: Traducgéo livre para o portugués de DeRosier et al. (2002).
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visivel e 6bvio que
sera descoberto
antes que interfira
na conclusdo da
tarefa e atividade.
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4.4.2  Procedimentos de coleta e analise de dados da segunda fase

Inicialmente, a pesquisadora realizou contato telefénico ou presencial com o0s
profissionais selecionados para convida-los para participarem da pesquisa. Um profissional ndo
pode participar devido a indisponibilidade de agenda para as reunides. Os demais cinco
convidados aceitaram ao convite. Os participantes receberam um e-mail com os resultados da
primeira fase da pesquisa para analise prévia e a agenda das reunides do grupo focal.

As quatro reunides do grupo focal tiveram a duracdo de 2 horas e ocorreram entre a
pesquisadora com quatro participantes de forma presencial e com um participante de forma on-
line pelo aplicativo Microsoft Teams. Na primeira reunido do grupo, foram apresentadas as
orientagdes sobre a HFMEA e os mapeamentos dos trés processos realizados. Nas outras
reunides, os trés processos e a HFMEA foram analisados um a um. O grupo focal emitiu
sugestdes de melhoria aos processos que foram debatidas pelos participantes e, quando

consideradas positivas, foram inseridas aos novos processos que foram redesenhados.
45  ASPECTOS ETICOS
4.5.1 Riscos identificados para os participantes e formas de minimizagédo

A pesquisa poderia acarretar aos participantes das duas fases risco minimo de natureza
psiquica, decorrente de possivel desconforto ou ansiedade ao responder perguntas que
envolvem informacdes sobre seus processos de trabalho e possiveis falhas ja identificadas.
Entretanto, esse desconforto seria minimizado com esclarecimentos necessarios antes e no
decorrer da pesquisa, referente ao objetivo da pesquisa e procedimentos de coleta de dados. Ao
mesmo tempo, a reflexdo dos participantes sobre o assunto € um grande beneficio indireto dessa
pesquisa para si proprios e para seu local de trabalho, porque a abordagem do tema serve para
maior compreenséo das limitagdes humanas e complexidade das falhas sistémicas e possibilitou
ao participante contribuir com a resolucéo de problemas, o que leva ao maior amadurecimento

da cultura de seguranca na instituicdo.

Os profissionais foram convidados a participarem da pesquisa pela pesquisadora, e, aos
que concordaram, foi apresentado e solicitada a assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A e Apéndice B), em conformidade com a Resolugdo n°
466/2012, do Conselho Nacional de Saide (CNS).

A pesquisa com titulo Desenho e Validacdo de um Mapa de Riscos dos Processos no

uso de Anti-Infecciosos em Unidade de Terapia Intensiva foi aprovada pelo Comité de Etica
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em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia, com Parecer n°
3.123.845, do ano de 2019. O titulo na tese foi modificado e a alteracdo serd comunicada ao

respectivo comité quando for enviado o relatdrio de pesquisa.
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5. RESULTADOS

A andlise dos dados mostra a aplicacdo da gestdo de riscos proativa com a HFMEA aos
processos que envolvem o uso de anti-infecciosos em unidade de cuidados criticos.

Os resultados sdo apresentados em quatro partes: (1) mapeamento dos processos de
prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-infecciosos com a representacdo grafica do
processo no Bizagi Modeler; (2) o grau de severidade e probabilidade de ocorréncia de modos
de falhas dos processos mapeados por meio da aplicacdo da Matriz de Priorizacdo de Riscos e
os pontos vulneraveis do processo identificados com a Arvore de Decisbes da HFMEA; (3)
planos de agdes para controlar ou eliminar os riscos dos modos de falhas dos processos de
prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-infecciosos; e (4) novos processos de

prescricdo, dispensacdo e administracao de anti-infecciosos incorporando as a¢des planejadas.
51 MAPEAMENTOS DOS PROCESSOS

O macroprocesso de uso de anti-infeccioso na UTI, representado na Figura 22, foi
dividido em trés processos: prescricdo, dispensacdo e administragdo, para possibilitar a
elaboracdo dos mapas individuais de cada um deles. Essa divisdo foi usada por ser a mais

frequentemente encontrada na literatura cientifica.
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FIGURA 6 - DIAGRAMA DO MACROPROCESSO DE USO DE ANTI-
INFECCIOSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI)

Macroprocesso de uso de anti-infecciosos

na UTI
Autor: Alaide Francisca de Castro
Versado: 1.0
Descrigdo: Diagrama que descreve o macroprocesso de uso de anti-infecciosos na UTI/HUB-

UnB, 2021.
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FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

5.1.1 Mapeamento do processo de prescri¢ao de anti-infecciosos na UTI

O mapeamento do processo de prescri¢cdo de anti-infecciosos na UTI deu-se em cinco
visitas a unidade onde a pesquisadora, por meio de observacao participante e entrevistas ndo
estruturadas com os participantes, realizou o levantamento de informacdes para possibilitar o
registro grafico do processo. Oito pessoas participaram da primeira etapa do estudo, sendo trés
médicos, trés enfermeiros e dois técnicos de enfermagem da UTI, do NSP e da CCIRAS. Néo
houve perdas de participantes.

A estrutura fisica da area interna da UTI e os locais onde ocorrem as prescri¢fes estdo
apresentados na Figura 22 com a sinalizacdo dos locais de prescricdo na planta baixa da
unidade.

A unidade possuia estrutura retangular, de acordo com o observado na Figura 23. Os

19 leitos de internagéo ficavam dispostos ao redor das quatro paredes da unidade, separados por
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cortinas, exceto os leitos de nimeros 10 e 11, que eram fechados por paredes de alvenaria. Na
Figura 25, a posicgao dos leitos esta sinalizada com os respectivos nimeros de 1 a 19.

No centro da unidade, estavam localizadas as areas de trabalho da equipe. Duas
grandes bancadas com quatro computadores em cada uma eram usadas para prescricdes de
medicamentos e registros. Uma bancada disposta do lado direito da unidade era usada pelos
profissionais que assistiam os pacientes internados nos leitos de nimeros 1 a 10, e a outra
bancada localizada no lado esquerdo era usada pelos profissionais que assistiam 0s pacientes
internados nos leitos de nimeros 11 a 19. A imagem na Figura 24 mostra uma estacao de

trabalho usada para prescri¢do na UTI.
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FIGURA 73 - PLANTA BAIXA DA UTI COM SINALIZACAO DOS LOCAIS DE
PRESCRICAO, DISPENSACAO E ADMINISTRACAO DE ANTI-
INFECCIOSOS, BRASILIA, DF, 2021
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FONTE: Adaptado da planta baixa com layout da UTI (HUB, 2013).




96

FIGURA 84 - LOCAL DEIPRESCRIQAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA
UTI, BRASILIA, DF, 2021

FONTE: Elaboracéo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.

O grupo focal considerou a infraestrutura insuficiente e inadequada devido a: (1) os
computadores eram em quantidade e qualidade suficientes, mas o mobiliario ndo era
ergondmico; (2) o local possuia grande fluxo de pessoas, ruidos de conversas, alarmes e
telefone; (3) ocorriam frequentes interrupcdes das atividades do prescritor pelos demais
membros da equipe que ocupam a mesma area; (4) o numero de médicos prescritores estava em
quantidade menor do que o exigido na regulamentacdo sanitaria no turno vespertino e
frequentemente no turno matutino.

O hospital utilizava um sistema eletrénico proprio para prescricdo dos medicamentos,
denominado Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios (AGHU). A norma de
prescricédo e o protocolo de uso de uso racional de anti-infecciosos estabelecido no local dividia
os anti-infecciosos em quatro grupos: de uso livre, profiléticos, controlados e restritos. Todas
as prescricdes de medicamentos eram analisadas por farmacéuticos na farmacia hospitalar antes
da dispensacdo. Na UTI, também atuava um farmacéutico clinico com a responsabilidade de
participar das discussdes de casos durante as visitas multiprofissionais, orientar as condutas
terapéuticas na unidade no que compete a atuacdo do farmacéutico, analisar as prescri¢oes e as
evolugdes dos pacientes, para identificar possiveis interacbes medicamentosas, reacgdes
adversas ou resposta insatisfatdria aos tratamentos em curso.

Para a prescricdo de anti-infecciosos dos grupos controlados ou restritos, além da
prescricao eletrénica no AGHU, o prescritor também preenchia um formuléario eletrénico com
dados adicionais sobre o caso clinico, uso previo de anti-infecciosos, resultados de exames
microbioldgicos, justificativas para a prescrigdo e tempo de tratamento previsto. As prescri¢des

de tratamentos com anti-infecciosos de uso restrito eram analisadas por médico infectologista
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da CCIRAS, e os farmacéuticos informados sobre a anuéncia da comissdo com o tratamento
prescrito.

O sistema informatizado de prescri¢des eletronicas foi considerado pelos participantes
como limitado, por ndo possuir barreiras de seguranca para evitar erros de prescricdo. A
identificacdo do paciente na prescricdo ndo possui data de nascimento, idade, peso e
especialidade responsavel pelo paciente. O sistema ndo dispunha de grafia diferenciada para
medicamentos com grafia semelhantes. O sistema também néo possui barreiras que impedissem
a prescricao de medicamentos com superdosagem e nao era interligado aos protocolos clinicos.

O hospital possuia seis documentos institucionais que normatizavam e padronizavam a
prescri¢do de anti-infecciosos e um protocolo de uso seguro de medicamentos. Os documentos
eram: (1) Norma de Prescricdo Racional de Anti-infecciosos; (2) Protocolo de
Antibioticoprofilaxia Cirargica; (3) Protocolo de Prevencdo e Tratamento da Sepse; (4)
Protocolo de Tratamento de Infeccdo do Trato Respiratorio; (5) Protocolo de Tratamento de
Infeccdo do Trato Urinario; (6) Manual de Diluigdo de Anti-infecciosos; e (7) Protocolo de Uso
Seguro de Medicamentos (HUB, 2015a, 2015b, 2015c, 2018, 2019a, 2019b, 2020a).

Uma primeira versdo do mapeamento do processo foi elaborada para ser apresentada
aos participantes. A primeira versdo possuia 18 atividades e dois subprocessos (Figura 25).

Um grupo focal, com um médico, dois enfermeiros e dois técnicos de enfermagem foi

formado para a analisar 0 documento e elaborar a verséo final do processo de prescrigdo de
anti-infecciosos na UTI, o que foi considerado como sendo a valida¢do do documento pelos
participantes (Figuras 26 e 27).

O mapeamento de processos envolvidos na prescri¢do de anti-infecciosos para pacientes
na UTI identificou 20 atividades e um subprocesso. E importante destacar que o processo sofreu

modificacdes ao longo do periodo do estudo e foi atualizado.



FIGURA 95 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI. VERSAO PRELIMINAR,
BRASILIA, 2019
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FIGURA 106 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI. VALIDADO, BRASILIA,
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FIGURA 117 - SUBPROCESSO “PRESCREVER ANTI-INFECCIOSOS NO APLICATIVO DE GESTAO PARA HOSPITAIS
UNIVERSITARIOS (AGHU)”. BRASILIA, DF, 2021
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5.1.2 Mapeamento do processo de dispensacdo de anti-infecciosos da farmacia hospitalar para
a UTI

O mapeamento do processo de dispensacdo de anti-infecciosos da farmécia hospitalar
para a UTI deu-se em dez visitas a unidade onde a pesquisadora e o auxiliar de pesquisa, por
meio de observacéo participante e entrevistas nao estruturadas com os participantes, realizaram
o levantamento de informacGes para possibilitar o registro grafico do processo. Doze pessoas
participaram da primeira etapa do estudo, sendo quatro farmacéuticos, trés técnicos de farmacia,
trés auxiliares de enfermagem da farmécia hospitalar e um enfermeiro do NSP. N&o houve
perdas de participantes.

A estrutura fisica da area interna da farmacia hospitalar e os locais onde ocorre a
dispensacéo dos anti-infecciosos prescritos estdo apresentados na Figura 28 da planta baixa da

unidade.

FIGURA 28 - PLANTA BAIXA DA FARMACIA HOSPITALAR, LOCAL DE
DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSQOS, BRASILIA, DF, 2020

FONTE: Adaptado da planta baixa com layout da Farmécia (HUB, 2013).

A unidade possuia, no lado direito, trés estagdes de trabalho com computadores para uso
dos farmacéuticos durante as atividades de triagem das prescri¢es e uma grande mesa, sobre a
qual eram colocados os impressos, caixas de medicamentos a serem acondicionados nos locais
de guarda, entre outros. Quatro estacdes de trabalho, localizadas no lado esquerdo, eram usadas
pelos técnicos de farmécia e auxiliares de enfermagem nas atividades de separagdo dos

medicamentos para montagem dos Kits.
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Na frente das estacdes de trabalho dos técnicos e auxiliares, existia um balcdo, onde
eram colocadas as caixas que acondicionavam os Kits de medicamentos a serem dispensados
para as unidades do hospital. Atrds das estagdes, ficavam a seladora de kits e todos os
escaninhos de guarda de medicamentos. A Figura 29 mostra um escaninho de armazenamento
de medicamentos, a Figura 30 mostra um kit de medicamentos pronto a ser dispensado e a
Figura 31, uma etiqueta de preenchimento manual usada para identificar o kit de medicamento

qguando ndo havia disponibilidade de papel de impressdo de ticket eletrénico.

FIGURA 29 - ESCANINHO DE ARMAZENAMENTO DE
ANTI-INFECCIOSO DA FARMACIA
HOSPITALAR

0 || auinr aia B

FONTE: Elaboracéo prépria, foto da farméacia, HUB-UnB, 2019.
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FIGURA 30 - KIT INDIVIDUAL DE MEDICAMENTOS
DISPENSADOS PELA FARMACIA
HOSPITALAR

FONTE: Elaboracéo prépria, foto da farmacia, HUB-UnB, 2021.

FIGURA 31 - ETIQUETA DE PREENCHIMENTO MANUAL
PARA A IDENTIFICACAO DO KIT INDIVIDUAL
DE MEDICAMENTO
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REGISTRO:
ENF./LEITO:
CLiNICA:
DATA: __

PREPARADOR DA DOSE

FONTE: Farmécia, HUB-UnB, 2020.

O grupo focal considerou a infraestrutura insuficiente e inadequada, devido a: (1) os
computadores eram em quantidade e qualidade suficientes, mas o mobilidrio ndo era
ergondmico; (2) o local possuia grande fluxo de pessoas, ruidos de conversas e telefone; (3)
ocorriam frequentes interrupcOes das atividades do farmacéutico pelos demais membros da
equipe que ocupavam a mesma area; (4) o numero de técnicos de farméacia estava em quantidade
menor do que 0 necessario para a realizacdo das atividades de separagdo dos medicamentos
durante o turno diurno e, frequentemente, ocorria nimero insuficiente de farmacéuticos na

triagem.
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Em relacdo a estrutura, cabe destacar que os medicamentos eram dispostos em
escaninhos individuais e organizados por ordem alfabética na area de dispensacdo. Porém, os
técnicos de farmacia separavam alguns grupos de medicamentos em caixas menores colocadas
sobre a bancada de trabalho de cada um. Quando questionados sobre a prética, responderam
que era para facilitar o trabalho e tentar reduzir a quantidade de vezes que precisavam levantar-
se para separar medicamentos.

O sistema de dispensacdo de medicamentos do hospital estudado dispensava as doses
individuais diarias por prescricdo. A farmécia hospitalar realizava o fracionamento de
medicamentos em equipamento automatico. Em uma sala interna da unidade de farmacia, ficava
localizada a area para embalagens das doses de medicamentos depois de embalados, que
possuia bancada para a separacdo de doses, duas maquinas para embalar, um computador e
armario com escaninhos para a guarda temporaria de medicamentos. A Figura 32 mostra um

anti-infeccioso embalado na unidade.

FIGURA 32- ANTI-INFECCIOSO PARA DISPENSACAO

FONTE: Elaboracéo propria, foto da farméacia, HUB-UnB, 2019.

Um formulario impresso era usado para registrar as informagdes dos medicamentos

unitarizados com dados dos medicamentos e do processo de fracionamento (Figura 33).
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FIGURA 33 - FORMULARIO DE REGISTRO E DADOS DE DOSES FRACIONADAS DE
MEDICAMENTOS

FRACIONAMENTO

DATA: /|

TECNICO OU ESTAG QUE FRACIONOU: St el bl
NOME GENERICO DO MEDICAMENTO:
CONCENTRACAO DO MEDICAMENTO:
APRESENTAGAG: . - L (o I T s L o enseen |
NOME DO FABRICANTE:
NUMERODELOTE:: v .1 . 0 e 0 ) 5 PN, DALt -
DATA DE VALIDADE DO FABRICANTE:

DATA DE VALIDADE APOS O FRACIONAMENTO:

QUANTIDADE:
OBS:

ASSINATURAS:

FARMACEUTICO (CONFERE E RECEBE)

FONTE: Farmacia, HUB-UnB, 2020.

As atividades da farmécia hospitalar estavam registradas em quatro documentos
internos, que normatizavam e padronizavam os procedimentos internos e processos de trabalho
referentes as etapas do processo de dispensacao interna, manual de uso e norma de prescri¢do
de anti-infecciosos e protocolo de uso de seguro medicamentos. Um formulario impresso ou
eletrdnico de solicitacdo de anti-infecciosos era preenchido pelos prescritores e enviado a
farmécia hospitalar para que o tratamento fosse iniciado e dispensado ao paciente apos a

autorizacdo do médico da CCIRAS e do farmacéutico responsavel pela triagem (Figura 34).
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FIGURA 34 - FORMULARIO IMPRESSO DE SOLICITACAO DE ANTI-
INFECCIOSOS
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| B- B- B- -
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[ D D- D-
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() TERAPEUTICO (Especifique topografia, data e inicio da infecgao):
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FONTE: Farmacia, HUB-UnB, 2020.

Os farmacéuticos mantinham o registro dos tratamentos em curso em uma planilha
eletronica em Excel, que era compartilhada com os médicos da CCIRAS. O sistema
informatizado para triagem e dispensacao foi considerado pelos participantes como limitado,
por ndo possuir barreiras de seguranca para evitar erros de dispensacdo. A identificacdo do
paciente na prescricdo nao possui data de nascimento, idade e, principalmente, o peso do
paciente. O sistema tambeém ndo possui barreira que impedisse a prescricdo de medicamentos
com superdosagem e ndo era interligado aos protocolos clinicos.

Outras grandes dificuldades apontadas pelos farmacéuticos participantes foram quanto

aos formularios usados e a planilha de controle de justificativas de uso de anti-infecciosos.
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Quanto ao formulario impresso, a dificuldade apontada foi a transcricdo das informacGes desse
na planilha eletrénica de controle interno, o que aumentava as atividades dos farmacéuticos.
Quanto ao formulério eletrénico e a planilha de controle, por ndo serem interligados ao sistema
de prescrigdo eletrénico, também aumentavam as atividades dos farmacéuticos na triagem da
prescricdo quando precisavam realizar a consulta na planilha para verificar se a prescricdo em
analise no sistema estava ou ndo em conformidade com a justificativa enviada pelo prescritor
no formulério.

Uma primeira versdo do mapeamento do processo foi elaborada para ser apresentada
aos participantes. A primeira versdo possuia 23 atividades e dois subprocessos (Figura 35)

Um grupo focal com trés farmacéuticos e dois técnicos de farmacia foi formado para a
analisar o documento e elaborar a verséo final do processo de dispensacdo de anti-infecciosos
da farmécia hospitalar para a UTI, o que foi considerado como sendo a validagdo do documento
pelos participantes. As reunides foram conduzidas pela pesquisadora, que atuou como
facilitadora e teve a participacdo de um auxiliar de pesquisa. O mapeamento de processos
envolvidos na dispensacdo de anti-infecciosos para pacientes na UTI (Figuras 36 a 39)
identificou 67 atividades e trés subprocessos. E importante destacar que 0 processo sofreu

modificacbes ao longo do periodo do estudo e foi atualizado.
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FIGURA 35 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE’DISPENSAQAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA HOSPITALAR PARA A
UTI. VERSAO PRELIMINAR, BRASILIA, DF, 2019
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FONTE: Dados da pesquisa, 2019.
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FIGURA 36 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA HOSPITALAR PARA A

UTI. VALIDADO, BRASILIA, DF, 2020

Disy cao de anti-infecci da farmacia
para a UTI
-
Vemdor 184525
[
e a4 04 oA Pt 4 3 UT G - 2020
Fomusic ce astrtnca & @,
entre aim iy & Apastecer o bim. [ iColoccs)
e mesiamerts aue
aspenchs
Gearisempore
i EE— Gd &
e o 5 Detre
(B4 st [ mesimrs on asrses
. e
niaem
ans s oo Shesbmos  pwas
scomerios v mediameriss  mesmetss | wacamertss
P
‘ Aimetemsirssie e
E mbalagancaue st marescc et g
E miging e g1 A com 25 2a828 08
-
g
@, aremun || o 8 sconsiccear 1 Ed
; D soniears | [Biatrcomre T s Jewnn | (Brorcown | G (R e
5 . - ] mbqurs o P vt amcomos == == sewacsramerts
) N - gt == = == et ,..in,”‘m'v"'"‘ T S ==
: ers Yot ik, — = wiei oo
s e one fiics o ndo) taciramany rimre
i forirs ceeeieace ferpeorst
s
3 et irecens
fued vidsdn on e Frescii « hatdcetie
s uTl tratamento! v cantrolado et
.
- g (%35 araticara
anponesae s
: ——— F— C—
- o Iefas dos pacems RS
Tl Pemabin e amnomeas pacene
T i asiane pommny
FE
H Th morr s stn 5. conterrs
- oreseadoridie
H iheradon U ity
e de antiinlecciasos. B = : dispenada P o
Tratamento presci. ° i
Tiaetge
sspereagic
§ :
: z yrpm— £) @ 53 comaron
£ —— o e o ot ) T4 sl s 0
S e disperaagh ou Saua pla e o
o ‘rmencher o rétulo de - - edicamentas eo o
i gt s eannes i oo s = P =
= D 3803 paasticn i 86 Entregar oz kit dos it
3 & meicamentas ra UTI e algum f?
H comeingscaut
i Soto mmacaites

FONTE: Dados da pesquisa, 2020.
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FIGURA 37- SUBPROCESSO “SOLICITAR OS ANTI-INFECCIOSOS AO ALMOXARIFADO”, BRASILIA, DF, 2020
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FONTE: Dados da pesquisa, 2020.



