Ministério da Saude

FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA

Fundacédo Oswaldo Cruz 55“2,‘1,’“5,‘1“"“

por

Frederico Tadeu Oliveira Caixeiro

Dissertacdo apresentada com vistas a obtencadulo tie Mestre em
Ciéncias na area de Saude Publica.

Orientadora: Prof.2 Dr.2 Monica Silva Martins

Rio de Janeiro, abril de 2011.



Ministério da Saude

FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA

Fundacédo Oswaldo Cruz 55“2,‘1,’“5,‘1“"“

Esta dissertacao, intitulada

apresentada por

Frederico Tadeu Oliveira Caixeiro

foi avaliada pela Banca Examinadora composta petggiintes membros:

Prof.2 Dr.2 Ana Tereza Cavalcanti de Miranda
Prof. Dr. Walter Vieira Mendes Junior

Prof.2 Dr.2 MOnica Silva Martins@rientador

Dissertacao defendida e aprovada em 26 de abriGiel



Catalogacao na fonte
Instituto de Comunicacao e Informacao Cientifidaenologica
Biblioteca de Saude Publica

C138 Caixeiro, Frederico Tadeu Oliveira
Aplicacdo do método Analise dos Modos de Falhaue s¢
Efeitos (FMEA) para a prospecc¢ao de riscos hosaclaisl
hospitalares no Brasil. / Frederico Tadeu Oliv€ieaxeiro. -
- 2011.
Xxii,86 f. : tab. ; graf.

Orientador: Martins, Modnica Silva
Dissertacao (Mestrado)Escola Nacional de Saude PuQ
Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2011

1. Melhoria de Qualidade. 2. Medicao de Risco.
3. Gerenciamento de Segurancga. 4. Avaliacao deegsos
(Cuidados de Saude). 5. Hospitais. I. Titulo.

CDD-22 ed— 36210425




Dedicatoria

Aos meus filhos queridos Pedro, Henrique, Danilabiizl e Rodrigo, que me enchem de

alegria e orgulho, me fazendo sentir uma pessacesp

A minha mulher Carla que eu amo de paixao.

Ao meu pai i memorian, o professor Nathanael, que desde pequeno mertieea o
mundo através dos livros e seus relatos divertsbise historia, artes e tudo que vale a

pena na vida, mesmo gque nao estivesse ao nossgealca

A minha mae, Therezinha, que cuidou de todos mas énanteve ancorados na realidade.



Agradecimentos

A minha orientadora Moénica Martins, por ter me &t como aluno, pelos valiosos

ensinamentos que me transmitiu e, principalmentejrdinita paciéncia.

Aos demais professores da ENSP pela forma genemsaque compartilharam seus

conhecimentos.

Aos meus colegas da turma de mestrado cujo cadrjbeentude me inspiraram a seguir

adiante.
Aos demais funcionarios da ENSP, em particularra€m, nossa anjo da guarda.

Aos meus colegas de trabalho do IMS/ UERJ, Clédeada, Mariana, Maria Lucia, Paulo

e Janaina.

A Dr.2 Maria Manuela, Superintendente de Acrediaci Consoércio Brasileiro de

Acreditacao - CBA, que me transmitiu conselhososals.

Ao Eng. Antbnio Jorge dos Santos, Gerente de ot CBA e instrutor da aplicagéo do

FMEA pela troca de material sobre o assunto.

A Mura, secretéaria da Superintendéncia de Acredlitalp CBA, e a Rebeca, Assistente da

Geréncia de Projetos do CBA, pela cooperacéo tiaaeao deste trabalho.

Aos meus colegas consultores do Consorcio Brasslele Acreditagdo, que me viram um

pouco ausente principalmente no periodo de elaBordg pesquisa.

A Dr.2 Isabela Simdes, pela troca de experién@bsesa gestdo da qualidade e aplicacao
do FMEA.

E, finalmente, as dire¢cbes dos hospitais, os gesetié qualidade e todos aqueles que
contribuiram para o trabalho consentindo em pa#icirespondendo 0s questionarios e

interagindo comigo durante a pesquisa.

A todos, MUITISSIMO OBRIGADO!



"Live as if you were to die tomorrow. Learn as

if you were to live forever."

Mahatma Gandhi



Resumo

A identificacdo da seguranca do paciente como dideo conceito de qualidade
dos cuidados de saude e a constatacdo do numaeificatiyo de incidentes com danos
aos pacientes, chamados eventos adversos, sendodmanetade deles considerados
evitaveis, fez com que crescesse 0 interesse pekpgrcdo de erros visando a sua
prevencdo. A partir da perspectiva mais recente @gsocia 0S erros aos processos
envolvidos na producdo dos servigos, o foco dagorgio recaiu no reconhecimento dos
riscos embutidos nesses processos, buscando eliounaitigar os efeitos dos erros. O
desenho e redesenho dos processos, como partelldarienele qualidade levando em
conta a prospeccao de riscos, passou a integraxigéncias para a Acreditacdo dos
hospitais. Exigéncia que chegou aos hospitaislbras em processo de acreditacédo pelo
método daloint Commission International partir de 2008. A Andlise dos Modos de Falha
e seus Efeitos — FMEA é de longe o método mais egaplo, tendo sofrido adaptacdes
para a aplicacdo nos hospitais. O presente tral@bcreve o uso do FMEA em hospitais
brasileiros enquanto estratégia para a prospeaéismbs e o estabelecimento de medidas
para prevencao da ocorréncia de eventos adversosurgndo compara-lo com a
experiéncia internacional relatada na literatuex@orar eventuais peculiaridades da nossa
realidade e, dessa forma, contribuir para a suarag@o e para a melhoria da qualidade e
seguranca do paciente na prestacdo de servicoaude.sO universo de estudo foi o
conjunto de hospitais acreditados ou em processacdeditacdo junto ao Consorcio
Brasileiro de Acreditacdo. As informagdes forametadas através de um questionario
semi-estruturado desenvolvido especificamente esi@ estudo, com base na revisdo da
literatura sobre experiéncias com o uso do FMEAda$os da pesquisa denotam que 0s
programas ou processos de melhoria da qualidadeo estn diferentes niveis de
amadurecimento nos hospitais estudados. A fal@idieamento do processo de melhoria
com os objetivos estratégicos da organizacédo, ageuavolvimento dos profissionais, a
falta de documentacdo das melhorias e a sua salslatdde, se mostraram como 0s
principais problemas na aplicacdo e o uso do FMBEgfuanto estratégia para a prospeccao
de riscos e o0 estabelecimento de medidas para nu@&veda ocorréncia de eventos

adversos.

Palavras Chave:1l. Melhoria de Qualidade. 2. Medicdo de Risco. 8re@Gciamento de
Seguranca. 4. Avaliacao de Processos (Cuidadoaltie} 5. Hospitais.
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Abstract

The identification of patient safety as a dimensanquality of care, and the
finding of a significant number of incidents witlarm to patients, called adverse events,
more than half of them considered preventableideidcreased interest in prospecting for
errors in order to prevent them. From the moreneperspective that combines errors to
the processes involved in the production of sesyitke focus on prevention lies in the
recognition of the risks embedded in these prosgess®king to eliminate or mitigate the
effects of errors. The processes design and radesigsidering the prospect of risks
within the processes of quality improvement becapagt of the requirements for
accreditation of hospitals, and became a requirémoeBrazilian’s hospitals in the process
of accreditation by the method of Joint Commisdiaternational from 2008. The Failure
Modes and Effects Analysis - FMEA is the most usegthod, having been adapted for
implementation in hospitals. This work concentrates the application of FMEA in
Brazilian's hospitals, as a strategy for the exgion of risk and establishment of
measures to prevent the occurrence of adversesevidig Brazilian’s hospitals experience
was compared with the international literature xplere possible peculiarities, and thus
contribute to their resilience and to improve giyaéind patient safety in the provision of
Brazilian health services. The universe of studg We hospitals accredited or undergoing
accreditation by the Brazilian Consortium for Adtitation. Information was collected
through a semi-structured questionnaire specificddveloped for this study, based on
literature review of experiences with the use ofAM The results indicate that the quality
improvement programs are at different levels ofurigt on the studied hospitals. The lack
of alignment between the improvement processes t#uwed organization's strategic
objectives, the poor involvement of professionalsnd lack of improvements
documentation and their sustainability, which shdwenain problems in the
implementation and use of FMEA as a strategy ferribk prospecting, and establishment

of measures to prevent the occurrence of advesgsv

Key words: 1.Quality improvement. Risk Assessment. $afety Management. Brocess
Assessment (Health Car&. Hospitals.
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1. INTRODUCAO

A identificagdo da seguranca do paciente como di@eio conceito de qualidade
dos cuidados dsaude e a constatacdo do numero significativo cidentes com danos
aos pacientes, chamados eventos adversos (Runeinaan 2009), sendo mais da metade
deles considerados evitaveis, fez com que crescesgeresse pela prospeccéo de erros
visando a sua prevencéao.

Os erros historicamente foram ignorados, imputadss pessoas ou, mais
recentemente, associados aos processos envolvad@soducdo dos servicos. A partir
dessa Ultima perspectiva o foco da prevencao regaiureconhecimento dos riscos
embutidos nesses processos buscando eliminar @anos efeitos dos erros. Tanto que a
The Joint Commissigagéncia americana de acreditacdo de servi¢cos de,sa8eu braco
internacional, aloint Commission InternationgICI)* preconizam nos seus padrogsie
0S processos novos e o0s modificados, estes ultooow fruto do monitoramento e
identificacdo de oportunidades de melhoria, sejasehados ou redesenhados levando
em conta a prospeccdo dos riscos. A acreditacdm érocesso formal de avaliacdo
externa, ao qual uma organizacéo de saude se ubalentariamente, feita por um 6rgao
reconhecido e independente, para verificar o ateswolio de padrdes que garantam a
qualidade dos servigos (Rooney & van Ostenbergd)199

Os meétodos e as ferramentas para realizar a p@#EEpede riscos foram
aproveitados de outras industrias com tradicdo mmgrgmas de gerenciamento de risco e
com complexidade semelhante a da saude, onde pesgeanologia sdo empregadas de
forma extensiva, como, por exemplo, a aeronautaawclear.

A Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos — FNt©AInglésFailure Mode and
Effects Analys)jsé de longe o método mais empregado, sendo a malmrdagem
disponivel atualmente, conforme mencionado pgélaJoint CommissioflJCR, 2002). O
método consiste basicamente na analise de um pmdesinicio ao fim por parte de um
grupo de especialistas, de modo a identificar adamgas necessarias para eliminar riscos
ou mitigar as consequéncias de falhas eventuaimhNgEnalgumas etapas que variam em

namero conforme a descricdo e, embora seja de danipreensdo e ndo necessite de

1 A JCI é o braco internacional dehe Joint CommissionA JCI oferece servicos de acreditacdo para hdspita
ambulatérios, laboratérios clinicos, servigcos déados continuados (atendimento em atencdo doaricitisilos e
pacientes em final de vida), organizacdes de tatespnédico e unidades de atencdo primaria em s/qmadses do
mundo (http://www.jointcommissioninternational.grg/

Zum padrdao € uma expectativa explicita definidayua autoridade competente que descreve o nivetsiETgpenho
aceitavel de uma instituicdo (Rooney & van OstegbE999).
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grande treinamento da equipe que o pde em pratigge uma boa coordenacdo e consome
precioso tempo de pessoas fora de suas atividadewidis. As etapas compreendem a
identificacdo do processo com possibilidades deafatjue tenha impacto na seguranca do
paciente; a formacdo da equipe que procedera samitre as pessoas envolvidas no
processo; a coleta e organizacdo das informac@es eqrocesso em estudo; a analise dos
riscos; e o desenvolvimento e implementacao desad®enelhoria e medidas-chave para o
seu monitoramento. Em todas essas etapas ha retagdes quanto a sua execucao para
garantir seu sucesso e a efetividade dos resultageem obtidos (JCR, 2002).

Os problemas relacionados ao seu emprego passarimp@acoes da propria
ferramenta, como ocorre em processos complexostandeassociacéo de riscos multiplos
e remotos; o contexto em que € empregada, por éaesgré de uma demanda esporadica
ou dentro de um programa de melhoria da qualidad®;sua aplicacdo em si mesma.
Como o método se apdia no trabalho da equipe, @spammo envolvimento e
conhecimento do processo em estudo, interessdénarnrento na analise de risco e em
outras ferramentas subsidiarias, tém maior relevo.

A literatura internacional sobre o emprego do FMiafarea de saude, que se inicia
em meados dos anos 1990 e cresce quando a praspmbxgécos se torna um padrao
exigido pelaThe Joint Commissiore pela JCI (Senders, 2004), a partir de 2002 8,200
respectivamente, mostra esses problemas em esadsa sua aplicacdo e em algumas
revisbes sobre suas limitacbes e dificuldades dieagho (Chiozza & Ponzetti, 2009;
Lepage et al., 2009; Wetterneck et al., 2009; Keddabraken et al., 2009; Latino, 2004;
Marx & Slonim, 2003).

No Brasil, a JCI atua em parceria com o Consoraiasiiiro de Acreditacédo
(CBA), com o qual mantém um contrato exclusivo glenciamento. Quando a exigéncia
do emprego da prospeccao de riscos chega ao Byasiintra o movimento pela melhoria
da qualidade e seguranca do paciente num momertiesi@mento, mas ainda incipiente.
Até 2008, 8 hospitais brasileiros tinham certificagét@rnacional de acreditacdo conjunta
JCI/ICBA, dos quinze que a tém atualmente. E escaskteratura nacional sobre o
emprego do FMEA na area de saude.

Os estudos pioneiros sobre a ocorréncia de evadi@ssos no nosso pais (Mendes
et al.,, 2009) mostram, além da incidéncia comparéem a experiéncia internacional
(7,6%) um percentual elevado de eventos adversosidsyados evitaveis (66,7%),

chamando a atencéo para a possibilidade da prexenca
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Diante disso, o presente trabalho se detém sadpécacdo do FMEA em hospitais
brasileiros, com vistas a identificar os principasneficios e problemas encontrados,
procurando comparar com a experiéncia internacioglatada na literatura e explorar
eventuais peculiaridades da nossa realidade e tassa, contribuir para a sua superacao

e para a melhoria da qualidade e seguranca donpacia prestacdo de servigos de saude.
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2. OBJETIVOS

2.1 Geral
Descrever a aplicacdo e o uso do FMEA em hoslitasleiros enquanto estratégia para a
prospeccao de riscos e o estabelecimento de mepaasprevencdo da ocorréncia de

eventos adversos.

2.2 Especificos

2.2.1 Identificar e analisalos principais problemas encontrados, comparandaess
apontados pela experiéncia internacional.

2.2.2 Explorar eventuais peculiaridades da nossa reaidach vista a contribuir para a

superacao de obstaculos ao uso desse método.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Seguranca do Paciente

A gqualidade em saude, definida comm grau com o qual os servicos de saude
aumentam a probabilidade de resultados desejad@®eaonsistentes com o conhecimento
profissional atual” (Runciman et al., 2009), € um objetivo centraktdema de saude. A
partir de meados do século XX com o grande deseinvehto da industria médica,
cresceram as descobertas que proporcionaram kenefieais aos pacientes, mas,
paralelamente, criou-se também um ambiente favbp@ara o aumento dos custos com a
atencdo médica e dos riscos de danos indesej@sesaaientes (Small & Barach, 2002).

Nesse contexto, o crescimento dos litigios em foirgd processos por ma prética
nos EUA, nos anos de 1970 e 1980, estimulou o deb@émento de estratégias de
gerenciamento de riscos (ASHRM, 2006). Focadosalmente em aspectos juridicos e
financeiros, essas estratégias evoluem gradualmpata tratar questdes clinicas,
auxiliando a melhor compreensédo de um problemaasebje, a seguranca do paciente,
definida como a redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dansneeessério
associado ao cuidado de saud®unciman et al., 2009).

Um dano significa um comprometimento da estrutwaumc¢do do corpo e / ou
qualquer efeito deletério dele oriundo. Isso inadoencas, dano ou lesdo, sofrimento,
incapacidade ou disfuncdo e morte, e pode, assimfisico, social ou psicolégico
(Runciman et al., 2009). Um incidente relacionageguranca do paciente é um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resukon dano desnecessario ao paciente
(Runciman et al., 2009). A Organizacdo Mundial d&ide® (OMS) classifica em quatro
esses incidentes: o primeiro, a circunstancia inatiél, quando houve potencial
significativo para o dano, mas o incidente ndo moipor exemplo, um desfibrilador
presente na sala de emergéncia que nao funcioesarage néo ter sido necessario o seu
uso); o segundo, chamadaear miss’ termo sem uma tradu¢cdo consensual para o
portugués e que significa o incidente que nao @timg paciente (por exemplo, uma
unidade de sangue conectada ao paciente errado;detectado, antes do inicio da
transfusdo); o terceiro, denominado ‘incidente sEmo’, quando o incidente atingiu o
paciente, mas nao ocasionou dano discernivel ggmpelo, a unidade de sangue acabou
sendo transfundida para o paciente errado, makaée reacéo); e o quarto, o ‘incidente
com dano’ ou ‘evento adverso’ (por exemplo, € faifasdo da unidade de sangue no

paciente errado e este morre por reacdo hemol{Mga)O, 2009). Intrinseca a area de
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seguranca do paciente estd a nocao de er@ha“em executar um plano de ag¢do como
pretendido ou aplicagdo de um plano incorretojue se distingue da violacdo —
“divergéncia deliberada de um procedimento cirdrgicon padrdo ou uma regra’
(Runciman et al., 2009). Erros séo, por definigém intencionais, enquanto as violacbes
sao intencionais, embora raramente malicioasagnuldtornar-se rotineiras e automaticas
em determinados contextos (Runciman et al., 2009).

O aumento dos estudos sobre a ocorréncia de evadleersos e as taxas
publicadas indicam a gravidade do problema (Breretaa.,2004; Mendes et al., 2005;
Runciman et al., 2009). Estudo espanhol em 24 tasspdentificou a ocorréncia de 655
eventos adversos, em um total de 525 pacientesloséB% considerados evitaveis
(Aranaz-Andrés et al., 2009). Considerando-se mipais estudos revisados por Mendes
et al. (2005) sobre eventos adversos em difergraises, a incidéncia em hospitais varia
entre 4,5 a 16,6 por 100 pacientes internados mpodo daqueles julgados evitaveis
pode chegar a 60% dos casos (Mendes et al., 208¢d48 et al., 2008). Nesses estudos a
area de cirurgia e o uso de medicamentos se destqeanto a ocorréncia de eventos
adversos chegando a alcancar, respectivamente%4&,23,6% do total de eventos
identificados (Mendes et al., 2005). Publicacdo @WS relata a estimativa de
complicagbes em 3 a 16% dos procedimentos cir(sgeoo paises industrializados, uma
taxa de mortalidade entre 5 a 10% em grandes @surgs paises em desenvolvimento e
indicacbes de que, pelo menos, metade das coneisagjrurgicas poderia ser evitada
(WHO, 2008). Outras estimativas indicam que um @ahkacquatro pacientes em terapia
intensiva ira adquirir uma infeccdo durante umadiatno hospital, e essa estimativa pode
ser duas vezes maior nos paises em desenvolvirf\Wit®, 2008). Os custos associados
as infeccdes relacionadas a assisténcia sdo de d@er8 bilhdes de ddlares por ano nos
Estados Unidos, 800 milhdes de ddlares no ReinddJaiFranca, e 48 milhdes de doblares
na Turquia (WHO, 2008). A alta mortalidade matemanfantil continua sendo uma
preocupacdo em nivel mundial e pode ser atribuidaynde parte a falta de acesso a
instalagcbes meédicas e a cuidados médicos inadeg(&ddO, 2008). No Rio de Janeiro,
estudo em trés hospitais identificou uma incidémigaeventos adversos de 7,6%, sendo
66,7% considerados evitaveis (Mendes et al., 2009).

