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RESUMO

Introducio: O Centro de Material e Esterilizacdo (CME) em unidades de saide deve garantir a
qualidade dos instrumentais médico-hospitalares para um atendimento seguro ao paciente. Para
que o processo de esterilizacdo seja realizado de forma adequada, € imprescindivel que o artigo a
ser esterilizado esteja livre de matéria orginica e de certas substincias inorganicas. Se as
atividades de recebimento, limpeza, enxdgue e secagem dos instrumentais cirdrgicos, localizadas
no Expurgo, forem realizadas de modo inadequado, elas podem comprometer a limpeza total dos
instrumentais. Estas falhas podem ter vérias origens e determinam fatores importantes a serem
identificados para qualificar o processo de trabalho. Objetivo: A fim de avaliar pontos criticos
nos processos € identificar pontos de melhoria nas atividades realizadas no setor de expurgo foi
aplicada a técnica Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) nos procedimentos ali
realizados. Métodos: A HFMEA ¢ uma ferramenta que permite avaliar de modo sistematico os
pontos criticos nos processos, classificando-os pela severidade dos efeitos potenciais de suas
falhas e pela probabilidade de ocorréncia, permitindo priorizar os riscos a serem controlados.
Para a sua aplicacdo formou-se uma equipe, mapeou-se o processo, fez-se uma andlise de risco e
depois se avaliaram os modos de falha a eles relacionados. Resultados: Foram encontrados 89
modos de falhas envolvendo os procedimentos de limpeza e secagem dos instrumentais, e
associados a esses modos de falha foram encontradas 262 causas potenciais. Desse total, 131
causas potenciais (50%) foram analisadas e selecionadas para orientar medidas e agdes de
melhoria. Por fim, uma proposta de acdes e medidas de risco envolvendo técnicas relacionadas
aos procedimentos do expurgo, gestdo, ambiente de trabalho, equipamento, insumos e equipe
operacional foi elaborada e, quando implementada, ajudard a equipe de gestores no
gerenciamento de risco. Conclusao: A aplicacdo da ferramenta HFMEA permitiu diagnosticar os
pontos criticos do processo e propor solucdes de melhoria que foram condensadas numa proposta
de acdes e medidas, que pode contribuir para que a equipe de gestores do CME incorpore rotinas

mais seguras na realizacdo de suas atividades.

Palavras-Chave: Central de material e esterilizacdo, Gerenciamento de risco, HFMEA, Limpeza

de instrumentais, Secagem de instrumentais.
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ABSTRACT

Introduction: Materials and Sterilization Centers in healthcare facilities should ensure the
quality of medical instruments for safe patient care. For the sterilization process to be carried out
properly, it is essential that the article to be sterilized is free from of organic matter and some
inorganic substances. If the activities of receiving, cleaning, rinsing and drying of surgical
instruments, located in the cleaning sector, are incomplete or inadequate because of being
performed too quickly, they can compromise the cleanup. These failures may have many origins
and they determine important factors to be identified for qualifying the work process. Objective:
Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) technique was applied to the procedures
performed in in the cleaning sector in order to assess critical points in the process and to identify
areas for improvement in the activities. Methods: HFMEA is a tool that provides a systematic
evaluation of the critical points in processes by classifying them according to the severity of the
potential effects of their failures and according to their probability of occurrence, allowing the
prioritization of the risks to be controlled. For its implementation a multidisciplinary team was
formed, the process was mapped, the risk analysis was performed and the failure modes related to
the process were evaluated. Results: 89 failure modes involving the cleaning and drying of
instrumentation were found, and 262 potential causes associated with those failure modes were
identified. Of this total, 131 potential causes (50%) were selected and analyzed to guide measures
and improvement actions. Finally, a proposal of actions and measures involving risk related to
the purge procedures, management, labor, equipment, supplies and operating room staff
techniques was prepared and, when implemented, will help the management team on risk
management. Conclusion: The application of the HFMEA tool provided a diagnosis of the
critical points of the process and resulted in the proposition of improvement solutions which have
been condensed into a proposal for actions and measures that can contribute to the manager team

of CME incorporating safer routines in carrying out the activities.

Keywords: Material and Sterilization Center, Risk management, HFMEA, Cleaning

instrumental, Instrumental drying.
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1. INTRODUCAO

Um estudo realizado nos EUA estimou que ao menos 44 mil pessoas morrem em hospitais
a cada ano em decorréncia de eventos adversos evitdveis, e esses eventos representam gastos
financeiros aos prestadores de servicos e reduzem a confianca no sistema de saide pelos
pacientes (Kohn er al, 1999). Além disso, a cada ano sdo realizados 27 milhdes de
procedimentos cirdrgicos € um ndmero ainda maior de procedimentos médicos invasivos. A
maioria desses procedimentos envolve o contato de um dispositivo médico ou de um instrumental
cirirgico com o tecido estéril do paciente, ou seja, tem contato invasivo com a barreira
microbiolégica. Um risco importante associado a todos estes procedimentos é o de infeccdao
hospitalar (Rutala et al., 2010).

De acordo com um levantamento realizado em 2002 pela Administracdo de Drogas e
Alimentos dos EUA — Food and Drug Administration (FDA), 45% dos hospitais com mais de
250 leitos tém o habito de reprocessar artigos médicos (em 2004, 80% dos hospitais utilizavam
artigos reprocessados). Entretanto, o processamento de artigos para a saude tem sido cada vez
mais dificil a medida que o design desses artigos torna-se mais complexo e que novas tecnologias
(equipamentos de cirurgia robdtica, etc.) sdo implementadas. O servigo de processamento exige
novas responsabilidades tanto para os gestores como para os proprios funciondrios de um Centro
de Material e Esterilizacao (CME) (SOBECC, 2013).

O CME é€ responsavel pelo recebimento, limpeza, preparo esterilizacdo, armazenamento e
distribuicdo dos instrumentais para as unidades de saide (AORN, 1992). Nenhum produto
destinado a saide pode ser esterilizado antes que seja adequadamente limpo. A presenca de
residuos organicos (sangue, soro, secrecoes, fezes, fragmentos de tecidos e biofilmes de elevada
carga microbiana) e inorganicos (minerais, gesso, resinas e produtos quimicos) compromete a
eficiéncia do processo, atuando como barreira fisica que impede a acdo do agente esterilizante
(SOBECC, 2013). Se os procedimentos que antecedem a etapa de esterilizacdo nao tiverem sido
efetuados corretamente o agente esterilizante ndo terd efeito sobre a carga microbiana
(bioburden) (Morton et al., 1998).

A limpeza € uma etapa fundamental no reprocessamento dos produtos para a saidde. Ela
promove a remocg¢ado das sujidades organica e inorganica de sua superficie, de suas reentrancias,

articulacdes, lumens e outros espagos internos, reduzindo o acimulo de microrganismos e
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residuos. Caso isso ndo ocorra, toda a eficdcia do processo pode ser comprometida pela formagao
da barreira fisica que impede a acdo do agente desinfetante ou esterilizante (AORN, 1992).

A ocorréncia de problemas no processamento de produtos para a saide no CME pode ser
estimada pelas estatisticas de contamina¢do do ambiente hospitalar, de eventos pirogé€nicos pos-
cirdrgicos sugestivos de instrumental contaminado, dentre outros. Neste sentido, a investigacao
dos processos realizados pelo CME visa melhorar aqueles indicadores de qualidade no
atendimento ao paciente.

O levantamento bibliografico (a frente) foi realizado para identificar a melhor ferramenta
de andlise de risco a ser utilizada no presente estudo, que permita a representacdo do processo e a
deteccdo dos riscos e das falhas. Consideraram-se também quais vulnerabilidades estariam
associadas as ndo conformidades do procedimento de limpeza de artigos hospitalares que
impedem o efeito do agente de esterilizagao.