FIGURA 38 - SUBPROCESSO “RECEBER OS ANTI-INFECCIOSOS”, BRASILIA, DF, 2020
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FONTE: Dados da pesquisa, 2020.



FIGURA 39 - SUBPROCESSO “ENTREGAR OS KITS DE MEDICAMENTOS NA UTI”, BRASILIA, DF, 2020
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FONTE: Dados da pesquisa, 2020.
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5.1.3 Mapeamento do processo de administragdo de anti-infecciosos na UTI

O mapeamento do processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI deu-se em seis
visitas a unidade onde a pesquisadora principal, por meio de observacdo ndo participante e
entrevistas ndo estruturadas com os participantes, realizou o levantamento de informagdes para
possibilitar o registro grafico do processo. Doze pessoas participaram da primeira etapa do
estudo, sendo cinco enfermeiros e sete técnicos de enfermagem da UTI. Houve perda de um
participante, porque esse saiu em licenga para tratamento de salde durante o periodo de
realizacdo do estudo.

A estrutura fisica da area interna da UTI e os locais onde ocorrem o0 preparo e a
administracdo estdo apresentados na Figura 23 com a sinalizacdo dos locais de preparo na planta
baixa da unidade. Os medicamentos e os kits eram acondicionados em armarios fechados,
conforme ilustram as Figuras 40 e 41. As solugdes para diluicdo de medicamentos e hidratagdes
venosas, equipos e outros produtos para saude usados no preparo de medicamentos eram

acondicionados em armarios abertos com divisdes (Figura 42).

FIGURA 40 - ARMARIO DE GUARDA DO KIT INDIVIDUAL DE
MEDICAMENTOS NA UTI

FONTE: Elaboracéo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.
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FIGURA 41 - ARMARIO DE GUARDA DOS

MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE
PERIGOSOS, RESERVA DE

PSICOTROPICOS E KIT SEPSE DA UTI

FONTE: Elaborago propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.

FIGURA 42 - ARMARIO DE GUARDA DE SOLUCOES E INSUMOS
PARA PREPARO DE MEDICAMENTOS DA UTI
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FONTE: Elaboracdo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.



115

Na UTI, existiam duas bancadas de preparo de medicamentos, ambas com pias para
higiene das méaos. Sobre as bancadas, eram dispostos potes plasticos com produtos usados no
preparo, como luvas, seringas, agulhas, algodao, gaze, agua destilada, solucédo fisioldgica e
almotolias de &lcool. Também estavam fixadas na bancada de preparo tabelas com orientaces

de preparo de anti-infecciosos e outros medicamentos (Figuras 43 a 46).

FIGURA 43 - BANCADA PARA PREPARO DE
MEDICAMENTOS DA UTI COM TABELAS DE
ORIENTACOES DE PREPARO

.- 9 e’ 8

FONTE: Elaboracédo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.

FIGURA 124 - BANCADA PARA PREPARO DE MEDICAMENTOS
DA UTI COM ORIENTACAO DE TROCA DE
SOLUCOES

FONTE: Elaborag&o propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.
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FIGURA 135 - AREA DE PIA DA BANCADA PARA PREPARO DE
MEDICAMENTOS DA UTI

=4

FONTE: Elaboracéo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.

FIGURA 146 - BANCADA PARA PREPARO DE MEDICAMENTOS
DA UTI COM MATERIAIS PARA DILUICOES

b 3

Ao

FONTE: Elaboragdo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2021.

Um r6tulo de identificacdo era preenchido manualmente e fixado no frasco com o
medicamento, apds a diluicdo dos anti-infecciosos ou de outros medicamentos em frasco de
solucdo a ser administrado por meio de equipo em gotejamento gravitacional ou em bomba de
infusdo. O modelo do rétulo usado é apresentado a seguir na Figura 47. Os medicamentos
administrados por meio de seringa eram identificados com um pedaco de fita crepe, na qual era
registrado somente o nome do medicamento e o leito do paciente.



FIGURA 47 - ROTULO DE IDENTIFICACAO DE SORO E
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FONTE: UTI, HUB-UnB, 2021.

O grupo focal considerou a infraestrutura insuficiente e inadequada devido a: (1) os
computadores eram em quantidade e qualidade suficientes, mas o mobiliario ndo era
ergondmico; (2) o local possuia grande fluxo de pessoas, ruidos de conversas, alarmes e
telefone; e (3) ocorriam frequentes interrupcdes das atividades do técnico de enfermagem pelos
demais membros da equipe que ocupavam a mesma area.

O sistema eletronico de prescricdo dos medicamentos ndo possuia aprazamento ou
checagem eletrénicos. As prescricdes impressas eram aprazadas manualmente e a checagem

também era realizadas manualmente (Figuras 47 e 48).
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FIGURA 48 - PRESCRICAO DIARIA DE MEDICAMENTOS COM ANTI-
INFECCIOSO APRAZADA MANUALMENTE NA UTI
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FONTE: Elaboracéo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2020.



119

FIGURA 49 - PRESCRICAO DIARIA DE MEDICAMENTOS COM ANTI-

INFECCIOSO DESTACADO COM CANETA MARCA-TEXTO
APRAZADA E CHECADA MANUALMENTE NA UTI
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FONTE: Elaboracéo propria, foto da UTI, HUB-UnB, 2020

Na UTI, a conferéncia dos medicamentos dispensados pela farmacia para os pacientes
da unidade era realizada pela equipe de enfermagem também de forma manual. Isso ocorria
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diante da comparacdo entre os itens da prescricdo, do ticket de dispensacdo com o0s
medicamentos contidos no kit do paciente. Tal atividade foi apontada pela equipe como
inadequada, porque os medicamentos ficavam misturados nos Kits, o que muitas vezes
dificultava a conferéncia sem que houvesse a sua abertura.

A UTI possuia quatro documentos institucionais que normatizavam e padronizavam a
administracdo de anti-infecciosos € um protocolo de uso seguro de medicamentos. Os
documentos eram: (1) Procedimento Operacional Padrdo de Administracdo de Medicamentos
por Via Endovenosa; (2) Procedimento Operacional Padrdo de Administracdo de Anti-
infecciosos em Pacientes em Dialise; (3) Manual de Diluicdo de Anti-infecciosos; (4) Tabela
Diluicdo de Anti-infecciosos e (5) Protocolo de Uso Seguro de Medicamentos (HUB, 2015c,
2016, 2019c, 2020a, 2020b).

Uma primeira versdo do mapeamento do processo foi elaborada para ser apresentada
aos participantes. A primeira versdo possuia 14 atividades e seis subprocessos (Figura 50).

Um grupo focal com trés enfermeiros e quatro técnicos de enfermagem foi formado para
a analisar o documento e elaborar a versao final do processo de dispensacédo de anti-infecciosos
da farmécia hospitalar para a UTI, o que foi considerado como sendo a validagdo do documento
pelos participantes. As reunides foram conduzidas pela pesquisadora principal. O mapeamento
de processos envolvidos na administracdo de anti-infecciosos para pacientes na UTI (Figuras
51 a 53) identificou 19 atividades e dois subprocessos. E importante destacar que o processo

sofreu modificacdes ao longo do periodo do estudo e foi atualizado.
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FIGURA 50 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTIL. VERSAO PRELIMINAR,

BRASILIA, DF, 2019
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FONTE: Dados da pesquisa, 2019.
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FIGURA 51 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI. VALIDADO, BRASILIA, DF,

2021
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FONTE: Dados da pesquisa, 2021.



FIGURA 52 - SUBPROCESSO “PREPARAR O ANTI-INFECCIOSO”, BRASILIA, DF, 2021
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FONTE: Dados da pesquisa, 2021.
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FONTE: Dados da pesquisa, 2021.
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Concluidos os mapeamentos dos processos que envolviam o uso de anti-infecciosos em
cuidados criticos, foram iniciadas a etapa 4 da HFMEA (a fim de analisar os perigos quanto ao
grau de severidade e a probabilidade de ocorréncia de modos de falhas das atividades por meio
da aplicacéo da matriz de riscos) e a identificacdo dos pontos vulneraveis no sistema, utilizando

a arvore de decistes da HFMEA.

5.2 MENSURACAQ DA SEVERIDADE E PROBABILIDADE DOS RISCOS E
IDENTIFICACAO DOS PONTOS VULNERAVEIS

O grau de severidade e a probabilidade de ocorréncia de modos de falhas dos processos
mapeados foi realizado pelos seus respectivos grupos focais por meio da aplicacdo da Matriz
de Pontuacdo de Riscos (Figura 18) com o célculo do NPR e da Arvore de Decisdes (Figura
19). Nas primeiras reuniées com cada um dos grupos para a analise dos perigos foram realizados
os treinamentos dos participantes sobre a aplicacdo da HFMEA, nos quais 0s instrumentos

foram apresentados e explicados.

5.2.1  Mensuracao da severidade e probabilidade dos riscos e identificacdo dos pontos
vulneraveis do processo de prescricao anti-infecciosos

As 20 atividades do processo e o subprocesso foram analisados em trés reunides do
grupo focal. O facilitador leu cada uma das atividades e questionou ao grupo: O que pode dar
errado na atividade...?; e Vocé se lembra se alguma vez essa atividade ndo pode ser realizada
ou demorou para ser realizada? Das respostas, foram identificadas trés atividades em que, na
percepcdo dos participantes, ocorreriam trés modos de falhas e quatro possiveis causas. As
atividades com possiveis modos de falhas foram: 9. Escolher anti-infeccioso conforme
indicado na literatura”, “13.6. Preencher todos os campos da prescri¢cdo” e “13.8. Conferir a
prescricdo realizada”. Os modos de falhas identificados foram: escolher um anti-infeccioso nao
adequado (erro de selecdo) ou erros de dose, concentracdo, esquema terapéutico, forma
farmacéutica, via de administracdo e duracdo tratamento; ndo preencher os campos de diluente
e tempo de administragéo; ndo realizar a conferéncia da prescrigdo (Quadro 2).

Na aplicacdo da Matriz de Priorizagdo de Riscos, a severidade de todos os modos de
falhas e suas causas foram considerados moderados. Quanto a probabilidade de ocorréncia,
todos foram considerados frequentes e obtiveram NPR 8.

Ao aplicar a Matriz de Priorizacdo de Riscos a atividade de numero 9, obteve-se 0 NPR
8, considerado alto. Dando continuidade a analise, seguiu-se a aplicacio da Arvore de Decisdes,
na qual o grupo considerou que, no processo estabelecido, existiam medidas de controle e

dectabilidade para o modo de falha identificado. Assim, para esse modo de falha, ndo ocorreu
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o0 levantamento das causas, considerando-se a metodologia da HFMEA.. Diante dessa avaliacéo,
é desnecessario avancar para a etapa 5, porque o proprio processo ja possuia barreiras que
conseguem mitigar o modo de falha identificado na atividade, pois, segundo os participantes, o
médico infectologista, o farmacéutico clinico ou o farmacéutico da farmécia de dispensacdo
conseguiriam identificar a falha e corrigi-la dentro do processo.

Nas anélises dos modos de falhas das atividades 13.6 e 13.8, o NPR indicado também
foi 8. O grupo avaliou que, no processo, nao existiam medidas de controle e dectabilidade para
0s modos de falhas. Para esses modos de falhas, foram levantadas as possiveis causas. Assim,
0 modo de falha com cada uma de suas possiveis causas foi submetido a Matriz de Priorizacdo
de Riscos e a Arvore de Decisbes para que fosse avaliado se 0 modo de falha e a causa

continuariam para a etapa 5 da HFMEA.
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QUADRO 2 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO

PROCESSO DE PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI,
BRASILIA, DF, 2021

Atividade do Modo de falha Causa Matriz de Arvore de Decisbes
processo Priorizacéo
de Riscos
S|P R |PC|MC|DT]|C
9. Escolher anti- Escolher um anti- — M| F 8 - S S | N
infeccioso infeccioso ndo
conforme adequado (erro de
indicado na selecdo), dose,
literatura. concentragéo,
esquema
terapéutico, forma
farmacéutica, via de
administracdo ou
duracéo do
tratamento errados.
13.6. Preencher N&o preencher os - M| F 8 - N N | S
todos os campos | campos de diluente | 13.6.1. Pressuposicédo M| F 8 - N N | S
da prescricéo. e tempo de de que a enfermagem
administracdo. conhece a forma de
diluir e o tempo de
administracéo.
13.6.2. Os campos M| F 8 - N N | S
existem no sistema,
mas ndo sdo de
preenchimento
obrigatdrio.
13.8. Conferir a Né&o realizar a — M| F 8 - N N | S
prescricao conferéncia da 13.8.1. Pressuposi¢do M| F 8 - N N | S
realizada. prescricéo. de que prescreveu
corretamente.
13.8.2. M| F 8 - N N | S
Desconhecimento ou
ndo percepgdo do risco
de erro de prescricéo.

Matriz de Priorizagdo de Riscos: S = Severidade; P = Probabilidade; R = Pontuacdo de risco; CA = Catastrofico;
CR = Critico; M = Moderado; D = Desprezivel; F = Frequente; O = Ocasional; RR = Raro; RM = Remoto.
Arvore de Decisdo: PC = Ponto Critico; MC = Medida de Controle; DT = Detectabilidade; C = Continuar; N =

N&o; S = Sim.

FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

5.2.2 Mensuracéo da severidade e probabilidade dos riscos e identificagdo dos pontos

vulneraveis do processo de dispensagédo de anti-infecciosos

As 67 atividades do processo e 0s subprocessos foram revisitados em seis reunides do

grupo focal. O facilitador leu cada uma das atividades e questionou ao grupo: O que pode dar

errado na atividade...?; e Vocé se lembra se alguma vez essa atividade ndo pode ser realizada

ou demorou para ser realizada? Das respostas, foram identificadas 30 atividades do processo

em que na percepcao dos participantes ocorreriam 28 modos de falhas e 20 possiveis causas.
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Os modos de falhas mais citados foram atraso na dispensacdo do anti-infeccioso e erros de
dispensacéo (quantidade da dose, apresentacdo e concentracdo). As causas mais frequentemente
apontadas foram a falha humana na conferéncia visual dos medicamentos e a falha sistémica de
déficit de pessoal.

Na aplicacdo da Matriz de Priorizagdo de Riscos (Quadro 3) a severidade dos 28 modos
de falhas e suas 20 causas foram considerados criticos em 50% das avalia¢des, 44% moderado
e 6% desprezivel. Quanto a probabilidade, 46% foram considerados ocasionais, 42% frequentes

e 12% raros. O NPR variou de 2 a 12, conforme demostrado na Figura 54.

FIGURA 154 - PROPORCAO DO NPR DOS MODOS DE FALHA E CAUSAS
DA DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA
HOSPITALAR PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020

40% 37,50%

35% 33%
30%

25%

20%

15% 12,50%
10%
10%
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SCORE 2 SCORE 4 SCORE 6 SCORE 8 SCORE 9 SCORE 12

FONTE: Dados da pesquisa, 2020.

Com a aplicacdo da Matriz de Priorizaco de Riscos e da Arvore de Decisdes, foram
identificadas 11 causas de falhas para os quais foi necessario planejar agdes de controle dos
riscos. Para os demais modos de falhas e causas, considerou-se que ndo eram pontos criticos do
processo e/ou ja existiam medidas de controle para 0 modo de falha e/ou a falha era detectavel
dentro do proprio processo, 0 que caracterizava que o risco poderia ser assumido e ndao seriam
necessarias acdes de melhoria.

No Quadro 3, esté descrita a aplicacdo da HFMEA para os 28 modos de falhas e as 20

causas relacionadas pelo grupo focal.
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QUADRO 3 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA
FARMACIA HOSPITALAR PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020

Atividade do Modo de falha Causa Matriz de Arvore de Decisao
processo Priorizacéo de
Riscos
S P R |PC |[MC |DT|C

1. Observar o N&o identificar falta de — CR | O 9 |S N N |S
volume de algum medicamento Faltade atengdo. |CR |RR |6 | N - - N
medicamentos nos | (desabastecimento).
bins.
2. Listar os Né&o identificar falta de — CR | O 9 |S N N |S
medicamentos em | algum medicamento Falta de atencdo. | CR |RR |6 | N - - N
baixo estoque. (desabastecimento).
3. Definir as N&o solicitar a — CR | F 12 | S N S N
quantidades a quantidade correta do
serem solicitadas. | medicamento.
4. Solicitar os Erro de medicamento, — CR | F 12| S S - N
medicamentos a0 | apresentagéo,
Almoxarifado. concentragéo ou

quantidade.
5. Receber os Entrega de quantidade — M 0] 6 | N - - N
medicamentos. errada do

medicamento.
6. Abastecer 0s Colocar o — M RR |4 |S S - N
bins da area de medicamento no bin
dispensacao. errado.
9. Reabastecer os | Atraso no — M 0] 6 | N - - N
bins com estoque | abastecimento.
baixo.
11. Conferir os N&o identificar o lote — M 0] 6 | N - - N
medicamentos ou data de validade,
solicitados. concentracéo.
13. Transcrever os | Escrever informac6es — M @] 6 |S S - N
dados dos erradas (numero,
medicamentos nome).
para o formulario
de fracionamento.
14. Anexar parte Anexar parte da caixa — M F 8 |S S - N
da caixa dos de outro medicamento
medicamentos ao | no fracionamento que
formulério de esta acontecendo no
fracionamento. momento.
16. Inserir 0s Erro de transcricao. — M 0] 6 | N - - N
dados do
medicamento no
AGHU.
17. Conferir os N&o identificar erro de — CR | F 12 | S S - N
dados na tela de digitacdo do
impresséo da medicamento,
maquina apresentacdo,
unitarizadora. concentracéo, lote ou

validade.
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QUADRO 3 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA
FARMACIA HOSPITALAR PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020 (continua)

Atividade do Modo de falha Causa Matriz de Arvore de Decisdo
processo Priorizacéo de
Riscos
22.1. Retirar da Falha na contagem. — D RR |2 |N - - N
maquina a fita
com os
medicamentos
unitarizados.
26. Descartar as N&o descartar todo o — M @] 6 |S S - N
sobras que estdo excesso de blisters,
na bancada. conteddos de
embalagem e
medicamentos.
30. Abastecer os Colocar medicamento — M RR |4 |S S - N
bins de no bin errado.
dispensacéo.
31. Identificar N&o identificacéo da - CR |F 12 | S N N |S
prescricdo de anti- | prescri¢do, inclusdo 31.1. N&o verificar | CR | F 12 | S N N |S
infeccioso. ou nova alteracéo. a prescricéo do dia
anterior.
31.2. Ndo fazer a CR | F 12 | S N N S
leitura correta das
alteracOes da
prescricdo quando
ocorrem as
mudancas do tipo
"de - para".
31.3. Falha de CR | F 12 | S N N |S
comunicacéo da
equipe na passagem
de planto.
31.4. Sobrecargade | CR | F 12| S N N |S
trabalho por
namero reduzido de
profissionais.
31.5. Desatencéo CR | F 12 | S N N |S
(lapso de memoria).
31.6. Falta de CR | F 12| S S - N
treinamento do
farmacéutico na
triagem.
31.7. Ndo CR | O 9 |S S - N
impresséo da
prescricdo por falha
no sistema.
31.8. Falhado CR | F 12 1S S - N
treinamento do
prescritor.
32.1 Analisar a Né&o identificar uma — M 0] 6 | N - - N
prescricdo e a informacgéo
justificativa. importante no
formulério (falta do
tempo de tratamento).
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QUADRO 3 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA
FARMACIA HOSPITALAR PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020 (continua)

Atividade do Modo de falha Causa Matriz de Arvore de Decisdo
processo Priorizacéo de
Riscos
32.2 Analisar a Né&o identificar erro — CR | F 12| S N N S
prescricdo e a de prescricdo de | 32.2.1. Falta de CR | F 12| S N N |S
justificativa. dose ou via. acesso a informagéo
sobre o0 peso e a idade
do paciente.
32.2.2. Falta de CR | O 9 |S N N |S
treinamento da
equipe.
32.2.3. Frequentes CR | F 12 | S N N S
interrupgdes (lapso de
memoria).
33. Informar o | N&o conseguir — M 0] 6 | S S - N
problema na UTI. | contactar o
profissional da UTI
devido ao telefone
estar ocupado por
repetidas vezes.
37. Informar o | Demora da resposta — M @] 6 |S S - N
problema na UTI. | (atraso da
dispensacéo).
39. Consultar Né&o consultar a - M ) 6 | S N N |S
planilha de planilha todos os 39.1. Néo ter M 0] 6 | S N N S
justificativa de dias. protocolos de
ATM. processo de trabalho
que serdo seguidos
por todos 0s
profissionais do setor.
39.2. Vérios locais M @] 6 | S N N |S
diferentes para busca
da mesma
informacéo.
41. Registrar as Reqgistrar a - M RR |4 |S S - N
quantidades a quantidade errada,
serem dispensadas | para mais ou para
e as ocorréncias. menos.
45. Entregar a Extravio de - D F 4 |S S - N
prescricdo ao prescricao.
técnico de
dispensacao.
47. Separar 0s Separar 0 — CR | O 9 |S N N S
medicamentos em | medicamento 47.1 Sobrecarga de CR | O 9 |S N N |S
uma caixa de errado (nomes tarefa por fazer todas
papel&o. parecidos, as etapas da
apresentacéo errada | dispensagdo
e concentracéo). (separacéo,
dispensacdo no
sistema e selagem do
Kit).
47.2 Interrupgdes CR | F 12 | S S S N
para atendimentos no
balcdo e telefone.
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QUADRO 3 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA
FARMACIA HOSPITALAR PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020 (concluséo)

Atividade do Modo de falha Causa Matriz de Arvore de Decisdo
processo Priorizacéo de
Riscos
53.Colocar os Quebrar — M F 8 |S S - N
medicamentos medicamento e tornar
separados por a conferéncia
apresentagdes no | inviavel.
saco plastico.
61. Registrar o Transcricao errada — D F 4 |S S - N
tratamento na (dose, tempo de
planilha de tratamento, via).
controle de ATM
63. Separar todas | N&o separar todas as — M o] 6 | S N N S
as doses para o doses do tratamento. | 63.1 N&o saber que | M O 6 |S N S N
tratamento 0 estoque do
completo. medicamento esta
baixo.
63.2 Esquecimento | M @] 6 |S N S N
(lapso de memoria).
63.3 Delegar a M @] 6 |S N S N
funcdo para outra
pessoa que ndo
estava responsavel
por esta atividade e
haver falha de
comunicacéo.
66. Entregar os Atraso decorrente — CR | F 12 | S S - N
kits dos processo de trabalho
medicamentos na | e eventualidades
UTL (covid).