A seguranca do paciente vai se tornando um focmritawpte de atencdo para
profissionais de saude, gestores e pesquisadooefinad da década de 90, o livréd Err
is Humam- Building a Safer Health Care Systed® Institute of MedicingKohn et al.,

2000) dos EUA traz essa temética a publico de farordundente ao abordar de forma
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sisteméatica os problemas relacionados aos danesded indesejaveis aos pacientes.
Atualmente a seguranca é reconhecida como um canpwritico para a melhoria da
qualidade do cuidado de saude e a implementacaesiiatégias para identificacdo e
minimizacdo de riscos uma necessidade prementaesade saude (WHO, 2002). A

prospeccao de riscos através de ferramentas cdfitEd € uma das ac¢des nesse sentido.

3.2 Prospeccao de Risco

A percepcao de que 0s erros sao inerentes aossposce escapam ao controle dos
individuos choca-se com a visdo mais conservadoaen de saude de que eles seriam o
resultado de falhas humanas e que advogam o deskmpmpecavel como uma
alternativa plausivel (JCR, 2002). Essa nova petsetrazida a partir do classido Err
is human — Building a Safer Health Care Sys{&whn et al., 2000) e que ganhou voga a
partir de entdo, pde o foco no sistema ao invésndividuo e, dessa forma, coloca a
possibilidade de anélise dos sistemas na buscaulierabilidades, independente da
ocorréncia de erros.

Passa-se de uma atitude reatiwade, a partir da ocorréncia de erros procurava-se
encontrar os culpados, fazer adverténcias, ou ,penevitar novos erros reforcando o
treinamento técnico - para uma atitude proatigpresentada pelo redesenho dos sistemas
para reduzir as possibilidades de erro, ndo dejxareles causem dano ao paciente ou
mitigar suas consequéncias (Reason, 2000).

Esta € uma historia que ainda estad se desenvolvdmdbalha a favor da nova
perspectiva a crescente complexidade experimempiadsarea de saude a partir da ultima
metade do século XX, expressa pela multidiscipli@ale, a incorporacao tecnologica e a
interdependéncia dos processos.

Esse novo enfoque aproximou a area de saude desodéteas igualmente
complexas, que ja adotavam esta perspectiva, coagranautica e a nuclear, onde os
componentes humanos e tecnolédgicos se inter-relatioe as inimeras interacbes que
favorecem as inconsisténcias, a variabilidade dwsadas, as restricbes de tempo e o
emprego de Varios niveis hierarquicos para coogdnaumentam a possibilidade de erro
e tornam a sua recuperacdo mais dificil. E dessas,atambém, que vém os métodos e
ferramentas para prospeccdo dos erros. Em conigdpoa perspectiva conservadora,
esses métodos e ferramentas mostram-se mais gifidei implementar, embora

demonstrem maior efetividade a longo prazo. Mge@ficamente, numa escala que vai
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da punicdo e treinamento ao redesenho de proceasstispria dos sistemas técnicos e
mudanca de cultura, a facilidade de implementacdnvérsamente proporcional aos
resultados em longo prazo (JCR, 2002).

O modelo para a ocorréncia de erro mais aceito emgppctiva que enfatiza o
sistema é o proposto por James Reason (Reasor), 2000

Neste modelo, defesas, barreiras e salvaguardasndesham o papel chave de
proteger vitimas potenciais e bens patrimoniaigsi®s locais. Essas barreiras podem ser
planejadas (alarmes, barreiras fisicas, desligamenitomaticos), podem estar a cargo de
pessoas (cirurgides, anestesistas, pilotos, opesde salas de controle) ou podem estar
vinculadas a procedimentos e controles adminigtsiti Geralmente essas barreiras se
superpdem e, a principio, quanto maior a redundaneihor (Reason, 2000).

Entretanto, as barreiras podem, eventualmentesemqmiae pontos fracos e serem
permedveis a riscos. Reason (2000) identifica air@sinstancias nas quais isso pode
acontecer, as quais ele chamou de falhas ativasdigbes latentes. Falhas ativas séo atos
inseguros (lapsos, inabilidades, erros e violagfies procedimentos) levados a cabo por
pessoas que estdo em contato direto com o pa@eansistema. CondicOes latentes sao
condi¢cdes originadas em decisGes estratégicas &mmpdr dirigentes, propensas a
provocar riscos no local de trabalho (restricbestelmpo, insuficiéncia de pessoal,
equipamentos inadequados, fadiga, inexperiénciajueufragilizam as defesas (alarmes e
indicadores nao confiaveis, procedimentos impregisa deficiéncias de concepcdo e
construcdo) (Reason, 2000).

Para Reason (2000) quase todos 0s eventos adesersuisem uma combinacao de
falhas ativas e condicdes latentes. As falhas aBgtdo a todo tempo abrindo brechas nas
barreiras, mas ndo necessariamente levando a wcerde um dano, a ndo ser que falhas
ativas e condicOes latentes consecutivas vencesss as barreiras que se antepdem aos
riscos. As condi¢Bes latentes, como o préprio nameota, podem persistir por mais
tempo, sé vindo a se manifestar em funcao de fatiess e fatores desencadeantes locais.
Assim, eventos adversos sdo resultantes de ma@iltiplaas e condicbes de risco pré-
existentes (Reason, 2000).

Esse modelo tem implicacdes diretas no gerencianmntisco. A premissa basica
desse gerenciamento € a criacao de sistemas cdrornakerancia a ocorréncia de erros e

de contencéo dos seus efeitos.
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Conforme aJoint Commission Resourée§ICR, 2002), o FMEA ndo é a Unica
abordagem prospectiva efetiva. Existem outras, caraovore de andlise de falhag(iit
tree analysiy, o procedimento de analise de riscopr@tedure hazard analyS)se a
analise do pior risco \Worst-case analysis Entretanto, o FMEA é considerado

atualmente um dos melhores métodos disponiveis astferramentas de seguranca.

3.3 Andlise dos Modos de Falha e seus EfeitoEMEA

O FMEA é um meétodo que busca identificar e elimifelhas conhecidas ou
potenciais em produtos e processos e propor math@iCR, 2002). No que se refere a
area de seguranca do paciente, a OMS define urie ‘feo sistema’ como uma falta,
desarranjo ou disfuncdo no esquema operacionategsos ou infra-estrutura de uma
organizacdo (Runciman et al., 2009). Um procesaqué entendido como uma série de
eventos, atividades, acfes, mecanismos ou etajgagetacionadas direcionadas para um
objetivo que transformam entradas em resultadof,(Z0D02). Pode ser dividido em
subprocessos, que agregam tarefas ou atividadeansprgeralmente ao nivel de um
mesmo departamento ou setor. A melhoria no sistemesultado de cultura, processos e
estruturas que estdo relacionadas a prevencéo llie i@ sistema e a melhoria na
qualidade e seguranca (Runciman et al., 2009).

O objetivo do FMEA é prevenir erros através daatva de identificar todas as
maneiras que um processo ou subprocessie falhar, ou seja, os seus modos de falha,
estimando a probabilidade de sua ocorréncia epetdénando medidas para evitar que
elas ocorram.Um modo de falha é definido como sendo toda e gaealfalha que seja
inerente a um equipamento ou componente, e quéeesu uma perda funcional sobre
um sistema ou um subsistér{Rinto, 2011).

O FMEA emprega uma equipe multidisciplinar paraliaaa o sistema na
perspectiva da melhoria da qualidade. E caradtemsente um processo proativo, ou seja,
ele é realizado antes da ocorréncia de um eventgrsa Isso ndo quer dizer que o motivo
para estudar um processo de risco ndo seja a pciarde um evento sentinélaim near
missou outro desvio do resultado esperado de um pocé&stretanto, no caso do uso do
FMEA sdo analisados todos os possiveis modos d&,fals seus efeitos e inter-
relacionamentos em um processo ou subprocesse. ni&tedo culmina com o desenho ou

redesenho de processos, implantacdo e monitoramarsiga efetividade (JCR, 2002).

3 A Joint Commission Resourcésima filial darhe Joint Commissior sua editora oficial (http://www.jcrinc.com/).
4 Evento sentinela - Ocorréncia inesperada que gmelem morte ou perda grave e permanente de fi#c#c2008).
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O FMEA pressupfe varias etapas que variam em nynj@&elgue em suas varias
descricbes algumas etapas sao assimiladas pos,odépendendo do autor (JCR, 2002;
VA National Center for Patient Safet001). Para efeito deste estudo serd usada a
descricao feita peldoint Commission Resourc@¥CR),que prevé oito etapas descritas a

seguir, incluindo as consideracdes sobre a sueagpl(JCR, 2002).

Etapa 1 — Selecionar o processo de alto risco e fiwar a equipe

A primeira etapa da aplicacdo do FMEA ¢é a selegdprdcesso a ser analisado e a
formacdo da equipe. A principio o FMEA poderia aplicado em qualquer processo,
entretanto, as organizacfes de cuidados de saléenam tempo ou recursos para
analisar todos eles. Dai serem priorizados 0s psosecom maior propensao a falhas que
cologuem em risco as pessoas atendidas pela oagaoizle saude. A principio ndo cabe a
equipe do FMEA definir essa prioridade. Em uma oizgcdo onde o FMEA esti
integrado a um processo ou programa de melhorigudédade de toda a instituicéo,
como, por exemplo, a acreditacdo pela JCI, essegso poderia sair de uma lista definida
previamente pelos diretores, chefes de departamehédes de servico e outros lideres.
Poderia ser um processo novo ou modificado em tumigh ocorréncia de um evento
sentinela ou uma variacgédo significativa e reperdmam resultado.

Os processos de alto risco sdo aqueles em quealn@ade qualquer tipo € mais
susceptivel de comprometer a seguranca das pessoasdas pela organizacao de saude.
Podem ser novos ou existentes. Podem se situaeaalé cuidados ou na administrativa,
relacionando-se indiretamente com a primeira.

Os processos de alto risco podem ter uma ou maisetplintes caracteristicas que
ajudam na sua identificacdo: variabilidade na eatracomplexidade; falta de
padronizacao; etapas estreitamente acopladas seggmm@ara recuperacao de erros; alta
dependéncia de intervencdo humana; inibicdo da cimagéo e colaboracdo em estruturas
hierarquicas; tempo curto para realizacdo do psoce®rnando dificil a identificacéo e
resposta a variacdes; e tempo longo para realiziggwocesso levando a perda de foco,
tédio e distracao.

Os préprios padrdes para hospitaisTthe Joint Commissio@ICR, 2002) e outras
fontes identificam uma relacdo de processos derigto que podem servir de ponto de
partida para a selecdo, tais como: uso de medi¢ameprocedimentos cirdrgicos ou
outros que trazem riscos individuais (incluem pdiooentos invasivos e ndo invasivos,

como radioterapia, terapia hiperbérica, cateterjsmegsonancia nuclear magnética e
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outros); uso de sangue e hemoderivados; uso dergéa; uso de isolamento como parte
do tratamento ou servigo prestado; cuidados papalpgdo de alto-risco; consequéncias
de ressuscitacéo; e efetividade da equipe de pimiigis. Outras fontes de informacéao
para identificacdo de processos de alto riso imciudados internos de melhoria de
desempenho; avaliacdo da organizacdo por parteliglsteta; dados de organizacoes
externas, locais ou nacionais; organizacdes nasiorde seguranca; agéncias
governamentais; associagoes, sociedades e lierptafissionais; e alertas e bancos de
dados de eventos sentinela. The Joint Commissiomantém estatisticas de eventos
sentinelas e newsletter com alertas que podem ser acessadas em Si&u

(http://www.jointcommission.org/SentinelEvents/ &t s/ e

http://www.jointcommission.org/SentinelEvents/SeatEventAlert/) respectivamente.

A constituicdo da equipe que ira aplicar o FMEAadigjada a escolha do processo
a ser analisado, na medida em que ela deve ineorpoofissionais que militem no
processo.

A direcao, os chefes de departamentos e servidesnais lideres devem reafirmar
seu compromisso com a melhoria da qualidade e aegmmdo paciente e emprestar poder
a equipe para conduzir o FMEA, recomendar melhor@ser aprovacdo para as
recomendag0des, implementar e monitorar as melhapiayvadas.

Uma equipe multidisciplinar é desejavel na medida gue possa assegurar
diferentes pontos de vista para contribuir na nredhao processo.

Além das pessoas prOximas ao processo a ser auwelisa especialistas no
processo, € desejavel que a equipe também incoglguem de fora do mesmo, que
possua boa capacidade analitica e traga uma nowsa fde olhar sobre modos ja
cristalizados de fazer as coisas. Para complementaymposicdo da equipe € preciso
alguém com poder de deciséo, que possa lideralicagio do método, e um analista de
sistemas que possa antecipar as mudancas prewsti@senho dos processos.

Estabelecida a composicdo € preciso consideraamEgpque serdo desempenhados
pelos membros da equipe. Alguns emergem dos rempligara a composicdo da equipe
como o lider, o consultor, 0 especialista em prsmee 0S especialistas da area de cuidado
especifica. Outros papéis sdo o de facilitador,dpwe ter a habilidade de ser objetivo e
conduzir a equipe adiante na discussao, que padacamulado pelo lider ou ser outra
pessoa escolhida entre os membros da equipe.U€nalgue possa secretariar as reunides,
tomando notas e controlando o tempo das intervenge preferencialmente ndo seja um

membro nato da equipe, porque ficaria absorvido gssa tarefa o que tolheria a sua
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participacdo na condicdo que o levou a fazer matequipe. AThe Joint Commission
menciona ainda a inclusdo de um ‘defensor entasig&hampio) da melhoria do
processo em analise, que consiga motivar os op#igipantes de igual modo.

O tamanho da equipe vai depender do processo gueusalisado e das areas que
ele influencia. Se a equipe é muito grande podean §ificeis os encontros com o tempo e
a frequéncia desejaveis e comprometer a assiduitEgleeunides, que € um fator critico
para o sucesso do FMEA (JCR, 2002). Além dissadissussdes podem prolongar-se
demasiadamente sem que haja uma contribuicdo np@ica 0 esclarecimento dos
problemas, mas com aumento substancial dos ci&ooutro lado, se a equipe € muito
pequena pode ndo estar contemplado todo o conh@#oimecessario para a analise dos
problemas. AThe Joint Commissiorecomenda ndo mais do que dez pessoas, sendo o
ideal entre seis e oito para obter o melhor desehge

Constituida a equipe, cabe aos dirigentes deternoisidimites da sua atuacao e
prover 0S recursos necessarios para o funcionamgéntoe os limites estdo o tempo
maximo para a conclusdo dos trabalhos e como edta@ss serdo comunicados para
outras pessoas dentro da organizacdo. Entre ossoscastdo o tempo, ja mencionado,
materiais, servigos de suporte e dinheiro.

Esta etapa se conclui com a elaboracdo pelo lideurd documento sucinto
definindo o escopo do FMEA, que deve ser posteeatm discutido pela equipe na
primeira reunido até que haja consenso sobre mdintento do mesmo e dessa forma
garantir que todos estejam focados nas mesmassceisanomizando tempo e esforgos
mais adiante nas discussoes.

Feita a discussao do escopo do FMEA na primeinaideuo lider deve estabelecer
junto com a equipe as regras gerais de conducadralmmhos subsequentes que devem
incluir: as regras de tomada de deciséo, se p@et®0 ou maioria; 0 comparecimento, ja
que 0s atrasos e a auséncia podem comprometeprgeesie toda equipe; o calendario
estabelecendo o periodo, o dia e o local das resin&s formas de garantir a manifestacao
de todos com igual oportunidade e serem ouvidos &Espeito; como garantir que as
discordancias sejam manifestadas sem cerceamdxtén;acompromisso de todos de que
as atribuicdes serao realizadas no limite de tesespabelecido sem que o atraso individual

leve ao atraso do grupo; e outros aspectos queipegglgue importantes.
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Etapa 2 — Descrever graficamente o0 processo

Na segunda etapa o processo escolhido é revisiousngntado graficamente. Cada
passo do processo deve ser identificado e compoEempelos membros da equipe. A
equipe também deve entender o relacionamento doegso com outros processos de
cuidado. A partir da compreensdo do processo eaadsgumentacdo € que serdo
identificados os modos de falha na etapa seguinte.

Para ajudar na documentacao a equipe pode reeotmgra ou mais pessoas com
conhecimento especifico no processo ou seus SEHSOE

Se o processo for longo e complexo a equipe poldar awecessario dividi-lo em
subprocessos e documenta-los separadamente.

Nesta etapa deve ser empregado todo o tempo necegaéa compreensao do
processo. E provavel que sejam encontrados problemante a documentacdo que ja
denotem as fragilidades do processo e que deveratrabalhados para alcancar uma
solugéo.

O fluxograma € a forma mais utilizada para docuaremt processo e seus
subprocessos e o diagrama de afinidade o interioelmento com outros processos.
Mesmo que esses documentos ja existam devem s$stosepela equipe. A equipe usa o
fluxograma para identificar redundéancias, ineficias, mal-entendidos, retardos e pontos
de decisdo, aspectos propensos a criar falhasonegso.

Na execucao desta etapa os problemas mais comona s@séncia das pessoas
gue conceberam o processo que esta sendo documentabsquecimento de fazer a
ligacdo entre os subprocessos quando um procesgolex® € quebrado em partes para
efeito de documentacao; e a omissao de passosodespp ou subprocessos. Esses erros
vao trazer dificuldades na identificacdo dos matk$alha, determinacéo de suas causas e

o redesenho dos processos.

Etapa 3 — Identificar os modos de falha e determinmans seus efeitos

Nesta etapa a equipe procura identificar os moddalba dos processos, ou seja, a
maneira particular que um processo tera falhadpanleria falhar. Concomitantemente,
sao determinados os efeitos para cada modo de Eigos séo os resultados do modo de
falha. Podem ser diretos ou indiretos; podem seaud® e longo prazo; e mais ou menos
provaveis de acontecer. Eles sdo o impacto de tenngieado modo de falha no processo
ou em parte dele. No processo de cuidado de satdem sobre o paciente. Um modo de

falha pode ter um ou multiplos efeitos.
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O ponto de partida para identificar o modo de fathseus efeitos é explorar o
conhecimento, a experiéncia e a criatividade dosiines da equipe através da técnica
conhecida combrainstorming.

No caso desta etapa do FMEA o interesse é sabeauneperiodo curto de tempo,
as maneiras que um processo pode falhar. Neste gaiso organizar as idéias sobre os
potenciais modos de falha em cada passo do procegsstem ser considerados
separadamente elementos como pessoas, materiaipareg@ntos, métodos e ambiente,
como fontes possiveis. A técnica pode ser aplipatia cada passo do processo em varias
sessoes.

Outras formas de identificar o modo de falha doscgssos € aproveitar 0S
conhecimentos de outros especialistas, pacienssu® familiares e outras pessoas que
vivenciem o processo. Essas contribuicoes podernuseadas internamente em pesquisas
de satisfac@o de profissionais e pacientes, raatde gerenciamento de risco e dados de
melhoria de desempenho. E externamente, na litarptaduzida por diversas fontes.

Neste ponto a equipe ja reuniu um numero razoavedrgrande de dados e deve
considerar o uso de uma planilha para tabula-lssm@delos mais comuns de planilhas
para tabular os dados do FMEA incluem colunas paranodos de falha, seus efeitos,
assim como para os dados das outras etapas, [siar gua criticidade, examinada mais
adiante, determinar suas possiveis causas e idangfimplementar as recomendacdes de
redesenho (Quadro 1).

Para concluir esta etapa a equipe deve transferitados para uma planilha do
FMEA.

Quadro 1 - Modelo de Planilha FMEA.