A implantacdo de uma ferramenta de gerenciamento de risco permite avaliar os pontos
criticos e escolher a melhor decisdo ao gestor, oferecendo rastreabilidade dos possiveis modos de
falha de forma sistematizada e organizada. Ela fornece também as melhores decisdes, menos
surpresas, planejamentos efetivos, melhorias de relacionamento com as partes interessadas
(Linkin et al., 2005). Segundo DeRosier et al. (2002) ferramentas como, por exemplo, a Andlise
de Causa Raiz — Root and Cause Analysis (RCA) convocam equipes multidisciplinares para
investigar eventos adversos ocorridos. A ferramenta Andlise e Efeitos dos Modos de Falha —
Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) € utilizada com sucesso na industria ha muitas
décadas. A Anadlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle — Hazard Analysis and Critical
Control Points (HACCP) incorpora perguntas para sondar vulnerabilidades no sistema alimentar.
A Anélise dos Modos de Falha nos Cuidados da Saide — Healthcare Failure Mode and Effect
Analysis (HFMEA) permite conduzir um estudo para identificar e avaliar as falhas potenciais e
seus efeitos no processo antes que os eventos ocorram.

A maioria dos procedimentos clinicos hospitalares estdo amparados por tecnologias e
instrumentais cirdrgicos, que muitas vezes sao reutilizados e processados, podendo ser passiveis
de eventos adversos. Em relacdo a aplicagdo das ferramentas de gerenciamento de risco no CME
os trabalhos encontrados abordaram somente os procedimentos de esterilizagdo (Linkin et al.,
2005) e (Niel-Lainé et al., 2011). O primeiro autor aplicou HFMEA e o segundo PRA. Ambos

demonstraram que no procedimento de esterilizacdo existem diversos riscos associados ao
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processamento de instrumentais médicos. Identificaram ainda que a aplicacdo destas ferramentas
(HFMEA e PRA) é adequada para a avaliagdo de melhorias de qualidade e politicas de seguranca
na drea da sadde. A partir disso, concluiu-se que existem poucos indicios de estudos relacionados
ao gerenciamento de risco no CME e principalmente as etapas iniciais que envolvem o expurgo
(Rutala et al., 2010).

Linkin et al. (2005) relatam que a utilizacdo da HFMEA foi aplicdvel no processo de
esterilizacdo, na tentativa de diagnosticar como o procedimento poderia falhar e determinar
medidas de correcdo de erros latentes. Niel-Lainé ef al. (2011) descreveram que a PRA favoreceu
a identificacdo de eventos acidentais que poderiam levar a acidentes relacionados a esterilizacdo e
para a implementacao de um risco global de melhoria de qualidade.

Publicacdes relacionadas com Gerenciamento de Risco, mais especificamente com a
aplicacdo da HFMEA vém se tornando gradativamente mais numerosas com o passar dos anos.
Carlson (2012) afirma que o uso da FMEA surgiu no programa aeroespacial diante da
necessidade de mandar o homem a Lua e retornid-lo com seguranca. Entretanto, Habraken et al.
(2009) descrevem em seu estudo que uma das limitacdes da HFMEA € o tempo necessério para
aplicacdo dessa ferramenta, que envolve varias reunides para determinacgdo e classificacdo dos
modos de falha e suas causas potenciais.

Assim, o presente estudo descreve a aplicacdo da ferramenta de gerenciamento de risco
HFMEA nos procedimentos realizados pelo setor de expurgo de um CME, a fim de desenvolver

um plano de contingéncia efetivo com base nos resultados da aplicacdo da metodologia proposta.

1.1 Objetivo Principal

Diante da diversidade dos instrumentais que fazem parte do procedimento de limpeza e os
riscos associados, neste estudo propde-se verificar se a HFMEA ¢ aplicavel nos procedimentos
realizados pelo setor de expurgo de um Centro de Material e Esterilizacdo, a fim de desenvolver
uma proposta de acdes e medidas de melhorias com base nos resultados da aplicagdo da

metodologia proposta.

1.2 Objetivos Especificos
» Elaborar um documento para esclarecimento dos propdsitos de aplicacdo da ferramenta,

descrevendo os recursos e informagdes necessarias para aplicacio da HFMEA.



* Definir o perfil e a funcdo dos membros da equipe multidisciplinar.

* Elaborar o modelo de planejamento prévio das reunides (necessdrias para aplicacdo da
HFMEA) através da elabora¢do de um cronograma com pautas previamente definidas.

* Definir critérios e parametros de severidade e frequéncia com a equipe multidisciplinar a
fim de garantir uma andlise adequada a realidade do setor a ser aplicada a HFMEA.

* Tornar as reunides (necessdrias para aplicacio da HFMEA) mais dinamicas e objetivas,
por meio da aplicacao de ferramentas de qualidade.

+ Identificar e classificar os modos de falha e as causas potenciais relacionadas ao setor de
expurgo com base em pesos relativos de severidade e frequéncia.

* Propor agdes que contribuam para a redugdo do risco, a incidéncia e a gravidade dos
eventos adversos intolerdveis através de uma sequéncia de atividades gerenciais.

* Desenvolver e aplicar um questiondrio de satisfacdo do cliente para avaliar a opinido da

equipe multidisciplinar ao término de cada reunido.

1.3 Justificativa

Diversas aplicacdes da ferramenta de gerenciamento de risco HFMEA t€m sido objeto de
publicacdes, em diversos ambitos da satde: em laboratérios de andlises, para garantir um plano
de contingéncia eficaz (Conn, 2006), em enfermarias de clinica médica, para analisar os riscos da
falha de comunicacdo (Quattrin et al., 2009), na determinacdo de fatores que influenciam
médicos bilingues a confiar em suas habilidades (Maul et al., 2012), na validacdo de um checklist
de cirurgia robotica (Ahmed et al., 2013), para avaliar infec¢Oes sanguineas pedidtricas
(Chandonnet et al., 2013), na avaliacdo de procedimentos médicos (Kimehi-Woods e Shultz,
2006), na avaliacdo do uso de bombas de infusdo (Yue et al., 2012), no controle de extubacao
endotraqueal (Guan et al., 2011), nos processos de cuidado de satde (Habraken et al., 2009), na
prevengdo de erros em quimioterapia (Cheng et al., 2012), na redugdo de erros de prescri¢do
(Collins e Elsaid, 2011), e na melhoria da esterilizacao de instrumentos cirdrgicos (Linkin et al.,
2005). Apesar da diversidade de dreas de aplicacdo da HFMEA, apenas uma delas apontou para o
CME, e mesmo assim a abordagem foi restrita a esterilizagdo. Nenhuma darea de aplicagdo
envolveu os procedimentos de limpeza, onde as vulnerabilidades sdo maiores e mais complexas.

Logan (2012) descreve que cada vez mais profissionais se retinem para desenvolver

equipamentos e tecnologias médicas, mas questdes especificas como os desafios associados ao
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seu processamento ndo sdo valorizados: “E como se estivéssemos voltando aos tempos em que a
higiene e limpeza ndo eram levadas em consideracdo”. As pessoas ainda ndo compreendem que
se deve limpar e descontaminar os instrumentais adequadamente. Caso isso ndo ocorra, toda a
eficdcia do processo de esterilizacdo pode ser comprometida pela barreira fisica que impede a
acdo do agente desinfetante ou esterilizante (AORN, 1992).

Frente as fragilidades e desconexdes encontradas neste cendrio de processamento de
instrumentais, pretende-se propor a aplicagdo da HFMEA, metodologia proativa, para mapear,
avaliar e propor controle dos eventos adversos nos procedimentos realizados no setor de expurgo

do CME.