Matriz de Priorizagdo de Riscos: S = Severidade; P = Probabilidade; R = Pontuacéo de risco; CA = Catastrofico;
CR = Critico; M = Moderado; D = Desprezivel; F = Frequente; O = Ocasional; RR = Raro; RM = Remoto.
Arvore de Decisdo: PC = Ponto critico; MC = Medida de controle; DT = Detectabilidade; C = Continuar; N =
Né&o; S = Sim. ATM = Anti-infeccioso.

FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

5.2.3 Mensuracao da severidade e probabilidade dos riscos e identificagdo dos pontos
vulneraveis do processo de administracdo de anti-infecciosos

As 19 atividades do processo e os dois subprocessos foram revisitados em quatro

reunides do grupo focal. O facilitador leu cada uma das atividades e questionou ao grupo: O

gue pode dar errado na atividade...?; e Vocé se lembra se alguma vez essa atividade ndo pode

ser realizada ou demorou para ser realizada? Das respostas, foram identificadas 16 atividades

do processo em que na percepcdo dos participantes ocorreriam modos de falhas e 23 possiveis

causas. Os modos de falhas mais citados foram relacionados as boas praticas de assepsia no

preparo de medicamentos e erro de dose ao preparar o0 anti-infeccioso. As causas mais
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frequentemente apontadas foram a falha humana na violagéo das técnicas corretas de preparo e
os lapsos de memoria.

Na aplicacdo da Matriz de Priorizagéo de Riscos (Quadro 4) a severidade dos 16 modos
de falhas e suas 23 causas foram considerados moderados em 62% das avaliagdes e 38%
criticos. Quanto a probabilidade, 92% foram considerados frequentes, 5% ocasionais e 3%

raros. O NPR variou de 4 a 12, conforme demostrado na Figura 55.

FIGURA 16 - PROPORCAO DO NPR DOS MODOS DE FALHA E CAUSAS
NA ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI,
BRASILIA, DF, 2021
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FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

Com a aplicagio da Matriz de Priorizagio de Riscos e Arvore de Decisdes, foram
identificadas 20 causas de falhas para as quais foi necessario planejar agdes de controle dos
riscos. E importante descartar que as causas de violacdo da técnica e lapsos de memodria se
repetiram em oito e trés modos de falhas, respectivamente. Para os demais modos de falhas e
causas considerou-se que ndo eram pontos criticos do processo e ou ja existiam medidas de
controle para 0 modo de falha e/ou a falha era detectavel dentro do préprio processo, o que
caracterizava que o risco poderia ser assumido e ndo seriam necessarias a¢oes de melhoria.

No Quadro 4, esté descrita a aplicacdo da HFMEA para os 16 modos de falhas e as 23

possiveis causas relacionadas pelo grupo focal.
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QUADRO 4 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI,
BRASILIA, DF, BRASIL, 2021

Atividade do Modo de Falha Causa Matriz de Arvore de Decisdes
Processo Priorizacéo de
Riscos
S P R |[PC |[MC |DT |C
4. Informar ao N&o comunicar ao - M @) 6 N - - N
técnico de técnico a prescricdo
enfermagem sobre | do medicamento.
a prescricéo.
5. Acionar a O telefone da — M F 8 - S - | N
farmécia para farmécia esta
solicitar a ocupado ou ndo
dispensacéo do atende.
anti-infeccioso.
7. Separar adose | Separar a dose em — M F 8 - N N |S
a ser administrada | quantidade errada. 7.1. Erro de M F 8 - N N | S
no horério. interpretacdo da
prescricdo.
7.2. Interrupcéo M F 8 - N N | S
da tarefa.
7.3. Lapso de M F 8 - N N | S
memoria por
sobrecarga de
trabalho e/ou
estresse e/ou
desatencéo.
9. Informar ao N&o verificar se 0 — M RR | 4 S N S | N
enfermeiro para paciente esta em uso
avaliar o de hemodialise ou
aprazamento. ndo informar ao
enfermeiro.
13.1. Transcrever | N&o preencher o - M F 8 - N N | S
a prescricdo para | rotulo de forma 13.1.1. Violagéo M F 8 - N N | S
o rotulo. completa e correta. da etapa da
técnica por parte
do profissional.
13.1.2. Erro de M F 8 - N N | S
transcricdo de
dados.
13.2 Realizar a Né&o realizar a — CR F |12 - N N | S
limpeza e limpeza e desinfecgdo | 13.2.1. Violagéo CR F |12 - N N | S
desinfec¢éo na na bancada de da etapa da
bancada de preparo. técnica por parte
preparo. do profissional.
13.2.2. Falta de CR F 12 - N N | S
bandeja para
preparo.
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QUADRO 4 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI,

BRASILIA, DF, BRASIL, 2021 (continua)

Atividade do
Processo

Modo de Falha

Causa

Matriz de

Priorizacéo de

Riscos

Arvore de Decistes

13.4. Higienizar
as maos.

Nao realizar a
higiene das
maos.

—

CR

F

12

13.4.1 Violagdo da
etapa da técnica por
parte do profissional.

CR

F

12

13.4.2. Sobrecarga de
tarefas.

CR

12

13.4.3.

Desabastecimento de
sabonete, papel e/ou
preparacdo alcodlica.

CR

13.5. Paramentar-
se com luvas de
procedimento e

mascara cirurgica.

Nao usar luvas
e/ou mascara.

—

12

13.5.1. O uso de luvas
de procedimento
durante o preparo de
medicamento ndo é
padronizado na
instituicao.

<<

12

13.5.2. Violagdo de
técnica por parte do
profissional.

CR

12

13.6. Realizar
desinfec¢éo dos
frascos e/ou
ampolas.

Na&o realizar a
desinfeccédo dos
frascos e/ou
ampolas.

—

CR

n

12

13.6.1.
Desconhecimento da
necessidade de realizar
da atividade.

CR

12

13.6.2. Violagdo da
técnica por parte do
profissional.

CR

12

13.12. Aspirar a
dose a ser
adicionada a
solucéo.

Aspirar a dose
em quantidade
errada.

—

Tn

13.12.1. Erro de
interpretacdo da
prescricao.

<

13.12.2. Interrupcdo da
tarefa.

13.12.3. Lapso de
memoria por
sobrecarga de trabalho
e/ou estresse e/ou
desatencéo.

13.16. Identificar
0 equipo.

Né&o colocar
identificacdo no
equipo.

—

CR

12

13.16.1 Violacéo da
técnica por parte do
profissional.

CR

12
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QUADRO 4 - ANALISE DOS PERIGOS E MODOS DE FALHA DAS ATIVIDADES DO
PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI,
BRASILIA, DF, BRASIL, 2021 (conclus&o)

Atividade do Modo de Falha Causa Matriz de Arvore de Decisdes
Processo Priorizacéo de
Riscos
13.18. Registrar Ndo sinalizar que o — M F 8 - S - |N
um visto acima do | medicamento foi
horério aprazado. | preparado.
16.1 Avaliar o N&o avaliar 0 acesso. | — M F 8 - N N | S
acesso venoso. 16.1.1. Violagédo M F 8 - N N | S
da técnica por
supor que o
acesso esteja
pérvio devido ao
uso de varios
medicamentos.
16.3. Realizar a N&o realizar a — CR F 8 - N N | S
desinfec¢do na via | desinfeccéo na via. 16.3.1. Violagao CR F |12 - N N | S
a ser aberta. da técnica por
parte do
profissional.
16.7. Inserir 0s Inserir dados errados. | — M F 8 - N N | S
parametros de 16.7.1. Erro de M F 8 - N N | S
volume, tempo e interpretacéo da
vazao na bomba prescricéo.
de infusdo. 16.7.2. M F 8 - N N | S
Interrupcéo da
tarefa.
16.7.3. Lapso de M F 8 - N N | S
memoria por
sobrecarga de
trabalho e/ou
estresse e/ou
desatencao.
16.13. Controlar o | N&o infusdo do — M F 8 - S - |N
gotejamento medicamento por
conforme o gravidade.
namero de
gotas/minutos
desejado.

Matriz de Priorizagdo de Riscos: S = Severidade; P = Probabilidade; R = Pontuacéo de risco; CA = Catastrofico;
CR = Critico; M = Moderado; D = Desprezivel; F = Frequente; O = Ocasional; RR = Raro; RM = Remoto.

Arvore de Decisdo: PC = Ponto critico; MC = Medida de controle; DT = Detectabilidade; C = Continuar; N =

Nao; S = Sim.

FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

5.3 ACOES PARA A GESTAO DOS RISCOS DOS PROCESSOS

Ap6s a aplicacdo da Matriz de Priorizacio de Riscos e da Arvore de Decisdes, 0s grupos

focais iniciaram a elaboracdo dos planos de acdes para controlar ou eliminar os riscos dos

modos de falhas e causas que foram avaliados para seguir para a etapa 5 da HFMEA.



137

5.3.1 Aco0es para a gestdo dos riscos do processo de prescricao de anti-infecciosos na UTI

Os modos de falhas identificados nas atividades de nimeros 13.6 e 13.8 com as quatro
causas levantadas do processo de prescrigdo de anti-infecciosos na UTI prosseguiram para a
etapa 5 da HFMEA, a fim de definir as acdes de melhoria para controlar os riscos de falhas
(Quadro 5).

QUADRO 5 - PLANO DENA(;AO PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF, 2021

Tipo de acdo Acdes de melhorias planejadas Resultados
esperados

13.6.1. Controlar. | 1. Definir POP de prescricdo de anti-infecciosos para a unidade. 2. | Novo POP
Capacitar equipe sobre prescri¢do segura de medicamentos a cada | implantado.

6 meses e nas admissoes. Capacitacdes
realizadas.
13.6.2. Eliminar. | 1. Solicitar que os campos do diluente e tempo de administracdo | Prescricdo de
sejam obrigatérios para medicamentos endovenosos no AGHU. medicamentos
completa.

13.8.1. Controlar. | 1. Definir POP de prescri¢do de anti-infecciosos para a unidade. 2. | Novo POP
Capacitar equipe sobre os riscos e prescricdo segura de | implantado.
medicamento a cada 6 meses. 3. Encaminhar para apuracdo de | CapacitacGes
responsabilidades os casos de reincidéncia de violacdo da técnica. | realizadas.

13.8.2. Controlar. | 1. Definir POP de prescricdo de anti-infecciosos para a unidade. 2. | Novo POP
Capacitar equipe sobre os riscos e prescricdo segura de | implantado.
medicamento a cada 6 meses. Capacitacdes
realizadas.

FONTE: Dados da pesquisa, 2021.

5.3.2  Ac0es para a gestdo dos riscos do processo de dispensacdo de anti-infecciosos da
farmécia hospitalar para a UTI

Os modos de falhas das atividades de nimeros 31, 32, 39 e 47, com as 11 causas
levantadas do processo de dispensacgéo de anti-infecciosos na UTI, prosseguiram para a etapa 5
da HFMEA, a fim de definir as aces de melhoria para controlar os riscos de falhas (Quadro 6).
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QUADRO 6 - PLANO DE AQAO PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA HOSPITALAR

PARA A UTI, BRASILIA, DF, 2020

Tipo de Acoes de melhoria planejadas Resultados esperados
acéo
31.1 1. Atualizar o POP incluindo a frequéncia para consultas e | Nova rotina implementada e
Controlar. conferéncia das inclusdes ou alteracfes e uma conferéncia | identificacdo de prescri¢fes de anti-
por turno pelo técnico. 2. Capacitar a equipe para a nova | infeccioso em tempo oportuno.
rotina.
31.2 1. Aplicar treinamentos periddicos. 2. Solicitar a mudanga | Equipe realizando a leitura correta
Controlar. | naordem que as alteragdes aparecem no sistema. 3. Solicitar | das alteracbes e melhorias nos
que a via da farmacia da prescricdo seja impressa com todos | sistemas para facilitar a
informacdes do AGHU sobre a  respectiva | identificacdo de alteracbes e
alteracdo/incluséo. inclusBes de medicamentos.
31.3 1. Atualizar o POP dos registros de ocorréncias em livro. 2. | Melhoria da comunicagdo entre os
Controlar. | Implantar um checklist de passagem de plant&o. turnos de trabalho para continuidade
do servico.
31.4 1. Dimensionar quantidade de pessoal necessaria. 2. | Dimensionamento  de  pessoal
Controlar. | Solicitar contratacdo de pessoal. adequado as necessidades do
Servico.
315 1. Implantar dupla checagem (estagidrio/residente e | Reduzir os erros de dispensacdo e
Controlar. | farmacéutico). 2. Reavaliar a capacidade laboral de alguns | adequar a distribui¢do de atividades
profissionais para o desempenho da atividade e substituiros | com a capacidade laboral do
inaptos. 4. Ampliar o monitoramento do indicador de erro | profissional.
de dispensacéo.
32.2.1 1. Solicitar melhoria no AGHU para aparecer o peso e a | Triagem da prescricdo incluindo a
Controlar. | idade do paciente na via da farmécia da prescricdo. 2. Inserir | avaliagdo de dose corretamente com
a atuacdo do farmacéutico clinico na equipe | base no peso e idade do paciente.
multiprofissional da UTI. 3. Incluir o peso e idade do
paciente como campo obrigatério nas justificativas de uso
de anti-infeccioso.
32.2.2 1. Implantar os programas de educacdo permanente, | Equipes capacitadas e com maior
Controlar. | continuada e admissional. padronizacdo na realizacdo de
atividades.
32.2.3 1. Separar as atividades da triagem entre os farmacéuticos | Melhorar a organizag&o do servigo e
Controlar. | (dois para triagem das prescri¢des da data e uma para as | equipes em quantidade e
inclusbes/alteracbes e atendimento as chamadas de | qualificacdo adequadas ao
telefone). 2. Adequar o dimensionamento de pessoal. desempenho da funcéo.
39.1 1. Atualizar o POP incluindo a frequéncia para consultas e | Nova rotina implementada e
Controlar. | conferéncia das inclusBes ou alteragdes e uma conferéncia | identificacdo de prescri¢des de anti-
por turno pelo técnico. 2. Capacitar a equipe para a nova | infeccioso em tempo oportuno.
rotina.
39.2 1. Padronizar uma Unica forma de envio da justificativa de | Tornar o trabalho menos moroso e
Controlar. | preferéncia a eletrdnica. possibilitar realizar a consulta.
47.1.1 1. Redimensionar pessoal. 2. Solicitar contratacdo de | Adequar quantidade de pessoal e
Controlar. | técnico de farmécia. 3. Adequar estrutura com mais uma | estrutura para reduzir erros de

bancada de dispensacdo. 4. Revisar POPs de dispensacéo
priorizando a separacdo de tarefas para possibilitar dupla
checagem. 5. Adequar o sistema automatizado com leitor de
cddigo de barra para todas as apresentacoes.

dispensacdo. Aumentar a satisfacdo
no trabalho, reduzir queixas e
conflitos com a equipe da UTI.

FONTE: Dados da pesquisa, 2020.
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5.3.3 Aco0es para a gestao dos riscos do processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI

Os modos de falhas das atividades de numeros 7, 13.1, 13.2, 13.4, 13.5, 13.6, 13.12,
13.16, 16.1, 16.3 e 16.7, com as 21 causas levantadas do processo de administracdo de anti-

infecciosos na UTI, prosseguiram para a etapa 5 da HFMEA, a fim de definir as acGes de

melhoria para controlar ou eliminar os riscos de falhas (Quadro 7).

QUADRO 7 - PLANO DE A(;/E:O PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF,

2021

Tipo de acéo

Acdes de melhoria planejadas

Resultados esperados

7.1. Controlar.

1. Implantar POP de sinalizacdo com caneta marca-
texto na prescricdo de anti-infecciosos. 2. Capacitar
equipe sobre administracdo segura de medicamentos a
cada 6 meses. 3. Implantar a dupla checagem na
atividade de administracdo de anti-infecciosos como
Polimixina, Ertapenem, Vancomicina e Anfotericinas
(porque possuem muitas diferencas entre as doses e/ou
vias de administracdo). 4. Ampliar a supervisdo do
enfermeiro na atividade de administracao.

Novo POP e dupla checagem
implantados. Maior envolvimento
dos enfermeiros com o processo
de administracdo de  anti-
infecciosos. Reducdo de erros de
administracéo de anti-infecciosos.

7.2. Controlar.

1. Redefinir local separado, protegido de ruidos e com
acesso restrito para area de preparo de medicamentos.
2. Solicitar adequacéo da estrutura fisica. 3. Elaborar
protocolo de preparo dos medicamentos na area. 4.
Compor equipe individualizada para a area de preparo
e diluicBes. 5. Capacitar equipe sobre preparo seguro
de medicamentos.

Sala de preparo de medicamentos
disponivel para uso. Padronizacao
de método de preparo de
medicamento. Equipe habilitada
para atuar em &rea de preparo e
diluicbes. Reducdo de erros de
administracéo de anti-infecciosos.

7.3. Controlar.

1. Redefinir local separado, protegido de ruidos e com
acesso restrito para area de preparo de medicamentos.
2. Solicitar adequacgdo da estrutura fisica. 3. Elaborar
protocolo de preparo dos medicamentos na &rea. 4.
Compor equipe individualizada para a &rea de preparo
e diluicdo. 5. Capacitar equipe sobre preparo seguro de
medicamento. 6. Divulgar o Projeto Cuidar na unidade.
7. Estimular a participacdo de profissionais nas
atividades do Projeto Cuidar.

Sala de preparo de medicamentos
disponivel para uso. Padronizacéo
de método de preparo de
medicamento. Equipe habilitada
para atuar em area de preparo e
diluicbes. Reducdo de erros de
administracdo de anti-infecciosos.
Reduzir estresse e fadiga no
trabalho.

13.1.1. Eliminar.

1. Solicitar adequacdo das informagdes do rotulo de
medicamento. 2. Capacitar equipe sobre 0s riscos e
administracdo segura de medicamento a cada 6 meses.
3. Ampliar a supervisao do enfermeiro na atividade. 4.
Inserir o item de conferéncia do rétulo no instrumento
de auditoria dos leitos (“Conferéncia diaria
UTI/UCO”). 5. Encaminhar para apuracdo de
responsabilidades os casos de reincidéncia de violagéo
da técnica.

Rétulos de medicamento com
todos o0s dados necessarios.
Equipe habilitada no preparo de
medicamento. Maior
envolvimento dos enfermeiros
com o processo de administragao
de anti-infecciosos. Reducdo de
falhas e erros na atividade de
preparo de medicamento. Coibir
violagdo de técnica de preparo de
medicamento.




140

QUADRO 7 - PLANO DE A(;/E:O PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF,

2021 (continua)

administracdo segura de medicamento a
cada 6 meses. 2. Ampliar a supervisdo do
enfermeiro na atividade.

Tipo de acéo Acdes de melhoria planejadas Resultados esperados

13.1.2. 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de medicamento.

Controlar. administracdo segura de medicamento a | Maior envolvimento dos enfermeiros com o
cada 6 meses. 2. Ampliar a supervisdo do | processo de administracdo de anti-infecciosos.
enfermeiro na atividade. 3. Inserir o item de | Reducdo de falhas e erros na atividade de
conferéncia do rétulo no instrumento de | preparo de medicamento.
auditoria dos leitos (“Conferéncia diaria
UTI/UCO”). 4. Implantar a dupla checagem
na atividade de administracdo de anti-
infecciosos como Polimixina, Ertapenem,

Vancomicina e Anfotericinas.

13.2.2. Eliminar. | 1. Solicitar aquisicdo de bandejas para | Adequar estrutura da unidade para o preparo de
preparo de medicamento. 2. Capacitar | medicamento. Equipe habilitada no preparo de
equipe sobre os riscos e administracdo | medicamento. Maior envolvimento  dos
segura de medicamento a cada 6 meses. 3. | enfermeiros com o processo de administracao
Ampliar a supervisdo do enfermeiro na | de anti-infecciosos. Reducdo de falhas e erros
atividade. na atividade de preparo de medicamento.

Reducdo de infecgbes relacionadas a
assisténcia a saide.

13.4.1 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de medicamento.

Controlar. administracdo segura de medicamento e | Maior envolvimento dos enfermeiros com o
higiene das mdos a cada 6 meses. 2. | processo de administracdo de anti-infecciosos.
Ampliar a supervisdo do enfermeiro na | Reducdo de falhas e erros na atividade de
atividade. 3. Ampliar a auditoria de adesdo | preparo de medicamento. Reducdo de
a higiene das maos. 4. Encaminhar para | infec¢fes relacionadas a assisténcia a salde.
apuracao de responsabilidades os casos de | Coibicdo da violagdo da técnica de higiene das
reincidéncia de violacdo da técnica. maos.

13.5.1. Eliminar. | 1. Atualizar o POP de administracdo de | Padronizar o uso de luvas de procedimento e
medicamento endovenoso. 2. Atualizar o | méscara cirdrgica no preparo de medicamento
Protocolo de Uso Seguro de Medicamento. | endovenoso. Equipe habilitada no preparo de
3. Capacitar equipe sobre os riscos e | medicamento. Maior envolvimento dos
administracdo segura de medicamento a | enfermeiros com o processo de administracéo
cada 6 meses. 4. Ampliar a supervisdo do | de anti-infecciosos. Reducgéo de falhas e erros
enfermeiro na atividade. na atividade de preparo de medicamento.

Reducdo de infecgdes relacionadas a
assisténcia a salde.

13.5.2. 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de medicamento.

Controlar. administracdo segura de medicamento a | Maior envolvimento dos enfermeiros com o
cada 6 meses. 2. Ampliar a supervisdo do | processo de administracdo de anti-infecciosos.
enfermeiro na atividade. 3. Encaminhar | Reducdo de falhas e erros na atividade de
para apuracdo de responsabilidades os | preparo de medicamento. Reducdo de
casos de reincidéncia de violagdo da | infecgdes relacionadas a assisténcia a saude.
técnica. Violagdo da técnica de preparo de

medicamento coibida.

13.6.1. Eliminar. | 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de medicamento.

Maior envolvimento dos enfermeiros com o
processo de administracdo de anti-infecciosos.
Reducdo de falhas e erros na atividade de
preparo de medicamento. Redugdo de
infeccdes relacionadas & assisténcia & salde.
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QUADRO 7 - PLANO DE A(;/E:O PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF,

2021 (continua)

meses. 2. Ampliar a supervisdo do enfermeiro
na atividade. 3. Encaminhar para apuracdo de
responsabilidades os casos de reincidéncia de
violagdo da técnica.