Etapa do
Processo
Modo de Falha
Efeito Potencial
Gravidade
Frequéncia
Detectabilidade

RPN
Possiveis Causas
(RCA)
Recomendacgbes
para Redesenhg
Medida-chave
para
Monitoramento

Fonte: Adaptado de JCR, 2002.

5 A técnica ddBrainstormingconsiste em estimular que as pessoas, em um gégpmuito grande, fornecam o maior
namero de idéias possiveis sobre um assunto, s fdrre e criativa, em curto espaco de tempo (JOB2R
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Etapa 4 — Priorizar os modos de falha

O objetivo desta etapa é determinar o peso de wad® de falha na redugédo de
eventos adversos associados a determinado pagsoa@sso ou a sua ligacdo com outro
processo, através da quantificacdo do risco. I9ggpértante para priorizar os modos de
falha e estabelecer quais merecerdo uma analisbuagada através da analise de causa
raiz na proxima etapa. Em um processo complexo rposer identificados um bom
namero de modos de falha e seus efeitos. De fodewl todos deveriam ser analisados
quanto a causa raiz. Entretanto, isso poderia coinstm tempo demasiadamente longo
para analisar modos de falha raros e sem gravidade potencial muitissimo pequeno de
contribuir para a ocorréncia de eventos adversasaDecessidade de priorizacao.

Neste ponto, destacam-se as contribuicbeVeaterans Affairs Center for Patient
Safety— VA (http://www.patientsafety.gov/), que vinharmgregando com sucesso 0
Helth Failure Mode and Effect AnalygislFMEA), adaptacédo do FMEA aos cuidados de
saude, desde meados dos anos de 1990, a pontoadwrch atencdo dahe Joint
Commissiorgue incluiu, em 2001, para ter efeito em 2002 nowvo padrao que requeria o
emprego de uma ferramenta de analise prospectives@eem pelo menos um processo
novo a cada ano (Chiozza, 2009).

A quantificacdo do risco leva em conta a criticielatb modo de falha e é feita
através da analise de criticidade CAiticidade € uma medida relativa da importancia de
um modo de falha, levando-se em conta as suas gig#rsgas, a frequéncia com que
ocorrem e outros fatores (JCR, 2002). RAralise da Criticidadeé uma técnica para
chegar a essa medida, através da qual os modashdeserao classificados, permitindo a
sua priorizacao (JCR, 2002).

Na verdade existem varios métodos para conduzinaie da Criticidade que
combinam certo numero de fatores relacionados conmodo de falha, como sua
probabilidade de ocorréncia e sua detectabilidaslsgus efeitos, como a probabilidade de
ser aquele efeito o que ocorrerd para um determinamo de falha e sua gravidade; e
outros, como custos, tempo e demais recursos oakdds. Desse modo, os fatores se
resumem na gravidade, probabilidade de ocorrédetactabilidade e outros.

A gravidade é a consequéncia do efeito do modaalte.f Sua medida expressa
quado grave sera o efeito se ele ocorrer. Refesms®nte ao efeito e ndo ao modo de
falha.

No caso do FMEA é geralmente empregada classificac@inada em padrdes

militares com as seguintes categorias: Catastrofiogpresenta um evento envolvendo
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lesdo e morte; Critica - representa um evento auie gprovocar lesao grave, dano a
propriedade de grande proporcdo, dano ao sistentpathele proporcdo que resulte em
significativa perda de tempo ou producdo; Interi@ueai moderada - representa um evento
gque pode provocar uma lesdo menor, ou dano amsiste menor proporcao e que resulte
em retardamento ou indisponibilidade ou degradakBor - representa um evento que
nao chegue a causar lesdo, dano a propriedadenouadasistema, mas que resultara em
um reparo ou uma manutencao nao programada (JOR).ZDutras classificagcbes podem
ser empregadas. O VA usa uma classificacdo adapt@dao ambiente de cuidados de
saude que tem como ponto de partida a classificag@oior (Quadro 2), mas inclui na sua
interpretacdo os possiveis resultados para pasjemtefissionais de saude, equipamentos

ou bens imoveis e fogo (VNational Center for Patient Safet001).

Quadro 2 — Modelo de Planilha de Gravidade.

Evento Catastréfico Evento Maior

Resultado para o paciente: Morte ou grave perda de
funcéo (sensoéria, motora, fisiolégica ou intelebiua
suicidio, estupro, reagdo a transfusao,
cirurgia/procedimento no paciente errado ou paste d
corpo errada, rapto de crianga ou alta de criaogaas
pais errados.

Resultado para o visitante: Morte; ou hospitalizad@&8
ou mais visitantes.

Resultado para a equipe profissional: Morte ou
hospitalizacdo de 3 ou mais profissionais.
Equipamentos ou instala¢des: Prejuizo igual ou mukEq

Resultado para o paciente: diminuicdo permanente d
funcdo (sensorial, motora, fisiolégica ou intelettu
deformacéo, requer intervencéo cirdrgica, aumento
tempo de permanéncia para 3 ou mais pacientes,
aumento do nivel de cuidado para 3 ou mais pasient
Resultado para o visitante: Hospitaliza¢@o de 1 ou 2
visitantes.

Resultado para a equipe profissional: Hospitalizaigio
1, 2 ou mais profissionais que vivenciam perdaedgb
ou lesdes/ doencgas de trabalho.

Equipamentos ou instalagdes: Prejuizo igual ou muiEq

D

A%

$250,000. $100,000.
Fogo: Qualquer fogo que aumente mais do que um | Fogo: N&o aplicavel — veja Moderado e Catastrofico.
incipiente.

Evento Moderado Evento Menor

Resultado para o paciente: nenhuma leséo, sem amment
do tempo de permanéncia ou aumento do nivel de

cuidado.

Resultado para o paciente: Aumento do tempo de
permanéncia ou do nivel de cuidados de 1 ou 2
pacientes.

Resultado para o visitante: Avaliagdo ou tratameeta
ou 2 visitantes (menos do que hospitalizacéo).
Resultado para a equipe profissional: Despesas asd
perda de tempo, lesBes ou doenca de trabalhdivestri
para 1 ou 2 profissionais.

Equipamentos ou instalagdes: Prejuizo maior que
$10,000, mas menor que $100,000.

Fogo: Fase incipiente ou menor.

Resultado para o visitante: Avalia¢cdo, mas sem
necessidade de tratamento ou recusa de tratamento|

idResultado para a equipe profissional: Somente masei

socorros sem perda de tempo, nem les6es ou dogc]
trabalho restritivas.

Equipamentos ou instalacdes: Prejuizo menor do qus
$10,00 ou perda de qualquer utilidade sem resultado
adverso para o paciente (isto €, forca, gasesicaletle,
agua, comunicacoes, transporte, ar condicionado).
Fogo: Nao aplicavel — veja Moderado e Catastrdfico.

Fonte: VA National Center for Patient Safety, 2001.

A gravidadeé estimada levando em conta o julgamento do giofial e relatos de

experiéncias anteriores.

A probabilidade de ocorrénciau frequéncia é a probabilidade de uma coisa

acontecer ou, matematicamente, a extensdao em cp;evével acontecer um evento,

28



medido pelo rateio de casos favoraveis pelo nurnttab de casos possiveis. No caso do
FMEA é geralmente expressa como 1 ocorrénciaXemimero de casos, ondéepode
assumir um numero cada vez maior para representaridade do acontecimento (por
exemplo: 1 em 10 para evento comum ou 1 em 10.@08 pvento raro, e outros).
Também nesse caso, outras escalas podem serdadizdovamente o VAor exemplo,
usa uma escala de quatro pontos que estima o natercorréncias por periodo de tempo
(por exemplo: Freqiente = 1 em 1 ano; Ocasionakm®2-3 anos; Incomum = 1 em 2-5
anos; e Remota = 1 em 5-30 anos) (National Center for Patient Safet®001).

A probabilidade de ocorréncia leva em conta a fpitidade de ocorréncia do
modo de falha e de seu efeito e é estimada pameafaido de um determinado modo de
falha.

A informacéo para estimar a probabilidade de ooccreéadvém mais comumente
de bancos de dados administrativos ou, quando isfiordvel desse modo, é feita através
do julgamento profissional.

A detectabilidade® o grau em que alguma coisa, no caso o modo i fabde ser
percebida. No FMEA é expressa como a chance do medalha ser percebido em 10
ocorréncias (por exemplo: 10 em 10; 9 em 10; emapsirr diante), representada em dez
categorias nomeadas de 1 a 10 e, assim, quanto fma@nimero, menos provavel sera a
deteccao.

A detectabilidade é aferida para o0 modo de falhaanfp mais estreitamente um
passo do processo for acoplado ao outro, ou sggatg mais rapidamente ele segue um ao
outro, menor é a possibilidade de deteccdo de umonde falha e a oportunidade de
intervencao para corrigir problemas (controlesteédgars e outros mecanismos) e proteger o
paciente (prevenir a ocorréncia dos efeitos, ndimigie que eles alcancem o paciente ou
mitigar os danos).

Estimados os fatores de risco acima descritost& deguantificacdo do risco. Nao
existe um Unico modo de fazé-la. As abordagens o@isuns vao desde quantificar o
risco qualitativamente, pedindo que a equipe asifialta”, “meédia” ou “baixa”
prioridade para cada modo de falha, até calculos govolvam agravidade a
probabilidadee adetectabilidade

O método mais comum de quantificacdo de risco &loulw do Numero de
Prioridade de Risco — RPN (do ingRisk Priority Numberpu indice de Criticidade — ClI
(do inglésCrititality IndeX) baseado na gravidade, probabilidade e detectatiéi

O RPN é igual a gravidadéocorrénciaX detectabilidade.
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Quanto maior o numero mais atencdo o modo de felhanerecer, justificando a
analise das causas da sua ocorréncia. Geralmemtgt@do um valor, “ponto de corte”,
abaixo do qual a analise do modo de falha néo gaeai prosseguir. Esse critério de
priorizacao, entretanto, pode ser problematico doarsado exclusivamente, porque ha o
risco de supervalorizar efeitos menos severos,guasao mais freqientes.

Outra abordagem para quantificar o risco, utilizgoelo VA, relaciona a
probabilidade do modo de falha e a gravidade ditoeden uma matriz chamada de Matriz
de Classificacdo de Riscaddzard Scoring Matrix (VA National Center for Patient
Safety 2001).

Nessa matriz (Quadro 3) sdo cruzados os valoredatie$as de quatro pontos
usadas para probabilidade e gravidade pelo VA,otord descritas anteriormente. O
método prevé ainda o uso de uma arvore de decesaaodeterminar se a analise do modo
de falha deve ser aprofundada (Grafico 1). Assiaruaamento na tabela da probabilidade
de ocorréncia com a gravidade vai determinar o B&id uma determinada causa. A partir
desse numero € empregada uma arvore de decisdcayaiar se as demais causas
possiveis precisam ser listadas ou se 0 modo loie éateu efeito j& podem ser controlados.
As diferencas nas abordagens para quantificacésatedos modos de falha véao se refletir
na planilha do FMEA, que deve prever as colunasssgias.

Quantificado o risco, a equipe ja tem condicdesldssificar os modos de falha. A
maneira mais simples e usual de fazé-lo é assograeros de ordem simples aos modos

de falha, para os quais também deve existir umaaata planilha do FMEA.

Quadro 3 - Matriz de Classificagéo de Risco.

Probabilidade de Gravidade do Gravidade do Gravidade do Gravidade do
Risco Efeito Efeito Efeito Efeito
Catastroéfica Maior Moderada Menor
Frequente 16 12 8 4
Ocasional 12 9 6 3
Incomum 8 6 4 2
Remota 4 3 2 1

Fonte: Adaptado de VAational Center for Patient Safet001.

Notas:

(1) Frequente (Provavel ocorrer imediatamente aurdede um curto periodo - pode acontecer varizesyem um ano); Ocasional

(Provavelmente vai ocorrer, pode acontecer vagaes/em 1-2 anos); Pouco frequentes (Possibilidadeorrer, pode acontecer em
algum momento de 2-5 anos); e Remoto (E pouco pebgdie ocorra, pode acontecer em algum momente Bret 30 anos).

(2) Para ambas as categorias de gravidade e plidadkisdo atribuidos valores de 1 a 4. Cada pgétude risco € determinada pela
multiplicacéo dos valores da gravidade e probaduikd

Cateqorias de gravidade: Classificacédo de probabilidade:

Catastréfico = 4 Frequente = 4

Maior = 3 Ocasional = 3
Moderado = 2 Incomum =2
Menor =1 Remoto =1
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Gréfico 1 — Modelo de Arvore de Decisao.

1. Esterigco envolve uma probabilidade
suficiente de ocorréncia e sevendadepara
garantir queele sgja controlado?
(1sto é, pontuagiio derisco de § oumaior)

Niao

L 4

2. Exizteum tinico ponto de
fragilidadeno processo?
(isto &, a falha resultard em falha
de gigtema) Wio
(Criticidade)

Sim

Sim

A 4

3. Existeuma Medida de C'ontrole h 4
Efetiva paraoriscoidentificado?

) 4

r
e
I’b
=]
H=

s

Nio
\J

4. Origcoé tio 6bvioe
prontamente ap arente que uma
medida de controlenfio se
Justifica?

Sim

Nie

4

Progsiga com a etapa 3
do FMEA

Vocé deve documentar o porcué da decizio de pacar,

Fonte: VA National Center for Patient Safety, 2001.

Etapa 5 — Identificar a causa raiz dos modos de tah

E preciso conhecer as causas do modo de falhddeartificar acdes de melhoria
que permitam elimina-las ou reduzi-las. Nesse éastilizada a Analise de Causa Raiz —
RCA (do inglésRoot Cause Analisyxomo um adjuvante do FMEA. O objetivo dessa
andlise é orientar a escolha das melhores estiat@gira a reducdo de risco durante o
redesenho do processo na préxima etapa.

A RCA “é um processo para identificar os fatores causa#sidns que
fundamentam a variagdo no desempenho, incluindocaréncia ou risco de ocorréncia
de um evento adversq@JCR, 2002). A andlise consiste basicamente ergupgar uma
sequéncia de “por qués” para explorar cada vez pnafsndamente as causas do modo de
falha e seus inter-relacionamentos. Na aplicacaondtodo a equipe pode valer-se do
brainstorming do diagrama de causa e efeito e outras ferrasielgaqualidade para
representar as causas encontradas. A RCA tem cmom$ sistemas e processos e ndo o

desempenho individual. As causas devem ser ex@lsmxaustivamente levando em conta
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que os eventos adversos acontecem pela combinag@dltiplas causas que se encontram
latentes no sistema, conforme ja discutido.

Para entender como a RCA funciona € preciso conleenatureza dos modos de
falha e onde eles se originam. Os modos de fallial\eam uma variacdo inesperada em
um processo. Todo processo estd sujeito a variagdiggmas dessas variagbes séo
inerentes ao proprio desenho do processo e sacadaande variagbes por causas comuns
como, por exemplo, variagdo no tempo para obterd@® resultados dos exames
radiolégicos em funcdo da demanda. Quando o procemsa apenas por esse tipo de
causa diz-se que o sistema esta estavel. O grearidedo dos processos estaveis sé pode
ser mudado, caso haja interesse, através do seserdw, como, por exemplo, no caso
anterior, prevendo o aumento do numero de radst@gi nos horarios de maior
movimento ou alternativa desta natureza. As vagga@dr causas comuns Sao sistematicas
e enddgenas, ou seja, sdo produzidas a partimtedi sistema. Entretanto, ha outro tipo
de variacdo, chamada de variagcdo por causas dspegia nasce em circunstancias ou
eventos ndo usuais, que pode ser de dificil deteeg@de resultar em variacbes marcantes
e instabilidade do processo com, por exemplo, raagidnamento de um bisturi elétrico.
Nesse exemplo, substituir o bisturi elétrico resolv 0 problema de desempenho no
momento, mas nao evitaria que outro equipamenb@agak futuramente. Variagcdes desse
tipo ndo séo inerentes ao processo, sao interre#ensao produzidas a partir de fora do
sistema.

As variag0es por causas especiais em um processwe@almente o resultado de
variagbes por causas comuns no sistema maior doquacesso faz parte. No exemplo
anterior, o0 mau funcionamento do bisturi elétricalg indicar um problema no programa
de manutencao de equipamentos da organizacaoxgopo.

Nos cuidados de saude, todos os processos clisémoparte do sistema maior na
organizacdo. Assim, as causas especiais que ocomwedesempenho, relacionadas aos
processos de cuidados do paciente, sao frequernteemesultado de causas comuns no
sistema da organizacdo. Isso propicia a oporturididreduzir os riscos de uma causa
especial em um processo atraveés do redesenhotdmaisnaior ao qual o processo faz
parte.

Assim, a equipe do FMEA deve se perguntar diantendenodo de falha se ele é
resultado de uma variacéo por causa comum ou esp@simodos de falha originados por
uma variagdo por causa comum podem ser eliminadoseio sua probabilidade de

acontecer reduzida pelo redesenho do processo.aktoqos modos de falha originados
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por variagdes por causas especiais requerem maiseanatravés da RCA, para encontrar
no sistema o processo que redesenhado vai redseitipo de falha.

A identificacdo das causas se da a partir das pnéismas, que sdo representadas
por aqueles atos ou omissfes que naturalmente etardiénte podem produzir uma
consequéncia, até alcancar as mais remotas.

As causas proximas evolvem tipicamente uma varipoégausa especial.

No ambiente de cuidados as causas préoximas tenderaragquadrar em um ndamero
distinto de categorias para além dos fatores vela&o processo. Essas categorias incluem
fatores relativos a pessoas, a equipamentos, ae@@le outros. Na hora de formular as
perguntas a equipe do FMEA deve procurar o envartm de fatores incluidos nessas
categorias para identificar a sua influéncia nodasale falha.

Estabelecida uma lista de causas proximas, a equgssegue perguntando por
causas subjacentes. Organizar as causas proximeaategorias que representem funcgdes
ou processos importantes nas organizacfes de osidadsatude é uma medida que ajuda a
organizar as idéias para essa busca. Assim, aascqmlem ser separadas nas que
envolvem recursos humanos, geréncia da informaggr@ncia do ambiente, lideranca e
assim por diante. Alguns fatores podem estar al@roodtrole da organizacdo e também
devem ser arrolados em uma categoria a parte.

Nem todos os modos de falha requerem uma analispleta das causas raizes.
Um primeiro motivo é quando fica claro para a equgque nada pode ser feito para
resolver a causa raiz porque ela esta fora doalerda organizacdo. O outro é quando em
certo ponto da analise a equipe ja é capaz defidantmudancas no desenho do processo
que vao prevenir que o modo de falha ocorra.

Algumas preocupacdes basicas devem estar sempnemnta da equipe que realiza
o FMEA na busca das causas subjacentes: focatemsi€ as causas comuns, ao inves dos
erros humanos; tomar cuidado ao categorizar fat@@mo fora do controle da
organizacdo, porque a protecao daqueles que podfer ss efeitos da causa rotulada
como incontrolavel pode estar dentro da organizagaoio parar de explorar possiveis
causas cedo demais, o que pode acontecer quardo @do € o processo de melhoria e
sim a busca de falhas.

A busca termina quando ninguém mais na equipe gaes@entificar outras

possiveis causas.
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Etapa 6 — Redesenhar o processo

Ao identificar as causas dos modos de falha algud#as ja véem a mente sobre
as melhores estratégias a serem escolhidas e rasgéns para o redesenho dos processos,
mas € nesta etapa que a equipe decide sobre sssasoa e planeja a implementacdo. O
objetivo final é o redesenho dos processos e/ siarsas de base para minimizar o risco
dos modos de falha e proteger as pessoas de s#os.ef

O desenho e redesenho dos processos com vistgsirarsga pode dar-se em trés
niveis. Eliminar, sempre que possivel, a oportutedde falha; criar salvaguardas para
prevenir que a falha atinja as pessoas; e mitigaefeitos dos erros que atingem as
pessoas.