1.4 Estrutura do Trabalho

A dissertacdo serd dividida em sete capitulos: o primeiro € esta Introdugdo; o segundo € a
Revisdo da Literatura e descreve a caracterizacdo dos instrumentais cirdrgicos, o CME, o
expurgo, o gerenciamento de risco e a HFMEA. O capitulo de Métodos expde a aplicacdo da
HFMEA. O quarto capitulo descreve o Estudo de Caso realizado. O quinto capitulo apresenta os
Resultados encontrados com a aplicacdo da HFMEA, e € seguido pelo capitulo de Discussdo. As
Conclusdes sdo apresentadas no sétimo capitulo, finalizado com a Proposta de Medidas e A¢des

de Melhoria.
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2. REVISAO DA LITERATURA

“Os ferimentos eram lavados com uma esponja que servia a todos os pacientes. Todos esses ferimentos
tornavam-se infectados. A mortalidade apds a amputacdo era em torno de 60%. S6 as alas ocupadas
pelas enfermarias eram aquecidas e a dgua que se bebia provinha diretamente do Sena. A ala da
maternidade era localizada no pordo e frequentemente enchentes do Sena levavam dgua e lixo ao chao
desta ala. A febre puerperal era comum e uma epidemia, em 1876, matou 19 de 20 mulheres. O triunfo
de Florence Nightingale na Crimeia havia sido bem documentado. Contra uma intrincada e hostil
burocracia militar ela, convincentemente, mostrou que boa comida, d4gua e ambiente limpo podiam
resultar na queda das taxas de mortalidade em um hospital militar; assim seu interesse em higiene
hospitalar nunca decresceu... Esterilizacdes completavam a evolucdo de uma abordagem
verdadeiramente asséptica — qualquer objeto a entrar em contato com o paciente deveria ser

esterilizado... Os dados disponiveis sugeriam que cirurgias eletivas limpas poderiam ser realizadas com

taxas de infecco pés-operatoria entre 2 e 5%.” (Wenzel, 2003).

O relato acima retrata um problema que existia desde os primérdios, quando atividades da
saide conviviam com altos indices de infeccdo. Atualmente essa situacdo tem sido vencida
devido a aten¢do dada a limpeza, higiene e boas condi¢cdes alimentares e ambientais, evoluindo
para a desinfeccio e a esteriliza¢do de instrumentais.

Em virtude da grande variedade de instrumentais (e de dreas hospitalares destinadas as
diversas especialidades) estarem associadas a transmissao de infec¢do hospitalar, supde-se que o
risco de infeccdo esteja ligado principalmente a utilizagdo ou ao grau de contato ou de exposi¢ao
do paciente a esses instrumentais ou areas, bem como a sua probabilidade de contaminagao.

Para melhor compreensdo das atribuigdes do CME e dos conceitos sobre a ferramenta de
gerenciamento de risco HFMEA, a revisao da literatura foi dividida em tépicos que versam sobre
as caracteristicas dos instrumentais e a sequéncia de procedimentos do setor de expurgo, as

dificuldades enfrentadas no processamento e as dreas de aplicagdo da metodologia proposta.

2.1 Tipos de instrumentais cirargicos

Os instrumentais cirurgicos podem ser classificados quanto a sua conformagado, podendo
ser complexa (ldmen inferior a 5 mm ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para a
friccdo direta, reentrancias ou valvulas), ou ndo complexa (produtos destinados a saide cujas
superficies internas e externas sdo passiveis de escovacdo, e tenham didmetros maiores que 5 mm

no caso de estruturas tubulares) (ANVISA, 2012). De acordo com esta Resolucdo, os
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instrumentais que sio passiveis de processamento sdo aqueles fabricados com matérias primas e
conformacgdo estrutural que permitam repetidos processos de limpeza, preparo, desinfeccdo ou
esterilizacdo, até que percam sua eficdcia e sua funcionalidade (por exemplo, instrumentais de

aco inox).

2.2 Criticidade dos Instrumentais
A classificag@o dos instrumentais nessa pesquisa utiliza as defini¢des de Spaulding (1968)
descritas abaixo:
» Itens Criticos: S@o instrumentais que entram em contato com tecidos estéreis ou mesmo
com o sistema vascular. H4 um alto risco de transmitirem infeccdo se estiverem
contaminados com qualquer tipo de microrganismo, incluindo esporos bacterianos.

» Itens Semicriticos: Sdo artigos que entram em contato com membranas mucosas ou pele

ndo intacta. Estes instrumentais médicos devem ser livres de todos os microrganismos.

» Itens Nao Criticos: Sao aqueles que entram em contato com a pele intacta, mas ndo nas

mucosas. Assim, a pele intacta atua como uma barreira efetiva para a maioria dos

microrganismos.

2.3 O Centro de Material e Esterilizacao

As equipes de prevencdo de infeccdo de sitio cirtirgico tém preconizado melhores préticas
de procedimentos no processamento dos instrumentais utilizados em cirurgia. Apesar de ser
dificil determinar exatamente o motivo pelo qual um paciente adquire infeccao, provavelmente o
risco é aumentado se o instrumental que serd utilizado em um procedimento cirdrgico ndo for
devidamente processado (Spry, 2007).

De acordo com a AORN (2002), a fungdo do CME ¢€ abastecer, preparar e qualificar todos
os servicos assistenciais e de diagndstico de produtos para a saude processados, garantindo a
quantidade e a qualidade essenciais para que o paciente esteja livre de sinais e sintomas de
infeccdo, promovendo uma assisténcia segura ao paciente.

O CME é€ definido pelo Ministério da Satide como “... o conjunto de elementos destinados
a recepcdo e expurgo, preparo, esterilizacdo, guarda e distribui¢do do material ndo caracterizado
como de uso Gnico para as unidades e estabelecimentos de satide” (Brasil, 1987). E responsdvel

pelo processamento de todos os produtos utilizados na assisténcia a saide, desde a limpeza,
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inspecdo e selecdo quanto a integridade, a funcionalidade e o acondicionamento em sistema de
barreira estéril (embalagem), até a distribuicdo desses produtos esterilizados as unidades
consumidoras.

A sala de recepg¢do, limpeza, enxdgue e secagem (expurgo) € o local mais contaminado do
CME, onde se concentram grandes quantidades e variedades de materiais sujos com sangue,
secrecdo e excrecOes. Essa drea deve estar localizada dentro da sala de recep¢ao de limpeza a fim
de garantir a conferéncia de materiais, descarte de perfuro-cortantes e de residuos biolégicos

(SOBECC, 2013).

2.4 Limpeza

A matéria organica na forma de soro, sangue, pus, fezes ou lubrificantes pode interferir na
atividade germicida de duas maneiras: por reacdo quimica e consequente formacdo de um
complexo matéria organica-desinfetante que é menos germicida, com poucos sitios ativos livres;
ou agindo como uma barreira fisica que oferece prote¢dao aos microrganismos contra a a¢iao dos
agentes germicidas. Matéria organica como albumina, 4cidos nucleicos, agucares e amido a certa
concentragdo podem formar uma camada protetora dos esporos durante o processamento por
calor. No caso de calor seco, essa camada inibe o oxigé€nio vidvel dos sitios oxidativos, reduzindo
a taxa de oxidagdo. Por isso € fundamental a atencdo aos procedimentos de limpeza de
dispositivos médicos antes do processo de esterilizacio (Graziano et al., 2002).

A limpeza é definida como a remoc¢ao de todo o material organico e inorginico de objetos
e sua superficie, e normalmente € realizada por meio de esfregacio juntamente com d&gua,
detergentes ou produtos enzimaticos (SOBECC, 2013). E muito importante realizar uma limpeza
completa antes da desinfec¢do ou esterilizacdo a fim de evitar que os materiais organicos e
inorganicos sejam aderidos a superficie dos instrumentais e interfiram na eficidcia do agente
desinfetante ou esterilizante (Rutala et al., 2010).