Tipo de acéo Acdes de melhoria planejadas Resultados esperados
13.6.2. 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de
Controlar. administracdo segura de medicamento a cada 6 | medicamento. Maior envolvimento dos
meses. 2. Ampliar a supervisdo do enfermeiro | enfermeiros com o0 processo de
na atividade. 3. Encaminhar para apuracdo de | administracdo de anti-infecciosos. Reducéo
responsabilidades os casos de reincidéncia de | de falhas e erros na atividade de preparo de
violacdo da técnica. medicamento. Reducdo de infeccdes
relacionadas & assisténcia a saude. Coibir
violagdo da técnica de preparo de
medicamento.
13.12.1. 1. Implantar POP de sinalizacdo com caneta | Novo POP e dupla checagem implantados.
Controlar. marca-texto na prescricdo de anti-infecciosos. | Maior envolvimento dos enfermeiros com o
2. Capacitar equipe sobre administracdo segura | processo de administragdo de anti-
de medicamentos a cada 6 meses. 3. Implantar | infecciosos. Reducdo de erros de
a dupla checagem na atividade de | administracdo de anti-infecciosos.
administracdo de anti-infecciosos como
Polimixina, Ertapenem, Vancomicina e
Anfotericinas  (porque  possuem  muitas
diferencas entre as doses e/ou vias de
administracdo). 4. Ampliar a supervisédo do
enfermeiro na atividade de administracao.
13.12.2. 1. Redefinir local separado, protegido de ruidos | Sala de preparo de medicamentos
Controlar. € com acesso restrito para area de preparo de | disponivel para uso. Padronizagdo de
medicamentos. 2. Solicitar adequa¢do da | método de preparo de medicamento.
estrutura fisica. 3. Elaborar protocolo de | Equipe habilitada para atuar em érea de
preparo dos medicamentos na &rea. 4. Compor | preparo e diluicbes. Redu¢do de erros de
equipe individualizada para a &rea de preparo e | administragéo de anti-infecciosos.
diluicdes. 5. Capacitar equipe sobre preparo
seguro de medicamentos .
13.12.3. 1. Redefinir local separado, protegido de ruidos | Sala de preparo de medicamentos
Controlar. e com acesso restrito para area de preparo de | disponivel para uso. Padronizagdo de
medicamentos. 2. Solicitar adequacdo da | método de preparo de medicamento.
estrutura fisica. 3. Elaborar protocolo de | Equipe habilitada para atuar em area de
preparo dos medicamentos na area. 4. Compor | preparo e diluigdes. Reducdo de erros de
equipe individualizada para a area de preparo e | administracéo de anti-infecciosos. Reducdo
diluicdo. 5. Capacitar equipe sobre preparo | de estresse e fadiga no trabalho.
seguro de medicamento. 6. Divulgar o Projeto
Cuidar na unidade. 7. Estimular a participacao
de profissionais nas atividades do Projeto
Cuidar.
13.16.1. 1. Capacitar equipe sobre os riscos e | Equipe habilitada no preparo de
Controlar. administracdo segura de medicamento a cada 6 | medicamento. Maior envolvimento dos

enfermeiros com o0 processo  de
administracdo de anti-infecciosos. Reducéo
de falhas e erros na atividade de preparo de
medicamento. Reducdo de infecgdes
relacionadas a assisténcia a satide. Coibicao
da violagdo da técnica de preparo de
medicamento. Reducdo de desperdicio de
equipos.
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QUADRO 7 - PLANO DE A(;/E:O PARA CONTROLAR OS RISCOS DO PROCESSO DE
ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF,

2021 (concluséo)

Tipo de acéo

Ac0es de melhoria planejadas

Resultados esperados

16.1.1.
Controlar.

1. Capacitar equipe sobre o0s riscos e
administracéo segura de medicamento a cada 6
meses. 2. Ampliar a supervisdo do enfermeiro
na atividade. 3. Encaminhar para apuracdo de
responsabilidades os casos de reincidéncia de
violacdo da técnica.

Equipe habilitada na administragdo de
medicamento. Maior envolvimento dos
enfermeiros com o processo de administragdo
de anti-infecciosos. Reducdo de falhas e erros
na atividade de administracdo de
medicamento. Reducdo de flebites e
infeccBes relacionadas a assisténcia a saude.
Coibicdo da violagdo da técnica de preparo de
medicamento.

16.3.1.
Controlar.

1. Capacitar equipe sobre o0s riscos e
administracdo segura de medicamento a cada 6
meses. 2. Ampliar a supervisdo do enfermeiro
na atividade. 3. Encaminhar para apuragao de
responsabilidades os casos de reincidéncia de
violagéo da técnica.

Equipe  habilitada no preparo de
medicamento. Maior envolvimento dos
enfermeiros com o processo de administracdo
de anti-infecciosos. Reduco de falhas e erros
na atividade de preparo de medicamento.
Reducdo de infecgbes relacionadas a
assisténcia a salde. Coibicédo da violagdo da
técnica de preparo de medicamento.

16.7.1.
Controlar.

1. Implantar POP de sinalizacdo com caneta
marca-texto na prescri¢do de anti-infecciosos.
2. Capacitar equipe sobre administracdo segura
de medicamentos a cada 6 meses. 3. Implantar
a dupla checagem na atividade de
administracdo de anti-infecciosos, como
Polimixina, Ertapenem, Vancomicina e
Anfotericinas  (porque  possuem  muitas
diferengas entre as doses efou vias de
administracdo). 4. Ampliar a supervisdo do
enfermeiro na atividade de administracdo.

Novo POP e dupla checagem implantados.
Maior envolvimento dos enfermeiros com o
processo de administracdo de anti-
infecciosos. Redugdo de erros de
administracéo de anti-infecciosos.

16.7.2.
Controlar.

1. Redefinir local separado, protegido de ruidos
€ com acesso restrito para area de preparo de
medicamentos. 2. Solicitar adequacdo da
estrutura fisica. 3. Elaborar protocolo de
preparo dos medicamentos na area. 4. Compor
equipe individualizada para a area de preparo e
dilui¢bes. 5. Capacitar equipe sobre preparo
seguro de medicamentos.

Sala de preparo de medicamentos disponivel
para uso. Padronizacgdo de método de preparo
de medicamento. Equipe habilitada para atuar
em éarea de preparo e dilui¢des. Reducédo de
erros de administracdo de anti-infecciosos.

16.7.3.
Controlar.

1. Redefinir local separado, protegido de ruidos
€ com acesso restrito para area de preparo de
medicamentos. 2. Solicitar adequacdo da
estrutura fisica. 3. Elaborar protocolo de
preparo dos medicamentos na area. 4. Compor
equipe individualizada para a area de preparo e
diluico. 5. Capacitar equipe sobre preparo
seguro de medicamento. 6. Divulgar o Projeto
Cuidar na unidade. 7. Estimular a participacéo
de profissionais nas atividades do Projeto
Cuidar.

Sala de preparo de medicamentos disponivel
para uso. Padronizacdo de método de preparo
de medicamento. Equipe habilitada para atuar
em area de preparo e diluicbes. Reducgdo de
erros de administracdo de anti-infecciosos.
Redugcdo de estresse e fadiga no trabalho.

FONTE: Dados da pesquisa, 2021.
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5.4 REDESENHO DOS PROCESSOS DE USO DE ANTI-INFECCIOSOS: UMA
ALTERNATIVA

Um grupo focal formado por cinco especialistas e a pesquisadora analisaram, em quatro
reunides, os resultados descritos da primeira fase da pesquisa, a fim de estabelecer 0os novos
processos de prescricao, dispensacao e administracdo de anti-infecciosos na UTI, incorporando
as acOes planejadas na fase anterior e outras alteracGes que o grupo avaliou como necessarias e
viaveis para implementacdo. O grupo de especialistas foi formado por um médico da
especialidade de infectologia, um farmacéutico especialista em pesquisa clinica, uma
enfermeira especialista em terapia intensiva, uma enfermeira especialista em qualidade e
controle de infeccBes e um analista de tecnologia da informacdo especialista em andlise de

riscos, gestdo de projetos e processos.
5.4.1 Processo de prescri¢cdo de anti-infecciosos na UTI

O novo processo de prescrigdo de anti-infecciosos na UTI possui 21 atividades e um
subprocesso. Nas Figuras 56 e 57 estd detalhado o mapeamento do processo em linguagem
BPMN, em que se observam as duas piscinas que separam as atividades do médico prescritor e
as do médico infectologista.

As principais alteracdes realizadas foram:

e Uma acdo foi incluida ao novo processo de prescri¢do de anti-infecciosos na UTI
para prever a possibilidade de ndo funcionamento do sistema eletrénico.

e Asatividades relacionadas as fontes de consultas em literatura para definicdo do anti-
infeccioso tiveram os locais de consulta definidos.

e Os formularios impresso e eletrdnico que eram usados para as justificativas de anti-
infecciosos foram substituidos por um novo sistema (SSGH — Sistema de Suporte de Gestdo
Hospitalar), que buscara as informagdes de identificacdo no sistema eletrdnico de prescrigdo
AGHU e poderd incluir barreiras de seguranca ao gerar alertas quando ocorrer prescri¢cdes par

pacientes com alergias.



FIGURA 176 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI, BRASILIA, DF, 2021
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FIGURA 187 - SUBPROCESSO “PRESCREVER ANTI-INFECCIOSOS NO AGHU”, BRASILIA, DF, 2021
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5.4.2 Processo de dispensacédo de anti-infecciosos da farmécia hospitalar para a UTI

O novo processo de dispensacdo de anti-infecciosos da farmacia hospitalar para a UTI
possui 48 atividades e trés subprocessos. Nas Figuras 58 a 61 foi detalhado o mapeamento do
processo em linguagem BPMN, em que se observam as trés piscinas que separam as atividades
do técnico de farméacia e as do farmacéutico.

As principais alteracdes realizadas foram:

o As atividades de fracionamento das doses de medicamentos realizadas pelos
técnicos de farmacia foram transformadas em um subprocesso.

. Os formularios impresso e eletrénico que eram usados para as justificativas de
anti-infecciosos foram substituidos por um novo sistema, 0 SSGH, que buscara as informacGes
de identificacdo do paciente no sistema eletronico de prescricdo AGHU e podera incluir alertas
em caso de prescricdo para paciente com alergias registradas. Assim, foram eliminadas as
atividades dos farmacéuticos de consulta aos formularios e da planilha de controle somente pela
consulta ao novo sistema. Outra funcionalidade do novo sistema incorporada foi o registro

completo dos itens de identificacdo e do peso do paciente.
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FIGURA 198 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE DISPENSAGCAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA HOSPITALAR PARA A
UTI, BRASTLIA, DF, 2021
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FIGURA 209 - SUBPROCESSO
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“SOLICITAR OS ANTI-INFECCIOSOS AO ALMOXARIFADO”, BRASILIA, DF, 2021
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FIGURA 60 - SUBPROCESSO “UNITARIZAR OS ANTI-INFECCIOSOS”, BRASILIA, DF, 2021
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FIGURA 211 - SUBPROCESSO “ENTREGAR OS KITS DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI”, BRASILIA, DF, 2021
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5.4.3  Processo de Administracdo de Anti-infecciosos na UTI

O novo processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI possui 19 atividades e um
subprocesso. Nas Figuras 62 e 61 estd detalhado o mapeamento do processo em linguagem
BPMN, em que se observam as trés piscinas que separam as atividades do técnico de farméacia
e as do farmacéutico.

As principais alteracdes realizadas foram:

o O subprocesso de preparo de anti-infecciosos foi retirado, porque trata-se de uma
técnica padrdo executada pela enfermagem. Assim, ndo foi detalhada, pois seguem o passo a
passo de execuc¢do, conforme o POP ja estabelecido na instituicdo. Porém, os modos de falhas
e causas foram mantidos na analise e nas acdes planejadas.

o Inserida a atividade de uso de colete de sinalizagdo para comunicar que o
profissional ndo deve ser interrompido durante o preparo de medicamento.

o Planejados a médio e longo prazos, a implementacdo de uma sala separada e
exclusiva para o preparo de medicamentos, bem como a alteragcdo nos processos de trabalho da
equipe de enfermagem para possibilitar a supervisdo e a dupla checagens no preparo de

medicamentos.



FIGURA 222 - MAPEAMENTO DO PROCESSO DE ADMINISTRACAO DE ANTI-INFECCIOSO NA UTI, BRASILIA, DF, 2021
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FIGURA 233 - SUBPROCESSO “ADMINISTRAR O ANTI-INFECCIOSO”, BRASILIA, DF, 2021
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6. DISCUSSAO

Com base nos resultados da analise da gestdo de riscos proativa dos processos de uso de
anti-infecciosos em unidade de cuidados criticos construida no estudo, emergiram duas
categorias tematicas para a discussdo: (a) falha sistémica evidenciada pelo déficit de pessoal,
limitacOes tecnoldgicas, estrutura fisica inadequada, falta de insumos, falta ou insuficiéncia de
padronizacdo de procedimentos operacionais e capacitacdes incipientes; e (b) falha humana em
atividades manuais, a qual leva aos erros de prescricdo, dispensacdo e administracdo de
medicamentos e falta de supervisdo em atividades.

A discussdo esta organizada de forma a debater separadamente os trés processos
(prescricdo, dispensacdo e administracdo) de anti-infecciosos em UTI. Posteriormente, serad
apresentada a discussdo da segunda fase da pesquisa, quanto ao mapeamento dos novos

processos.

6.1 O PROCESSO DE PRESCRICAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI

O processo de prescricdo de anti-infecciosos na UT]I foi o primeiro avaliado no presente
estudo. E importante destacar que a falha na escolha do anti-infeccioso foi considerada pelo
grupo focal como um ponto critico, mas havia medida de controle e possibilidade da falha ser
detectada em algum ponto do processo de trabalho, conforme demonstrado no Quadro 2. Nesse
caso, aplicando-se a HFMEA, ndo ha necessidade de priorizar o planejamento das acGes de
intervencdes para essa atividade. Ndo obstante, existem falhas criticas que ndo possuiam pontos
de controle, e a possibilidade de serem detectadas durante o processo de dispensagéo e para 0s
quais foram planejadas acdes de melhoria serdo discutidas a seguir em cada categoria de analise.

Na analise dos modos e efeitos de falha no processo de prescri¢do de anti-infecciosos
na UTI, emergiram duas categorias tematicas para a discussdo: (a) falha sistémica evidenciada
por limitacbes tecnologicas, falta de padronizacdo de procedimentos operacionais e
capacitacOes incipientes; e (b) falha humana em atividades manuais que levam aos erros de

prescricgéo.

6.1.1 Falha sistémica na prescricdo evidenciada por limitagdes tecnologicas, falta de
padronizacdo de procedimentos operacionais e capacita¢des incipientes

Os modos de falha identificados evidenciaram a limitagcdo tecnoldgica do sistema de

prescricdo, a auséncia de procedimentos operacionais para uniformizar a forma de execucao de
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praticas diarias e capacitacdes incipientes ou ausentes como falhas sistémicas no processo de
prescricdo de anti-infecciosos na UTI do hospital.

A limitacdo do sistema eletronico de prescri¢do, por ndo possuir como campos de
preenchimento obrigatdrio os itens de diluente e tempo de administracdo, foi apontada como
uma causa do modo de falha “ndo preenchimento dos campos de diluente e tempo de
administracdo”. Cabe destacar que 0s campos existiam no sistema, porém como o
preenchimento ndo era obrigatdrio, 0s prescritores ndo preenchiam na maioria das vezes. Outra
causa apontada para o ndo preenchimento de tais campos foi a pressuposicdo por parte do
prescritor de que os profissionais de enfermagem que administram os medicamentos conhecem
a forma de diluir e o tempo de administracéo dos anti-infecciosos e, por isso, seria desnecessario
prescrever 0s itens. Essa pressuposicdo leva ao entendimento de que 0s prescritores possuem
baixa percep¢do dos riscos envolvidos no complexo sistema de uso de medicamentos. O
profissional ndo pode deixar de realizar uma tarefa completa e correta por pressupor que outro
membro da equipe em outra etapa do fluxo possa corrigir.

A falha na prescricdo de anti-infecciosos endovenosos sem o diluente e tempo de
administracdo pode ser a falha inicial para o incidente ou evento adverso relacionado ao erro
de medicamentos (BRASIL, 2013; ISMP, 2019). Caso o medicamento seja dispensado pela
farmacia sem o detalhamento necessario e posteriormente preparado e administrado pelo
profissional de enfermagem, somente com base nos conhecimentos diarios de experiéncia
prévia, elevam-se os riscos de incidentes e eventos adversos, comprometendo a qualidade e
seguranca do processo de uso de medicamentos. Tal situacdo é representada na Figura 2 sobre
a teoria do Queijo Suico de Reason, quando os erros se alinham e ultrapassam as barreiras de
seguranca do sistema, ocasionando o incidente ou evento adverso.

Os erros de prescricdo com auséncia de diluente e tempo de administragdo séo citados
como frequentes na literatura (BRASIL, 2013; WHO, 2017). Em estudo observacional para
identificar falhas nas prescri¢Ges de anti-infecciosos injetaveis em hospital de ensino, mostrou-
se que cerca 84% das prescrigdes de anti-infecciosos injetaveis ndo apresentavam informacoes
quanto a reconstituicdo e diluicdo, e somente 4% das prescricdes continham o tempo e
velocidade de infusdo (DONIZETE et al., 2020).

A incorporacgéo de tecnologias em sistemas de prescricdo que possuam algoritmos de
inteligéncia artificial podera contribuir para controlar ou eliminar os riscos de erros de
prescricdo. Tais sistemas sao capazes de identificar e ndo permitir prescri¢des incompletas e/ou

com erros de doses, via de administracdo, tempo de duracgdo de tratamento, forma farmacéutica,
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concentragdo, auséncia de reconstituinte e diluente, auséncia de tempo de administracao, entre
outros (BRASIL, 2013; MCDONAGH et al, 2018; WHO, 2017).

Além disso, outros sistemas mais robustos para apoiar diagndsticos e prescri¢des sdo
capazes de, diante das informacdes sobre a anamnese, exame fisico, exames laboratoriais e de
imagem inseridas pelo médico poderem apontar os possiveis diagndsticos do paciente (WHO,
2017). O médico, ao definir o diagnostico, € direcionado para 0s protocolos
clinicos/terapéuticos com as indicacdes de medicamentos adequados ao caso, possibilitando a
tomada de decisdo da terapéutica medicamentosa padronizada no servi¢o e mitigando assim o
erro de prescricao relacionado a selecdo do anti-infeccioso ou omisséo de tratamento (ISMP,
2019b; WHO, 2017). Tais sistemas podem ser ligados aos sistemas também inteligentes de
prescricdo com barreiras que evitem os demais tipos de erros (BRASIL, 2013; ISMP, 2019b).

Alguns sistemas eletronicos de prescricdo possuem desvantagens, como 0 risco de
repeticdo de prescri¢cdes anteriores sem as devidas avaliagdes e alteracdes necessarias (WHO,
2017). O sistema usado na instituicdo estudada permite tal repeticdo, mas ndo foi apontado
como modo de falha pelo grupo de analise. Ao se analisar o processo, identificou-se que, se
ocorrer continuidade de prescrigdo do tratamento anti-infeccioso para além da data prevista, o
farmacéutico na atividade de dispensacdo podera identificar e ndo dispensar o0 medicamento.
Porém, o fato de haver medidas de controle e/ou detectabilidade para a falha ndo significa que
ela ndo deva ser considerada e avaliada.

Na aplicagdo da HFMEA, assim como em outras ferramentas de gestdo de riscos, a
elaboracdo de planos de acéo deve levar em consideracdo a viabilidade de execucdo do plano
na instituicdo (DEROSIER et al., 2002). Os participantes do estudo entenderam que tornar 0s
campos de diluente e tempo de administracdo de anti-infecciosos injetaveis como de
preenchimento obrigatorio no sistema de prescricdo eletrénico em uso na instituicdo seria
viavel. A sugestdo de mudanca do sistema de prescricdo usado foi debatida, porém, o grupo
entendeu que a acdo era inviavel naquele momento ou a médio prazo, devido ao alto custo de
sistemas eletronicos de prescricdo com diferentes tipos de barreiras para evitar erros e
interligados aos protocolos terapéuticos.

A falha sisttmica de ndo possuir documentos institucionais na unidade com a
padronizacdo de procedimento operacional detalhando todas as etapas e tarefas da prescri¢éo
de anti-infecciosos também foi identificada no estudo. O POP é um documento que descreve
cada etapa ou tarefa da forma sequencial que deve ser realizada por todos os profissionais na
execucdo da atividade e na area da saude séo elaborados de acordo com a pratica baseada em
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evidéncias cientificas. A inexisténcia de padronizagdo das atividades sugere a desorganizacao
gerencial em razdo das diferentes maneiras de conduta que cada profissional pode realizar uma
mesma atividade. O POP deve possuir linguagem clara, estar sempre atualizado e construido
em conformidade a realidade do setor. O uso do POP promove a melhoria na supervisdo de
procedimentos e na educacdo permanente (PEREIRA et al., 2017).

Os resultados do presente trabalho vé@o ao encontro dos achados de outros estudos que
aplicaram a FMEA ou a HFMEA aos processos de prescricdo, dispensacdo e administracao de
medicamentos no que se refere aos modos de falhas de prescri¢cdes incompletas ou incorretas,
tendo sido apontado como possiveis causas as limitagdes tecnolégicas do sistema de prescricao
ou a auséncia de uso do sistema eletrénico com inclusdes de prescricbes manuais, nao
cumprimento ou inexisténcia de procedimentos operacionais, falta de treinamento periddicos
da equipe (ANJALEE; RUTTER; SAMARANAYAKE, 2021; ATIENZA-MARTIN et al.,
2019; VELEZ-DIAZ-PALLARES et al., 2013).

Dessa forma, a necessidade de treinamento periddico da equipe tambem foi apontada
pelo grupo da HFMEA como uma ac¢do importante do plano para controlar o risco de falhas de
prescricdo. Uma revisdo sistematica de trabalhos que avaliaram intervencgdes para reduzir falhas
no uso de anti-infecciosos em infeccdes respiratorias evidenciou que as capacitacGes de
profissionais e de paciente e familiares, uso de sistemas de apoio a tomada de decisdes clinicas
e de marcadores especificos, como exame de procalcitonina, podem contribuir para a reducéo
das falhas na prescricdo de anti-infecciosos (MCDONAGH et al., 2018).