Cada nivel foca em um dos elementos usados paralcola do indice de
Criticidade, ja descrito anteriormente, determirmancha estratégia de redesenho. Assim, o0
primeiro nivel aposta na estratégia de diminuicé@mbbabilidade de ocorréncia da falha;
0 segundo nivel na estratégia de aumentar o grdetdecdo da falha; e o terceiro nivel na
estratégia de diminuir a gravidade dos efeitosatteaf

O redesenho deve ser direcionado para as caricesislos processos de alto-
risco, ja mencionadas. Cada uma das caracterisgoaste a uma abordagem diferente,
sendo as mais comuns a padronizacdao, a simpliicagétimizacdo, a automacéo, a
adocdo de mecanismos a prova de fathdt(in fail-safe mechanismsa documentacéao, o
treinamento e outras.

As recomendacOes gerais para a equipe nesta é&apéosar-se nos passos mais
criticos e depois passar para 0s demais; e ndgedaspas experiéncias de sucesso de
outras organizacgOes, que podem ser encontradasseiacoes e sociedades profissionais,
na literatura e na Internet, ensites como os da The Joint Commission
(http://www.jointcommission.org/), Institute for Healthcare Improvemen{(IHI -
http://www.ihi.org/ihi), VA e outros.

Embora ndo faca parte estritamente do FMEA, é itapte lembrar, para efeito
deste trabalho, que Joint Commissiorinternational exige que 0S processos novos e
modificados sejam consistentes com a missao, W&dores, objetivos, metas e atendam
as necessidades dos pacientes, profissionais eso(t€l, 2008). Além disso, que 0s
processos novos e modificados ja incluam no seentiesas medidas de monitoramento
do desempenho, de forma coerente com o programeelf®ria da qualidade e seguranca

da organizacéo.
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Ao escolher as abordagens para melhoria dos pagessgem naturalmente mais
de uma alternativa de redesenho e a equipe desemptaquela com maior probabilidade
de sucesso em prevenir a falha, mas que tambémasjzativel com a disponibilidade de
recursos no momento. Ao final desse trabalho arnaltivas escolhidas devem: ser
direcionadas para o modo de falha; representarem sotucéo de longo prazo para o
problema; terem um impacto mais positivo que negaém outros processos; serem
objetivas e mensuraveis; terem um tempo para ingié&gao claramente definido; e
estarem associadas aos responsaveis por sua imnpheae

Para terminar esta etapa a equipe deve elaborglam de agcédo para organizar a
implementagcédo do redesenho que envolva os segaspestos: o “O que?”; “Quanto?”;
“Quando?”; “Quem?”; “Onde?”; e “Como?”.

A primeira pergunta, “O que?”, ja estaria respoagdla proposta de redesenho. A
segunda pergunta, “Quanto?”, deve corresponder @ectativa de como serd o
desempenho do processo, utilizando uma medida itptesat. A terceira pergunta,
“Quando?”, deve corresponder ao tempo que levara pfcancar os objetivos do
redesenho. A quarta pergunta, “Quem?”, deve carrelgyr a uma pessoa de peso da
especialidade, servi¢o, ou outro lugar onde sengdesge 0 passo do processo redesenhado
gue seja responsavel por ele. A gquinta perguntadé®”, deve corresponder ao local onde
sera realizado o teste piloto do redesenho. Efipgra sexta pergunta, “Como?”, deve
corresponder a como sera comunicada a implementdodoedesenho por toda a

organizacédo e quais veiculos serdo empregados.

Etapas 7 e 8 — Analise e teste do processo novoplamtacdo e monitoramento do
processo novo

O processo novo deve ser testado antes de seadplem larga escala. O teste
pode ser feito “no papel”, através de uma simulagfom teste piloto.

No teste do papel do processo novo, devem serdapets etapas de diagramacéo,
identificacdo dos modos de falha e seus efeitosogizacdo e quantificacdo dos riscos
previstos no FMEA. Essa € uma forma de documenpéiia a realizacdo dos outros testes,
mas que também pode apontar o surgimento de noudssrde falha e seus efeitos. A
comparacao dos RPNs dos modos de falha, anteoes digpredesenho, deve mostrar uma
significativa reducéo do risco e serem comparaveesmo de forma preliminar, com 0s
esperados no plano de acdo. E possivel até repptiorizacdo e quantificacdo de riscos

mais uma vez, apos serem feitos pequenos testedekenho de algum elemento.
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As simulagbes sdo um meio de testar o novo desgmipoocesso em um ambiente
sem a possibilidade de causar danos reais. Sinmdaf@itas no computador s&o
particularmente Uteis porque podem ajudar a ecugrgecipar todo o espectro de tomadas
de decisdo e aspectos de desempenho que podemcsungd novo processo, antecipar
efeitos colaterais e, acelerando o tempo, revé#@os de longo prazo.

O teste piloto é uma das exigénciasldat Commissiomnternational (JCI, 2008)
para testar a efetividade de processos novos ndomaal. E uma forma de testar o novo
processo sem os riscos de sua implantacdo emdaogda, assegurar 0 Seu sucesso antes
de comprometer grandes recursos e testar o supatdea sua implantacéo posterior. O
monitoramento é fundamental durante o teste pil®odem ser usadas medidas de
processo ou resultado. As medidas de process® oass, tém a vantagem de assegurar o
foco em mais do que apenas falhas, que podem nadobservadas no teste piloto

dependendo de sua frequéncia, e mostrar a efetevidia processo.

3.4 Limitacdes da aplicacdo do FMEA: Experiéncia Iternacional

O FMEA é o método para a andlise prospectiva dm rinais utilizado pelas
instituicbes que tratam da questdo da segurangaestacao de servicos de saudibe(
Joint CommissionlHI, VA). E amplamente aplicado e s&o encontragtestos de sucesso
na prevencdo de riscos (Chiozza, 2009), emboratedoa sido encontrada, em uma
revisao preliminar da literatura, nenhuma granges&® que demonstrasse a diminuicédo de
eventos adversos.

Historicamente as limitagbes imputadas ao uso d&AMa area de saude vao
desde as de ordem tedrica, como as que questionsma @apacidade de apreender a
interacdo de mais de um risco, aspecto caracteride sistemas complexos, até as de
ordem pratica, como as relativas as dificuldadesuaaaplicacdo dentro das organizacdes
de saude.

O FMEA foi inicialmente utilizado com sucesso ndlistria para a deteccdo de
defeitos em produtos e processos de producdo (MlaBtonim, 2003. Nessa éarea, o
conceito de qualidade era identificado com a adgipuao uso e auséncia de defeitos
(Moraes & Godoy, 2005), o que se coaduna com posduianufaturados. Mas na area de
servigos esse conceito nao se aplica perfeitamente.

Os produtos na area de servigcos sdo intangiveisseja) sdo abstratos. S&o

produzidos com a participacao do cliente que inizodm elemento ndo controlado pelo
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prestador do servico e ainda acrescenta a necdssiltde ficar satisfeito com a forma
como o servico € prestado. E, sdo produzidos eisagdss ao mesmo tempo, ndo havendo
a possibilidade de controlar a qualidade antesedocensumdRotondaro, 2002). Isso
limita a aplicacdo do FMEA na medida em que difewd determinacdo dos modos de
falha entre uma infinidade de alternativas, nasagiies onde o cliente participa do
processo.

Para Marx & Slonim (2003) o uso do FMEA pode sestéiate importante para, por
exemplo, identificar os efeitos de falhas potescean um novo sistema de rotulagem de
medicamentos, 0 que se aproxima mais da aplicagéo g qual foi concebido. Mas, o0s
autores também chamam a atencéo para alguns gmatos no emprego do método nessa
area. Um deles seria 0 seu uso apenas em nivél decarganizacdes individualmente,
sem a experiéncia multi-institucional para condozinodelo. Ao centrar nos seus proprios
problemas de segurancga, as instituicoes tendemoacaépartilhar as informagdes
importantes coletadas durante os processos de FMBAfuncdo do medo de litigios e
exposicao publica. Além disso, argumentam que, maepmndo o FMEA é executado de
modo perfeito, ele ndo € projetado para a ideatio de pontos de risco em sistemas
complexos, como 0s da area de saude, conform&agociUm processo de FMEA poderia
identificar, por exemplo, uma prescricdo médicalireta ou a ndo observancia de uma
norma da farmacia para identificar uma prescrichoorreta e nenhum dos dois
individualmente levar a um evento adverso. No gnfaronforme os autores, o FMEA néo
permite que se avalie o efeito combinado dos dwgléntes, o que poderia levar a uma
administragéo de medicagao errada. Finalmenteytoses ressaltam que o FMEA pouco
auxilia as organizacfes a priorizar intervencdes base na quantificacdo do risco. Uma
avaliacdo equivocada da equipe poderia levar aga&snecessarios se a organizacao de
saude despendesse recursos para corrigir um praldem gravidade e raro (Marx &
Slonim, 2003).

Muitas dessas criticas, que aconteceram concomritemte a introdugdo do FMEA
na area de saude, particularmente pela exigéncighedoint Commissionja levaram a
modificagcbes na forma de aplicar o método para ranpas aludidas limitacfes. As
modifica¢des incluiram a busca no sistema paraoar@tia de erros; a associagdo com
outras ferramentas (RCA, Arvore de Decisdo) pammfapdar a analise de risco e
apreender a associacdo de modos de falhas; entiéerabordagens para a quantificacédo
do risco, conforme vistas na descricdo de sua ag@l@ anteriormente. Além disso, o

crescimento da atencdo dada a seguranca do padésatedo a ampliacdo dessa dimenséo
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nos programas de qualidade, o que culminou conogdadda andalise prospectiva de riscos
no redesenho dos processos com vistas a prevercéeedtos adversos, fez com que o
emprego do FMEA néo se desse de uma forma isolada,dentro de um contexto de
programas de melhoria da qualidade e surgiram vdéuns de trocas de experiéncias.
Entretanto, continuam prevalecendo barreiras a aplacdo, relatadas na literatura
internacional e que supostamente também ocorremossn pais.

Para efeito deste estudo as limitagOes serdotassériaplicacdo do FMEA dentro
da organizacdo de saude, mais especificamentendg;8es para a sua realizacaoT lde
Joint Commissiondivide essas condi¢cdes nas seguintes categortsarica, foco e
comprometimento com a seguranca, melhoria contidoadesempenho estratégico,
administracéo efetiva da informacao e pessoal fipaadp e bem treinado (JCR, 2002).

A lideranca pode ser traduzida pelo comprometimdagolideres no provimento de
recursos para a aplicacdo do FMEA (pessoas, temateriais, suporte, como analise de
dados e dinheiro). O FMEA é reconhecidamente unodeétjue consome tempo precioso
de profissionais fora de suas atribuicdes rotisei® ponto de vista do profissional esse
tempo ndo pode ser marginal, fazendo com que sd&ipacdo seja entrecortada e
compita com suas atribuicbes diarias na organizaQdprofissional precisa estar focado
no FMEA. Isso vale para os integrantes da equipeocpara aqueles que eventualmente
sejam chamados a participar de etapas especifcgzratesso. Do ponto de vista da
direcdo e das chefias € preciso que haja uma idantificacdo do valor do FMEA, em
termos de ganhos de desempenho e financeirosysaifecar o investimento. Isso também
vale para os materiais, 0 suporte e a alocacdcec&rsos financeiros. Esses Ultimos
aspectos ndo podem ser alocados de forma impravisadim conforme um plano
aprovado pela direcao.

O foco e comprometimento com a seguranca podermagRizidos em assegurar a
identificacdo e melhoria de processos que podeaprasentar risco para os individuos
servidos pela organizacao.

A melhoria continua do desempenho estratégico ped&aduzida na manutencéo
de um ambiente que valorize a melhoria do desenapenise os resultados do FMEA para
ajudar diretamente esfor¢cos de melhoria futurodmatie incluir o FMEA como parte
integrante do programa de administracdo de melldaigualidade amplo e no qual o
sistema de monitoramento confirme a analise esustaglos.

A administracao efetiva da informacao pode sewniz@th no comprometimento da

organizacdo para obter, administrar e usar infodesq@ara a melhoria dos resultados,
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particularmente dados confidveis e acessiveis sobesempenho dos processos e
resultados das analises do FMEA (dados uniformgmrtanos e fidedignos e
procedimentos e processos bem documentados pararreariacdes desnecessarias).

E a garantia de pessoal qualificado e bem treingde, pode ser traduzida em
conhecimento por parte da equipe do uso do FMEAte® técnicas e ferramentas, além
dos processos que estao sendo estudados.

Todos esses aspectos implicam em um conjunto deidevacdes praticas, que
podem comprometer o resultado do FMEA e que foramtyadas na descricdo da sua
aplicacéo.

Considerando a situacado dos hospitais brasileioos @lacdo aos programas de
qualidade e ao processo de acreditacdo é de se qupoalgumas dessas limitacOes

estejam prevalecendo.
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4. METODO

Esta pesquisa € definida como estudo explorat&ieseritivo. Exploratério porque
visou obter mais conhecimento sobre as aplica¢idesacoes e possibilidades do FMEA
em hospitais, tema ainda recente na area de sA(atiescritivo no sentido de que buscou
investigar a aplicacdo do FMEA em hospitais brasgepara identificar e analisar as
principais vantagens e problemas encontrados catisEmente ao apontado em
experiéncias internacionais.

O universo de estudo consistiu no conjunto de kaispacreditados ou em processo
de acreditacdo junto ao Consorcio Brasileiro deeditacdo. A escolha desses hospitais
justificou-se pela obrigatoriedade da adocao de f@mamenta pré-ativa para reducao de
riscos nos processos considerados ‘de risco’, dastaumento de melhoria dos processos
organizacionais e da qualidade do cuidado prestikrle 2008, conforme os Padrdes de
Acreditacdo daloint Commission Internationgbara Hospitais, 32 Edicdo (JCI, 2008).
Exigéncia que permaneceu na 42 Edicdo desses BadeGentemente publicada (JCI,
2010). O Capitulo ‘Melhoria da Qualidade e Seguaathg Paciente’ trata especificamente
da adocédo de uma abordagem abrangente para a mmelleoqualidade e seguranca do
pacientee 0 FMEA é uma das ferramentas possiveis de setiéradas (JCI, 2010)E
requerido que a instituicdo execute e documentdizagdo de uma ferramenta pro-ativa
para reducao do risco em processos complexosfidadts como prioritarios, pelo menos
uma vez por ano.

Portanto, a populacéo alvo desta pesquisa foi itoistdo conjunto de hospitais
acreditados, ou em fase de preparacao para alcarsgaeditacdo, com base nos Padrdes
de Acreditacdo daloint Commission Internationapara Hospitais. Quarenta e nove
hospitais compuserampotencialmente a populacdo-alvo inicial a épocapdaquisa
(Quadro 4).

As informacdes foram coletadas através de um aquésio semi-estruturado
desenvolvido especificamente para este estudo,base na revisdo da literatura sobre
experiéncias com o uso do FMEA, usando o prograraed®/ (versado 97-2003) por ser de
facil manipulacdo e utilizado pela grande maioaa drganizagdes (Anexo 1). Os pontos
norteadores para a elaboracdo do questionario egitesentados no Quadro 5. O
questionario foi pré-testado em um hospital acaglditque aceitou voluntariamente a
participacdo, com o objetivo de aferir a pertinén@ compreensao, a quantidade de

perguntas e o uso do formulario, e auxiliar ostagieecessarios.
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Quadro 4 - Hospitais Clientes do Consorcio Brasiled de Acreditacdo (CBA).

Rio de Janeiro Brasilia
HEMORIO 33. Hospital Anchieta
Hospital Adao Pereira Nunes 34. Hospital Brasilia
Hospital Copa D"Or 35. Hospital Universitario de Brasilia
Hospital Federal do Andarai Bahia

2

3

4.

5. Hospital do Cancer | - Instituto Nacional do Cancer . . s

6. Hospital do Cancer Il - Instituto Nacional do Cance 36. Complexo Hospitalar Universitario Professor EdgamtSs
7

8

9

Hospital do Céancer lll - Instituto Nacional do Canc Minas Gerais
Hospital S&o Vicente de Paulo 37. Hospital de Clinicas da Universidade Federal deasliGerais
Instituto Fernandes Figueira — FIOCRUZ

10. Instituto Nacional de Cardiologia Espirito Santo

11. Prontobaby Hospital da Crianga 38. Sé&o Bernardo Apart Hospital

12. Unidade Hospitalar | do INTO

13. Hospital Federal da Lagoa

14. Hospital Federal Servidores do Estado
15. Hospital Federal de Bonsucesso

16. Hosgital Federal Cardoso Fontes 41. Hospital E;tadual Barfio de Lucen_a A

17. Hospital Universitario Clementino Fraga Filho 42. Real Hospital Portugués de Beneficéncia em Pernambu
18. Hospital Federal de Ipanema Santa Catarina

43. Hospital Santa Catarina
44. Hospital Dona Helena

Pernambuco
39. Hospital Santa Joana
40. Hospital Memorial S&o José

Sé&o Paulo

19. Hospital Alemao Oswaldo Cruz

20. Hospital Alvorada Taguatinga LTDA
21. Hospital do Coracéo — Hcor

22. Hospital Israelita Albert Einstein

Parana
45. Hospital Santa Cruz

23. Hospital Paulistano Rio Grande do Sul

24. Hospital S&o José — Beneficéncia Portuguesa 46. Hospital Moinhos de Vento

25. Hospital Sirio Libanés 47. Hospital de Clinicas da Universidade Federal doGtiande
26. Hospital TotalCor do Sul

27. Pro Matre Paulista ) 48. Hospital Santo Antonio — Irmandade da Santa Casa de
28. Sociedade Hospital Samaritano Misericordia de Porto Alegre

29. Hospital 9 de Julho 49. Hospital Mae de Deus

30. Hospital Geral de Itapecerica da Serra
31. Hospital Maternidade S&o Camilo
32. Hospital Vera Cruz

Fonte: Consaércio Brasileiro de Acreditacétty://www.cbacred.org.pr

Os hospitais foram contatados diretamente atragésoreio eletrénico a Direcao
Geral (presidéncia, superintendéncia ou outra dereg@io que representasse a lideranca
superior da organizacao de saude), utilizando warta padrdo (Anexo 2) apresentando 0s
objetivos da pesquisa, o termo de consentiment@ les esclarecido (Anexo 3) e 0
questionario a ser respondido. Foi solicitado queuestionario fosse preenchido pelo
profissional responsavel por capitanear o desemaehto do FMEA no hospital. N&o
houve restricbes ao preenchimento coletivo do gquesio, isto é, com a participacdo dos
membros da(s) equipe(s) participante(s) do FMEA; caatrario, esse processo foi
incentivado, para garantir a qualidade e abrangémeis respostas. Entretanto, foi

solicitado o preenchimento e envio de apenas 1 quedtionario por hospital.
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Quadro 5 — Pontos norteadores para coleta e analises dados.