A limpeza prévia (que ocorre ja no ambiente operatdrio ou pds-operatério) pode reduzir a
carga bioldgica contaminante por um fator de 10'4, ou seja, 99,99%, além de facilitar a lavagem,
reduzir a impregnacdo das sujidades ou até mesmo o acimulo de matéria orginica no
instrumental (Rutala et al., 2010). Quanto mais limpo estiver o artigo, menor a chance de haver

falha nas etapas posteriores, principalmente no processo de esterilizacdo (Rutala, 1996).
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O procedimento de limpeza pode ser realizado de duas formas: manual e automatizado. A
limpeza manual requer o uso de friccdo por meio de escovas apropriadas para cada tipo de
instrumental, e é finalizada por um enxdgue com 4gua sob pressdo (AORN, 2002). Para que a
limpeza seja efetuada de maneira adequada faz-se necessdrio o uso de detergentes, que sdo
substancias que reduzem a tensdo superficial e facilitam as ligacdes quimicas das moléculas
organicas com a dgua (ANVISA, 2012).

De acordo com Giarrizzo-Wilson (2006) a limpeza automatizada utiliza lavadoras com ou
sem ultrassom. Lavadoras ultrassonicas produzem variacdoes de pressdo na dgua onde estdo
imersos os instrumentais, além de microbolhas (cavitacdo) que contribuem para a remocao
mecanica das sujidades aderidas. Em conjunto com o uso de detergentes enzimaticos e a
temperatura adequada (60 °C), removem particulas orginicas e inorganicas, virus, bactérias e
fungos da superficie dos instrumentais.

Lavadoras por jato de dgua sobre pressdo agem removendo a sujidade pela acdo da forca
dos jatos de dgua associada a detergentes enzimadticos, aplicados por meio de bicos ou bragos
rotativos. Essas lavadoras realizam também a desinfec¢ao térmica no final do ciclo de limpeza
(termodesinfectadoras), pois o enxdgue final emprega dgua deionizada ou purificada por osmose
reversa. O ciclo completo inclui também secagem com ar quente por meio de bracos rotativos

(Rutala, 1996).

2.5 Enxague e Secagem

O enxdgue € uma fase importante da limpeza. Por meio do fluxo de 4gua sdo removidos
os detritos e as sujidades desprendidos dos instrumentais, bem como residuos dos detergentes. E
imprescindivel que o enxdgue seja realizado com dgua corrente potdvel e, para materiais criticos
e semicriticos, seja finalizado com &4gua tratada livre de contaminantes, endotoxinas e minerais
(Rutala et al., 2010).

O procedimento de secagem pode ser feito de duas formas:

* Manual, com um tecido macio que ndo libere fibras. Tecidos de cor clara favorecem a
identificacdo de residuos no instrumental. Para materiais delicados e com lumens ¢é
indicada a secagem com jatos de ar;

* Automatizada, através de secadoras elétricas com guias removiveis que permitem

conectar os artigos, facilitando circulag¢do de ar em seu interior (SOBECC, 2013).
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Uma secagem completa e satisfatéria deve ser garantida a fim de evitar que a umidade
residual favoreca o crescimento microbiano e interfira nos processos posteriores, que dilua os

desinfetantes, ou ainda cause manchas na superficie dos instrumentais cirtrgicos.

2.6 Gerenciamento de Risco

Para Main (2004) o gerenciamento de risco € definido como o conjunto de praticas
sistematizadas que t€ém como objetivo principal reduzir os riscos para um nivel aceitdvel ou
toleravel. Além disso, a aplicacdo de gerenciamento de risco em instituicdes permite reduzir
tempo, custo e adquirir conhecimento do préprio setor.

A importancia de gerenciar risco vem da consciéncia de que existem fatores internos e
externos nos processos, que durante sua execu¢do podem desencadear ou alterar os objetivos
estabelecidos. O diagndstico desses fatores que comprometem a realizacdo adequada dos

procedimentos ou processos constitui uma etapa fundamental do gerenciamento de risco.

2.7 Escolha da ferramenta para Gerenciamento de Risco:

No levantamento bibliografico que buscou identificar ferramentas de gerenciamento, nao
foi encontrada nenhuma referéncia que integrasse todas as ferramentas disponiveis. Desse modo,
foram examinadas as ferramentas de andlise de processo, e dentre elas as ferramentas da
engenharia de fatores humanos e as ferramentas da qualidade.

Para Annett e Stanton (2000), as ferramentas de fatores humanos visam analisar aspectos
do comportamento e desempenho humano, fisiologia, cronobiologia, tomada de decisdes e
processos cognitivos, assim como o projeto dos instrumentos, medidas € movimentos do corpo,
comunicacdes e os suportes 16gicos dos computadores, entre outros.

As ferramentas de gerenciamento de qualidade s@o utilizadas para medir, analisar e propor
solucdes de problemas que interferem no desempenho dos processos organizacionais (Moura,
1994). A seguir sdo descritas as ferramentas que foram examinadas nesse estudo.

Ciclo de Deming ou PDCA (Plan-Do-Check-Act) € uma metodologia utilizada para controle de

melhoria continua de processos e produtos.
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* Defini¢cdo da meta
* Padronizagdo dos * Andlise do problema
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Figura 1: Ciclo de melhoria continua proposto por Deming.

Diagrama de Causa e Efeito (Ishikawa) ¢ uma metodologia grafica utilizada pela administracao
para o gerenciamento e controle de qualidade em diversos processos, na qual as causas e 0s
efeitos determinados podem ser classificados em seis tipos, conhecidos como 6M (Método,
Matéria Prima, Mao de Obra, Maquina, Medida e Meio Ambiente), e estrutura hierarquicamente

as causas e os efeitos relacionados.

Material o
Méodeob; \i ‘
L _ PROBLEMA
' - Medida Meio

Ambiente

Figura 2: Diagrama de causa e efeito proposto por Ishikawa.

z

Diagrama de Pareto ¢ uma representagdo grafica utilizando histogramas e curvas com a
finalidade de ordenar as frequéncias das ocorréncias e permite priorizar os problemas, conforme é

exemplificado a seguir.
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Figura 3: Exemplo de diagrama de Pareto.

RCA (Root and Cause Analysis) ou Andlise de Causa Raiz é uma ferramenta que possibilita
realizar uma andlise abrangente e sistémica de incidentes. E composta por trés atividades
principais: identificagdo das causas diretas e das causas raiz do acidente, formulacdo de
estratégias de prevencgdo para aperfeicoar as etapas de um processo e desenvolver planos de agao,
e estratégias de medicdo para avaliar a eficicia do plano. Pela descoberta e eliminagdo das causas
raiz de um incidente aumenta-se a segurancga do sistema, evitando que o mesmo incidente ocorra
novamente (DeRosier et al., 2002).

Método de Rasmussem ¢é utilizado na investigacdo de incidentes envolvendo sistema sécio
técnico, legisladores, gestores e operadores de sistema. Essa ferramenta para andlise cognitiva
descreve qualitativamente diferentes modos do processamento de informacdo da pessoa em
situacdo real de trabalho (Rasmussen, 1997).

Task Analysis ou Andlise de Tarefa serve para classificar e interpretar os dados sobre o
desempenho humano em estacdes de trabalho. E baseada na compreensio de fatores que afetam o
desempenho humano e as necessidades de informagdes dos projetistas de sistemas modernos
(Annett e Stanton, 2000).

HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effect Analysis) é uma metodologia utilizada para
mapear, avaliar e propor o controle dos eventos adversos antes que eles ocorram e detectar os

eventos adversos ocultos no sistema (DeRosier et al., 2002).
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Shadowing (sombreamento) € uma metodologia utilizada para observar os postos de trabalho de
maneira incégnita, a fim de coletar informagdes importantes que contribuam para identificar
fontes de risco (Annett e Stanton, 2000).

DEPOSE (Design, Equipment, Procedures, Operators, Supplies and Materials, and
Environment) € uma ferramenta que utiliza entrevistas com os profissionais envolvidos
diretamente no evento adverso, com a inten¢do de reconstruir o0 cendrio em que 0 mesmo ocorreu
(Dain, 2002).