Na india, um estudo que avaliou a eficacia das atividades educativas e um programa de
controle de infec¢des evidenciou, na fase pos-intervencdo, a melhora no nimero de pacientes
que realizaram desescalonamento de antibidticos, no uso adequado de antibidticos, nas
mudancas de via intravenosa para oral e a diminuicdo nos gastos por paciente. Também
ocorreram redugdes significativas na incidéncia de infecgBes por microrganismo
multirresistente. Os autores concluiram que a educacao e o programa de controle de antibi6ticos
constituiram uma estratégia eficaz e econémica para otimizar o uso de antibiéticos em um
centro de atendimento terciario (AHMED et al., 2018).

A Educacdo Permanente em Saude (EPS) consiste na valorizacdo do ensino-trabalho e
dos trabalhadores, assim como na qualidade das a¢des de salde prestadas a popula¢do. A EPS
esta focada na relacdo aprendizagem-trabalho, que tem como finalidade possibilitar a reflexdo
e intervencao sobre o processo de trabalho, partindo de uma situagéo existente, no intuito de

supera-la e transforma-la em uma situacdo diferente, utilizando-se de metodologia



158

problematizadora, valorizando 0s conhecimentos e experiéncias vivenciadas pelos
trabalhadores (SENA et al., 2017).

Nesse sentido, as atividades educativas propostas no plano de acgao estabelecido poderédo
contribuir para aumentar a percepcdo de risco de falha da equipe e, consequentemente,
aumentar a adeséo as boas praticas estabelecidas nos POPs existentes e nos que serdo definidos.

No Ird, um estudo qualitativo foi realizado para explorar e descrever as causas dos erros
de medicacdo em 16 UTIs de sete hospitais de ensino, na perspectiva de médicos, enfermeiros
e farmacéuticos clinicos. As quatro categorias principais foram as seguintes: baixa atencéo dos
profissionais de salde a seguranca dos medicamentos, falta de comunicacdo e colaboragdo
profissional, determinantes ambientais e determinantes de gestdo. Os autores concluiram que a
prescricdo incorreta de médicos, a administracdo insegura de medicamentos por enfermeiros, a
falta de conhecimento do farmacéutico e da equipe de salde e a fraca colaboracéo profissional
levam a erros de medicacdo, e, para melhorar a seguranca do paciente nas UTIs, é necessario
promover a colaboracao interprofissional e a participacdo dos farmacéuticos clinicos nas UTIs
(FARZI et al., 2017).

Outro estudo em hospital de ensino brasileiro, analisou 565 prescri¢des de 37 pacientes
internados com diagndstico de HIV/AIDS com o objetivo de identificar oportunidades de
atuacdo do farmacéutico na promocéo do uso racional de medicamentos. Foram identificados
5.512 erros em 7.204 medicamentos prescritos, sendo 41% de dosagem (concentracgdo, intervalo
entre as doses, dose acima, dose abaixo, prescricdo “se necessario” e informagdes sobre
diluicdo/reconstituicdo dos medicamentos prescritos), 40% administrativos/registros
(identificacdo de paciente e prescritor, legibilidade, nome do medicamento, forma farmacéutica
e via de administracdo) e 19% terapéuticos (prescricdo de medicamentos contraindicados para
a condicdo do paciente, duplicacdo de terapia e falta de ajuste de dose para funcéo renal ou
hepatica). A pesquisa concluiu que o sistema de prescricdo eletrdnica e as atividades de

farmécia clinica podem contribuir para a prevencéo de erros de prescricdo (NOBREGA, 2014).

6.1.2  Falha humana na prescrigédo em atividades manuais que levam aos erros de prescri¢céo

Relativo as falhas humanas em atividades totalmente manuais, convém destacar que as
principais atividades criticas estdo ligadas aos modos de falha de atividades repetitivas, que tém
como causa a falta de atencdo (lapso de memoria) ou a violagdo de néo realizar o preenchimento

adequado dos campos da prescricdo e a ndo realizacdo da conferéncia da prescricao.
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No presente estudo, o “ndo preenchimento dos campos de diluente e tempo de
administracdo e a ndo conferéncia da prescricdo” foram considerados como atividades criticas.
As causas apontadas para esses modos de falhas foram a pressuposi¢éo de que a enfermagem
conhece a forma correta de fazer as a¢Oes e a pressuposi¢édo de que o prescritor fez a prescricdo
correta. Esse resultado evidencia a baixa percepcao de risco por parte do grupo. Na ocorréncia
deste tipo de falha, entretanto, existe a influéncia de fatores sistémicos e individuais, interagindo
para que o erro aconteca. O problema sistémico é quando o sistema eletrénico nao obriga o
prescritor a preencher os campos, e o individual da-se quando o prescritor, por lapso de
memoria, deslize ou violacao, ndo realiza o preenchimento completo dos campos da prescricao.
A mesma situacdo acontece na falha de ndo conferéncia da prescrigcdo, por pressupor de que
havia prescrito corretamente, o fator individual de decidir ndo realizar a conferéncia e a
auséncia de POPs de capacita¢cdes como falhas sistémicas.

Apesar de ndo terem sido apontadas pelo grupo que aplicou a HFMEA, as interrupgdes
sdo também citadas como causas de modos de falha nas prescri¢es. Dessa forma, é de extrema
importancia reconhecer que as interrupgdes associadas ao processo de medicacdo aumentam 0s
riscos de erros, uma vez que a ruptura da acao afeta a memdria, predispondo o profissional a
retornar ao processo anterior sem o raciocinio pleno da atividade. As causas das interrupcdes
podem ser provindas do préprio individuo (uso de smartphone, por exemplo), fontes externas
(por exemplo, equipamentos e alarmes), fatores ambientais (barulhos) ou pessoas da prépria
equipe (ISMP, 2019).

No processo de prescrigdo de anti-infecciosos na UTI, as principais falhas apontadas
foram a selecéo errada do anti-infeccioso a ser prescrito, falta de preenchimento de informacdes
na prescri¢do, como diluente e velocidade de infusdo e ndo conferir a prescri¢cdo depois de
elaborada. Ao mensurar o grau de severidade e a probabilidade da ocorréncia de modos de
falhas nas atividades do processo foi possivel identificar os riscos com maior potencial de
causar dano ao paciente e a frequéncia com que ocorrem, com NPR altos iguais a 8. Com a
Arvore de Decisdes, foram levantados os quatro pontos mais vulneraveis do processo a serem
priorizados no planejamento de ac¢Oes para intervengdes de melhoria com a incorporacdo de
barreiras de seguranca.

As falhas sistémicas e humanas que emergiram nas categorias tematicas para a discussao
da gestdo proativa de riscos na prescri¢do de anti-infeciosos corroboram com o entendimento
da teoria sisttmica do Queijo Suico de Reason, quando evidencia que as condi¢cfes latentes

consideradas falhas sistémicas referentes as limitagbes tecnoldgicas, estrutura fisica
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inadequada, falta de padronizacdo de procedimentos operacionais e capacitacdes incipientes
podem ser precursoras das falhas humanas decorrentes de atividades totalmente manuais.

As acles planejadas pelos participantes do grupo incluiram intervenc@es direcionadas
aos modos de falhas evidenciados e foram: alteragdes no sistema de prescri¢do para tornar
obrigatorio o preenchimento de campos; elaboracdo de novos procedimentos operacionais com
a uniformizacao das fontes de consultas em literatura cientifica; implantacdo de programas
internos de capacitacdes; e, padronizacdo de formulario eletrénico para registro de justificativas
de anti-infecciosos. Essas intervencBes sdo abrangentes e exequiveis considerando-se 0
contexto institucional.

Na percepcdo dos participantes, as violacdes dos procedimentos operacionais e
protocolos institucionais devem ser coibidas com a ampliacdo das barreiras de seguranca e
incorporagdo de tecnologias que facilitem o trabalho a ser desenvolvido dentro do processo
padronizado, minimizando as execugOes de tarefas totalmente manuais ou de decisfes
individuais o que também evidéncia a percepcao positiva do grupo em identificar as dimensdes
sistémicas e individuais como interligadas na gestdo dos riscos dos erros do processo.

As apuracOes de responsabilidades com a aplicacdo de penalidades também foram
apontadas como necessarias nas situacfes em que as violagGes sejam recorrentes. A cultura
justa e ndo punitiva, onde os erros ndo intencionais sdo considerados oportunidades de
aprendizado permite o amadurecimento da cultura de seguranca institucional. As acGes
estabelecidas pelos participantes do grupo de encaminhar para apuracdo de responsabilidades
com a aplicacao de penalidades somente os casos de violagdes recorrentes de POPs e protocolos
indicam que o grupo compreendia os conceitos de cultura justa e ndo punitiva para 0s erros,
mas também a necessidade de responsabilizacdo dos profissionais que, de forma deliberada,
reincidiam em violacgdes das boas praticas de prescricao.

Outro fator contribuinte para a falha humana identificado no estudo foi a baixa
percepcdo dos riscos de erros existentes nas atividades do processo de prescricdo de anti-
infeciosos visto os participantes do grupo ndo apontarem os riscos de prescri¢do para o paciente
errado e os riscos de erros de prescricdo devido as interrupgdes frequentes do prescritor, ao
barulho e ao ruido excessivo na unidade. Essa baixa percep¢do também pode ser decorrente das
falhas sistémicas de capacitacGes incipientes e falta de padronizacéo de processos de trabalho.

Assim, a gestdo proativa dos riscos aplicada ao processo de prescricdo de anti-
infecciosos na UTI estudada possibilitou a compreensdo dos modos e efeitos de falhas no

processo e direcionou a agdes de melhoria a serem desenvolvidas em contribui¢io ao programa
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de gerenciamento para o alcance do uso racional dos anti-infecciosos e 0 combate a resisténcia

antimicrobiana.

6.2 O PROCESSO DE DISPENSACAO DE ANTI-INFECCIOSOS DA FARMACIA
HOSPITALAR PARA A UTI

Com base nos resultados da anélise dos perigos e dos modos de falha no processo de
dispensacdo de anti-infecciosos da farmacia hospitalar para a UTI, emergiram duas categorias
temaéticas para a discussdo: (a) falha sistémica evidenciada pelo déficit de pessoal e limitacGes

tecnoldgicas; e (b) falha humana em atividades manuais que levam ao erro de dispensacéao.

6.2.1  Falha sistémica na dispensacdo evidenciada pelo déficit de pessoal e limitacGes
tecnoldgicas

Os farmacéuticos apontaram a ndo identificacdo da prescricdo, alteracdo ou inclusao
causada pela sobrecarga de trabalho, devido ao nimero reduzido de profissionais no servico.
Os técnicos e auxiliares de farméacia apontaram a sobrecarga de trabalho, por todos executarem
todas as etapas (separacdo, dispensacdo no sistema e selagem do kit). O déficit de técnicos de
farmacia também fez com que o servico incorporasse os auxiliares de enfermagem na tarefa de
separacdo de medicamentos para montagem dos Kits. Isso pode implicar em aumento do risco
de falhas na dispensacéo, visto ser uma atribui¢do para a qual o auxiliar de enfermagem nao
possui capacitacdo especifica.

Um estudo francés, que aplicou a FMEA na analise dos riscos de dispensacdo de
medicamentos, também identificou falhas sistémicas relacionadas a inadequacdo de recursos
humanos e aos processos de trabalho ndo uniformes. Apds a aplicacdo de medidas corretivas,
alcancou a reducdo dos riscos associados ao processo (DARCISSAC et al., 2020). Erros de
dispensacdo com a troca de janelas de dispensacdo e erros de calculos de doses de
quimioterapicos causados por sobrecarga no trabalho também foram identificados em outro
estudo que aplicou a HFMEA (COSTA et al., 2020).

Entre outros erros, como dispensagdo de medicamento para paciente alérgico, falha em
comunicar possivel interagdo medicamentosa, falha de identificacdo do paciente, falha de
conferéncia dos carrinhos de dispensacdo, medicamento errado dispensado devido a possuir
nome semelhante, confusdo sobre uso de anti-infeccioso para profilaxia cirirgica ou tratamento,
desabastecimento pelo controle inadequado do estoque, foram identificados em um estudo que

usou a HFMEA para priorizar os riscos na farméacia hospitalar, tendo como causas levantadas



162

a sobrecarga de trabalho, o nimero insuficiente ou até a auséncia de farmacéutico nos processos
necessarios da farmacia hospitalar (VIDA et al., 2019).

Os participantes do presente estudo identificaram limitacGes nas tecnologias usadas no
processo de trabalho. A dispensacdo dos anti-infecciosos era feita de forma manual, sem o
suporte de qualquer tecnologia, como por exemplo, um leitor de codigo de barras. Um estudo
que avaliou a aplicacdo do leitor de cédigo de barras demonstrou que essa tecnologia é efetiva
na deteccdo de erros potenciais no processo de dispensacéo, bem como na eliminacao de erros
de conteldo, que sdo os de maior incidéncia (JAYME; CARNEIRO, 2016).

A falta de informagdes importantes na prescricdo, como o peso e a idade do paciente,
compromete a avaliacdo da dose correta dos anti-infecciosos na triagem do farmacéutico e a
falta da localizacdo da unidade onde o paciente esta internado no ticket de dispensacdo foram
outras limitagGes do sistema usado na instituicdo que podem causar falhas no processo. Assim,
barreiras de seguranca criadas em sistemas desenvolvidos com inteligéncia artificial que
possuem algoritmos capazes de cruzar informacdes nas evolugdes e prescri¢des, bloqueando ou
criando alertas para prescri¢c@es inadequadas, podem contribuir para a mitigacdo desses riscos
(ISMP, 2021; WHO, 2017).

6.2.2 Falha humana na dispensacdo em atividades manuais que levam ao erro de
dispensacdo

Nas atividades dos farmacéuticos na triagem, os exemplos de violagdo estdo nas causas
dos modos de falhas (ndo identificar novas prescri¢des, alteracdo ou inclusdo e ndo consulta da
justificativa de uso de anti-infeccioso), ou seja, ndo verificar a prescri¢do do dia anterior, ndo
fazer a leitura correta das alteragfes da prescricdo quando ocorrem as mudancas do tipo “de
para” e ndo consultar a planilha de justificativa de anti-infecciosos todos os dias.

As interrupcdes por pessoas da propria equipe, também citadas como causas de modo
de falhas, aumentam os riscos de erros, uma vez que a ruptura da acdo afeta a memodria,
predispondo o profissional a retornar ao processo anterior sem o raciocinio pleno da atividade
(ISMP, 2019). As falhas na dispensacdo causadas por pessoal ndo qualificado, distraces,
interrupcdes e pressa foram identificadas nas anélises proativas de riscos em diferentes servigos
(COSTA et al., 2020; DARCISSAC et al., 2020; MAIA et al, 2019; VIDA et al, 2019).

Além das causas dos modos de falha, ndo ter protocolos de processo de trabalho que
serdo seguidos por todos os profissionais do setor e falta de treinamento da equipe indicam

vulnerabilidades no processo de dispensacgdo. A importancia do POP e da educacao permanente
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deve ficar evidente para todos, porque buscam a qualidade por meio da sistematizacdo dos
processos e a valorizacao dos trabalhadores. A falha de comunicagdo da equipe na passagem
de plantdo foi apontada pelos farmacéuticos como um fator de risco. As agdes planejadas para
controlar o risco foram a atualizacdo do POP dos registros de ocorréncias em livro e a
implantacdo de um checklist de passagem de plantdo. As passagens de plantdo sdo consideradas
ferramentas para prevencdo de falhas e erros nos cuidados dos pacientes (ISMP, 2019; NCC
MERP, 2020).

Outra causa importante identificada s&o os varios locais diferentes para busca da mesma
informagdo sobre a justificativa do uso do anti-infeccioso prescrito. Quanto melhor for a
tecnologia aplicada na dispensacdo de anti-infecciosos, maior sera a seguranca dos processos
de trabalho, constituindo-se em barreira sistémica para potenciais erros de medicacéo.

A separagdo dos medicamentos foi considerada atividade critica com dois modos de
falha: a separacédo errada dos medicamentos, seja por nome parecido, apresentacéo errada ou
concentracdo e colocar o ticket de dispensacdo na caixa do paciente errado. Tem-se como
causas a sobrecarga dos profissionais, unica impressora sendo usada por todos os funcionarios
e o ticket ndo ter localizagBes da clinica do paciente.

Outro estudo sobre a dispensacdo em hospital de ensino da cidade de Natal, RN, Brasil,
identificou os mesmos modos de falhas do mapa de risco da presente pesquisa, relacionado a
sobrecarga dos profissionais e limitagdes de tecnologia (CAVALCANTI; GAMA, 2020).
Ressalta-se que, pelo fato de os estudos compartilharem o mesmo modo de falha e algumas
causas comuns, demonstram a chance de serem encontrados em outras farméacias hospitalares
(CAVALCANTI; GAMA, 2020; COSTA et al., 2020; DARCISSAC et al., 2020; VIDA et al.,
2019).

A experiéncia no presente estudo também mostrou que o mapeamento do processo foi
util para identificar duas alteracdes necessarias no processo antes mesmo que fosse iniciada a
andlise de riscos. No fluxo de atividades do fracionamento de doses, o farmacéutico conferia as
informagdes constantes do formulario e do rétulo das embalagens no final do dia, depois que
todos os medicamentos tinham sido fracionados e embalados e quando eram encontrados dados
errados todas as embalagens das doses fracionadas eram descartadas. A atividade de
conferéncia foi transferida para ser realizada imediatamente ap6s a confeccdo do formulario e
impressdo da primeira embalagem, evitando que todas as doses fossem embaladas com dados

de identificacéo errados, reduzindo o desperdicio de tempo dos profissionais e de insumos.
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A outra alteracao identifica no mapeamento do processo pelos participantes foi o maior
risco de dispensarem um medicamento errado quando pegavam as doses que estavam colocadas
na bancada de trabalho dos técnicos de farmécia porque estavam fora do bins e dispensacéo que
é o local correto de acondicionamento das doses. Diante disso, optaram por ndo usar mais a
bancada de trabalho dos técnicos para colocacdo de doses. O problema foi resolvido na etapa
de mapeamento do processo anteriormente a etapa da analise de riscos.

No processo de dispensacdo de anti-infeciosos da farmécia para a UTI, as principais
falhas apontadas foram atraso na dispensacdo do anti-infeccioso e erros de dispensagéo
(quantidade da dose, apresentacdo e concentracdo). Ao se mensurar o grau de severidade e a
probabilidade da ocorréncia de modos de falhas nas atividades dos processos foi possivel
identificar os riscos com maior potencial de causar dano ao paciente e a frequéncia com que
ocorrem. A maioria dos NPR calculados foram altos, o NPR variou de 2 a 12, sendo mais
frequente o NPR 6 (37,5%), seguido do NPR 12 (33,0%) e NPR 9 (12,5%).

Com a aplicacdo da Arvore de Decisdes, 11 pontos mais vulneraveis do processo de
dispensacdo foram identificados para que fossem priorizados no planejamento de agdes de
melhoria. As acOes planejadas pelos participantes do grupo focal incluiram intervencdes
direcionadas aos modos de falhas evidenciados e incluiram alteragdes nas condi¢des da
estrutura fisica, tecnoldgicas e de pessoal, além de mudancas de processos de trabalho com a
atualizacBes dos POPs e implantacdo dupla checagens. Sdo acBes abrangentes e exequiveis
considerando-se o0 contexto institucional e que poderdo contribuir para mitigar 0s riscos
identificados, uma vez que pretendem melhorar a estrutura, incorporar tecnologias, padronizar
processos de trabalho e manter os profissionais capacitados.

As falhas sistémicas e humanas que emergiram para discussdo na gestdo proativa de
riscos do processo de dispensacdo evidenciadas pelo déficit de pessoal, limitacdes tecnoldgicas
e atividades manuais vao ao encontro da teoria sistémica do Queijo Suico de Reason, quando
evidencia que as condices latentes podem ser precursoras das falhas humanas. Tanto a anélise
de riscos realizada pelo grupo, quanto as ag¢des planejadas evidenciaram a alta percepcdo do
grupo sobre 0s riscos presentes nas suas atividades e as dimensdes sistémicas e humanas dos
erros.

Na percepgéo dos participantes, as violacGes devem ser coibidas com a ampliacéo das
barreiras de seguranca e incorporacgéo de tecnologias que facilitem o trabalho a ser desenvolvido
dentro do processo padronizado, minimizando as execucdes de tarefas totalmente manuais. As

apuracdes de responsabilidades com a aplicacdo de penalidades apontadas como necessarias
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nas situacbes em que as violagbes sejam recorrentes evidenciaram que 0s participantes
compreendiam 0s conceitos da cultura justa e a necessidade de responsabilizacdo em casos de
violagdes reincidentes.

A partir dos resultados debatidos anteriormente, pode-se afirmar que a gestéo proativa
dos riscos aplicada ao processo de dispensacdo de anti-infecciosos da farméacia para a UTI
estudada permitiu a compreensdo dos modos e efeitos de falhas no processo para direcionar a
acOes de melhoria a serem desenvolvidas em contribuicdo ao programa de gerenciamento

desses medicamentos para o alcance do uso racional e o combate a resisténcia antimicrobiana.
6.3 O PROCESSO DE ADMINISTRAQAO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI

Duas categorias tematicas também emergiram da analise dos modos e efeitos de falha
no processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI do hospital estudado: (a) falha
sisttmica evidenciada por estrutura fisica inadequada, falta de insumos, limitacdes
tecnoldgicas, padronizacdo de procedimentos operacionais insuficiente e capacitacGes
incipientes; (b) falha humana em atividades manuais que levam aos erros de administracéo e

falta de supervisao de atividades.

6.3.1 Falha sistémica na administracdo evidenciada por estrutura fisica inadequada, falta de
insumos, limitagcbes tecnoldgicas, padronizacdo de procedimentos operacionais
insuficiente e capacitagdes incipientes

O principal ponto de destaque do estudo do processo de administracdo de anti-
infecciosos na UTI foi evidenciar que, na percepcao dos participantes, a estrutura fisica da area
era inadequada para o processo de administragcdo de medicamentos, apesar de ser uma unidade
nova, com estrutura fisica em conformidade com as resoluc@es da Anvisa sobre o assunto.