Verificar:

1.As barreiras a serem superadas (pressupdem a assénga perspectiva de énfase no sistema)
a.Utilizacdo do FMEA né&o integrado a um processo mgiama de melhoria de qualidade de toda a
instituicdo, levando a que cada FMEA n&o concoara p melhoria organizacional como um todo. Neste
caso, deve-se tentar obter o consenso da lidersoigge a integragdo do FMEA no programa|de
gerenciamento da qualidade amplo e continuo danimayzfio;
b.N&o h& uma percepcao do beneficio da aplicacdoétiodm para a organizacdo de forma mensuravel, o
FMEA pode ser feito para cumprir uma obrigacao.oluGio seria estabelecer uma ligacdo do FMEA
com a estratégia de qualidade, medir os resuladidgaulgar as melhorias;
c.Falha dos FMEAs de refletir uma visdo do sistema dntegre pessoas, processos, tecnolagia,
organizacdo e desempenho; os FMEAs sdo desorgasizadse assemelham a uma ‘metralhadora
giratéria’. Neste caso, deve-se estabelecer o FMBWo uma técnica que previna problemas |nos
processos através de educagéo e treinamento lagacie
d.Apoio inconstante e fraco ao FMEA por parte dossattirigentes, limitando a autoridade da equipe, os
objetivos e recursos e, assim, os resultados néossceptiveis de ser apropriados por toda a
organizacdo. Deve-se promover a educacao sobreemefitios do efetivo patrocinio do FMEA|e
encorajar o patrocinio visivel e efetivo da altenamistracao;
e.Maior prevaléncia da mentalidade “encontre e arspbre a “aprenda e previna”, fazendo com qug as
licdes aprendidas tenham vida curta e sejam aplgcatharginalmente na organizacdo. Deve-se
estabelecer o FMEA como uma ferramenta integrapmgrama de melhoria de qualidade amplp e
continuo da organizacao e escolher os membrosdieeqguipe do FMEA que representem um amplo
espectro dos departamentos e servi¢os.

2.As condicdes para a realizacdo (Elementos chave paglcangar o sucesso)
a.Lideranca, traduzida pelo comprometimento dos lideres neiprento de recursos para a aplicagag do
FMEA (pessoas, tempo, materiais, suporte, comasandé dados e dinheiro);
b.Foco e comprometimento com a segurangdraduzido em assegurar a identificacdo e melhdeia
processos que poderiam apresentar risco paraigfunas servidos pela organizagéo;
c.Melhoria continua do desempenho estratégicdaraduzida na manutencdo de um ambiente que zalpri
a melhoria do desempenho e use os resultados dé\Fidia ajudar diretamente os esforcos de melhoria
futuros, além de incluir o FMEA como parte intedeado programa de gerenciamento e melhoria de
qualidade amplo e no qual o sistema de monitoras@ottfirme a analise e os resultados;
d.Administracdo efetiva da informacdq traduzida no comprometimento da organizacdo pétar,
administrar e usar informacdes para a melhoria réssltados, particularmente dados confidveis e
acessiveis sobre o desempenho dos processos mdesulias analises do FMEA (dados uniformes,
oportunos e fidedignos; e procedimentos e processms documentados para reduzir variagbes
desnecessarias);
e.Pessoal qualificado e bem treinadotraduzido em conhecimento por parte da equipeesoluso do
FMEA e outras técnicas e ferramentas, além dospsos que estdo sendo estudados.

3. Particularidades na aplicagcdo

Os dados das questdes fechadas, para as quaidiZada uma escala de Likert de
cinco pontos, foram preparados para configuracaantee planilha de dados no Programa
Excel® e analisados utilizando o Programa Stata@lizbu-se a estatistica descritiva,
mediante a quantificacdo da frequéncia e da paajéio relativa expressa em percentual.
Quando se utiliza uma escala de Likert, a expeetati a de que os respondentes nao
apenas expressem a sua opinido sobre determinagacio, mas também informem o
grau de concordancia ou discordancia com a afirmd@auamero atribuido a cada item de

resposta, no caso deste estudo — 1 (Nenhuma véRaramente); 3 (algumas vezes); 4
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(Frequentemente); e 5 (Sempre) —, refletem a direts@® opinido do respondente em
relacdo a cada afirmacédo. O tratamento estatidtisalados através do célculo do Ranking
Médio (RM), que € a meédia ponderada para cada aué¢6tiveira, 2005), foi utilizado
para avaliar se os respondentes convergem pare atgm especifico da escala, ou se
concordam entre si. Para isso, adotou-se o pontorde igual a trés, ou seja, se 0 RM da
questao for igual ou superior a trés, considergugeha convergéncia nas respostas. Caso
contrario, se a média for menor que trés, consiserque ha divergéncia. Desse modo,
obviamente, quanto mais préximo o RM for dos numextremos ‘1’ ou ‘5’, maiores as
chances de divergéncia e convergéncia de opimégsectivamente.

As perguntas do questionario com opcdes de respegtado a escala de Likert de
5 pontos foram reunidas sob o rétulo de element@vec para alcancar 0 sucesso na
aplicacdo do FMEA, a saber: lideranca; foco e cometimento com a seguranca;
melhoria continua do desempenho estratégico; ashrapéo efetiva das informacoes; e
pessoal qualificado e bem treinado. Para facil@acompreensédo, as questbes foram
agrupadas em categorias de condi¢des que repmesast@dimensdes sugeridas no plano de
analise para alcancar o sucesso baseado no reféresmrico utilizado (Trochim, &
Donnelly, 2011). As questbes 8, 18, 19, 26, 28lec@8rresponderam a categoria de
condicdo ‘Lideranca’. As questdes 22, 23, 27, ZBe 315 corresponderam a categoria de
condicéo ‘Foco e Comprometimento com a SeguraAsafuestdes 40, 41, 42, 43, 46,47 e
48 corresponderam a categoria de condicdo ‘Melh@atinua do Desempenho
Estratégico’. As questbes 21, 24 e 25 correspondeda categoria de condi¢do
‘Administracdo Efetiva das Informagbes’. E, finalme as questbes 13, 14 e 15
corresponderam a categoria de condicdo ‘Pessoalifiado e Bem Treinado'.
Assumindo-se que cada categoria representava antorgle questdes sob ela agrupadas,
atribuiu-se a cada uma delas o RM das questdesin@egos RM as categorias de
condi¢cdes foram consideradas como um fator quediateou ndo as boas praticas
recomendadas pela literatura para a aplicacdo déA;Nendo como ponto de corte o
valor 3. Assim, se 0 RM da condicdo fosse supexi@ considerou-se o fator positivo
quanto a condicdo, ou seja, sucesso na aplicac&@a. Por outro lado, se o0 RM da
condicdo fosse inferior a 3 considerou-se o fategativo quanto a condigdo,
demonstrando a existéncia de maiores problemasnuucéo do FMEA.

A apresentacao e analise dos resultados buscatterazar: (i) o escopo do uso do

FMEA em termos do tipo e complexidade dos processogjuestao; (ii) os aspectos da
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execucdo do método (equipe, lideranca, técnicaprideizacdo e consenso); e (iii) 0s
pontos positivos, beneficios e barreiras.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité tieaFem Pesquisa da Escola
Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (CEP/ EN&tPaves do parecer n° 222/10,
CAAE 0235.0.031.000-10.
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5. RESULTADOS

5.1 Analise descritiva
O periodo de coleta de dados foi de dezembro dé a0harco de 2011. Foram

enviados convites para 49 hospitais, sendo 16 Aaks e 33 em processo de
Acreditacdo. Destes, 27 (55,1%) responderam e 23%¢) ndo responderam ao convite
(Tabela 1). Daqueles que responderam ao convitdodpitais acreditados e 2 hospitais
em processo, aceitaram participar voluntariamentestudo e enviaram o questionario
preenchido, o que correspondeu a 48,1% dos haspiae responderam. Porém, 2
hospitais que compartiiham a mesma administracé@plieam o FMEA para processos
comuns, consolidaram suas informac¢des em um Uniestignario. Portanto, o ndmero

total de questionarios preenchidos foi de 12. et hospitais que responderam ao
convite, mas ndo enviaram o questionario responddmformaram que ndo utilizam,

ainda, uma ferramenta para a prospeccao de risa@®) explicitou os motivos para a nao

resposta e 5 ndo enviaram o questionario a tenpe pwis variados motivos .

Tabela 1 — Contato e aceite dos hospitais para pasipar da pesquisa.

Situacéo N° Hospitais  N° Hospitais Total
Acreditados  em processo
de Acreditacdo

Convites enviados 16 33 49
Respondidos 14 13 27
Enviaram o questionario preenchido 11 2 13
N&o enviaram o questionario a tempo 3 2 5
Ainda n&o aplicam o FMEA 0 8 8
Declinaram o convite sem informar se
aplicam o FMEA 0 1 1
N&o respondidos 2 20 22

Entre os métodos utilizados concomitantemente cdfiViIBA para prospecc¢éo de
riscos aparece a Arvore de Andlise de Falhas emd@B9tospitais (Tabela 2). Conforme
discutido na revisdo da literatura esse métodoopassser associado ao FMEA para
aprofundar a analise de risco e apreender a asdoctee modos de falhas. Embora seja
uma etapa para a aplicacdo da Analise ProbalaligicRiscos, o emprego dessa Ultima
ndo é informado por nenhum hospital. Outros métddoam referidos por 5 hospitais

(41,7%), alguns mais especificos e outros menose E1s primeiros, estdo Bow Tie
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Anaysise a AnalisePreliminar de Risco. E, entre os segundos, a refpelogistica, o 6
sigm& e oBrainsorming O hospital que emprega o 6 sigma, tido como ust@tégia
gerencial mais ampla para promover mudancas namiaegdes, informou que o FMEA

comecou a ser empregado neste contexto.

Tabela 2 - Métodos utilizados para prospeccao desdo pelos hospitais.

N° Hospitais
Método gue utilizam Percentual*
0 método
Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos 12 100,0
Arvore de Analise de Falhas 3 25,0
Analise Probabilistica de Riscos 0 0,0
Outros 5 41,7
Bow Tie Analysis 1 8,3
Analise x/f(x), 1 8,3
6 sigma 1 8,3
APR - Andlise de Perigos e Riscos 1 8,3
Brainstorming 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de um método.

O FMEA foi empregado predominantemente na analiss @rocessos e
subprocessos da area clinica (n=22, 64,7%), ema®laqueles da area administrativa
(n=12, 35,3%).

O uso de medicamentos e os procedimentos cirUrgagros que trazem riscos
ao paciente, invasivos ou nao, estiveram entre nadisados pelo maior namero de
hospitais, com percentual de 91,7% e 25,% res@antnte (Tabela 3). Isso corresponde
aos processos com maior prevaléncia de eventosrsadveexpressos na literatura
internacional e nacional e na lista inicial de pssos de alto risco sugerida pétant
Commissiornternationalnos seus padrdes para melhoria da qualidade (000).2

Um percentual importante de hospitais (58,3%) mfmn outros processos e
subprocessos que, provavelmente, expressam o rtmateal desses hospitais, no que se
refere ao processo de acreditacdo internaciondle(@a3). Nota-se, por exemplo, uma

preocupacdo com processos relacionados as Metamdoionais de Seguranca do

°o pioneiro do 6-Sigma foi Bill Smith, da Motorolane 986. Originalmente, o 6-Sigma foi definido conma métrica
para medir defeitos e melhorar a qualidade. O &8igresceu além do controle de defeitos. Podecfi@idb como uma
metodologia para gerenciar variagdes nos procepsescausam defeitos, definidos como um desvio itdaet da
média, ou objetivo; e para trabalhar de forma sigt& na gestdo dos desvios para eliminar estegaef® objetivo de
6-Sigma é fornecer desempenho de classe mundidialitidade e valor para o cliente final (Publi@®09).
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Pacienté (JCI, 2010), tais como, a correta identificacdo mhzmiente, a melhoria da

comunicac&o efetiva e o risco de queda

Tabela 3 - Processos e subprocessos analisados cdfMEA.

N° de
Processo/subprocesso Hosp|t_a|s Y€ percentual*

analisam os

processos
Uso de medicamentos 11 91,7
Procedimentos cirdrgicos e que trazem riscos 3 25,0
Uso de sangue e hemoderivados 1 8,3
Uso de isolamento como parte do tratamento 1 8,3
Cuidados a populacao de alto-risco 1 8,3
Uso de contencéo 0 0,0
Outros: 7 58,3
Envio de medicamentos urgentes 1 8,3
Esterilizacao de Materiais 1 8,3
Garantir a Integridade da Pele dos Pacientes bdem 1 8,3
Gerenciamento de leitos 1 8,3

Gerenciar os Residuos em Relagdo a Segegaca
Acondicionamento, Transporte InternaxéesEho 1 8,3
Identificac&o de paciente 2 16,6
Manutencao do carrinho de Parada CardioiRaépa 1 8,3
Melhorar a Comunicacédo Efetiva (Médico, Emfeiro

e Fisioterapia) 1 8,3
Parada cardiorrespiratoria 1 8,3
Prevencéo de Acidente de Trabalho Tipico 1 8,3
Prevencéo de pneumonia associada a veti{@g&V) 1 8,3
Prevenir danos relacionados a Falta de Energ 2 16,6
Prevenir flebites 1 8,3
Prevenir o Risco de Queda 2 16,6
Qualidade do prontuario 1 8,3

Total de Hospitais 12

* Percentual em relag&o ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de um procksgaprocesso.

Entre os motivos para a escolha dos processospeos@issos a serem analisados
predominam a ocorréncia de eventos-adversesr-missese outros desvios (75%),
incidentes que tém um apelo mais imediato (Tabgl®4redesenho de processo antigo

aparece em segundo lugar em numero de hospitgig®@tE pode refletir a exigéncia de

7 Meta 1 - Identificar os Pacientes Corretamente;aMet Melhorar a Comunicacdo Efetiva; Meta 3 - Medin a
Seguranca de Medicamentos de Alta-Vigilancia; Méta Assegurar Cirurgias com Local de Intervencéo &oyr
Procedimento Correto e Paciente Correto; Meta — 5 &ReduRisco de Infec¢cdes Associadas aos CuidadosaddeS
Meta 6 - Reduzir o Risco de Lesdes ao Paciente, @ades de Quedas (JCI, 2010).

8 As Metas foram introduzidas & mesma época do paglré menciona a necessidade de uso de métodosspeqcdo
de risco na 32 Edigdo dos Padr6edaiat Comission Internationglara Hospitais, em 2008.
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analise de pelo menos um processo a cada ano gunfis padrbes d#oint Comission
International para Acreditagcdo de Hospitais (JCI, 2010; pag.).1l&ambém conforme
expresso nesses padrdes, 0s processos novos dicatudi que deveriam passar por uma
analise prospectiva de riscos, como uma das exag@mo programa de melhoria da
qualidade e seguranca do paciente, foram o motwva @scolha de 1 hospital (8,3%). Os
outros motivos para escolha dos processos informpéims hospitais talvez pudessem ser
incluidos nas categorias ja oferecidas no questmné que pode refletir uma ma

compreensao da pergunta, ndo captada no prégefitado (Tabela 4).

Tabela 4 - Motivos de escolha dos processos e sul®ssos.

Motivo N° Hospitais Percentual*
Ocorréncia de eventos-adversos, quase-falha oosoutr

desvios 9 75,0
Redesenho de processo antigo 5 41,7
Desenho de processos novos 1 8,3
Outros 4 33,3

Monitoramento do atraso no envio dos medicaose
pela Farmacia central e percepc¢éo dadider da

Farmacia e da Enfermagem 1 8,3
Mudanca no processo assistencial apos a ritagiao
de prontuario eletrénico 1 8,3
Numero de notificacdes e indicador pior que o
Esperado 1 8,3
Processos de Alto Risco 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de um método.

O FMEA comecou a ser utilizado em 2005, em 1 hakpit em 2007 por outro
hospital. Em 2008 se incorporam mais 3 hospitais e em 2009 faeriodo de pico dos
hospitais que iniciaram a empregar o FMEA, o queaaidiu com o maior numero de

acreditacoes e re-acreditacdes dos hospitaisdirasi{www.cbacred.org.br) (Tabela 5).

Tabela 5 - Hospitais segundo ano de inicio da apicdo do FMEA.

Ano N° de hospitais Percentual
Antes de 2008 2 17
2008 — 2009 3 25
2009 — 2010 4 33
2010 - 2011 2 17
2011 em diante 1 8
Total de Hospitais 12 100
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As principais fontes de informacéo utilizadas pehtospitais para identificar os
processos de alto risco a serem priorizados paisaratravés do FMEA incluiram dados
internos de melhoria de desempenho (83,3%), rectagées de organizacbes de
vigilancia sanitaria (58,3%) e avaliacdo da clien{d1,7%) (Tabela 6). Outras fontes de
dados citadas sao lenchmarking a documentacdo dos processos clinicos, a medicina
baseada em evidéncias e as fontes internaciorsuerdveis atualmente sobre a melhoria
da qualidade e seguranca do paciente, como acacidis e os sites do IHhstitute for
Healthcare Improvement http://www.ihi.org), da OMS, ddoint Commissionda IOM
(Institute of Medicine —http://www.iom.ed), do NCCMERP National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Preventi - http://www.nccmerp.org/e

outras, citadas por 25% dos hospitais participantes

Tabela 6 - Fontes de informacéo utilizadas para ideificar os processos de alto risco.

N° de
Fonte hospitais Percentual*
Dados internos de melhoria de desempenho 10 83,3
Recomendac8es de organizacbes de vigilancia danitar 7 58,3
Avaliacéo pela clientela 5 41,7
Recomendagfes de outras agencias governamentais 3 250
Dados de organizag8es de usuarios, de familianetras 1 8,3
Nenhuma 1 8,3
Outras 3 25,0
Comparativo com instituicBes de exceléncia 1 8,3
Estudos cientificos baseados em evidéncias. 1 8,3
Guidelineseferentes ao que esta sendo avaliado 1 8,3

Recomendacdes de organizacgdes internacigihihjs

OMS,TheJoint CommissionlOM, NCCMERP, e outrds 1 8,3

Total de Hospitais s 12

* Percentual em relag&o ao total de hospitais.

T IHI - Institute for Healthcare Improveme®MS - Organizacdo Mundial de Salde; IONhstitute of Medicing
NCCMERP -National Coordinating Council for Medication ErroreRorting and Prevention.

Nota: Um hospital pode utilizar mais de uma fonte.

O numero de participantes das equipes ficou desdio limites sugeridos pela
literatura, que € de no maximo 10 pessoas, ficamederencialmente entre 3 e 5
participantes, sem contar com o0 suporte de espagmhd hoc em certas etapas de
aplicacado do FMEA (Tabela 7).
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Tabela 7 - NUmero de participantes por equipe do FEA.

N° de Participantes N° Hospitais Percentual
la2 0 0,0
3ab5 7 58,3
6al0 5 41,7
Mais de 10 0 0,0

Os critérios para a escolha dos participantes dgpego FMEA correspondem ao

que é recomendado na literatura (Tabela 8).

Tabela 8 - Critérios para escolha dos participanteda equipe do FMEA.

Critério N° Hospitais Percentual*
Atuarem junto ao processo que esta sendo analisado 11 91,7
Terem responsabilidade de direcdo ligada ao process
analisado 10 83,3
Serem entusiastas do gerenciamento de risco 2 16,7
Serem analistas de sistemas 1 8,3
Outros 3 25,0
Analistas de préticas, qualidade e seguranca 1 8,3
Membro da Comisséo de Gerenciamento de Riscos 1 8,3
Pertencerem as areas de risco e qualidade 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de um critério

No que se refere aos papéis representados na edoigéMEA, embora eles
também correspondam ao recomendado na literatbsgnmu-se 0 que poderia denotar
certa confusdo na categoria ‘outros’, entre o aqui papel e critério para a escolha dos
participantes, aspecto que néo foi assinalado é&deste realizado (Tabela 9).

Tabela 9 - Papéis representados na equipe do FMEA

Papéis N° Hospitais Percentual*
Especialista no processo 11 91,7
Lider 9 75,0
Representantes de especialidades clinicas 8 66,7
Escrevente/ Secretéario 0 0,0
Outros 4 33,3

Analistas de praticas, qualidade e
seguranca 1 8,3
Areas de qualidade e/ou risco 1 8,3
Coordenador de risco 1 8,3
Gerentes e Coordenadores dos
Processos e subprocessos envolvidos 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagéo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode citar mais de um papel.
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Conforme descrito na revisédo da literatura, o FME& no seu bojo a utilizagao de
algumas ferramentas como os fluxogramas;ainstorming a votagdo mdultipla e a arvore
de decisédo e RCA, todas assinaladas nas respostasshitais (Tabela 10). Entretanto, ha
referéncias a ferramentas na categoria ‘outros, quo&ora sejam de inegavel valor no
gerenciamento da qualidade, ndo séo referidasteratliira nas etapas da aplicacdo do
FMEA.