PRA (Preliminary Risks Analysis) ¢ um método que permite prever as consequéncias a partir da
andlise das causas. Destaca os riscos que ndo aconteceram e € usado para identificar riscos
existentes em sistemas ou em fases iniciais de projeto; € adaptado para hospitais e suas atividades
(Niel-Lainé et al., 2011).

ApOs a leitura dos conceitos descritos, um novo levantamento bibliografico foi feito com
foco em artigos e publicagdes que aplicaram essas ferramentas, a fim de comparar os resultados
obtidos, as vantagens e desvantagens de cada uma delas. Observou-se entdo a existéncia de
ferramentas ativas, ou seja, que estudam os eventos adversos (EAs) antes que eles ocorram, e as
ferramentas reativas que estudam os EAs ocorridos, com abordagens qualitativas e quantitativas.
Dentre as ferramentas citadas nesse estudo, Task Analysis, HFMEA e PRA sao ativas enquanto as
demais sao reativas, e somente PRA € quantitativa enquanto as outras sio qualitativas.

Ponderando todas estas informacdes, optou-se por uma metodologia ativa que abordasse a
andlise individual dos riscos classificando-os quanto a sua severidade e frequéncia, a fim de
garantir a priorizacdo sistematizada dos pontos criticos, € também a escolha de uma ferramenta
aplicada especificamente a drea da sadde, dispensando a adaptacao.

Foi entdo selecionada a ferramenta HFMEA, que permite sistematizar a abordagem
preventiva de eventos adversos nos procedimentos realizados pelo setor de expurgo,

desenvolvida pelo Centro Nacional de Seguranca do Paciente direcionada a area da saude.

2.8 Healthcare Failure Mode and Effect Analysis

A criacdo de uma ferramenta de gerenciamento de risco que avaliasse a probabilidade de
falha antes que ela ocorresse foi formalizada em 1949 nos EUA pelas for¢as armadas a fim de
classificar as falhas dos militares. Em meados da década de 1960 a indistria aeroespacial utilizou

novamente o modelo com objetivo de colocar o homem na Lua e retornd-lo com seguranga para a
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Terra. No final de 1970 a Ford Motors Co. adotou a Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)
como uma ferramenta de seguranca e regulamentagdo, a partir do que a inddstria automobilistica
a utiliza até os dias atuais (Carlson, 2012).

Existem vdrios tipos de classificacdo de FMEA, e os tipos mais comuns sdo: System
FMEA, Design FMEA, Process FMEA. J4 outros tipos de FMEA incluem: Failure Modes
Mechanisms and Effect Analysis (FMMEA), Failure Modes and Diagnostic Analysis (FMEDA),
Failure Modes Effect and Criticality Analysis (FMECA), e Healthcare Failure Mode and Effect
Analysis (HFMEA) (Carlson, 2012).

Segundo Linkin et al. (2005) a HFMEA foi uma adaptacao da FMEA, direcionada para os
procedimentos de cuidado com a sadde, desenvolvida pelo Veterans Administration National
Center for Patient Safety com o objetivo de identificar e reduzir de maneira proativa os
problemas potenciais relacionados a seguranca do paciente em ambiente hospitalar (DeRosier et
al., 2002).

HFMEA ¢ uma técnica utilizada para definir, identificar e eliminar falhas potenciais
(conhecidas ou ndo), problemas e erros provenientes do sistema. Ela é composta de cinco etapas e
utiliza uma equipe multidisciplinar para avaliar proativamente os cuidados prestados pelos
servicos de satide. E, portanto, uma avaliacio prospectiva que identifica claramente os passos de
um processo e suas deficiéncias, e as associa a agdes corretivas (plano de contingéncia),
garantindo um resultado desejavel. A equipe utiliza o diagrama de fluxo do processo, uma matriz
de pontuacao de risco e uma arvore de decisdo para identificar e avaliar os potenciais de falhas e
suas vulnerabilidades (Maul et al., 2012). Desta forma as vulnerabilidades sdao julgadas ndo s6
pela probabilidade de ocorréncia, mas também pela severidade potencial e a facilidade com que
podem ser detectadas e interceptadas antes de causar danos. A avaliacdo da equipe, as agdes
propostas e os resultados encontrados sdo registrados em uma planilha (Quattrin et al., 2009).

Além disso, a estrutura da equipe multiprofissional proporciona uma interagdo sélida
entre seus membros, contribuindo para a andlise sistematica e priorizacdo dos setores de melhoria
e ainda oferece o beneficio de trazer varios pontos de vista por meio da experiéncia e vivéncia de

cada participante, o que enriquece os resultados da aplicagdo do HFMEA (Conn, 2006).

2.9 Etapas da HFMEA

A figura 1 a seguir esquematiza as cinco etapas propostas pela ferramenta HFMEA, criada



por DeRosier et al. (2002).

1) Definir o _ | 2) Montaruma 3) Descrever
> . graficamente o
escopo 4 equipe
processo
5) Propor acdes 4) Realizar a
e medidas de andlise de
resultados X perigos

Figura 4: Etapas da HFMEA.

2.9.a Etapa 1: Definir o escopo

Nesta etapa deve ser feita a selecio de um processo de cuidado a satude de alto risco, ou
area de alta vulnerabilidade. Tal selecdo deve ser baseada em notificacdes da equipe, ou através
de identificacdo de processos ou procedimentos onde periodicamente ocorrem falhas (DeRosier

etal.,2002).

2.9.b Etapa 2: Montar uma equipe

A defini¢do do escopo ndo deve ser feita individualmente, para ndo limitar a deteccio do
risco. A ocorréncia de um evento de risco depende da coincidéncia de diversos deslizes e lapsos;
sendo assim, profissionais de diversas dreas, com seus pontos de vista e experiéncias
profissionais em dreas diferentes do sistema, contribuem para uma andlise mais completa (Main,
2004). Deve-se montar uma equipe multifuncional e multidisciplinar, composta tanto por
integrantes que tenham experiéncia e também por pessoas que nao tenham familiaridade com o

processo, a fim de proporcionar uma visao critica, enriquecendo a anélise (DeRosier ef al., 2002).

2.9.c Etapa 3: Descrever graficamente o processo

Nessa etapa deve-se desenvolver ou verificar o diagrama de fluxo de processo. E
importante definir o alvo de andlise da HFMEA a fim de garantir que a equipe multidisciplinar
nao fique sobrecarregada (DeRosier et al., 2002).

Deve-se identificar um processo ou ponto critico do sistema altamente vulnerdvel e que

tenha necessidade de avaliacdo pela equipe. Cada processo e subprocesso serd analisado
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individualmente. Na maioria dos casos, de um subprocesso derivam-se védrios modos de falha e,
agregadas a estes modos de falha, diversas causas potenciais sdo encontradas. Além disso, o foco
em um processo menos complexo gera um resultado mais produtivo e eficaz da revisdo que
identifica as diversas vulnerabilidades do sistema (Carlson, 2012). Portanto, para que a anélise da
equipe seja efetiva é fundamental o conhecimento prévio do processo e subprocesso escolhido

para aplicacdo da HFMEA.

2.9.d Etapa 4: Realizar a analise dos perigos

O préximo passo € a identificacdo da severidade e probabilidade de ocorréncia dos modos
de falha. Card et al. (2012) relatam que a ponderacdo da severidade é uma medida do potencial
efeito sobre o modo de falha; em outras palavras, seria como o impacto sobre os pacientes ou
com os cuidados realizados no paciente, se eles acontecem ou nao.

Nessa etapa a equipe deve analisar e listar os possiveis modos de falha e suas causas
potenciais para cada um dos processos € subprocessos descritos na etapa anterior. Os modos de
falha sdo a defini¢do operacional de como um processo ou subprocesso pode falhar ou deixar de
realizar a sua funcdo especifica. A equipe deve utilizar vérias fontes e ferramentas para identificar
os possiveis modos de falha (DeRosier et al., 2002).