A UTI estudada possui 19 leitos e taxa de ocupacdo acima de 90%, onde atuam, por
plantdo, pelo menos dez técnicos de enfermagem e dois enfermeiros na execugéo das atividades
do processo de administracdo de medicamentos. Ao mesmo tempo, requer uma estrutura fisica
robusta e ampla, disponibilidade de insumos e materiais para todos os profissionais e
organizacao do fluxo de uso da area de preparo, de forma a ndo comprometer o processo. A
area central da UTI é o ponto onde estdo localizadas as bancadas para o preparo de
medicamentos. O local possuia grande circulacdo de pessoas, ruidos de conversa e alarmes, o

que dificulta a concentracdo do profissional durante as atividades. Além disso, ocorriam
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interrupcdes frequentes do processo de trabalho, o que é outro fator de risco que predispde a
falhas.

Nas atividades da técnica de preparo de medicamentos, foram apontadas as possiveis
falhas com o preenchimento incorreto ou incompleto do rétulo. O grupo planejou como agéo
para intervir no problema solicitar adequagdes no modelo do rétulo em uso, capacitar a equipe
e ampliar a supervisao da atividade, incluindo no checklist diario de conferéncia dos leitos. A
transcricdo manual dos dados de identificacdo do paciente e do medicamento nos roétulos ou
etiquetas de identificacdo oferece maior risco de falhas do que os rotulos preenchidos
automaticamente. O uso de tecnologias que podem ser incorporadas ao sistema eletrénico para
0 preenchimento automatico de rétulos de medicamentos e infusGes pode contribuir para evitar
tais falhas.

Um estudo realizado no Brasil, com a aplicagio da HFMEA ao sistema de
medicamentos em servico de transplante de medula dssea, identificou 207 modos de falhas,
distribuidos em erros de checagem (14,0%), aprazamento (25,6%), administracdo (29,0%),
diluicdo (16,4%), prescricdo (2,4%) e identificacdo (12,6%). Na analise dos riscos, foram
classificados como risco moderado (51,7%) e com frequéncia alta (30,9%). Interrupcdes
durante a atividade de preparo de medicamentos também foram apontadas, resultando em acGes
gue envolvem alteracdes de documentos e protocolos internos, educacao continuada e formacéo
de grupo de interno de qualidade (ABI et al., 2021).

As limitacGes tecnoldgicas do sistema eletrénico de prescricdo usado na instituicdo em
que o presente estudo foi realizado s&o consideradas falhas sistémicas quando ndo possibilitam
que, diante do aprazamento realizado, seja impresso automaticamente o rétulo ou a etiqueta que
identifique o paciente para o qual se destina e as informacfes sobre o medicamento. A
impossibilidade de checagem eletrénica também sdo limitacbes do sistema de uso de
medicamento local.

O numero insuficiente de bandejas para o preparo de medicamentos pela equipe e a
indisponibilidade de insumos para a higiene das méos, comprometendo o cumprimento de
praticas assépticas pelos profissionais, constituem-se em falhas sistémicas, que
reconhecidamente devem ser resolvidas de forma imediata. As acdes planejadas para
intervencgdo no problema, como aumentar a disponibilidade de bandejas e aumentar a frequéncia
de reposicdo de insumos, podem contribuir para a melhoria no processo.

Na instituicdo pesquisada, apesar de existirem quatro documentos padronizando

atividades envolvidas na administracdo de anti-infecciosos, 0s participantes apontaram a
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necessidade de elaboracdo de novos procedimentos operacionais com maior detalhamento
sobre o processo especifico para unidade. Conforme debatido anteriormente, os POPs sdo
fundamentais para uniformizar as praticas adotadas na instituicdo, reduzir a variabilidade com
que os profissionais executam as tarefas e, consecutivamente, alcancar melhores resultados.

O ciclo completo de melhoria da qualidade consiste na elaboracdo de documentos (que
deve ser acompanhada da aplicacao deles na pratica diaria), programas de capacitacdes internas
frequentes (para que os protocolos e procedimentos operacionais sejam continuamente
divulgados) e supervisdo da aplicacdo deles com a coleta e divulgacdo de indicadores de
resultado e processos. Portanto, as acdes planejadas para intervencdo no problema referentes a
implantacdo de novos POPs, a capacitacdes periddicas, a supervisdo ampliada e a inclusdo de
dupla checagem no processo para alguns grupos de anti-infecciosos poderdo resultar em
resultados melhores.

Em estudo realizado na Argentina, por meio de analise reativa ap6s eventos ocorridos,
também foram levantadas as necessidades de alteracdes de processos internos de trabalho,
implantacdo de novas rotinas e capacitacdes para reduzir erros de medicacdo em uma unidade
de clinica médica, onde a proporcdo de erros era de 8,4 erros/paciente e 88,6 erros/100
pacientes/dia (SALAMANO et al., 2013).

Quanto a capacitacdo para atuar nas atividades que envolvem a administracdo de
medicamentos, um estudo estabeleceu sete competéncias para a matriz de competéncia do
enfermeiro em UTI: autonomia profissional, conhecimentos cientificos, conhecimentos da
indicacdo do medicamento, conhecimentos técnicos, educacdo continuada, nove certos na
administracdo segura de medicamentos e responsabilidade (BELARMINO; RENOVATO,
2020).

Atualmente, atividades educativas que envolvem simulagdo realistica com simuladores
de alta fidelidade e/ou cenérios tém sido usadas também para as atividades de educacédo
continuada em profissionais. Como a instituicdo estudada € um hospital de ensino que possui
um centro de simulacdo equipado, as atividades de educacdo planejadas envolveram as
simulagdes em cenarios onde serdo trabalhados a identificacdo de riscos e as praticas seguras
na administragdo de anti-infecciosos.

Uma revisdo sistematica da literatura encontrou publicados sete estudos com desenho
rigoroso avaliando intervencdo destinada a melhorar a administracdo de medicamentos. Cinco
eram ensaios clinicos randomizados (incluindo um ensaio cruzado) e dois eram ensaios

controlados ndo randomizados. As intervengdes foram relacionadas ao treinamento (n = 4;
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enfermeiros dedicados a medicacéo, programa interativo em midia digital, aprendizado baseado
em simulacdo, programa de treinamento por farmacéuticos) e relacionados a tecnologia (n = 3;
prescricdo computadorizada e sistemas automatizados de dispensacdo de medicamentos).
Todos estavam com alto risco de viés, principalmente devido a falta de cegamento da avaliacao
dos resultados. A meta analise desses estudos nao encontrou nenhum efeito das intervencdes.
Segundo os autores, a revisdao ndo encontrou evidéncias de que uma intervencdo possa

efetivamente diminuir os erros de administracdo (BERDOT et al., 2016).

6.3.2 Falha humana na administragdo em atividades manuais que levam aos erros de
administracao e falta de supervisao de atividades

A auséncia de higiene das méos, ndo calcar luvas, 0 ndo cumprimento das tarefas de
limpeza e desinfeccdo de bancadas, bandejas, ampolas e frascos de medicamentos antes e
durante o preparo de medicamentos, nao realizar a assepsia da via do medicamento antes da
administracdo ou ndo identificar os equipos que foram citados pelos participantes na analise
realizada foram relacionados as causas de violacdo de técnicas por parte do profissional ou de
falta de materiais disponiveis. O problema compromete a seguranca do paciente por aumentar
0 risco de contaminacdo do medicamento.

Em outra pesquisa qualitativa sobre o tema em UT]I brasileira, os tipos de incidentes
relatados pelos enfermeiros, em maior frequéncia, foi: dose incorreta (17,4%), seguida de
diluicdo incorreta (16,2%). A falta de atengdo (23,1%) seguida da sobrecarga de trabalho
(18,3%) foram os fatores contribuintes mais citados. Alguns participantes (n = 14; 25,5%)
referiram que houve dano ao paciente. As condutas mais tomadas apds 0s incidentes apontam
para a observacao do quadro clinico e comunicacdo a coordenacdo, e os fatores dificultadores
para a notificagdo foram medo da punicdo e de julgamento (COSTA; PICANCO; BATALHA,
2018).

Uma revisdo sistematica da literatura sobre a influéncia da carga de trabalho de
enfermagem requerida por pacientes na UTI foi identificada como fator de risco para ocorréncia
dos eventos adversos como infec¢édo, Ulcera por pressdo e/ou erro de medicamento em seis dos
oito estudos analisados. Para reduzir o impacto negativo da carga de trabalho na seguranca do
paciente, os enfermeiros devem mensurar diariamente a carga de trabalho de enfermagem
requerida pelos pacientes, utilizando-se de instrumentos disponiveis na literatura, como as
escalas validadas no pais e adequar a carga de trabalho ao nimero de horas de profissionais
(OLIVEIRA; GARCIA; NOGUEIRA, 2016).
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As acdes planejadas de capacitacdo de equipes e supervisdo na execuc¢do das técnicas
podem contribuir para a melhoria no processo. No entanto, a realizacéo de auditorias periddicas
e sisteméticas com feedback as equipes dos indicadores monitorados sobre a adesao a higiene
das méos, uso de EPIs e percentual de conformidade na adesdo as boas préticas no preparo de
medicamentos podem complementar as acdes e alcancar melhores resultados.

No Canada, um estudo analisou 2.164 erros de medicacdo, dos quais 301 (14%) eram
em medicamentos do tipo anti-infecciosos. A maioria (95%) dos erros em anti-infecciosos ndo
foi prejudicial, ou seja, ndo resultaram em consequéncias para o paciente. A omisséo (26%) e
administracao de dose errada foram os dois eventos mais frequentemente relatados. Oitenta por
cento (n = 242/301) dos erros de medicacdo ocorreram durante a administracdo, e apenas 8%
(n = 24/301) ocorreram durante a etapa de prescri¢do. Os autores concluiram que a utilizacéo
desses indices poderia contribuir para o foco no monitoramento de medicamentos anti-
infecciosos e na melhoria do sistema de gerenciamento de risco associado (BERARD et al.,
2016).

A ndo verificacdo da possibilidade de administrar 0 medicamento no horario previsto
devido ao ciclo de hemodidlise do paciente e os erros de doses na administracdo de anti-
infecciosos apontados pelos participantes comprometem substancialmente a eficiéncia do
tratamento das infec¢bes, aumentando também o risco da resisténcia antimicrobiana.

Ademais, alguns anti-infecciosos, como a Anfotericina B, sdo considerados
medicamentos potencialmente perigosos e devem ter seu processo de administracdo
padronizado, supervisionado continuamente e efetuado por pessoas treinadas, mantidas em
programa de educagdo continuada sobre o assunto em consonancia com as acdes planejadas
(ISMP, 2019).

Estudo que analisou erros de medicamentos em cinco hospitais dos EUA mostrou que
os enfermeiros desempenham um papel importante na administracdo segura de medicamentos
e na seguranca do paciente. O estudo analisou 1.276 relatdrios de erro de medicagéo feitos por
enfermeiros. A classe de medicamentos mais associada aos erros foram as cardiovasculares
(24,7%), nas quais os anticoagulantes apresentaram maior nimero (1,3%). Os anti-infecciosos
foram a segunda classe de medicamentos mais associada a erros (19,1%) e a Vancomicina foi
0 anti-infeccioso mais comum nessa categoria (6,1%). Os erros de medicagao ocorreram com
mais frequéncia nas unidades médico-cirurgicas e de terapia intensiva. Dez por cento dos erros
atingiram os pacientes com danos, e 11% dos pacientes tiveram 0 monitoramento aumentado.

O estudo concluiu que, compreender os fatores contribuintes relacionados aos erros, abordar e
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eliminar o risco de erros nas unidades hospitalares e fornecer educacdo e recursos para 0s
enfermeiros podem ajudar a reduzir os erros de medicacdo (MUROI; SHEN; ANGOSTA,
2017).

No processo de administragdo de medicamentos pela enfermagem, a atividade de
realizar o aprazamento deve ser executada pelo enfermeiro. Existe um parecer do Conselho
Regional de Enfermagem de Sdo Paulo (COREN-SP) que recomenda o aprazamento de
prescricdbes de medicamentos como atividade do enfermeiro, devido ao grau de
responsabilidade envolvida na execucdo da atividade e diante da possibilidade de ocorréncia de
interacbes medicamentosas que podem vir a prejudicar 0 processo terapéutico instituido ao
paciente (COREN-SP, 2013).

Na UT]I estudada, ocorre com grande frequéncia a presenca de pacientes em hemodialise
e em uso de anti-infecciosos de amplo espectro de acdo, o que reflete em riscos aumentados de
falhas no processo de administracdo desses medicamentos. Assim, a preocupagdo com a
padronizacédo de procedimentos operacionais com dupla checagem para a administracdo de anti-
infecciosos nos pacientes em hemodialise, a supervisao sistematica do processo e as atividades
de educacdo permanente e continuada s&o fundamentais para a qualidade e seguranca do
processo.

Como fator positivo a seguranca do processo, na unidade estudada, tem-se que o
aprazamento e as alteracdes pela equipe de enfermagem, quando necessarios, sdo de
responsabilidade exclusiva dos enfermeiros.

No preparo e na administracdo de medicamentos, especialmente dos potencialmente
perigosos ou de alta vigilancia, é uma boa pratica a revisdo ou a checagem por mais de um
profissional (dupla checagem) das atividades que envolvem o célculo de doses e a
administracdo no paciente (BRASIL, 2013; COREN-SP, 2017; ISMP, 2019). Apesar de
existirem protocolos internos com orientagdes para dupla checagem, a administracdo de
medicamentos potencialmente perigosos ainda era executada pelos técnicos de enfermagem e
sem dupla checagem. Na HFMEA aplicada, foram planejadas alteragdes nos POPs sobre a
administragdo de medicamentos na unidade com a incluséo de dupla checagem nos anti-
infecciosos considerados potencialmente perigosos € em outros que a equipe identificou que
possuiam variabilidade frequente na forma de preparo.

A dupla checagem, técnica desenvolvida exclusivamente para detectar erros, trata-se de
uma forma de redundancia que pode ser usada em varios pontos do sistema de uso de

medicamentos. A dupla checagem pode ser feita de forma independente quando dois
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profissionais verificam separadamente ou de forma assincrona cada componente do processo
de uso de medicamentos (isoladamente e separado um do outro) e entdo comparam 0S
resultados. A dupla checagem pode ser feita em verificacdo conjunta com revisdo verbal
simultanea e/ou visual, quando um profissional observa o célculo do outro ou ainda fazer e
mostrar, quando um profissional mostra o resultado do célculo para um segundo profissional,
que verifica se estd correto. Ndo ha consenso sobre qual € a melhor forma de fazer, mas
argumenta-se que trabalhar em conjunto em uma verificacdo sincrona pode levar a viés de
confirmacdo, enquanto esse fendbmeno € menos provavel de acontecer se a atividade for
concluida de forma independente ou assincrona (PAPARELLA, 2013).

A dificuldade de compreensdo sobre como realizar o0 procedimento repercute na baixa
adesdo a técnica, e outras causas sao descritas, como 0 maior tempo gasto procurando um colega
para realizar a dupla checagem, as interrup¢des no trabalho diante da solicitagdo, o tempo
investido no proprio procedimento e a necessidade de autonomia no trabalho
(BARBAGELATA, 2016). A técnica de dupla checagem € valiosa, porém deve ser usada com
cautela, reservada para aplicacdo em um namero reduzido de medicamentos, especialmente nos
potencialmente perigosos que tém maior risco de causas danos graves. Menos verificacdes
feitas corretamente para tarefas que representam o maior risco sdo muito mais eficazes do que
uma abundéncia de duplas checagens mal executadas (BARBAGELATA, 2016; ISMP,2019).

Nessa perspectiva, a instituicdo deve estabelecer protocolos de administracdo de
medicamentos, nos quais estejam definidos os procedimentos operacionais, detalhando o passo
a passo da verificacdo dos nove certos na execucdo da técnica dentro do processo de
administracdo de medicamentos e usar de forma cautelosa a dupla checagem. Os profissionais
gue atuam na administracdo devem conhecer as diretrizes institucionais do uso de
medicamentos, receber capacitacdo e serem monitorados periodicamente quanto aos
indicadores de adesdo as boas praticas.

Algumas tecnologias devem ser incorporadas nas técnicas de preparo e administracao
de medicamentos, como as seringas milimetradas e equipos especiais (para uma maior precisao
da medida das doses) e as bombas de infusdo inteligentes, que conferem maior precisao e
possuem mecanismos que garantem a infusdo em volume e velocidade para facilitar o trabalho
e melhorar a eficiéncia do processo (BRASIL, 2013; ISMP, 2019a; WHO, 2017;2021b).

O envolvimento dos pacientes e dos familiares nos cuidados nos ambientes hospitalares
deve ser incentivado pelos enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem ao manté-los

informados sobre os motivos da terapéutica medicamentosa com informacdes claras em
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linguagem que o paciente seja capaz de entender e, se possivel, impressas sobre o
monitoramento do processo de administracdo dos medicamentos, os tipos e os horarios dos
medicamentos a serem administrados. Os envolvidos devem ser incentivados a atuar de forma
colaborativa com a equipe de saude para que tudo ocorra conforme o planejado. Assim, 0s
pacientes e familiares serdo capazes de também atuar como barreiras as possiveis falhas no
processo (COREN-SP, 2017).

O enfermeiro deve se envolver diretamente nas atividades da administracdo de
medicamentos, especialmente no que cabe ao envolvimento de pacientes e familiares sobre as
orientacOes das praticas de seguranca na administracdo de medicamentos. O profissional da
equipe de enfermagem que realiza a administracdo do medicamento no paciente deve informar
previamente sobre os medicamentos que serdo administrados e, preferencialmente, conferir
junto com ele a identificacdo do proprio paciente, do medicamento, da dose, da via, do horario
e a resposta esperada (COREN-SP, 2017).

Em UTI, no entanto, na maioria das vezes, o envolvimento do paciente nos cuidados de
seguranca gque envolvem a administracdo de medicamentos € inviavel, devido as condicdes ou
de alteracdo da consciéncia. Porém, os acompanhantes podem e devem ser estimulados a
participar. A presenca de acompanhantes em areas de cuidados criticos tém sido cada vez mais

estimulada nos ambientes de cuidados criticos.

No processo de administracdo de anti-infeciosos na UTI, as principais falhas citadas
foram o descumprimento das boas praticas de assepsia no preparo de medicamentos e erro de
dose ao preparar 0 anti-infeccioso. Ao mensurar o0 grau de severidade e a probabilidade da
ocorréncia de modos de falhas nas atividades dos processos foi possivel identificar os riscos
com maior potencial de causar dano ao paciente e a frequéncia com que ocorrem. A maioria
dos NPR calculados foram altos, o NPR variou de 4 a 12, sendo mais frequente o NPR 8 (54%),
seguido do NPR 12 (38%).

Com a aplicacdo da Arvore de Decisdes, 21 pontos mais vulneraveis do processo de
administracdo foram identificados para que fossem priorizados no planejamento de acgdes de
melhoria. As intervengdes foram direcionadas aos modos de falhas evidenciados e incluiram
mudancas da estrutura fisica, tecnoldgica e de pessoal, mudancas de processos de trabalho com
a atualizacbes dos POPs, implantacdo de dupla checagens e capacitacbes. Sdo acoes
abrangentes e exequiveis considerando-se o contexto institucional e que poderdo contribuir para

mitigar os riscos identificados.
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As falhas sisttmicas e humanas que emergiram para discussdo na gestdo proativa de
riscos do processo de administracdo evidenciadas por estrutura fisica inadequada, falta de
insumos, limitagdes tecnoldgicas, POPs e capacitaces incipientes, falta de supervisdo e
atividades manuais vdo ao encontro da teoria sisttmica do Queijo Suico de Reason, quando
evidencia que as condices latentes podem ser precursoras das falhas humanas. Tanto a analise
de riscos realizada pelo grupo, quanto as a¢des planejadas mostraram a alta percepc¢éo do grupo
sobre 0s riscos presentes nas suas atividades nas dimensdes sistémicas e humanas dos erros.

Na percepgéo dos participantes, as violagdes devem ser coibidas com a ampliagéo das
barreiras de seguranca, incorporacdo de tecnologias e melhores estratégias de supervisao que
facilitem o trabalho a ser desenvolvido dentro do processo padronizado, minimizando as
execucOes de tarefas totalmente manuais. As apuracdes de responsabilidades com a aplicacédo
de penalidades apontadas como necessarias nas situagcdes em que as violagdes sejam recorrentes
evidenciam que os participantes compreendem os conceitos da cultura justa e a necessidade de
responsabilizacdo em casos de violagdes reincidentes.

A partir dos resultados pode-se afirmar que a gestdo proativa dos riscos aplicada ao
processo de administracdo de anti-infecciosos na UTI estudada permitiu a compreenséo dos
modos e efeitos de falhas no processo para direcionar a acdes de melhoria a serem
desenvolvidas em contribui¢do ao programa de gerenciamento anti-infecciosos para o alcance

do uso racional e o combate a resisténcia antimicrobiana.

6.4 REDESENHO DOS PROCESSOS DE USO DE ANTI-INFECCIOSOS NA UTI: UMA
ALTERNATIVA

Os estabelecimentos de satde devem mapear seus processos para identificar os pontos
criticos, analisar os riscos e implementar agdes de intervencdo direcionadas aos riscos de maior
vulnerabilidade, com maior capacidade de provocar danos aos pacientes. Assim, devem
reconhecer que as falhas sistémicas muitas vezes predispem a ocorréncia de falhas humanas e
agir de forma proativa no gerenciamento de riscos, investindo em recursos estruturais e
humanos para melhorar a qualidade dos servicos prestados aos pacientes e familiares, para
garantir a seguranca dos pacientes e profissionais, além de aumentar a satisfacdo com o trabalho
por parte de seus profissionais.

Nesse contexto, diante da analise dos modos e efeitos de falha nos processos de uso de
anti-infecciosos na UTI estudada e da elaboracdo de plano de acdo com melhorias

desenvolvidas na primeira fase da pesquisa, iniciou-se a sua segunda fase. Nela, um grupo focal
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de especialistas, com amplo conhecimento dos recursos disponiveis na instituicdo estudada,
estabeleceu o novo processo de uso de anti-infecciosos na UTI. No redesenho do novo processo,
foram consideradas as possibilidades de execucéo das intervencdes planejadas, as boas praticas
baseadas na literatura cientifica e as experiéncias exitosas conhecidas na préatica profissional
dos especialistas que participaram do estudo.

No novo processo de prescricdo segura de anti-infecciosos na UTI, foi definido um
plano de contingéncia alternativo aplicado em situacdes excepcionais quando ocorrerem
intercorréncias de ndo funcionamento do sistema eletronico de prescri¢do para a realizagéo das
prescricdes de forma manuscrita ou digitada. Além disso, foram estabelecidos os meios, 0s
instrumentos e 0s documentos a serem usados para a consulta pelos prescritores na defini¢do
das condutas terapéuticas empiricas na instituicdo, baseados nos perfis de sensibilidade dos
microrganismos envolvidos nos casos de IRAS e de infec¢des comunitérias.