Tabela 10 - Princiapis ferramentas utilizadas nalicacdo do FMEA.

Ferramentas N° Hospitais Percentual*
Brainstorming 11 91,7
Fluxogramas 8 66,7
Andlise de causa raiz 7 58,3
Diagramas de causa e efeito 6 50,0
Votacao mdltipla 3 25,0
Outras 4 33,3
Entrevistas estruturadas 1 8,3
PDCAr 1 8,3
Priorizacdo da ferramenta FMEA (gravidade
ocorrénciaX deteccéo) 1 8,3
Regra dos Porqués 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagéo ao total de hospitais.
T PDCA —Plan, Do, Check, Act.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de uma ferratae

As respostas mostram que h& uma predominancia queaa aprovacao do
emprego, dos resultados e das a¢fes subsequeybsagdo do FMEA ocorra no ambito
dos comités de qualidade (75%), fora da direcaatomambora essa venha em segundo
lugar (58,3%) (Tabela 11). Reforcam este aspectooutsos féruns de aprovacao
informados pelos hospitais (41,7%) onde predominasn comités e as geréncias
intermediérias.

Os dados mostram, também, que as equipes do FMEAngade amplas

prerrogativas dadas a elas pela maioria dos haspltabelas 12).
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Tabela 11 - Foruns de aprovacdo do emprego, resultas e acdes propostas.

Féruns N° Hospitais Percentual*
Reunides do Comité de Qualidade 9 75,0
Reunibes de Direcdo 7 58,3
Reunido do Corpo Clinico 1 8,3
Outros 5 41,7
Comités de Seguranca do Paciente 1 8,3
Comisséo de Farmacia e Terapéutica 1 8,3
Reunido de geréncia clinica 1 8,3
Reunibes da equipe do projeto 1 8,3
Reunido Gerenciamento de Risco 1 8,3
Reunides de Qualidade 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode utilizar mais de um Férum.

Tabela 12 - Prerrogativas da equipe do FMEA.

Prerrogativas N° Hospitais Percentual*

Recomendar melhorias, obter aprovacéo

para as mesmas, implantar e monitorar 8 66,7

as melhorias aprovadas

Recomendar melhorias e obter 6 500

aprovacao para as mesmas '

Outras 1 8,3
Comunicacao institucional

Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umarpgativa.

A guantificacdo do risco na maioria dos hospitaisre de forma mais apurada,
levando em conta a gravidade, a frequéncia da @ute e a probabilidade de deteccéo
para o célculo do RPN ou CI (Tabela 13). Somente2ehospitais sdo empregados
critérios qualitativos concomitantemente ou ndoqantitativos (16,7%). Chama atencao
a informacdo de que a Matriz de Pontuacdo de Rés@ Arvore de Decisdo para
determinar se 0 modo de falha justifica mais ac@esitribuicbes especificas para
aplicacdo do FMEA na éarea da saude introduzida® peterans Affairs sejam
empregadas por apenas 2 hospitais (16,A%tra abordagem referida para quantificacao

do risco esta incluida no calculo tradicional dd\R# CI.
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Tabela 13 - Abordagens para quantificacédo do risce priorizacdo dos modos de falha.

Abordagens N° Hospitais Percentual*
Caélculo do RPN ou ClI 9 75,0
Qualitativa: alto, médio e baixo 2 16,7
Multiplicando a probabilidade de falha pela gradielao efeito, usando a
Matriz de Pontuagé&o de Risco e uma arvore de dep@@odeterminar se o 2 16,7
modo falha justifica mais a¢fes
Célculo da soma do risco de cada efeito para unndietzdo modo de falha 2 16,7
Multiplicando a gravidade do efeito pela probalsitié de ocorréncia do 1 83
efeito '
Outra 1 8,3
GravidadeX ocorrénciaX deteccdo 1 8,3
Total de Hospitais analisados 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.

RPN: NUmero de Prioridade de Risco — RPN (do ingiék Priority Number)
Cl: Indice de Criticidade — ClI (do ingl&sititality Index).

Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umaddmem.

Os critérios apontados pela maioria dos hospitaisstigados para a interrupgéo da
RCA correspondem aos encontrados na literatura,ocofA causa € externa a
organizacao” (33,3%) e “Ja foi possivel identificen desenho satisfatorio para evitar a
falha” (41,7%) (Tabela 14).

Tabela 14 - Critérios para interromper a RCA dos malos de falha.

Critérios N° Hospitais Percentual*
Ja foi possivel identificar um desenho satisfatério

para evitar a falha 5 41,7
A causa é externa a organizacgao 4 33,3
Outro 4 33,3
Nao utilizamos a Andlise de Causa Raiz, e
sim consideramos todas as causas identfscad 1 8,3
Nunca ocorreu 1 8,3
Nenhum 1 8,3
Total de Hospitais analisados 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
RCA: Analise de Causa Raiz (do ingt€oot Cause Analisyg'"
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de unedot

Nas fontes externas para balizar o redesenho @eggsos chama atencdo o peso
da legislacao, referida por 100% dos hospitaisudeiando a grande regulamentacao
diversas vezes apontada na area de saude (Tanig0dhi; Michelacci, 2011). Também
CcOm peso expressivo esta a literatura, com 83,3%satucoes e outros atos de associagdes
profissionais e de especialidades, com 75% (Td$la
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Tabela 15 - Fontes externas utilizadas para balizay redesenho dos processos.

Fontes N° Hospitais  Percentual*
Legislacdo 12 100,0
Literatura 10 83,3
Resolucdes e outros atos de associacdes profisseda
especialidades 9 75,0
Outras 3 25,0
Dados histéricos 1 8,3
Perfil da Instituicdo 1 8,3
Referéncias internacionais 1 8,3
Total de Hospitais s 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umaefon

As respostas dos hospitais quanto as estratégiagesknho e redesenho mais
utilizadas mostram que para 75% deles, predominamesiratégias de diminuir a
probabilidade de ocorréncia e aumentar a probabliéidie deteccdo e 41% para diminuir a

gravidade dos efeitos (Tabela 16).

Tabela 16 - Estratégias de desenho e redesenho matiizadas.

Estratégia N° Hospitais Percentual*
Prevenir a ocorréncia da falha (diminuir a

o o 9 75,0
probabilidade da ocorréncia)
Prevenir que a falha alcance o individuo 9 750
(aumentar a probabilidade de deteccao) '
Proteger o individuo se a falha ocorrer 5 417
(diminuir a severidadfgravidade] dos efeitos) '
Outra 0 0,0
Total de Hospitais 12

* Percentual em relag&o ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umaag&giia.

De forma coerente com as estratégias e levandoiseobta aspectos positivos e
negativos, predominam a natureza e gravidade dm r{91,7%) e a prevencdo da
ocorréncia de falha (66,7%) entre os fatores quelicmnam a escolha das estratégias de
redesenho dos processos (Tabela 17). Entretarameclatencdo que em dois hospitais
(16,7%) esteja relacionada a ndo percepcdo do gasmr agregado com a aplicacdo do
FMEA.
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Tabela 17 - Fatores condicionantes na escolha dadragtgia de desenho e redesenho.

Fatores N° Hospitais Percentual*
A natureza e gravidade do risco 11 91,7
Prevenir a ocorréncia da falha (diminuir a probdade da

ocorréncia) 8 66.7
A ndo percepcéo do valor a ser agregado 2 16,7
A cultura organizacional 0 0,0
Outros 0 0,0
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umrfato

Entre as abordagens utilizadas para o redesentiprpmam a melhoria da
documentacgéo e comunicacao (91,7%), a padronif88&8°), seguidas da construcao de
mecanismos a prova de falha e re-treinar ou refarg@inamento (66,7%) (Tabela 18).

Tabela 18 - Abordagens utilizadas para o desenhaedesenho dos processos.

Abordagens N° Hospitais Percentual*
Melhorar a documentacéo e comunicacao 11 91,7
Padronizacao 10 83,3
Construgdo de mecanismos a prova de falha (mecasigoe

impedem o avanc¢o do processo até que a etapaoarseia 8 66,7
realizada corretamente)

Re-treinar ou reforcar o treinamento 8 66,7
Aumentar a deteccéo 7 58,3
Simplificacdo 6 50,0
Automatizacao 4 33,3
Eliminacao de redundancias 2 16,7
Afrouxar ou apertar 0 acoplamento (maior ou meeop) 5 16.7
entre etapas do processo '
Outras 0 0,0
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umaddem.

Entre as ferramentas utilizadas para avaliar aernaltivas de redesenho

predominam dorainstorming(83,3 %) e os diagramas de causa e efeito (50&be(@ 19).
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Tabela 19 - Ferramentas utilizadas para avaliar aalternativas de redesenho dos
processos.

Ferramentas N° Hospitais Percentual*
Brainstorming 10 83,3
Diagramas de causa e efeito 6 50,0
Matrizes de planejamento de acbes 5 41,7
Gréfico de Pareto 4 33,3
Votacdo multipla 3 25,0
Gréfico de Gantt 1 8,3
Outras 2 16,7

Lean Six Sigma 1 8,3

Registros em sistemas de ocorréncias 1 8,3
Total de Hospitais s 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umaafeenta.

Na escolha das alternativas para o desenho e nduesl®s processos pesam a
influéncia em outros processos (75%), que fala dmamgéncia do processo.
Concomitantemente véem os custos diretos e indif@&0), seguido das necessidades de
investimentos (50%), recursos humanos (50%), tneémio antes e durante a implantacao
(33,3%) e tempo de implantacao (33,3%), que falamedursos basicamente financeiros
(Tabela 20).

Tabela 20 — Fatores condicionantes para escolher analternativa para o desenho
ou redesenho dos processos.

Fatores Condicionantes N° Hospitais Percentual*
Influéncia em outros processos 9 75,0
Custos diretos e indiretos 9 75,0
Investimentos 6 50,0
Recursos humanos 6 50,0
Treinamento antes e durante a implantacéo 4 33,3
Tempo para implantacdo 4 33,3
Outros 2 16,7
Fonte de desperdicio 1 8,3
Importancia para o negdcio 1 8,3
Risco 1 8,3
Seguranca de pacientes 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umrfato
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Entre as ferramentas utilizadas no monitoramenttesie piloto predominaram os
graficos de controle (41,7%) em uma gama variadapd@es entre as opcoes sugeridas
pelo questionario e outras relatadas pelos hosgitaibelas 21). Como sera visto adiante,
a realizacdo de um teste piloto ndo foi uma atituel@liente nas analises realizadas nos
hospitais, segundo a opinido dos informantes (Ba®@).

Entre as metodologias empregadas para a melhasiprdoessos prevaleceram as
de maior abrangéncia como a Gestdo da Qualidadd’ T65%) e Reengenhatfa(25%)

(Tabelas 22). Em ‘outros’ hd uma ocorréncia deardprego de nenhuma metodologia.

Tabela 21 - Ferramentas utilizadas no monitoramentdo teste piloto.

Ferramentas N° Hospitais  Percentual*
Gréficos de controle 5 41,7
Gréficos de execucao 3 25,0
Nenhuma 6 50,0
Histogramas 2 16,7
Diagramas de disperséo 2 16,7
Outros 2 16,7

Ferramentas estatisticas 1 8,3

Gréfico de Pareto 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umafeenta.

Tabela 22 - Metodologias empregadas para melhorieod processos.

Metodologia N° Hospitais Percentual*
Gestao da Qualidade Total 9 75,0
Reengenharia 3 25,0
Gréficos de execucao 1 8,3
Outros 3 25,0

PDCAr 1 8,3

Kaizen 1 8,3

Nenhuma 1 8,3
Total de Hospitais 12

* Percentual em relagdo ao total de hospitais.
t PDCA —Plan, Do, Check, Act.
Nota: Um hospital pode ter indicado mais de umadwbgia.

9 Gestdo da Qualidade Total - TQM (do inglBstal Quality Managemepté definida, segundo Americam Society for Quality
(www.asqg.org), como "Um termo primeiramente utifi@gpara descrever uma abordagem gerencial pardhariaeda qualidade”.
Desde entdo, a TQM teve diferentes significadosniaeeira simples, trata-se de uma abordagem geltgrania o sucesso de longo
prazo, por meio da satisfagdo do cliente. A TQMoyaseia em todos os membros de uma organizagaoigeamtio na melhoria de
processos, produtos, servicos e da cultura em rgbaliham. Os métodos que implementaram esta al@ndago encontrados nos
ensinamentos de lideres da qualidade, tais com@rBgby, WE Deming, AV Feigenbaum, K Ishikawa e JWan (Oliveira, 2009).

9 No inicio da década de 1990, surgiBuasiness Process Reenginering Reengenharia. Michael Hammer, seu criador jonta
James Champy, introduziu o verbo “reengenheiras’megocios, afirmando que a tecnologia da infoméEl) deve ser utilizada no
redesenho radical dos processos de negdcios,uitide promover melhorias substanciais em seungesgho (Oliveira, 2009).
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5.2 Andlise Fatorial por Ranking Médio

A Tabela 23 resume o percentual de concordancia gada questdo relativa a
aplicacado do FMEA nos hospitais; o RM das categaide cada questao; e a relagdo com
a condicdo para cada categoria (se ‘positiva, orgpeesenta ‘sucesso na aplicagédo do
método FMEA’; ou ‘negativa’, representando a exist& de maiores problemas nesta
aplicacao).

Observa-se que ha uma relacdo positiva para tadasatagorias no conjunto de
respostas dos hospitais, embora matizadas por Bknpos de 3 (valor ‘neutro’) para
algumas questdes. Entre essas questdes estdoaamnadlas a categoria ‘Foco e
Comprometimento com a Seguranca’ e ‘Melhoria Caratido Desempenho Estratégico’.
A primeira diz respeito a abrangéncia e profundidddd analise para identificacdo e
melhoria de processos que poderiam apresentar pia os individuos servidos pela
organizacdo (questdes 27, 29 e 30). E, a segumdaespeito a incluir o FMEA como
parte integrante do programa de administracao dleon da qualidade amplo e no qual o
sistema de monitoramento confirme a analise e sgtaglos (questbes 41,42 e 43). A

melhor relagcao refere-se ao ‘Pessoal QualificaBera Treinado’ (RM 4,3)

Tabela 23 - Condicfes para a realizacdo do FMEA, gendo o Ranking Médio - RM
(Elementos chave para alcancar o sucesso).

Categoria de Condi¢éo % % % RM Relagdo com a
Concordancia Discordancia Neutralidade condicdo

Lideranca 4,1 Positiva

18 - H& envolvimento da Diregdo na aprovagéo do
emprego ou dos resultados e conseqientes a¢des do 83,3 0,0 16,7 4,4
FMEA?

19 - Para a aprovacéo do emprego ou dos resultados

e conseqlientes a¢Ges do FMEA é apresentado um

plano de viabilidade prevendo os integrantes da 75,0 16,7 8,3 4,1
equipe, seus papeis, tempo previsto para concluséo

da andlise, calendario, suporte técnico e mat@riais

26 - O tempo para a diagramacéao/ elaboracao de

fluxograma é suficiente? 833 83 83 43

2_8 -A equipe tem apoio de especialistas para a 66,7 167 167 3.8
diagramacéo do processo?

31 - A equipe tem apoio de especialistas que ndo
fazem parte da equipe para identificacdo de modos 66,7 25,0 8,3 3,9
de falha e determinacéo dos seus efeitos?

Foco e comprometimento com a seguranca 3,9 Positiva

22 - E elaborada por escrito uma defini¢do clara do
escopo da andlise, ou seja, do processo, subpoocess 100,0 0,0 0,0 4,8
e eventualmente seus relacionamentos, pelo lider?

23 - A definicéo do escopo da andlise/ processo é

revisada pelos demais membros da equipe? 100,0 0.0 0.0 4.9
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Tabela 23 - Condicfes para a realizacdo do FMEA, gendo o Ranking Médio - RM
(Elementos chave para alcancar o sucesso).

Continuacao

Categoria de Condigao % % % Relagdo com a
Concordancia Discordancia Neutralidade RM condicao
Foco e comprometimento com a seguranga 3,9 Positiva

27 - Séo feitos diagramas de relacionamento com

outros processos correlatos? a7 333 25,0 33

29 - Ja ocorreram casos de omisséo de algum
relacionamento entre os subprocessos que levaram a 0,0 75,0 25,0 3,1
equipe a rever etapas anteriores da analise?

30 - Ja ocorreram casos de omissdo ndo intencional

de etapas do processo? 83 833 83 3.1

45 - Os processos hovos foram implantados? 83,3 0,0 16,7 4,1

Melhoria continua do desempenho estratégico 4,0 Positiva
40 - S&o elaborados planos de trabalho

estapelecendo como, quando, quem e aonde'vao se 1000 00 00 48

dar as mudancas propostas e como comunica-las

para cada modo de falha?

41 - E feita uma simulagéo do novo processo? 41,7 33,3 25,0 3,2

42 - E feito um teste piloto? 50,0 25,0 25,0 3,3

43 - O piloto foi monitorado quanto aos resultados? 58,3 25,0 16,7 3,6

46 - Os novos processos sé&o documentados e 917 0.0 8.3 46

adotados como padrao?

a7 -_Os prof|55|ona|~s sdo treinados, re-treinados e 91,7 00 83 44

avaliados em relacdo ao novo processo?

48 - O novo processo é monitorado continuamente? 91,7 8,3 0,0 4,3
Administracéo efetiva das informagées 4,1 Positiva
21 - S&o definidos como os resultados deveriam ser

comunicados e para quem? 83,3 16,7 0,0 4,3

24 - Os processos ja estavam diagramados em

fluxogramas? 66,7 8,3 25,0 3,8

25 - Quando ja estéo diagramados séo conferidos

pela equipe para aferir se séo atuais e fidedignos? 75,0 83 16,7 42

Pessoal gualificado e bem treinado 4,3 Positiva

13 - Os profissionais que desempenham o papel de

lider da equipe tém cohecimento/ experiéncia na 83,3 0,0 16,7 43
condugéo do FMEA?

14 - Os profissionais que desempenharam o papel de

lider da equipe realizaram algum curso ou 91,7 0,0 8,3 45
treinamento para a condugé@o do FMEA?

15 - Os demais membros da equipe séo treinados no

uso das ferramentas de melhoria da qualidade? 75,0 0.0 25,0 42




6. DISCUSSAO

O FMEA deve estar integrado a um processo ou pmgrde melhoria de
qualidade de toda a instituicdo, levando a que caddise realizad@oncorra para a
melhoria organizacional como um todo. A ndo obswradeste requisito € apontada
como uma barreira para a sua plena consecucao.

A principio, todos os hospitais participantes dgstsquisa estdo engajados em um
programa dessa natureza pela prépria condicaorem sreditados ou estar em processo
de acreditacdo, mesmo que aqueles néo acreditadearp ndo estar com esse programa
completamente consolidado. Todos informaram empregdodologias para a melhoria
dos processos com ampla predominancia da GestaQuddidade Total (75%) e
Reengenharia (25%). Entretanto, isso ndo quer dizero FMEA em si esteja totalmente
integrado a esse processo mais geral e contribygsacko a melhoria organizacional como
um todo.

Ao examinar os motivos para realizagdo do FMEA, eorptedominaram a
ocorréncia de eventos-sentinel@gar-misse outros desvios agudos, observa-se uma
tendéncia reativa, e ndo proativa conforme senerado na prospeccao do risco com
vistas a prevencdo dentro de um programa de mellai qualidade e seguranca do
paciente. O desenho e redesenho de processos exovogificados, que representam essa
proatividade, estavam presentes mas de forma mieeg8ente. A despeito disso, a
categoria “Melhoria continua do desempenho esi@é&gRM 4,0) das condicbes para a
realizacdo do FMEA, apresenta relacdo positiva acoondicdo, com alguns problemas
relacionados a realizacdo de simulacdo (RM 3,2,24Toncordancia), teste piloto (RM
3,3 e 50% de concordancia) e monitoramento dostaedes dos novos processos (RM 3,6
e 58,3% de concordancia), que podem estar relatigreoutras barreiras.