Ap6s determinar a severidade e a probabilidade de ocorréncia de um modo de falha
potencial, deve-se pontua-lo na Matriz de Pontuacdo de Risco (Hazard Score Matrix), mostrada
na tabela abaixo.

Tabela 1: Matriz de Pontuag@o de Risco (Stalhandske ef al., 2003).

RISCO = PESO (GRAVIDADE) X PESO (FREQUENCIA)

GRAVIDADE

FREQUENCIA

catastrofica critica marginal desprezivel
{peso=4) {peso=3) (peso=2) {peso=1)

frequente
(peso=4)

ocasional
(peso=3)

remoto
(peso=1)

TOLERAVEL

A pontuacdo de severidade desta tabela € uma valoracdo qualitativa do impacto sobre o




17

atendimento ao paciente. As categorias de severidade incluem: catastréfica, critica, marginal e
desprezivel. As classificagcdes de probabilidade de ocorréncia (frequéncia) incluem: frequente,
ocasional, raro e remoto. Apds este resultado recomenda-se utilizar a Arvore de Decisdo abaixo
para determinar se hd algum ponto fraco no sistema, se hd uma medida de controle para cada
modo de falha em questdo, se esse modo de falha é facilmente detectdvel e se se deve prosseguir
a andlise para a etapa posterior (Stalhandske et al., 2003). A figura 2 descreve a arvore de decisao

adaptada de DeRosier et al. (2002).

1. O risco & intoleravel? H

L A

2. Este € um ponto fraco critico? NAO
(pode causar a falha sozinho?)

SIm A

3. Ja existe um procedimento de SIM
controle inserido no processo?

NAO

4. U perigo e tao faciimente SIM

detectado que nao precisa ser
controlado?

NAO

Figura 5: Arvore de Decisdo (adaptado de DeRosier ef al., 2002).

A Arvore de Decisdo funciona como uma triagem de funcao, pela identificagdo de pontos
criticos (onde a equipe precisa mitigar as vulnerabilidades), e de dreas que ndo necessitam de
atencdo por ndo serem criticas, por serem facilmente detectdveis, ou ainda por sua medida de

controle ja ser eficaz. O objetivo dessa etapa é concentrar as energias da equipe em partes

realmente importantes e relevantes do processo (Stalhandske ez al., 2003).

2.9.e Etapa 5: Propor acoes e medidas a partir dos resultados

Aqui se deve desenvolver uma descri¢do de acdo para cada causa do modo de falha, a fim
de continuar a identificar medidas de resultados e identificar uma pessoa responsdvel para
completar ou assegurar a conclusio de cada acdo. Para isso a gestdo deve estar de acordo com a

recomendada com as solucdes propostas pela equipe multidisciplinar (DeRosier et al., 2002).
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3. METODOS DE APLICACAO DA HFMEA

A aplicagdo da HFMEA no CME neste estudo se baseia nas etapas propostas por
DeRosier et al. (2002) descritas no capitulo anterior e tem como diferencial a utilizagao
simultdnea de algumas ferramentas de andlise de processos, como o modelo proposto por
Gongalves (2000), o perfil proposto por Main (2004) e o diagrama de Ishikawa como serd
detalhado adiante. A seguir é descrita a forma como as 5 etapas propostas por DeRosier et al.

(2002) foram implementadas.

Etapa 1: Foram definidos o escopo, 0s processos e subprocessos a serem analisados (detalhados
no capitulo Estudo de Caso). Para essa defini¢do, os responsaveis pelo CME (direcdo e
supervisdo) foram convidados a conhecer a proposta do trabalho, com a finalidade de estabelecer
uma parceria e evitar indisposicdoes futuras entre os membros. Um oficio foi redigido
formalizando as atividades a serem realizadas no setor, os recursos necessarios e declarando os

principios éticos associados (Anexo 1).

Etapa 2: A composicio da equipe multidisciplinar foi orientada pelos seguintes critérios:

» Capacidade de estabelecer contatos harmonicos com pessoas de niveis e ideias distintas;

» Competéncia para identificar-se com pessoas e de se colocar em seu lugar;

* Numero grande o suficiente para incorporar diversidade de visdes, mas limitado para
evitar o excesso de conflitos interpessoais e facilitar a producdo de ideias. Utilizamos 7
pessoas;

 Perfil profissional de cada integrante (definido por Main, 2004), Quadro 1 no capitulo 4;

* Cada participante assina um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 2)
elaborado com a finalidade de informar os objetivos da aplicacdo da ferramenta, a funcao

e os principios éticos associados.

Etapa 3: O mapeamento dos processos foi elaborado de acordo com a técnica de modelagem de
processos hierarquicos descrita por Gongalves (2000). Esta op¢do é decorrente da inexisténcia de
método especifico na descricdo de DeRosier et al. (2002), e por permitir categorizar processos e

subprocessos. Foram revistos o inicio, o meio e o fim dos procedimentos realizados pelo CME, e
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as expectativas dos clientes, conforme os passos descritos na figura 3, que representa a

metodologia elaborada neste estudo para o0 mapeamento dos processos.

Y Como? Descrever a Descrever as
O qué? (Recursos sequéncia particularidades

o o] disponiveis Q de critérios e especificas de

Onde? " {atlv.ldades | @ para para realizagdo de

2 realizadas) | realizar a realizacdo cada item
O (I'IOI'I"IE - tarefa) da tarefa (quando houver)
do
setor)

Figura 6: Fluxograma hierarquico de atividades (adaptado de Gongalves, 2000).

Etapa 4: A Andlise de Perigos € um dos resultados das reunides HFMEA. Dadas as
circunstancias emergenciais que permeiam o ambiente hospitalar e a quantidade de tarefas
destinadas a equipe de trabalho desses centros, elaborou-se um planejamento anterior a aplicacao
da HFMEA de forma a reduzir o nimero de reunides e tornd-las mais dindmicas e objetivas
(Apéndice 3).
Foram definidas as atividades do facilitador (responsdvel pela organizacao das reunides):
* Definir o cronograma das reunides, levando em consideracdo a agenda de cada membro
da equipe para evitar faltas;
» Tracar os objetivos e os métodos para alcancd-los, e os recursos necessarios;
* Convocar os membros da equipe multidisciplinar;
* Criar um sistema de comunicacao (por exemplo, e-mail) para enviar os relatorios e avisos;
* Definir o local das reunides HFMEA (o mais proximo possivel do local de atuagao);
* Assegurar a existéncia de recursos como data show, lousa e computador;
* Providenciar a impressao de documentos;
* Planejar as reunides definindo previamente o que vai ser feito em cada uma delas de
acordo com as realidades do estabelecimento e o tempo disponivel da equipe, com o

propodsito de evitar que as reunides excedam o tempo previsto de duracao.

Em cada reunido foi estudada uma coluna da matriz HFMEA a fim de garantir que a
andlise ou os parametros ndo sejam confundidos.

Para garantir um feedback do andamento de cada reunido, um questiondrio foi
desenvolvido para preenchimento individual de todos os integrante da equipe, e entregue no final

de cada reunido como mostra a figura 7 abaixo:
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Na sua opinigdo a reunido foi

™ e GO S @

ALY Ndadd) 'GEE  Gaals

g i — —

L) Otima ( ) Boa { ) Entediante ( ) Ruim
Porque___ s 1)

Figura 7: Questiondrio de avalia¢do das reunides HFMEA.

1* Reunido: Procure sensibilizar a equipe. Busque recursos audiovisuais como filmes, slides e
folders autoexplicativos e motivacionais (Apéndice 4) a fim de cativar os membros, e apresentar
a eles a ferramenta HFMEA de forma objetiva e criativa. No final agradeca a equipe pela
participacdo e ja adiante o assunto da proxima reunido a fim de alavancar o préximo passo a ser

feito e qual a contribui¢do deles nas reunides.