As orientacdes de condutas terapéuticas baseadas em evidéncias cientificas atualizadas,
protocolos institucionais que levam em consideracdo o perfil dos pacientes atendidos e o perfil
de resisténcia antimicrobiana dos microrganismos envolvidos nas infecces mais comuns e a
disponibilidade da informacdo completa sobre o uso de anti-infecciosos entre os pacientes
internados foram as intervencdes planejadas que poderdo contribuir para melhorar a qualidade
do programa de gerenciamento de anti-infecciosos na institui¢do estudada.

O local estabelecido para a consulta ao tratamento de infec¢bes comunitarias dos
sistemas respiratérios e urinario serdo os protocolos institucionais, e para 0s tratamentos dos
demais tipos de infecgBes, foi padronizado a consulta ao UpToDate. E importante destacar que
a instituicdo disponibiliza a plataforma UpToDate para consulta de diretrizes clinicas aos
profissionais e oferece capacitaces sobre as formas de consulta. Para os tratamentos das IRAS,
deverdo ser seguidos 0s protocolos institucionais ja existentes das principais sindromes, como
infeccOes dos sistemas respiratorio e urinario e de infecgfes da corrente sanguinea.

Foi planejado o desenvolvimento, pela equipe de tecnologia da informagéo da prépria
instituicdo, de uma ferramenta eletrdnica no SSGH para que o prescritor insira as justificativas
de prescricdes de anti-infecciosos de forma a substituir os formularios de papel e/ou eletrénicos.
Além de uniformizar a forma de registro e envio das justificativas para uso de anti-infecciosos,
a ferramenta sera capaz de mostrar em forma de graficos para consulta rapida pelos
infectologistas e farmacéuticos onde estdo os pacientes em uso de anti-infeccioso na instituicéo,
quais medicamentos estdo em uso e o tempo de duracdo do tratamento em curso. Assim, as

atividades de monitoramento dos tratamentos pelos infectologistas e farmacéuticos sera
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facilitada com a identificacdo rapida dos pacientes para um possivel desescalonamento dos
tratamentos anti-infecciosos.

A implementacdo da ferramenta do SSGH para as justificativas de anti-infecciosos
também facilitard sobremaneira o processo de dispensacdo de medicamentos nas atividades dos
farmacéuticos de triagem das prescri¢cdes, ao evitar com que eles tenham que abrir diferentes
planilhas para verificar se o tratamento prescrito no dia estd em conformidade com o planejado.

O retorno do uso de leitores de codigo de barras na dispensacdo de medicamentos foi
priorizado, e uma outra intervencao planejada para o processo de dispensacdo de medicamentos
foi usar o relatério de consumo de medicamentos emitido pelo préprio sistema eletrénico em
uso para definir as quantidades de medicamentos a serem solicitadas ao almoxarifado para o
reabastecimento do estoque nos bins da sala de dispensacédo. O levantamento era feito somente
baseado nas observagdes diérias dos volumes de enchimento dos bins e na experiéncia prévia
do técnico da farmécia, que conhecia a média de consumo na unidade. A definicdo do
reabastecimento de estoques a partir do consumo real pode contribuir para evitar
desabastecimento de itens e evitar com que grandes estogques sejam criados.

A intervencéo planejada para o processo de administracéo de anti-infecciosos implicara
em uma grande mudanga no processo de trabalho dos profissionais de enfermagem da UTI. A
criacdo de uma sala especifica para o preparo de medicamentos com a atuacao de profissionais
em supervisao direcionada as etapas do preparo podera contribuir de forma a reduzir os riscos
de falhas identificados na HFMEA ao evitar as causas apontadas.

Algumas estratégias para reduzir as interrup¢des durante o preparo de medicamentos,
como 0 uso de coletes ou jalecos pelo profissional de enfermagem com a frase de “ndo
interrompa” e “zona de siléncio” como area reservada para atividades que necessitam de
concentragdo foram planejadas como alternativas para intervencdo no processo de
administracdo de medicamentos na UTI.

A implantacdo do sistema de dispensacdo em dose unitéaria totalmente preparada na
farmécia hospitalar que seria o cenario ideal para a mitigacao dos riscos identificados nas etapas
de preparo foi debatida pelo grupo que considerou ndo ser uma alternativa viavel de
implantacdo no contexto da instituicdo naquele momento, em virtude das varias mudancas
estruturais necessarias.

O grupo considerou vidvel propor a implantacdo de uma sala reservada na UTI dentro
do conceito de “zona de siléncio”, sem o transito de pessoas e 0 uso de coletes pelos

profissionais de enfermagem para as atividades de administracdo propriamente dita para reduzir
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as interrupcdes, eliminar os barulhos e ruidos no preparo, minimizar os riscos de erros na
identificacdo e rotulagem dos medicamentos, promover maior adesdo a praticas assepticas e
demais boas préticas no preparo dos medicamentos, além de facilitar o processo de educacao
permanente e a dupla checagem, entre outros beneficios.

A atuacdo de dois profissionais de enfermagem no preparo de medicamentos favorece
a dupla checagem das atividades envolvidas (BRASIL, 2013; COREN-SP, 2017; ISMP, 2020a,
2020b). Uma sala reservada para o preparo também facilita a atuacdo de dois profissionais,
sendo um enfermeiro para a supervisdo e dupla checagem e o técnico de enfermagem no
preparo.

Nas intervencgdes planejadas para o novo processo na UTI em estudo, foram definidos
dois periodos para a realizacdo das mudancas. Inicialmente, a curto prazo, foi planejado como
forma de evitar as interrupgfes do profissional o uso de colete com a sinalizagcdo de “nao
interrompa’ quando esta atuando no preparo e administracdo dos medicamentos. A seguir, serdo
planejadas e implementadas formas de reorganizacdo do trabalho para direcionar profissionais
enfermeiros para as atividades de supervisao e dupla checagem no preparo de medicamentos e
a inclusdo dos itens de verificacdo no checklist de conferéncia dos leitos. Posteriormente, a
longo prazo, foi previsto uma reforma na unidade para adequagdo da estrutura fisica, com a
construcdo de uma sala de diluicdes de medicamentos e fluidos intravenosos para
implementagdo da “zona de siléncio”.

As dificuldades de realizacdo da dupla checagem apontadas na literatura de nao
compreensdo sobre a forma correta de fazé-la, interrupcéo do trabalho do colega para realizar
a dupla checagem e a autonomia no trabalho poderdo ser evitadas com a realizacdo da dupla
checagem sendo realizada com o enfermeiro que atuara na supervisdo da sala exclusiva para
preparo de medicamentos que foi planejada como alternativa para intervencao no processo de
administracdo de anti-infecciosos na UTI do estudo.

Diante dos resultados debatidos nesta se¢éo, € possivel afirmar que as falhas sistémicas
podem ser precursoras das falhas humanas. Por meio da gestdo de riscos proativa com a
HFMEA, o servico pode detectar, analisar e planejar mudancas para intervencao no processo
de uso de medicamentos de forma a contribuir com o programa de gerenciamento de anti-
infecciosos.

O redesenho dos processos de uso de anti-infecciosos na UTI com o um grupo focal
multiprofissional composto por especialistas das diferentes areas envolvidas no processo

proporcionou a discussdo e o debate interdisciplinar acerca da implementacdo de barreiras de
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seguranca para os riscos analisados nos processos de forma a propor as alternativas para 0s
processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-infecciosos que pudessem ser
implementadas considerando-se o contexto da institui¢do estudada.

As limitac6es do presente estudo séo as relacionadas ao método empregado, proprios da
pesquisa-acdo, 0s resultados representam os riscos envolvidos no contexto da instituicdo
estudada e a percepcdo dos participantes e dos pesquisadores que ndo podem ser usados de
forma generalizada. Porém, os modos e efeitos de falhas identificados e suas causas podem
estar presentes no contexto do uso de anti-infecciosos das UTI de outros estabelecimentos de
salde e as solucBes propostas no estudo para a reducdo dos riscos também poderdo contribuir
como exemplos aos demais hospitais. Outra limitacdo da pesquisa foi que a maioria dos
participantes, exceto trés, ndo conheciam a ferramenta usada para analise de riscos, sendo

apresentados a ferramenta no decorrer do estudo.
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7. CONCLUSAO

Os objetivos do estudo foram alcancados quando, por meio da analise da gestao de riscos
proativa dos processos que envolvem o uso de anti-infecciosos em unidade de terapia intensiva
com a aplicagdo com a HFMEA, foi possivel compreender os modos e efeitos das falhas,
analisar os riscos, planejar acdes para controlar os riscos e, consequentemente, aumentar a
qualidade e seguranca dos processos, contribuindo para o programa de gerenciamento de anti-
infecciosos na instituicdo estudada.

A aplicacdo da HFMEA mostrou-se simples e possivel de ser conduzida em servigos
publicos, o que pode ser considerado um estimulo aos demais estabelecimentos para buscarem
a otimizacdo dos seus sistemas de gerenciamento de anti-infecciosos por meio da gestdo
proativa de riscos, mitigando os riscos envolvidos no processo, aumentando a qualidade e
seguranga na prescri¢do, dispensacdo e administracdo de anti-infecciosos, especialmente no
contexto de cuidados criticos que exige atuacao interdisciplinar. Nesse sentido, a gestdo de
riscos proativa com a ferramenta escolhida para o estudo possibilitou a atuacdo
multiprofissional dos participantes com o enfoque direcionado a melhorar seus processos de
trabalho e a troca de saberes de forma interdisciplinar para o alcance dos objetivos
estabelecidos.

Os mapeamentos dos processos de prescricdo, dispensacdo e administracdo de anti-
infecciosos com a representacdo grafica dos processos no Bizagi Modeler possibilitou conhecer
com maior clareza e riqueza de detalhes sobre como, quando e por quem sdo realizadas as varias
atividades que envolvem o sistema de uso de medicamentos anti-infecciosos e a identificagdo
dos pontos criticos dos processos por parte dos envolvidos. Somando-se, nos trés processos
juntos, ocorreram cerca de 106 atividades, seis subprocessos e com 49 pontos criticos, o que
evidencia a robustez e complexidade de todo o sistema.

No processo de prescrigdo de anti-infecciosos na UTI, as principais falhas apontadas
foram a selecéo errada do anti-infeccioso a ser prescrito, falta de preenchimento de informagdes
na prescri¢cdo, como diluente e velocidade de infusdo e ndo conferir a prescricdo depois de
elaborada. No processo de dispensagdo, as principais falhas apontadas foram atraso na
dispensacdo do anti-infeccioso e erros de dispensacdo (quantidade da dose, apresentacao e
concentracdo). No processo de administragcdo, as principais falhas citadas foram o
descumprimento de boas praticas de assepsia no preparo de medicamentos e erro de dose ao

preparar o0 anti-infeccioso.
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Ao mensurar o grau de severidade e a probabilidade da ocorréncia de modos de falhas
nas atividades dos processos, mapeados por meio da aplicacdo da Matriz de Priorizacdo de
Riscos da HFMEA, foi possivel identificar os riscos com maior potencial de causar dano ao
paciente e a frequéncia com que ocorrem, a maioria dos NPR calculados foram altos. No
processo de prescricdo de anti-infeccioso na UTI o NPR foi 8 em todos os modos de falhas. No
processo de dispensacdo, 0 NPR variou de 2 a 12, sendo mais frequente o0 NPR 6 (37,5%),
seguido do NPR 12 (33,0%) e NPR 9 (12,5%). Quanto ao processo de administracdo, 0 NPR
variou de 4 a 12, sendo mais frequente o NPR 8 (54%), seguido do NPR 12 (38%).

Com a aplicacdo da Arvore de Decisdes, foi possivel identificar os pontos mais
vulneraveis dos processos para prioriza-los no planejamento de agdes para as intervencées de
melhoria. A partir dos resultados encontrados, a analise dos modos efeitos de falhas nos
processos de uso de anti-infecciosos na UTI emergiram duas categorias teméticas que foram
discutidas: (a) falha sistémica evidenciada pelo déficit de pessoal, limitagcdes tecnolégicas,
estrutura fisica inadequada, falta de insumos, falta ou insuficiéncia de padronizacdo de
procedimentos operacionais e capacitaces incipientes; e (b) falha humana em atividades
manuais que levam aos erros de prescri¢do, dispensacdo e administracdo de medicamentos e
falta de superviséo em atividades.

Os achados do estudo corroboram com o entendimento da teoria sisttmica do Queijo
Suico de Reason, quando evidencia que as condicdes latentes consideradas falhas sistémicas
referentes as limitaces tecnoldgicas, déficit de pessoal, estrutura fisica inadequada, falta de
insumos, falta de padronizagdo de procedimentos operacionais e capacitacfes incipientes
podem ser precursoras das falhas humanas. Os participantes dos grupos focais evidenciaram
em suas analises a compreensdo que as falhas sistémicas e humanas se interrelacionam de forma
a corroborar uma com a outra.

Os planos de acOes elaborados pelos participantes dos grupos focais que atuavam
diretamente no sistema incluiram intervenc¢des direcionadas aos modos de falhas evidenciados.
As principais intervengdes planejadas foram: alteragcOes no sistema de prescrigéo para tornar
obrigatorio o preenchimento de campos; elaboragdo de novos procedimentos operacionais;
ampliacdo dos programas internos de capacitagdes; adequacdo de nimero de profissionais na
atividade de dispensacdo de medicamentos; padronizagdo de formulario eletrénico para registro
de justificativas de anti-infecciosos; implantagéo do uso de coletes pela equipe de enfermagem
durante o preparo de medicamentos; alteracdes na estrutura fisica da UTI e nas atividades de

preparo de medicamentos no processo de administracdo; implantar a dupla checagem em etapas
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processo de administracdo anti-infecciosos potencialmente perigosos; e alteracGes na forma de
realizar a supervisdo de atividades do processo de administracdo de medicamentos.

Na percepcdo dos participantes, as violagfes as regras definidas nos procedimentos
operacionais e protocolos institucionais devem ser coibidas com a ampliacdo das barreiras de
seguranca e incorporacao de tecnologias que facilitem o trabalho a ser desenvolvido dentro do
processo padronizado e minimizando as execucdes de tarefas totalmente manuais, quando
possivel. As apuracdes de responsabilidades com a aplicacdo de penalidades também foram
apontadas como necessarias nas situagdes em que as violagdes sejam recorrentes, pode-se
depreender que os participantes compreendiam os conceitos da cultura justa e a necessidade de
responsabilizacdo quando ocorrem violacGes deliberadas das boas praticas. Outro fator
contribuinte para a falha humana é a baixa percepc¢éo dos riscos envolvidos em suas atividades
e 0 desconhecimento acerca da melhor forma de executar uma atividade por parte dos
profissionais.

Diante da analise dos resultados descritos, o grupo focal de especialistas propds
alternativas para os processos de prescricdo, dispensacao e administracdo de anti-infecciosos,
incorporando as acgdes planejadas, baseadas nas melhores evidéncias disponiveis, no
conhecimento e na experiéncia dos participantes do estudo e, principalmente, intervencoes
possiveis de serem aplicadas, considerando-se 0 contexto institucional. Os novos processos
passaram por validacao juntos aos gestores de primeiro e segundo niveis hierarquicos, que sao
os chefes das unidades e setores envolvidos do hospital, e posteriormente serdo apresentados
aos gestores dos demais niveis hierarquicos e a governanca da instituicéo.

Em sintese, as intervencdes planejadas foram: (1) estabelecimento dos meios, dos
instrumentos e dos documentos a serem usados para a consulta pelos prescritores na definicdo
das condutas terapéuticas empiricas para tratamento de infec¢des na instituicdo; (2) implantacao
de um sistema para registro das justificativas de uso de anti-infecciosos que fornece
visualizagdo gréafica de onde estdo os pacientes em uso de anti-infeccioso na instituicdo, quais
anti-infecciosos estdo em uso e o tempo de duracgdo do tratamento em curso para consulta rapida
pelos infectologistas e farmacéuticos; (3) incorporacdo de leitores de cdodigo de barras na
dispensacdo de medicamentos; (4) elaboracdo de novos procedimentos operacionais com maior
detalhamento de passo a passo na execugdo de praticas especificas para a UTI; (5) ampliacGes
do programa de capacitaces de profissionais; (6) alteracdo da estrutura fisica do local e do

processo de trabalho no preparo de medicamentos na UTI.
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Tais resultados apontam para a necessidade de maior investimento em recursos humanos
e tecnoldgicos, bem como evidenciam lacunas de conhecimentos e estudos na area sobre a
melhor organizagéo dos sistemas de uso de medicamentos em hospitais. Dessa forma, muitas
sdo as recomendacOes baseadas em boas praticas para implementacdo de intervengdes e
incorporacdo de tecnologias que podem ser efetivas para reduzir os riscos de erros no processo
de uso de medicamentos. O grande desafio das instituicGes de salde esta em incorporar tais
tecnologias, entre elas a gestdo proativa de riscos de forma continua nos seus processos
organizacionais que oferecem riscos significativos a seguranca do paciente e impactam a saude
humana de forma coletiva, como o0 uso inadequado de anti-infecciosos que resulta em
resisténcia antimicrobiana.

Pelo exposto, 0 presente trabalho resultou em contribui¢cGes nos campos da atencdo a
salde, da gestdo, da pesquisa e do ensino. Para a atencdo a salde, contribuiu com o
estabelecimento de novos processos de trabalho que incorporam barreiras de seguranca aos
riscos dos modos de falhas identificados e buscam aumentar a qualidade da assisténcia,
minimizando erros de prescricdo, dispensacao e administracdo de anti-infecciosos. No campo
da gestdo, mostrou-se a aplicacdo de uma ferramenta proativa de gestdo de risco como
contribuicéo ao sistema de gerenciamento de anti-infecciosos para a melhoria de resultados. E
para a pesquisa e ensino, demostrou-se a contribuicdo da gestdo de riscos para 0 complexo
sistema de uso de anti-infeccioso em hospital e levantou lacunas de conhecimento a serem
respondidas por mais pesquisas sobre quais seriam as melhores praticas aplicaveis ao processo
de uso de anti-infecciosos no contexto de cuidados criticos que possam minimizar os riscos de

falhas sistémicas e humanas.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 1

Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O (a) Senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario, do projeto de
pesquisa “Desenho e validacdo de mapa de riscos dos processos no uso de anti-infeciosos em
Unidade de Terapia Intensiva”, sob a responsabilidade da pesquisadora Alaide Francisca de
Castro. O objetivo do estudo é desenhar e validar um mapa de riscos dos processos que
envolvem o uso de anti-infeciosos em Unidade de Terapia Intensiva de um hospital de ensino
do Distrito Federal.

Trata-se de um estudo que destinara a elaboracéo de tese de doutorado a ser apresentado
ao Programa de Po6s-Graduacdo em Enfermagem, da Universidade de Brasilia (UnB). Estdo
garantidos o sigilo e o anonimato do pesquisado e da instituicdo de origem.

Solicitamos a sua colaboracdo em participar deste estudo na primeira fase como
integrante de uma equipe que se reunird semanalmente para debates e desenhar um mapa de
risco por meio da aplicacdo da ferramenta Healthcare Failure modes and effects analysis
(HFMEA). A pesquisa se realizara no periodo de marco a outubro de 2019.

Sua participacdo na primeira fase do estudo podera representar risco minimo, de
natureza psiquica, decorrente de possivel desconforto ou ansiedade ao responder perguntas que
envolvem informacdes sobre seus processos de trabalho e possiveis falhas ja identificadas, mas
gue sera minimizado com esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa referente
ao objetivo da pesquisa e procedimentos de coleta de dados. No entanto, a reflexdo dos
participantes sobre o assunto é um grande beneficio indireto dessa pesquisa para si e seu local
de trabalho, porque a abordagem do tema servira para maior compreensdo das limitacdes
humanas e complexidade das falhas sistémicas e possibilitara ao participante contribuir com a
resolucdo de problemas o que leva ao maior amadurecimento da cultura de seguranca na
instituicdo. Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participacdo na pesquisa,
vocé podera ser indenizado, obedecendo as disposi¢des legais vigentes no Brasil.

Rubricas:

Participante  Pesquisador  Orientador
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A participacdo na pesquisa ndo gera quaisquer despesas que acarretem ressarcimento
pelas pesquisadoras. Entretanto, se houver gastos de qualquer natureza para participacdo na
pesquisa, estes serdo arcados pelas pesquisadoras.

O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa, sendo assegurado o mais rigoroso sigilo pela omissdo total de quaisquer informagdes
que permitam identifica-lo(a).

Informamos que o(a) Senhor(a) podera se recusar a responder questdes que Ihe tragam
constrangimentos, assim como, podera desistir de participar da pesquisa sem riscos de ser
penalizado(a) na instituicdo local do estudo ou no &mbito da sua profissdo. A participacdo €
livre no estudo, ndo acarretard custos para vocé, ndo cabendo qualquer beneficio ou
remuneracao.

Esse estudo contribuird para se redefinir estratégias gerenciais, de modo a melhorar a
gestdo do Plano de Seguranca do Paciente e do Programa de Controle de Infec¢do Relacionada
a Assisténcia a Saude no hospital.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados em congressos cientificos, aos gestores e
profissionais da UTI do hospital, podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais
serdo utilizados somente para essa pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por um
periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor, telefone para Alaide Francisca de
Castro, na Universidade de Brasilia, telefones (61) 2028-5535 e (61) 98104-1210, ou pelo e-
mail: castroalaide@gmail.com ou para Maria Cristina Soares Rodrigues, na Universidade de
Brasilia, telefones (61) 3107-1976 e (61) 98237-8710, ou pelo e-mail: mcsoares@unb.br . Os

telefones estdo disponiveis inclusive para ligacGes a cobrar.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
da Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de
diferentes areas cuja fungdo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
As duvidas com relacéo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem
ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou
cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs,

de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus

Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.
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Rubricas:

Participante ~ Pesquisador  Orientador
Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em

duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

Assinatura do participante da pesquisa ou representante legal.

Profa. Dra. Maria Cristina Soares Me. Alaide Francisca de Castro
Rodrigues Pesquisadora responsavel
Pesquisadora Orientadora Mat. FUB1016067

Mat. FUB147559

Brasilia, de de
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 2

Universidade de Brasilia
Faculdade de Ciéncias da Saude

Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O (a) Senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario, do projeto de
pesquisa “Desenho e validagdo de mapa de riscos dos processos no uso de anti-infeciosos em
Unidade de Terapia Intensiva”, sob a responsabilidade da pesquisadora Alaide Francisca de Castro.
O objetivo do estudo é desenhar e validar um mapa de riscos dos processos que envolvem o uso de
anti-infeciosos em Unidade de Terapia Intensiva de um hospital de ensino do Distrito Federal.