A relacdo positiva para a categoria “Lideranca” (RNl) entre as condi¢cdes para a
realizacdo do FMEA fala a favor de haver conserssdidiranca sobre a integracado do
FMEA no programa de administracdo da qualidade ammontinuo da organizagdo, que
seria a forma de superar essa barreira. O consgmsgue o0s “lideres priorizam 0s
processos que serdo objeto de analise” (RM 4,3.2/@8e concordancia), reforca esta
impressao.

As 34 analises realizadas pelos 12 hospitais deff, ou seja, 6 anos,
representam um namero razoavel, considerando-sestss da aplicacdo do FMEA e a

nao obrigatoriedade de sua aplicacdo antes de FHdOBora esse aspecto fale a favor de
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que a aplicacdo do método seja percebida como uefib® mensuravel para o hospital,
ndo sendo usada somente como uma obrigacdo paraaatsrtificacdo, ha necessidade de
aprofundar esta questdo, em vista de outros rdssltabtidos. Como, por exemplo, a

grande variacao entre a quantidade de FMEAs realizantre os hospitais, como indicado

pela média encontradX €3) e o desvio padrdo (dp=2,62). Ha que se cormidgre estes
resultados indicam os diferentes momentos em g@élsam os hospitais com relacdo ao
processo de acreditacdo, e, consequentemente, nanébé@xigéncia de realizacdo do
FMEA. Por exemplo, hospitais com mais de cinco at®sacreditacdo, hospitais com um
ano de acreditacédo e hospitais ndo acreditadosaarestacdo expressa na fala de 2 desses
hospitais de que “a ndo percepcéo de valor a segagp” € um dos 6bices na escolha das
estratégias de redesenho dos processos € outrotaspeer considerado na variacédo
observada. Pois também parece indicar os difergreess de ‘maturidade’ em que se
encontram os hospitais no que se refere ao prodesswlhoria de qualidade. Ao final das
contas o redesenho dos processos € que vem cndaza tniciativa de melhoria.

Quando aos papeis representados na equipe do FMB& escrevente/ secretario,
ausente na resposta dos hospitais, foi a falta imgusrtante entre os recomendados pela
literatura. Isso porque, essas pessoas sao crifamaso controle do tempo, registro de
idéias, votacdes e outros aspectos que nao devmecaoegar o lider. Este papel pode ser
assumido por qualquer integrante da equipe cordappara tal.

Entre as falas dos respondentes nas questdessataita as principais barreiras na
implementacdo do FMEA aparecenfAs’ Equipes ainda ndo tém maturidade suficiente

para entender que na verdafte FMEA] € um 'investimentq'“ [0] processo que envolve
varios profissionais de areas distintas e que nempe tém a mesma percep¢do da
importancia desta ferramenta e nem sempre se esfogara comparecer as reunides
“[a] ndo valorizacdo de acbes preventivas, falha de oiragdo, ndo envolvimento de
alguns colaboradorés “Desconhecimento da ferramenta, problemas de comcace
resisténcia das pessoas em aderir a ferrametaDificuldade de avaliar o impacto das
medidas propostas e implantatdallessas falas aparece claramente a constatacgoede
nem todos percebem o beneficio do FMEA de uma fomemsuravel e que estédo
implicados problemas de comunicagéao.

A falta de formacé&o e treinamento ndo parece jcstiesta falta de percepcdo dos
beneficios do FMEA, pelo menos para a maioria dmspitais. H4 concordancia de 83%
que os lideres das equipes tém conhecimento ei@xgierpara a conducdo do FMEA; de

91,7% de que os lideres realizam algum curso matreento para a realizacdo do FMEA,;
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e de 75% de que os demais membros da equipe sdadte no uso das ferramentas de
melhoria da qualidade. Isso fez com que a categBaasoal qualificado e bem treinado”
(RM 4,8) tivesse uma relacao positiva entre asicoed para a realizacao do FMEA.

Medir os resultados e divulgar as melhorias satudss recomendadas para
estabelecer a ponte entre 0 FMEA e as estratégigaalidade e, dessa forma, superar este
tipo de barreira. Conforme descrito anteriormeateavaliacfes relativas a realizacdo de
simulacdo (RM 3,2; 41,7%), teste piloto (RM 3,3%80e monitoramento dos resultados
dos novos processos (RM 3,6; 58,3%) mostram gwes gshticas ndo séo frequentes e
denotam falhas na documentagdo das melhorias. S~gbha se mostram numa fase
particularmente importante da andlise que é a owila¢do e teste piloto, onde séo
medidos os riscos das etapas do novo processo pacamos com o0s dos antigos e
fornecidos os resultados, de maneira objetiva éoaea quantitativa, para a equipe que
realizou a analise e os demais lideres. Esta matitissive € um importante critério para
a decisao de implantacdo do novo processo em toal@amizacdo. O monitoramento
posterior a implantacdo do novo processo, que kzada conforme informado pelos
hospitais (RM 4,3; 91,7%), €, sem duvida, impodgrdara demonstrar melhores resultados
em relacdo ao processo antigo. Mas os resultaddenpgéd estar distantes no tempo da
realizagdo do FMEA e sem os dados de monitoranferits durante a simulagao e o teste
piloto, que poderiam demonstrar a efetividade diécagio do FMEA. Esta falha na
medicao e divulgacdo dos resultados parece teraso maior na falta de percepcéo dos
beneficios do FMEA do que o treinamento, corrobdoan que diz a literatura (JCR,
2002).

O grande leque de processos objeto de analiseapt@ gos hospitais pesquisados
poderia denotar falta de foco na aplicacdo do FMEAtretanto, observa-se que as
analises mais frequientes concentram-se nos mesmoespos descritos na literatura,
como o uso de medicamentos, escolhido por 91,7% hdspitais, e procedimentos
cirdrgicos e outros que implicam em riscos, esdokipor 25% dos hospitais. Mesmo o
percentual expressivo de outras causas (58,3%gsemando 15 outros processos, alguns
analisados em mais de um hospital, guardam umaarelaom circunstancias que nao
parecem aleatorias. Observa-se nitidamente a grag@a com as Metas Internacionais de
Seguranca do Paciente, processos escolhidos posgitdis. Além disso, 0S processos
clinicos (61,1%) representam o dobro dos proceadosnistrativos (33,3%) no total de
processos analisados, o que mostra o foco nadades finalisticas dos hospitais. Assim,

nao parece que o FMEA deixe de refletir neste méonema visdo sistémica que integre
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pessoas, processos, tecnologia, organizacdo e peskeoan na maioria dos hospitais
pesquisados.

As respostas quanto ao uso da Analise de CaudasRsg#a alguma discussdo. O
estabelecimento das causas dos modos de falharagise a técnica de Analise de Causa
Raiz € uma das fases criticas para identificar mgakanos processos para evitar seus
efeitos sobre os cuidados prestados e no comproewt da seguranca do paciente. E
também uma das etapas mais onerosas da aplicacéblEA por causa do tempo que
consome da equipe vasculhando recursivamente ardngst de causas para cada modo de
falha, das mais proximas as mais remotas. Em alguriraunstancias ela pode ser
encurtada e os critérios apontados para isso pelarim dos hospitais investigados
correspondem aos encontrados na literatura, comaatisa € externa a organizagcao”
(33,3%), escapando a sua governabilidade e possmwét exigindo a eliminacdo deste
ponto critico e, consequientemente, de todos o®aspectos relacionados a ele, que
poderiam provocar falhas; e “J& foi possivel idarai um desenho satisfatério para evitar
a falha” (41,7%), quando as causas anteriores meda existir. No entanto, o critério de
“Nao utilizamos a Andlise de Causa Raiz, e sim idemamos todas as causas
identificadas” ndo se justifica, uma vez que a ROAilizada ndo para excluir causas, mas
justamente para identificar as mais remotas e mevidentes que estao na raiz dos modos
de falha identificados. Ainda com relacdo aos @utmitérios apontados, a opcéo “Nunca
tenham ocorrido” € plausivel dependendo da expmsdédo hospital na aplicacdo do
FMEA, mas nao ter “Nenhum critério” pode representa desperdicio de recursos e um
Onus desnecessario.

Os féruns de aprovacédo do emprego, resultadoses ggdpostas do FMEA dizem
respeito a importancia institucional dada a su&aqdo, representando undicativo da
compreensao do seu valor integrado ao programeaetfeoria da qualidade e seguranca do
paciente e da disposicao de apoiar as decisOegugi@ees alocar recursos para a aplicacao
do método.

Os dados mostram uma predominancia dos comitésudédade (75%). As
reunides de direcdo aparecem em segundo lugarp8seguido dos comités e outros
féruns de geréncias intermediarias (41,7%). Dialdepeso que tém, seria importante
considerar a posicdo dos comités de qualidade tnatlea organizacional, aspecto nao
considerado no estudo. Supostamente eles se sudnorda alta direcdo ou outra
designacdo que possa ter. Outra possibilidade skriague a direcdo integrasse e

eventualmente presidisse esses foruns, circunat@ue ndo seria estranha considerando
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gue todos os hospitais declararam adotar metoddquara gerenciamento de processos
abrangendo toda a organizacao, com predominandizedtio da Qualidade Total (75%).
Entretanto, ndo é possivel saber se essas pravesgatos comités de qualidade sao
acompanhadas do apoio necessario por parte ddir¢@o. O mesmo pode ser dito com
relacdo as prerrogativas da equipe do FMEA, quetév% dos hospitais, recomenda
melhorias, obtém aprovacado para as mesmas, imgantaitora as melhorias aprovadas.

Algumas falas dos respondentes nas questfes abelas as principais barreiras
na implementacdo do FMEA podem dar uma idéia dateass problemas relacionados a
esse tipo de apoio dado de uma forma ou de oulcs [@tos dirigentes como:A*
instituicdo muda com muita frequiéncia os objetigeBatégicos e alocacdo de recursos,
comprometendo os planejamentos mais complexosréetes do FMEA “ A capacitacao
dos profissionais envolvidos ainda ndo se estendedas os individuos necessatios
“Algumas vezes, deparamos com dificuldades estista@ dificil correcad e varias
intervencdes relacionadas a disponibilidade dasopss

As falas relacionadas as pessoas sdo as que tiqzestdes mais recorrentes,
conforme seguem:Nao diria que seja uma barreira propriamente ditaas a aplicacao
do FMEA necessita de disponibilidade de recursas,caso tempo de dedicacdo dos
profissionais ao projeto, além das atividades do dm-a-did; “ Requer muitas horas de
dedicacdo dos varios profissionais; Deve ser aglacanecessariamente por uma equipe
multiprofissional incluindo todos os envolvidos poocesso (disponibilidade tempp)
“Resisténcia a desviar o foco de suas atencles pamée seus trabalhos pela cultura
incipiente de qualidade e por isto nao fazer paltesuas atividades cotidianas. Grande
tempo despendido nesta metodologia, inerente a &stamenta. Dificuldades de
aprendizado do método a curto prazo, o que requapacitacdo inicidl;
“Desconhecimento do método e numero insuficientesgecialistas para coordenar a
implementac&t e “Tempo da equipe Nota-se que disponibilidade e a capacitacdcasao
duas tonicas das intervencdes 0 que se coaduret@erdnte com o que diz a literatura.

Aqui uma das responsabilidades da direcado serafaalltar o tempo necessario
para a participacdo na equipe do FMEA, no horaeotrdbalho, ndo entendendo esta
atividade como uma atividade marginal. E claro gaedeve respeitar o interesse do
profissional em participar. Virtualmente qualquerofigsional poderia participar
dependendo do processo a ser analisado. Desse owrdos de sensibilizacdo quanto ao
papel do FMEA na prospeccéo e prevencao de riszopnocessos sao importantes. Outra

responsabilidade seria propiciar o treinamento s&g® para o bom desempenho desta
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atividade. E interessante notar que a propria mamE superar a barreira representada
pelo apoio inconstante e fraco ao FMEA por parte dios dirigentes — limitando a
autoridade da equipe, 0s objetivos e recursossanass resultados ndo sao susceptiveis
de serem apropriados por toda a organizacdo —néopey educacao sobre os beneficios,
sobre o efetivo patrocinio do FMEA e encorajar ¢rquanio visivel e efetivo da alta
administragéao (JCR, 2002).

Uma ultima barreira a ser superada para o sucesseMEA € a cultural, de
maturacdo mais lenta e expressa pela mudanca denemalidade “encontre e corrija”
para a “aprenda e previna” (JCR, 2002). Nesta petis|a 0 FMEA passa a ser o método
central no programa de melhoria do desempenho aeptmntinuo da organizacdo e sua
aplicacdo envolve um amplo espectro de pessoasndas diferentes departamentos e
servicos. Esta pesquisa ndo pretendeu apreertdeestdgio de aplicacdo do FMEA nos
hospitais estudados, mas faz essa citacdo paraletam@ apresentacdo do escopo
proposto no referencial tedrico utilizado. Entrétaré interessante notar como ja podem
ser identificados os germens desta cultura a pdatiresposta a questdo aberta sobre as
barreiras a aplicacdo do FMEA, como se percebalaayfie partiu justamente do hospital
que utiliza o método ha mais tempo: “[O FME#éve ser revisado periodicamente ao
longo dos anos para se inserir/ excluir novas atées no processo (FMEA no hospital
'tem tempo de validade’); desde 2005 (1°FMEA) hauvecessidade de adaptacdo das
tabelas (Gravidade, Frequéncia, Detec¢ad)u ainda, em resposta a mesma pergunta:
“Resisténcia para desviar o foco de suas atencespas, de seus trabalhos, por causa
da cultura incipiente de qualidade e por ig{participar da equipe do FMEA}jao fazer
parte de suas atividades cotidiaihas

As condicdes para a aplicacdo do FMEA estédo reladias as barreiras acima
discutidas e a sua superacao, mas se distinguemeffgiirem aspectos operacionais. Ou
seja, com maior ou menor grau de superacdo dasirbaarfoi possivel aplicar o FMEA
com relativo sucesso.

Para simplificar a analise para a aplicacdo do AMEunimos algumas questbes
em categorias correspondendo as principais corglipdea obtencdo de éxito na sua
aplicacao conforme apresentadas na revisao datlitar

Os resultados obtidos mostraram que em média psstes apontam para uma
concordancia de que essas condicdes sdo satigfap@ia a maioria dos hospitais. O que
nao quer dizer que para questdes individuais ngsefo constatados problemas, conforme

discutido anteriormente.
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A pesquisa mostrou que na maioria dos aspectosanas existem semelhancas
nos problemas encontrados no Nnosso meio com osaalosnpela literatura, a despeito da
nossa pouca experiéncia. Estes aspectos ja foracutidos na apresentacdo dos
resultados. Entretanto, algumas peculiaridadesfafaservadas.

Houve um relato que chamou a atencédo para a diEpdade de treinamento
adequado: Moje a maioria dos cursos do FMEA ¢é direcionadoagpar industria. 1sso
parece compreensivel em funcéo do tempo e do nimeehospitais que estédo aplicando o
método no pais.

As estratégias de desenho e redesenho guardanhiggeeguia, uma vez que nem
sempre se consegue reunir 0s recursos para preveworréncia de falhas, partindo-se
entdo para evitar que seus efeitos alcancem oichaivou, caso o alcance, mitigar as suas
consequéncias. Essa escolha ndo se da a priorhomasimente em funcdo da gravidade,
da frequéncia e do grau de deteccéo.

Nas fontes externas para balizar o redesenho @eegsos chama atencéo o peso
da legislacao, referida por 100% dos hospitaisudeiando a grande regulamentacao
diversas vezes apontada na nossa area de saudsseAespeito, Luiz Carlos Romero,
consultor legislativo do Senado Federal e tambégarszador do Seminario Direito
Sanitario: O Direito a Saude na Producdo Legida(R2-23/03/2001), promovido pelo
Programa de Direito Sanitario (Prodisa) da Fio8tesilia, em parceria com a Consultoria
Legislativa do Senado Federal, difta atualmente um excesso de producdo de leis
especificas, relacionadas a doengas e pequeno®gr@s grandes temas polémicos ndo
estdo conseguindo prosperar, como a Regulamentdgd&menda n° 29, atualmente
parada na Camara, que reserva o percentual de setributos para financiar a saude,
tendo em vista a enxurrada de leis especifig@siniguchi, 2011). Michelacci (2011), cita
pesquisa de 2011 da Camara Americana de Comémnon, 107 companhias associadas,
que coloca a regulamentacgéo inadequada pelas ag&aguladoras Anvisa e ANS (11%)
como o terceira maior fator que mais atrapalhanapetitividade do setor saude.

As referéncias ao peso da informacao para escellpaodessos de risco, escolha de
opcOes de redesenho e outras, incluindo pesquisés a usuarios, demonstram uma
disponibilidade bastante grande desse recurso osgthis. Em 2009, a matéria “Tl em
saude: economia digital” no portal eletrbnico dentdogia Saude Business Web, o Brasil
era entre os BRICs (Brasil, Russia, india, Chinapais que mais investia em tecnologia
no setor saude. No mesmo artigo, para a Anahp ¢Rssim Nacional de Hospitais

Privados), o emprego da Tecnologia da Informac#pg Tonsiderado fundamental para a
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eficiéncia da gestéo, na palavra de consultoresetddes de grandes hospitais. E ainda, de
acordo com Sigulem, membro da Sociedade Brasitkirinforméatica em Saude (SBIS),
enquanto os gastos com a Tl em saude variam e¥ireo8 beneficios financeiros séo
estimados em 37% e os da melhoria da qualidadeaat#n70% (Dud, 2009).

6.1 Limites do estudo

Esta pesquisa possui limitacdes para a generatizbégdeus resultados para todo o
setor hospitalar. A primeira delas se refere a nmaparacteristica desse setor, altamente
complexo em sua forma de organizar e desenvolues peocessos e diferenciado em
termos de perfil de atendimento, recursos e capdeidnstalada. Os hospitais que
compdem o universo de estudo representam uma @drdgha desse setor, e que tém a
caracteristica particular de participarem de uncgsso de melhoria de qualidade com
reconhecimento internacional. Se essa caracteriic com que esses hospitais sejam a
amostra ideal para a analise do tema proposto,opto lado, a generalizagdo das
estratégicas adotadas por eles devera ser vista gderentes hospitais no conjunto de
seus riscos particulares e de acordo as suasagedicconjunturais.

O uso de questionario eletrénico € ainda incipieatdrasil, assim a nao resposta
ou incompreensdes de questdes poderiam ter caheqara a ocorréncia de problemas na
qualidade da informacao coletada, embora este taspéo tenha sido mencionado por
nenhum hospital, e os ajustes necessarios quanfiunamnamento do formulario foram
adequadamente resolvidos na fase de pré-testemRada-se, entretanto, que a utilizacao
de formulario semelhante seja precedida de pré-testn um quantitativo maior de
participantes, para que eventuais problemas de remmgdo de seu conteldo e outras
adequacOes possam ser efetuadas.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Com relacéo ao objetivo geral da pesquisa, podetizes que o FMEA tem sido
empregado como estratégia na prospeccao de risc@s®belecimento de medidas para
prevencdo da ocorréncia de eventos adversos erdegparte dos hospitais analisados,
embora ainda prevalecam os casos de sua aplicagaesposta a eventos sentinela e
outros incidentes pontuais. Todos os hospitaisyieados informaram que desenvolvem
um programa ou um processo de melhoria da qualidatigins dados da pesquisa
denotam que esses programas ou processos estejamdiferentes niveis de
amadurecimento como o relato da inconstancia dgivais estratégicos e alocagéo de
recursos; algumas observacdes sobre o baixo emattd dos profissionais e a percepcao
do valor agregado pela aplicacdo do método; a edlzacado de simulacdes, teste piloto e
monitoramento dos testes e a eventual ndo aplicdgsieonclusdes da andlise. Todos 0s
dados acima relacionados a aspectos importantgsogwama de melhoria da qualidade
como o alinhamento com o0s objetivos estratégicosrdanizacdo, o envolvimento dos
profissionais, a documentacao das melhorias e austantabilidade.