2" Reuniao: Apresentar a descricdo grifica do processo. Nessa reunido ja sdo diagnosticados os
modos de falha. Para aproveitar o tempo, utilize a técnica de brainstorming, onde cada integrante
anota cada possivel modo de falha associado ao processo e/ou procedimento em andlise em um

papel autoadesivo (post it) e o cola em um quadro.

Figura 8: Brainstorming utilizando post it.

3? Reuniao: Se forem descobertos muitos modos de falha na reunido anterior, recomenda-se

classificd-los utilizando o diagrama de Ishikawa (item 2.7 no capitulo 2). Em uma cartolina,
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desenhe o diagrama de Ishikawa e cole os post its dos modos de falha, caracterizando-os quanto a

sua classificacdo 6M (método, matéria prima, mao de obra, miaquina, medida e meio ambiente).

Figura 9: Classifica¢do dos modos de falha utilizando o diagrama de Ishikawa.

4" Reunido: Imprima a planilha HFMEA preenchida com os modos de falha e as causas
potenciais associadas, adicione o campo severidade para que os membros possam classificar.

Providencie quatro cores de etiqueta e peca a equipe que defina os critérios de severidade.

" Quadrs de pessssl Falta da funcontrs topocifadss ?’]
oo, [ et G |
e | Faitg ¢e mdgunas pors diminar 3 frabaini mome) “! ‘

[ Fetdeumbon | Faita ge rewlesmas frequentes

Sy oo reeins | Pontos de wita Sferentes

e Bl
| Falts do ute de EPT
FravwE 15wl G GOBETEd [Fripamente | o

T T T ST st
| Laauba \Smung de testun gerchos)
[Peracgma quonte o uto Miedo de quebrer ¢ equpaments

Falt de comprometiments de aiguns funcnir
Foite de wsdie 3o B0 Uvest (T ey o
Procuiss de trataing el

Faits 26 nom senss

} s
nceas ol PRI308 com afimdades prtas og trebaibe (lads 5 leds |
I < —
- der aita |

Faits de “reisements ¢ retrenaments mas reqdetes |

Zstor

varacies pessoms prigres de o v i
deruic .

Figura 10: Planilha de classificacdo dos modos de falha e suas causas potenciais.

5% Reunido: Imprima a planilha HFMEA preenchida com os modos de falha e as causas

potenciais associadas, adicione o campo ‘probabilidade de ocorréncia’ para que os membros
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possam classificar. Peca a equipe que defina os critérios de probabilidade de ocorréncia de acordo

com a frequéncia que os eventos adversos costumam ocorrer no setor, e os classifique.

|
L/ I‘ Déficit de recursos orgamentdrio

[ Maéquina quebrada
Falta de dgua com = T R
tratamento de osmose | Falta de recursos financeiros

reversa

| Falta de planeja

\ Falta de cronograma para troca

|
} =
[ Tem o cronograma, mas a equipe ndo segue N
Itros de dgua saturados ———————— e (5 W s
ﬂ Falta de plane jamento da engenharia
[

J Obsolecéncia tecnoldgica

‘ Especificacdo inadequada para licitagdo |
I
Falta de recurso financeiro |

Falta de aquisi¢do | 4

alta do jato de ar ’
J Demora no conserte ‘
mprimide (pistela) | -
] Quebrada “

T
Falta do equipamento na instituicdo L (5]
lNao especificagdo técnica adequada para L\cnogﬁo‘ |

Quantidade inadequada para demanda Lf
Obsolecéncia tecnoldgica &
1de jato de dgua Falta de recursos financeiros Yy
(pistola)
Falta de especificacdo nas licitacges o
Falta de plane jamento de compra L

Figura 11: Planilha de classifica¢do de probabilidade de ocorréncia.

6" Reunidio: ApGs a pontuacio pela Matriz de Risco, utilize a Arvore dos Modos de Falha (item
2.9.d) para determinar os modos de falha que devem prosseguir para a quinta etapa. Questionar a

equipe sobre a eliminac¢do, controle ou aceite dos modos de falha potenciais.

7% Reunido: Determinar o(s) procedimento(s) corretivo(s) para cada um dos modos de falha
potenciais. A seguir aplicar as solu¢cdes de melhoria e definir os responsaveis pela supervisdo e

avaliacdo de cada procedimento de melhoria ou mudanca.
8" Reunido: Reunir a equipe e apresentar os resultados.
Etapa 5:. Considerando que o objetivo principal deste estudo € aplicar a ferramenta HFMEA nos

procedimentos realizados pelo setor de expurgo do CME, a fim de desenvolver um plano de

contingéncia com base nos resultados da classificacdo de risco, ndo foi possivel aplicar acdes e
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medir as melhorias de acordo com a ferramenta HFMEA, porque para isso seria necessdrio que a
pesquisadora tivesse vinculo empregaticio com a instituicdo, o que ndo ocorreu, além da
implementa¢do demandar tempo e recursos que nao estavam disponiveis durante o estudo.
Portanto, em casos semelhantes a este, recomenda-se elaborar uma Proposta de Ag¢des e
Medidas de Reducgdo de Risco para o escopo escolhido com base na literatura e nas sugestdes da
equipe multidisciplinar e entregar ao responsdvel pelo setor para que ele se encarregue de

implementar e se responsabilizar pelo processo de gerenciamento de risco.
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4. ESTUDO DE CASO

Este estudo foi desenvolvido com a colaboracio de dois CMEs, denominados
respectivamente CME A (localizado no Centro de Atencdo Integral a Sadde da Mulher
“Professor Doutor José Aristodemo Pinotti” — CAISM), hospital de médio porte que atende as
especialidades de ginecologia e obstetricia, e CME B (localizado no Hospital de Clinicas — HC),
hospital de grande porte e alta complexidade, com 375 leitos ativos, ambos pertencentes a
Unicamp.

Em janeiro de 2012 foi realizado um primeiro contato com a diretoria do CME A na
tentativa de determinar vulnerabilidades no processamento de instrumentais que pudessem se
relacionar com prejuizos para a equipe de trabalho e os pacientes. Decidiu-se entdo realizar um
levantamento dos registros de intercorréncias internas e externas.

Um total de 209 registros de intercorréncias internas (dentro do préprio setor em andlise)
e externas (provenientes dos setores que recebem os instrumentais processados) relacionadas ao
CME A no periodo de 24 meses (2011 a 2012) foram analisados e lancados em uma planilha a

fim de classifica-los. Os dois graficos seguintes descrevem o resultado deste levantamento:

Intercorréncias Internas CME A
Gerenciamento dos
instrumentais
2%

Recebimento dos
instrumentais
Distribuicao dos 2%
instrumentais

8%

Armazenamento dos
instrumentais
9%

Esteriliza¢do dos
instrumentais
11%

Expurgo e Preparo

dos instrumentais
68%

Figura 12: Gréfico referente as intercorréncias internas no CME A.
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Intercorréncias Externas CME A

Outros .
Recolhimento

0,
o

Elaboracdo da
previsdo
9%

Separacdo dos
materiais
10%

Limpeza prévia dos
instrumentais
46%

Conferéncia dos
instrumentais
31%

Figura 13: Gréfico referente as intercorréncias externas no CME A.

Os graficos acima evidenciaram que as principais vulnerabilidades estavam relacionadas
com o expurgo e o preparo dos instrumentais a serem esterilizados. Em funcdo do CME A
pertencer a um hospital de especialidade restrita, € como o objetivo deste estudo é obter dados
abrangentes que pudessem ser utilizados em outros CMEs, optou-se por dar continuidade ao
estudo em uma unidade onde a diversidade dos instrumentais fosse a maior possivel, com vistas a
aplicabilidade mais abrangente do método.

Buscou-se entdo determinar o perfil de vulnerabilidades do CME B, mas a auséncia de
registros de intercorréncias ndo permitiu realizar tal levantamento. Esta realidade motivou a
aplicacdo da HFMEA como forma de sistematizar os procedimentos deste CME. Decidiu-se
entdo iniciar a aplicacio da HFMEA pelo setor com a maior probabilidade de apresentar

vulnerabilidades, tomando como exemplo o perfil levantado no CME A.