Trata-se de um estudo que destinara a elaboracao de tese de doutorado a ser apresentado ao
Programa de P6s-Graduacao em Enfermagem, da Universidade de Brasilia (UnB). Estdo garantidos
o sigilo e 0 anonimato do pesquisado e da instituicdo de origem.

Solicitamos a sua colaboragdo em participar deste estudo na segunda fase para opinar sobre
instrumento construido na primeira fase do estudo (um mapa de riscos), por meio de respostas a um
questionario que objetivara validar o documento construido. A pesquisa se realizara no periodo de
margo a outubro de 2019.

Sua participacdo na segunda fase do estudo podera representar risco minimo de natureza
psiquica, decorrente de possivel desconforto ou cansago ao responder muitas perguntas em
questionario longo, mas que serd minimizado com tempo suficiente para as respostas e
esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa referente ao objetivo da pesquisa e
procedimentos de coleta de dados. No entanto, a reflexdo dos participantes sobre o assunto € um
grande beneficio indireto dessa pesquisa para si e seu local de trabalho, porque a abordagem do
tema servira para maior compreensdo das limitagdes humanas e complexidade das falhas sistémicas
e possibilitard ao participante contribuir com a resolucdo de problemas o que leva ao maior
amadurecimento da cultura de seguranca na instituicdo. Caso haja algum dano direto ou indireto
decorrente de sua participacdo na pesquisa, vocé podera ser indenizado, obedecendo as disposi¢oes
legais vigentes no Brasil.

A participacao na pesquisa ndo gera quaisquer despesas que acarretem ressarcimento pelas
pesquisadoras. Entretanto, se houver gastos de qualquer natureza para participagdo na pesquisa,
estes serdo arcados pelas pesquisadoras.

Rubricas:

Participante  Pesquisador  Orientador
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O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da
pesquisa, sendo assegurado o mais rigoroso sigilo pela omissdo total de quaisquer informagdes
que permitam identifica-lo(a).

Informamos que o(a) Senhor(a) poderé se recusar a responder questdes que Ihe tragam
constrangimentos, assim como, podera desistir de participar da pesquisa sem riscos de ser
penalizado(a) na instituicdo local do estudo ou no &mbito da sua profissdo. A participacdo é
livre no estudo, ndo acarretard custos para vocé, ndo cabendo qualquer beneficio ou
remuneracao.

Esse estudo contribuird para se redefinir estratégias gerenciais, de modo a melhorar a
gestdo do Plano de Seguranca do Paciente e do Programa de Controle de Infec¢do Relacionada
a Assisténcia a Saude no hospital.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados em congressos cientificos, aos gestores e
profissionais da UTI do hospital, podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais
serdo utilizados somente para essa pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por um
periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor, telefone para Alaide Francisca de
Castro, na Universidade de Brasilia, telefones (61) 2028-5535 e (61) 98104-1210, ou pelo e-
mail: castroalaide@gmail.com ou para Maria Cristina Soares Rodrigues, na Universidade de
Brasilia, telefones (61) 3107-1976 e (61) 98237-8710, ou pelo e-mail: mcsoares@unb.br . Os

telefones estdo disponiveis inclusive para ligacdes a cobrar.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
da Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de
diferentes areas cuja funcdo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
As davidas com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem
ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou
cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs,

de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus

Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.
Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em
duas vias, uma ficard com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

Rubricas:

Participante ~ Pesquisador  Orientador
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Assinatura do participante da pesquisa ou representante legal.

Profa. Dra. Maria Cristina Soares Alaide Francisca de Castro
Rodrigues Pesquisadora responsavel
Pesquisadora Orientadora Mat. FUB1016067

Mat. FUB147559

Brasilia, de de
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA W mea
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Mapa de riscos de uso de anti-infeciosos
Pesquisador: Alaide Francisca de Castro

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 02661718.6.0000.0030

Instituigao Proponente: FACULDADE DE SAUDE -FS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.123.845

Apresentagdo do Projeto:

"Resuma:

O uso de medicamentos em hospitais pode ser considerado um sistema complexo, inter-relacionado,
interligado, aberio e dividido em trés grandes processos. (SILVA; CASSIANI, 2013). Os programas de
gerenciamento de anti-infecciosos sdo abordagem que surgem para reduzir as falhas no processo e os emos
de medicamentos gue sdo comuns nos contextos hospitalares. Para analisar os incidentes, diferentes
metodologias podem ser usadas de forma proativa ou reativa, sendo a Healthcare Failure modes and effects
analysis (HFMEA) considerada uma ferramenta proativa capaz de preoduzir o mapa de riscos com a
identificagdo e avaliagdo das falhas potenciais e seus efeitos nos processos antes que os incidentes
ocorram. (DEROSIER et al., 2002; JCI, 2010). Diante do mapa de riscos € possivel identificar as pricridades
e oportunidades de melhorias nos processos para direcionar decisdes de gestio mais assertivas na
aplicagdo de recursos para otimizagdo de agbes em busca de melhorias de qualidade e seguranga do
paciente. Objetiva-se desenhar e validar um mapa de riscos dos processos no uso de anti-infeciosos em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Trata-se de estudo do tipo metedologico que sera desenvolvido em
duas fases. A primeira fase consistird no desenho do mapa de risco dos processos gue envolvem a
prescrigdo, dispensacdo e administragdo de anti-infeciosos em UTI utilizando-se da metodologia da
ferramenta HFMEA com participagdo de doze profissionais envolvidos nos processos. A segunda fase
buscara a validagio de contelido e semantica do mapa de riscos com cinco juizes-

Endarego: Faculdade de Ciéncias da Salde - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-200
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefona: (61)3107-1947 E-mall: cepfsunb@gmail.com

Pagina 01 de 09
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especialistas em seguranga no uso de medicamentos e cinco gestores de servigos de salde gue possuem
UTI. A implementagdo e os resultados da pesquisa permitirdo ao hospital o desenvolvimento de um Plano
de Seguranga do Paciente com a confribuigo da gestdo de riscos proativa gue podera ser posteriormente

realizada de forma sistematica."

“Metodologia Proposta:

Tipo de estudo: Trata-se de um estudo de natureza mista com abordagem quanti-qualitativa do tipo
metodologico que sera desenvolvido em duas fases, realizadas de forma transversal e prospectiva.
Transversal com observagdes feitas em curto periodo de tempo e prospectiva iniciando-se no presente e
seguindo os sujeitos no tempo. (HULLEY et al., 2008).A primeira fase consistira na aplicagdo da HFMEA
para desenho do MR e segunda fase buscara a validagido do MR. O estudo se caracteriza como
metodolégico pois busca desenvolver e validar um instrumento por meio de complexos e sofisticados
método de obtencio e organizagio dos dados para construir um produto confidvel, preciso e utilizavel por
outros pesquisadores. A abordagem guantitativa possibilita avaliar o grau de precisao do instrumento e a
abordagem gualitativa possibilita descrever as opinides dos juizes-especialistas, alcangando a validagio do
instrumento pela concordancia das sugestbes e valorizag3o da importancia e satisfagdo desse instrumento
para o publico-alvo. (CHIZZOTTI, 2009).Local: A pesquisa sera realizada em um hospital de ensino,
considerado de medio porte, com 335 leitos ativos. Os servigos oferecidos nas areas de méedia e alta
complexidade incluem as varias especialidades médicas e cirlrgicas. Temse como cenario de investigagao
a UTl e a Unidade de Farmacia do hospital. A UT| possui 19 leitos destinados ao atendimento de pacientes
agudos clinicos e cirdrgicos, sendo nove considerados coronarianos. A estrutura fisica foi recentemente
reconstruida e ampliada, sendo a nova unidade inaugurada em julho de 2014. O quadro fixo de pessoal que
presta assisténcia direta aos pacientes internados nessa unidade € composto por 24 médicos, 17
enfermeiros, nove fisioterapeutas, 55 técnicos de enfermagem e dois auxiliares de enfermagem, totalizando
107 colabeoradores. A Unidade de Farmacia do hospital também possui estrutura fisica nova, reconstruida e
ampliada, reinaugurada em outubro de 2015. Possui em seu quadro fixo de pessoal 11 farmacéuticos,
guatro técnicos de farmacia e oito auxiliares de enfermagem envolvidos na dispensag3o de medicamentos.
A Comissao de Controle de Infecgio Relacionada a Assisténcia a Sadde (CCIRAS) e o Nucleo de
Seguranca do Paciente (MSP) possuem em seu quadro fixo dois médicos infectologistas, seis enfermeiros e
um farmacéutico. Como & comum no atendimento aos pacientes criticos e nos hospitais de ensino, alunos

de graduagio e pos-graduacio, profissionais de areas de apoio como

Enderaco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Morne CEP: 70.910-800
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 E-mall: cepfsunb@gmail.com
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radiclogia e laboratorio, médicos de outras especialidades, farmacéuticos, nutricionistas, psicdlogos e
odontélogos também, eventualmente, atuam nessas unidades. Para a elaboragdo da HFMEA serao
seguidas todas as cinco etapas do método, conforme descritas primeiramente por DeRosier et al. (2002): ,
(1) definir o escopo, (2) montar uma equipe, (3) descrever graficamente os processos, (4) analisar os
perigos, (5) propor agdes e medidas a partir dos resultados.Concluidas as etapas da HFMEA iniciar-se-a a
segunda fase do estudo que envolvera a validagdo do documento construido por um grupo de cinco
juizesespecialistas para a validago do conteldo e outro grupo de cinco gestores de servigos de salde para
a

validagdo semantica. Para registros das opinides dos especialistas na validagdo do contelido sera aplicado
questionario de pesquisa, contendo os itens a serem avaliados quanto a clareza, pertinéncia e forma do
conteddo, com respostas registradas em uma escala Likert. Pretende-se avaliar a concordancia
interavaliadores com o calculo do Indice de Validade de Contetdo. Apds realizada a validagao de contetdo
pretende-se realizar a validagdo semantica com o publico-alvo que sio gestores de servigos de salde que
possuam UTI por meio de resposta ao questionario adaptadoe apos o julgamento dos juizes-especialistas na
etapa de validag@o de contetdo.”

“Critérios de inclusao:

Serao incluidos na primeira fase da pesquisa 12 profissionais de salde do quadro de pessoal fixo da UTI,
da Unidade de Farmacia, da CCIRAS e NSP. Os profissionais serio selecionados pela pesquisadora
principal a partir de amostra de conveniéncia obtida por meio das indicagdes dos gestores das unidades e
que atendam aos seguintes critérios: (1) ser medico intensivista, medico infectologista, enfermeiro,
farmacéutico, técnico de enfermagem ou técnico de farmacia; (2) ter envolvimento direto nas atividades de
indicagdo, prescrigdo, dispensagio e administragdo de antiinfeciosos ou investigagio de incidentes que
envolvem o uso desses medicamentos; (3) possuir disponibilidade para participar de reunides semanais.Na
segunda fase da pesquisa serdo incluidos cinco juizes-especialistas para a validagio do conteldo e cinco
gestores de servicos de salde para a validagdo semantica, selecionados a partir de amostra de
conveniéncia obtida por meio de indicagoes dos profissionais que atuam na em pesquisa em UTI, Farmacia,
Seguranca do Paciente e que atendam aos seguintes critérios: (1) ser médico intensivista ou infectologista,
enfermeiro ou farmacéutico; (2) possuir pds graduagao strictu sensu; (3) possuir disponibilidade de tempo
para analises do instrumento.

Critéric de Exclusdo: Serdo excluidos da primeira fase da pesquisa os profissionais que iniciarem

Enderego: Faculdade de Ciéncias da Sadde - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa MNorte CEP: 70.910-900
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licenga medica ou outros afastamentos prolongados no periodo da coleta de dados. Serao excluidos da
segunda fase da pesquisa os participantes que iniciarem licenga meédica ou outros afastamentos
prolongados no periodo da coleta de dados e os que participaram da primeira fase do estudo."

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Desenhar e validar um mapa de riscos dos processos gue envolvem o uso de antiinfeciosos em Unidade de
Terapia Intensiva."

"Objetivo Secundario:

- Mapear os processos de prescricdo, dispensagio e administragdo de anti-infeciosos;

- ldentificar a severidade e probabilidade de ocorréncia de modos de falhas dos processos mapeados;

- Definir plano de agdes para redugdo do risco, incidéncia e gravidade dos potenciais incidentes no processo
de medicagio;

- Realizar a validagio de contetido e seméantica do mapa de riscos.”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

A pesquisa pode acarretar aos participantes da primeira fase, risco minimo de natureza psiguica, decomrente
de possivel desconforto ou ansiedade ao responder perguntas que envolvem informagdes sobre seus
processos de trabalho e possiveis falhas ja identificadas, mas que sera minimizado com esclarecimentos
necessarios antes e no decorrer da pesquisa referente ao objetivo da pesquisa e procedimentos de coleta
de dados. Aos participantes da segunda fase a pesquisa também podera acarretar risco minimo tanto de
natureza psiguica, decorrente de possivel desconforto ou cansago ac responder muitas perguntas em
guestionario longo, mas que sera minimizado com tempo suficiente para as respostas e esclarecimentos
necessarios antes e no decorrer da pesquisa referente ao objetivo da pesquisa e procedimentos de coleta
de dados."

"Beneficios:

A reflexdo dos participantes sobre o assunto € um grande beneficio indireto dessa pesquisa para si e seu
local de trabalho, porque a abordagem do tema servira para maior compreensao das limitagdes humanas e
complexidade das falhas sistémicas e possibilitara ao participante contribuir

Enderego: Faculdade de Ciéncias da Sadde - Campus Darcy Ribeiro
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com a resolugdo de problemas o gue leva ao maior amadurecimento da cultura de seguranga na instituicdo.
A participagdo na segunda fase do estudo também € um grande beneficio indireto do estudo porgue
confribuira com mais informagoes detalhadas sobre o tema que hoje @ considerado um grave problema de

salde publica."

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de doutorado do Programa de Pos-graduagio em Enfermagem da Universidade de
Brasilia, da pesquisadora Alaide Francisca de Castro — Pesquisador responsavel, sob a orientagdo da Profa.
Dra. Maria Cristina Soares Rodrigues.

O projeto apresenta todos os itens obrigatdrios para a analise ética por este CEP.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Documentos analisados para emissio do presente parecer:

1. Carta de resposta &s pendéncias apontadas pelo CEP (documentais): "Carta_Res_ 2. pdf" e
"Carta_Res_2.doc" em 12/01/2019.

2. Termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador: "Termo_Resp.doc” e "Term_Resp.pdf" em
12/01/20189 - assinado pela pesquisadora responsavel.

3. Cronograma: "Cronograma.pdf' e "Cronograma.docx” em 12/01/2019 - com data de inicio da coleta
atualizada.

4. Projeto Detalhado atualizado: "ProjetoFinal.pdf e "ProjetoFinal.doc” em 12/01/2018.

5. Carta de resposta as pendéncias apontadas pelo CEP no parecer consubstanciado Mo. 3.061.869:
"Carta_Resp.pdf" e "Carta_Resp.doc" em 26/12/2018.

6. Modelos de TCLE atualizados: "TCLE_B.pdf" e "TCLE_B.doc"; "TCLE_A.pdf" e "TCLE_A.doc" em
26/12/2018.

Recomendacoes:
MNao se aplicam.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Andlise da respostas as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado No. 3.061.869:

1. No TCLE (Mos dois documentos, TCLE A e TCLE B):
1.1 Mo paragrafo em que ha a afirmac3o "A participag3o na pesquisa ndo gera quaisquer despesas
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gue acarretem ressarcimento pelas pesquisadoras.”, acrescentar a informacgio: "entretanto, se houver
gastos de qualquer natureza para participagio na pesquisa, estes sero arcados pelas pesquisadoras”.
RESPOSTA: TCLE-A no primeiro paragrafo da pagina 2 foi acrescentado a informacao: "entretanto, se
houver gastos de gualguer natureza para participagio na pesquisa, estes serdo arcados pelas
pesquisadoras”. Mo TCLE_B no quinto paragrafo da pagina 1 foi acrescentado a informagao: "entretanto, se
houver gastos de qualguer natureza para participag@o na pesquisa, estes serdo arcados pelas
pesquisadoras"

ANALISE: O texto foi inserido nos TCLEs, conforme solicitado. PENDENCIA ATENDIDA.

1.2 Retirar a restrigdo de horario para ligagdes para os telefones pessoais das pesquisadoras
disponibilizados no TCLE e acrescentar a informagao de que os telefones estao disponiveis inclusive para
ligagbes a cobrar, conforme consta no modelo disponivel no site do CEP-FS
(https://fs.unb.br/icep/modelosde-documentos).

RESPOSTA: TCLE_A no sexto paragrafo da pagina 2 foi retirada a resfricio de horario para

ligagGes para os telefones pessoais das pesquisadoras disponibilizados no TCLE e acrescentado a
informagao de que os telefones estdo disponiveis inclusive para ligagbes a

cobrar. No TCLE_B no quinto paragrafo da pagina 2 foi retirado a restricdo de horario para

ligagtes para os telefones pessocais das pesquisadoras disponibilizados no TCLE e

acrescentado a informagao de que os telefones estao disponiveis inclusive para ligagoes a

cobrar.

AMNALISE: Os textos foram modificados nos TCLEs, conforme solicitado. PENDENCIA ATENDIDA.

1.3 Corrigir o periodo de realizagio da pesquisa que consta no TCLE prevendo o inicio apds a aprovagao
pelo CEP.

RESPOSTA: Mo TCLE-A no terceiro paragrafo da pagina 1 foi corrigido o periodo de realizagio da pesquisa
gue consta no TCLE prevendo o inicio apés a aprovacio pelo CEP. No TCLE_B no terceiro paragrafo da
pagina 1 foi corrigido o periodo de realizagdo da pesguisa gue consta no TCLE prevendo o inicio apds a
aprovacao pelo CEP.

ANALISE: O texto foi modificado para "A pesquisa se realizara no periodo de margo a outubro de 2019.".
PENDENCIA ATENDIDA.

2. Corrigir o cronograma, contemplando o inicio da coleta de dados para periodo posterior a
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aprovacgao pelo CEP. Corrigir também na Plataforma Brasil.

RESPOSTA: Cronograma de execugdo de atividades “Cronograma” com datas semelhante aguele
apresentado na Plataforma Brasil com dia/més/ano.

ANALISE: O cronograma foi modificado conforme a solicitagio. A fase de coleta de dados da primeira fase
esta prevista para iniciar em margo de 2019. PENDENCIA ATENDIDA.

3. Apresentar o termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador responsavel conforme o modelo
disponivel no site do CEP-FS (https:/ffs.unb.br/cep/modelos-de-documentos).

RESPOSTA: Anexado Termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador responsavel para
resclugio da pendéncia nimero 3, conforme o modelo disponivel no site do CEP-FS.

ANALISE: O termo de responsabilidade do pesquisador no modelo CEP-FS foi incluido, em word e PDF
{assinado). PENDENCIA ATENDIDA.

Todas as pendéncias foram atendidas.

N&o ha dbices éticos para a realizagdo do presente protocolo de pesquisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Conforme a Resolugao CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsaveis deverao
apresentar relatorios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de

aprovagao do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES _BASICAS DO P | 12/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1233431.pdf 17:18:49
Qutros Carta_Res_2 pdf 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito
17:16:54 | Castro

Qutros Carta_Res_2.doc 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito
17:16:04 | Castro

Declaragao de Termo_Resp.doc 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito

Pesquisadores 17:15:11 | Castro

Declaragao de Term_Resp.pdf 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito

Pesquisadores 17:14:58 |Casiro

Cronograma Cronograma. pdf 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito
17:14:19 | Castro
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Plataforma

Cronograma Cronograma.docx 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito
17:14:01 [ Castro

Projeto Detalhado / | ProjetoFinal pdf 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito

Brochura 17:13:42 |Castro

|nvestigador

Projeto Detalhado / | ProjetoFinal doc 12/01/2019 |Alaide Francisca de | Aceito

Brochura 17:13:18 | Castro

Investigador

Qutros Carta_Resp pdf 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
15:44:38 | Castro

Qutros Carta_Resp.doc 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
15:44:10 | Castro

TCLE / Termos de  |TCLE_B.pdf 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Assentimento / 15:31:06 |Castro

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_B.doc 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Assentimento / 15:30:49 |Castro

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_A.pdf 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Assentimento / 15:30:36 |Castro

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de  |TCLE_A.doc 26/12/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Assentimento / 15:30:15 | Castro

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Orcamento.pdf 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
10:00:10 | Castro

Orgamento Orcamento.doc 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
09:59:51 | Castro

Declaragao de TermoCompremisso.doc 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Pesquisadores 09:52:18 |Castro

Declaragao de TermoCompromisso.pdf 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Pesquisadores 09:51:58 |Castro

Qutros CurriculoAlaideFranciscadeCastro.pdf 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
09:51:15 | Castro

Qutros CurrculoMariaCristinaSoaresRodrigues. | 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

pdf 09:50:50 |Castro

Qutros CartaEncaminhamentoCEP.doc 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
09:50:02 | Castro

Qutros CartaCEP.pdf 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
09:49:30 | Casftro

Declaragio de TermoCoparticipante. pdf 11/11/2018 |Alaide Francisca de | Aceito

Instituicdo e 09:46:30 |Castro

Infraestrutura
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Y

Declaracgao de TermoCoparticipacao.doc 11/11/2018 |Alaide Franciscade | Aceito

Instituicao e 09:37:10 |[Castro

| Infraestrutura

Outros TermoConcordanciainstitucional.doc 11/11/2018 |Alaide Franciscade | Aceito
09:36:18 [Castro

Outros Relatorio_GEP.pdf 26/10/2018 |Alaide Franciscade | Aceito

. 15:30:30 |Castro

Outros Termo_Concordancia_institucional.pdf 26/10/2018 |Alaide Franciscade | Aceito
15:28:59 | Castro

Folha de Rosto folnaDeRosto.pdf 26/10/2018 |Alaide Francisca de | Aceito
15:16:12 | Castro

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao

BRASILIA, 28 de Janeiro de 2019

Assinado por:

Marie Togashi
(Coordenador(a))

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Salde - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte

CEP: 70.910-900

UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: (61)3107-1947

E-mail:

cepfsunb@gmail.com
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