Os principais problemas encontrados na aplicacdoné&todo relatados na pesquisa
nao divergiram da experiéncia internacional, ingkisquando se mostram mais
importantes aqueles centrados na equipe. Probleoraso lider sdo mencionados, mas
sem muito peso nas dificuldades para a aplicac&opricipais problemas apontados
foram o tempo e a dedicacdo dos demais profissotaiequipe e 0 seu treinamento.
Alguns relatos chamam a atencdo para a falta de euttara da prevencéo, o que
distinguiria o treinamento sobre as técnicas engul@g na aplicacdo do método, de uma
educacao sobre os riscos na prestacdo de cuidsubbprigem e a prevencdo. Outros
problemas relacionados a aplicacdo do método e etapas como, a nao realizagédo de
simulacdes, testes e monitoramento, pareceramraatamrelacionados a inter-relagdo com
o programa de qualidade, conforme ja mencionadaiudo, de modo geral os hospitais
relataram um bom desempenho na aplicacdo do FMEA.

O numero de experiéncias ainda pequeno, embordicagino em funcédo do pouco
tempo em que o FMEA é empregado nestes hospitaisiaécaracteristica importante da
nossa realidade. Poderia até explicar a queisepte nos relatos dos hospitais da falta de
oferta de treinamento fora da area de engenhad@a®caracteristicas sdo 0 excesso de

regulamentacao e boa disponibilidade de informacgdes
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A recomendacao que pode ser feita a partir dessdoed a necessidade de buscar-
se o0 alinhamento dos planos estratégicos das aegdi@is com o programa de melhoria da
qualidade e seguranca do paciente, o que implicgeunhecimento do peso dos eventos
adversos em termos de qualidade e custos na [@#eslas cuidados e, desta forma, criar

um ambiente propicio para a prospecc¢do de risquewencdo, onde o FMEA tem um
papel importante.
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ANEXO 1

APLICACAO DO METODO ANALISE DOS MODOS DE FALHA E SE US
EFEITOS (FMEA) PARA A PROSPECCAO DE RISCOS NOS CUIDADOS
HOSPITALARES NO BRASIL

Aluno: Frederico Tadeu Oliveira Caixeiro
Orientadora: Ménica da Silva Martins

Questionario

Por favor, responda ao questionario considerandcequ

Ha questbes estruturadas e ndo estruturadas. Erisequestdes estruturadas ha questdes
gue permitem a escolha de mais do que uma opcao.

As questdes procuram seguir a sequéncia das etapaaplicacdo do FMEA.

As respostas deverdao basear-se em todas as expg&#de aplicacdo do FMEA em
processos ou subprocessos clinicos e administratiadacionados aos cuidados na sua

Instituicao.

N&o deixe de responder nenhuma pergunta.

Muito obrigado pela colaboracéo.

1. Quais métodos sao utilizados para a prospeccasatss ma sua instituicaio?
[ ] Arvore de Analise de Falhas;
[ ] Andlise Probabilistica de Riscos — PRA;
[ ] Andlise dos Modos de Falha e seus Efeitos - FMEA;

[] Outros métodos. Qual (ais)? (Esse tipo de campo se expande com o texto, oajaeara
aqui e todas as demais ocorréncias no questionario)
2. Quantos processos ou subprocessos ja foram awliemim o uso do FMEA na

instituicAo?  (Preencher somente com nimeros. Ex.: 1,2...)
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7.

Quantas destas analises foram aplicadas a procel§scss? (Preencher somente com
nameros. Ex.: 1,2...)

Quantas destas andlises foram aplicadas a procadsusistrativos? (Preencher
somente com nameros. Ex.: 1,2...)

Em que periodo ocorreram estas avaliacbes? De a (Preencher somente com
datas, no formato més/ ano Ex.: mar¢co/ 2010 o20B0)

Qual(is) foi(ram) o(s) processo(s) ou subproce$sssolhido(s) para analise?

[ ] Uso de medicamentos;

[ ] Procedimentos cirlrgicos ou outros que trazemosismdividuais (incluem
procedimentos invasivos e nao invasivos, como tadipia, terapia hiperbarica,
cateterismos, ressonancia nuclear magnética esyutro

[ ] Uso de sangue e hemoderivados;

[ ] Uso de contencéo;

[ ] Uso de isolamento como parte do tratamento oticsepvestado;

[ ] Cuidados prestados & populagéo de alto-risco;

[] Outros. Qual (is):

As escolhas do(os) processo(s) ou subprocessafsya® em funcao de:

[ ] Ocorréncia de evento-sentinela, quase-falha ae®desvios;

[ ] Desenho de processos novos;

[ ] Redesenho de processo antigo;

[ ] Outros. Qual (is):

Os lideres priorizam 0s processos que serdo otgetmalise? Sempeeste tipo de campo

basta clicar sobre ele para visualizar as demajdes) 0 que vale para aqui e todas as demais pDc@séno
questionario)

No caso do redesenho de processo de alto riscos fudes de dados sdo mais
utilizada para identifica-los?

[ ] Dados internos de melhoria do desempenho;
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[] Avaliac&o pela clientela;

[ ] Dados de organizacbes usuarios, de familiaresrasplocais ou nacionais;
[ ] Recomendac6es de organizacdes nacionais/ regibmaigilancia sanitaria;
[ ] Recomendac6es de outras agéncias governamentais;

[ ] Outras. Qual(ais)?

10. Quantas pessoas em média participam da equipedarapicacdo do FMEA?
[]1az2;
[13a5;
[]6a10;

[ ] Mais de 10;

11.Qual o critério para escolher as pessoas que véoipar da aplicacdo do FMEA?
[] Atuarem junto ao processo sendo analisado;
[ ] Terem responsabilidade de dire¢&o ligada ao psocasalisado;
[ ] Serem entusiastas do gerenciamento de risco;
[ ] Serem analistas de sistemas;

[] Outro. Qual(ais)?

12.Qual (ais) papel (éis) esta (a4o) geralmente reptade (0s)?
[ ] Lider ou gerente de negdcios sénior/ assessor;
[ ] Especialista no processo;
[ ] Representantes de especialidades clinicas;
[ ] Escrevente/ Secretario.

[] Outros. Qual(ais)?
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13.0s profissionais que desempenharam o papel de dale@quipe tém conhecimento/
experiéncia na conducao do FMEA? Sempre

14.Os profissionais que desempenharam o papel dedédequipe realizaram algum curso
ou treinamento para a conducao do FMEA? Sempre

15.0s demais membros da equipe séo treinados no gstedamentas de melhoria da
qualidade? Sempre

16.Quais as ferramentas mais utilizadas durante pa®tia aplicacdo do FMEA?
[] Fluxogramas;
[] "Brainstorming";
[] Diagramas de causa e efeito;
[ ] Andlise de causa Raiz ("Root cause analisys" - RCA
[ ] Votacdo mdltipla;
[ ] Outras. Qual(ais)?
17.Qual(is) sdo os féruns para aprovacdo do empregdosuesultados e consequentes
acoes do FMEA?
[ ] Reunides de Direcéo;
[ ] Reunides do Comité de Qualidade;
[] Reunido do Corpo Clinico;
[] Outros. Qual(ais)?

18.H& envolvimento da Direcdo na aprovacdo do empregodos resultados e
consequentes acbes do FMEA? Sempre

19.Para a aprovacdo do emprego ou dos resultadossegimntes acbes do FMEA é
apresentado um plano de viabilidade prevendo egramtes da equipe, seus papeis,
tempo previsto para conclusdo da analise, calemdéuporte técnico e materiais?
Sempre
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20.Quais de um modo geral séo as prerrogativas daegesponsabilizada por conduzir
o FMEA?

[ ] Recomendar melhorias e obter aprovacio para asieeciacoes;

[ ] Recomendar melhorias, obter aprovacdo para asneswacdes, implantar e
monitorar as melhorias aprovadas;

[ ] Outras. Quais?

21.Sao definidos como os resultados deveriam ser cicanos e para quem? Sempre

22.E elaborada por escrito uma definicéo clara dopsda analise, ou seja, do processo,
subprocesso e eventualmente seus relacionameatodider? Sempre

23.A definicdo do escopo da andlise/ processo é maigelos demais membros da
equipe? Sempre

24.0s processos ja estavam diagramados em fluxogra®asre

25.Quando ja estdo diagramados sao conferidos pelpesgara aferir se sdo atuais e
fidedignos? Sempre

26.0 tempo para a diagramacao/ elaboracéo de flux@géasnficiente? Sempre

27.Sao feitos diagramas de relacionamento com outomepsos correlatos? Sempre

28. A equipe tem apoio de especialistas para a diagy@wmdo processo? Sempre

29.J4 ocorreram casos de omissao de algum relaciob@araatre 0s subprocessos que
levaram a equipe a rever etapas anteriores daafabempre

30.J& ocorreram casos de omissao nao intencionaadasetio processo? Sempre

31.A equipe tem apoio de especialistas que nao fazete da equipe para identificacdo
de modos de falha e determinagéo dos seus efefestpre

32.Qual a abordagem para a quantificacao do riscaezacado dos modos de falha?
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33.

34.

35.

[ ] Qualitativa: alto, médio e baixo;

[ ] Multiplicando a gravidade do efeito pela probalsiie de ocorréncia do efeito
(baseada em dados historicos ou estimativas déiénetps, independentemente da
possivel causa);

[ ] Multiplicando a probabilidade de falha pela gravid do efeito, usando a Matriz de
Pontuacéo de Risco (do inglés "Hazard Scoring Mated uma arvore de deciséao para
determinar se o modo falha justifica mais acoesMBAR - VA National Center for
Patient Safety);

[ ] Célculo do RPN (do inglés "Risk Priority Numbedl) CI (do inglés "Criticality
Index"), que € igual a gravidade x probabilidadeoderréncia x probabilidade de
deteccao, considerando entre os efeitos possivEsaior severidade;

[ ] Célculo da soma do risco de cada efeito para uerrdaado modo de falha.

[] Outra. Qual (is)?

Na identificacdo e entendimento das causas dos sraeldalha quais os critérios para
interromper a Analise da Causa Raiz (RCA) sem ciitaP

[ ] A causa é externa a organizagao;

[ ] Ja foi possivel identificar um desenho satisfatpera evitar a falha;

[] Outro. Qual (is)?

Quais as fontes externas utilizadas para balizadesenho dos processos?
[] Literatura;

[ ] Resolugdes e outros Atos de Associacdes profisisiende especialidades;
[ ] Legislacéo;

[ ] Outras. Qual (is)?

Qual a estratégia de desenho e redesenho maisdidift
[_] Prevenir a ocorréncia da falha (diminuir a prob@éile da ocorréncia);
[ ] Prevenir que a falha alcance o individuo (aumemaobabilidade de deteccao);

[ ] Proteger o individuo se a falha ocorrer (dimirugeveridade dos efeitos).
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[ ] Outras. Qual (is)?
36.Qual(ais) o(os) principal(ais) condicionante(es)esaolha da estratégia de desenho e
redesenho de processos?
[ ] A natureza e gravidade do risco;
[_] Prevenir a ocorréncia da falha (diminuir a prob@hile da ocorréncia);
[ ] A ndo percepcao do valor a ser agregado;
[] A cultura organizacional;

[ ] Outros. Qual (is)?

37.Quais as abordagens mais utilizadas para o deseruesenho dos processos?
[ ] Padronizagio;
[ ] Simplificagéo;
[] Eliminac&o de redundancias;
[ ] Automatizaco;

[ ] Construcdo de mecanismos a prova de falha (mesasisgue impedem o avango
do processo até que a etapa anterior seja realipaddamente);

[ ] Melhorar a documentagéo e comunicagio;

[ ] Afrouxar ou apertar o acoplamento (maior ou meemnpo) entre etapas do
processo;

[ ] Aumentar a deteccao;

[] Re-treinar ou reforcar o treinamento;

[] Outra(s). Qual(is)

38.Quais as ferramentas utilizadas para avaliar amalivas de redesenho dos processos?
[] "Brainstorming";
[ ] Votacdo mdltipla;

[] Diagramas de causa e efeito;
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[ ] Gréfico de Pareto;
[ ] Gréfico de Gantt;
[] Matrizes de planejamento de acgdes.
[] Outra(s). Qual(is) ?
39.Quais os principais condicionantes para escolhea alternativa para o desenho ou
redesenho dos processos?
[] Influéncia em outros processos;
[ ] Custos diretos e indiretos;
[ ] Investimentos;
[ ] Recursos humanos;
[] Treinamento antes e durante da implantacéo;
[ ] Tempo para implantacao;
[] Outra(s). Qual(is)?

40.S&o elaborados planos de trabalho estabelecendn, cuando, quem e aonde vao se
dar as mudancas propostas e como comunica-lasgdeianodo de falha? Sempre

41.E feita uma simulag&o do novo processo? Sempre

42.E feito um teste piloto? Sempre

43. 0O piloto foi monitorado quanto aos resultados? Semp

44.Quais ferramentas foram utilizadas no monitoramedotteste piloto?
[ ] Gréaficos de controle;
[ ] Histogramas;
[ ] Gréaficos de execucao;

[] Diagramas de disperséo;
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[_] Outros. Qual (ais)?

45. Os processos novos foram implantados? Sempre

46.Os novos processos sdo documentados e adotadogpedndo? Sempre

47.0s profissionais séo treinados, re-treinados eaal@d em relacdo ao novo processo?
Sempre

48.0 novo processo € monitorado continuamente? Sempre

49. Alguma das metodologias abaixo é empregada palteoria dos processos?
[ ] Gréaficos de execucao;
[ ] Reengenharia;
[ ] Gestdo da Qualidade Total;
[ ] Outro. Qual (ais)?

50.Em sua opinido, quais os principais beneficios gicatdo do FMEA em seu
Hospital?

51.Em sua opinido, quais as principais barreiras pamaplementacdo do FMEA em seu
Hospital?
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ANEXO 2

Carta Convite

ENSP/ FIOCRUZ — Projeto de Pesquisa

Prezado Senhor
Diretor Geral

Gostaria de convidar o Vosso Hospital para padicip projetd‘Aplicacdo do Método
Andlise dos Modos de Falha e Seus Efeitos (FMEA) @aa prospecc¢ao de riscos nos cuidados
Hospitalares no Brasil”, que estou desenvolvendo como requisito parcia phtencéo do grau
de Mestre junto a Escola Nacional de Saude PuBkegio Arouca (ENSP/ FIOCRUZ).

O propdsito deste estudo € conhecer a experiéercigplicacdo do FMEA (Andlise dos
Modos de Falha e seus Efeitos) em hospitais birasileom o intuito de identificar os principais
beneficios e problemas no uso desse método e, fiesss procurar gerar subsidios que ajudem
no aprimoramento da aplicacdo desse instrument pqateriormente possam contribuir para a
melhoria da qualidade e seguranca do pacienteestagéo de servigos de saude.

Os hospitais escolhidos foram os que estdo Acomit®u em processo de Acreditacdo
pelaJoint Commission InternationaConsércio Brasileiro de Acreditacao, por estaesvolvidos
voluntariamente com a melhoria da qualidade e sagardo paciente e, desta forma, em melhores
condi¢Bes para contribuir com a pesquisa.

A pesquisa envolve o preenchimento de um questm(@nexo) com perguntas abertas e
fechadas sobre a experiéncia da aplicacdo do FMERospital, que podem ser respondidas por
pessoa ligada ao programa de melhoria da qualmladetra a \Vosso critério.

Asseguramos que as informacdes obtidas atravéa gestuisa serdo confidenciais e a
participacdo dos respondentes mantida em sigildivillgacdo dos dados sera feita de modo que
ndo permita a identificagdo do hospital e partitipa. A participagdo é voluntéria e a recusa nao
trard nenhum prejuizo na relacdo entre o hospitalgesquisadores ou a ENSP/ FIOCRUZ. A esse
proposito, o projeto foi aprovado pelo Comité died&Eem Pesquisa da Escola Nacional de Salde
Publica Sérgio Arouca — CEP/ ENSP, através do panmet 222/10, CAAE 0235.0.031.000-10,
enviado em anexo.

Segue também anexo o Termo de Consentimento LivEsatarecido para o Vosso
conhecimento e, em caso de concordancia em rekagdarticipacdo, para que seja devolvido
assinado por quem for designado por Vossa Senpargaresponder ao questionario.

Desde j& sou imensamente grato e me coloco a difpgsara quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Méd. Frederico Caixeiro

Aluno, Pesquisador principal.

fredcaixeiro@globo.com

Telefone: O(xx) 21 2254-9384 / 8872-7420. FAX: Q(24 3579-9384

Prof2 Dr2 Ménica Martins
Orientadora, Pesquisadora Titular da ENSP/ FIOCRUZ.
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ANEXO 3

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esté sendo convidado para participar da pes@fplicacdo do método analise dos modos de
falha e seus efeitos (FMEA) para a prospeccacsdeginos cuidados hospitalares no Brasil”.

A sua participagdo n&o é obrigatéria, € voluntéria qualqguer momento vocé pode desistir de
participar e retirar seu consentimento. Sua renéiearard nenhum prejuizo em sua relagdo com os
pesquisadores ou com a FUNDACAO OSWALDO CRUZ. Oppsito deste estudo é conhecer a
experiéncia de aplicagdo do FMEA (Analise dos ModesFalha e seus Efeitos) em hospitais
brasileiros com o intuito de identificar os priraigp beneficios e problemas no uso desse método e,
dessa forma, procurar gerar subsidios que ajudenapmionoramento desse instrumento que
posteriormente possam contribuir para a melhoriagdalidade e seguranca do paciente na
prestacéo de servigos de saude.

As informacbes obtidas através desta pesquisa serdinlenciais e asseguramos o sigilo sobre a
participacdo de seu Hospital e a de qualquer giofial de seu quadro funcional que responda ao
questionario da pesquisa. Desse modo, ndo ha ristasionados com sua participacdo e os
beneficios referem-se a ampliacdo do conhecimesticesa prospecc¢do de riscos nos hospitais,
seus limites e possibilidades.

Vocé receberd uma copia deste termo onde constdeforte e o endereco institucional do
pesquisador principal e do Comité de Etica em Reaqia Escola Nacional de SalGde Publica
Sergio Arouca, podendo tirar suas davidas sobmjetp e sua participacdo, agora ou a qualquer
momento.

Nome do pesquisador principal: Frederico TadeudgivCaixeiro

e-mail: fredcaixeiro@globo.com

Instituto de Medicina Social — Universidade do Betdo Rio de Janeiro (IMS/UERJ)

Rua S&o Francisco Xavier, 524, pavilhdo Joéo Lithe7° andar, blocos D e E Maracana,
Rio de Janeiro — RJ. CEP 20550-900

Tels: (21) 2334-0235 / 2334-0354 Ramal: 129. (B)287420

ASS.

Comité de Etica em Pesquisa da Escola NacionahddeSPublica (CEP/ENSP/FIOCRUZ)
Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 — Térreo.

Manguinhos, Rio de Janeiro — RJ. CEP 21041-210

Tel: (21) 2598-2863

e-mail: cep@ensp.fiocruz.br

Declaro que entendi os objetivos, riscos e bemafideé minha participacdo na pesquisa e concordo
em participar.

Nome (favor preencher seu nome em letra de forma)

Assinatura
DATA: / /
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