4.1 Local do Estudo

O CME B processa em média 300.000 artigos por més. Esta estrutura necessita de
profissionais habilitados e devidamente treinados para atender a demanda institucional.

O acompanhamento da rotina do CME B nos trés turnos (manha, tarde e noite) de julho a

outubro de 2013 permitiu identificar a diversidade de instrumentais que passam pelo



26

processamento e a especificidade de cada um deles, além da quantidade e actimulo de
instrumentais em determinados hordrios de pico, a dificuldade de limpeza e o grau de sujidade
em que se encontram. Outro fator observado foi a quantidade de procedimentos que eram
realizados manualmente no setor de expurgo e preparo, sobrecarregando a equipe. A figura 6

ilustra a diversidade de instrumentais que sdo processados.

Figura 14: Diversidade de instrumentais processados no CME B.

4.2 Método de aplicacao da HFMEA no setor de expurgo do CME B
O presente estudo tem um desenho observacional, exploratério, descritivo com
abordagem qualitativa. Nesse tipo de estudo os fatos foram observados, registrados, analisados,

classificados e interpretados.

4.3 Etapa 1- Definicao do escopo do estudo

A realidade do CME B pode ser resumida nas seguintes constatacdes: alta demanda de
instrumentais a serem processados, procedimentos operacionais padrdo (POP) preconizados que
nem sempre sao observados, dificuldade na limpeza dos instrumentais por suas especificidades
construtivas, e recursos escassos para a limpeza automatizada. Essas caracteristicas aumentam a
ocorréncia de riscos, justificando a aplicacio da HFMEA. Assim, definiu-se como escopo o setor

de expurgo do CME B.
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A equipe foi formada com base na metodologia descrita no item 2.9.b, com as

caracteristicas apresentadas a seguir:

Quadro 1 — Caracterizacdo dos membros da equipe HFMEA.

Perfil . . ~ Formacdo | Tempo de
. Objetivo Funcao A e A
(Main, 2004) Académica | experiéncia
Trabalhadores ou Ajudar a identificar os .
. ; Supervisora do .
pessoas que tenham perigos associados na setor de expurgo Enfermeira 11 anos
familiaridade com o | anélise e que irdo permitir
servico e que que a analise final Téenica d
n . . écnica de
tenham experiéncia | contivesse propostas para a Operacional 7 anos
P = . enfermagem
no setor em andlise reducdo do risco
Diretora do .
Enfermeira 6 anos
CME
. . Atuar como consultor
Diretores do servigo . .
pessoal e interno do servigo .
Diretora do .
A Enfermeira 2 anos
Centro Cirdrgico
Especialista em Descrever particularidades Graduada em
gerenciamento de | qualitativas no decorrer da | Gerente de risco | ciéncias da 13 anos
risco andlise. computacio
Garantir uma revisao
Representante da » - .
. critica das vulnerabilidades | Supervisora do .
drea em que o .. . oL Enfermeira 1 ano
< potenciais que o servico | Centro Cirdrgico
processo ¢é afetado
possa envolver

Essa equipe reuniu-se no Hospital de Clinicas, sendo as reunides preparadas previamente
pela facilitadora (pesquisadora) em parceria com a especialista de Gerenciamento de Risco da
equipe. As reunides da HFMEA tiveram inicio em novembro de 2013 e foram finalizadas em

janeiro de 2014, num total de 8 reunides com duragdo de uma hora a uma hora e meia.

4.5 Etapa 3- Descric¢ao grafica do processo do CME B

Para dar inicio a aplicacio da HFMEA foi necessario elaborar uma descricdo gréfica do
processo. Com base nas praticas de limpeza recomendadas pela AORN (2002), praticas
recomendadas pela SOBECC (2013) e os Procedimentos Operacionais Padrdio do CME B,
juntamente com a observacdo e descricdo da equipe operacional, foi elaborado o mapa de
atividades descrito abaixo, revisado pela professora especialista em CME e pela Diretora do setor

expurgo. A figura 7 demonstra uma imagem da descri¢do gréfica de processo resumida:
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Figura 15: Descri¢do grafica resumida de processo do CME B.

‘ Limpeza ‘ Lavadora Ultrassonica

4.6 Etapa 4- Analise dos perigos do CME B

Na identificagdo dos modos de falha optou-se por utilizar a técnica de brainstorming
proposta por DeRosier et al. (2002) a fim de dinamizar as reunides. As informacdes e dados
resultantes foram transferidos para a primeira coluna da matriz HFMEA.

Como foram encontrados diversos modos de falha, foi necessario classifica-los. Para isso
foi elaborado um diagrama de Ishikawa, descrito no item 2.7 e adaptado de acordo com a
nomenclatura utilizada pelo CME B e literaturas afins, categorizando os modos de falha:
Miquina = equipamento, Material = insumo, Meio ambiente = Ambiente de trabalho, Mao de
obra = Equipe operacional, Medida = Gestao, Método = Técnicas relacionadas aos procedimentos
do expurgo.

Esse diagrama foi ampliado no segundo brainstorming, onde a equipe determinou as
causas potenciais, ou seja, as maneiras pelas quais o sistema poderia falhar. Da mesma maneira
os dados foram transferidos para a segunda coluna da matriz HFMEA.

Para estabelecer os critérios de classificacdo de severidade, tomou-se como premissa que
o objetivo final do processo de limpeza € que o instrumental estar livre de matéria organica,
inorganica e seco. Dessa forma, a intensidade da classificacdo da severidade relaciona-se com o

quanto o modo de falha compromete o objetivo final.
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Severidade Catastroéfica: O procedimento nio € realizado enquanto o modo de falha nao
for corrigido.

Severidade Maior: O procedimento é realizado incorretamente, possibilitando que o
instrumental ndo esteja livre de matéria organica, inorganica e/ou seco.

Severidade Moderada: O procedimento é realizado corretamente, porém o modo de
falha atrapalha a realizac¢do da etapa do procedimento.

Severidade Menor: O procedimento € realizado corretamente sem influéncia

significativa do modo de falha no risco para o paciente e o trabalhador.

Os critérios de classificacdo quanto a probabilidade de ocorréncia foram definidos pela

equipe multidisciplinar por meio do consenso dos membros, porque o setor ndo tinha registros de

intercorréncias. A partir disso, definiu-se que a probabilidade estd relacionada ao tempo em que

0s eventos ocorrem no setor sob andlise, e que esses eventos variam entre dias, meses ou anos.

Frequente: Modos de falha que podem ocorrer semanalmente, uma ou mais vezes na
semana ou até mesmo no proprio dia.

Ocasional: Modos de falha que podem ocorrer mensalmente, podendo variar entre vdrias
vezes no meés.

Incomum: Modos de falha que podem ocorrer anualmente.

Remota: Modos de falha que podem ocorrer com um intervalo maior que um ano.

Depois da determinagdo da severidade e da frequéncia dos modos de falha e suas causas

potenciais, os dados foram transferidos para a matriz HFMEA e a pontuagdo de risco foi

determinada na Matriz de Pontuacgdo de Risco.

E importante ressaltar que nesse estudo serdo abordados somente os modos de falha e suas

causas potenciais classificados como intolerdveis devido a periculosidade associada. Apds esta

classificacdo, seguiu-se para a arvore de decisdo para obter uma triagem de funcdes, identificando

as areas onde seria necessario reduzir as vulnerabilidades, e as demais.

4.7 Etapa 5- Proposta de acoes e medidas de melhoria para o CME B

Uma proposta de acdes e medidas de risco (na forma de folder) foi elaborada com base na

“Cartilha de Controle de Perigos” (SENAC, 2002). Esta cartilha é um instrumento para o auxilio
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de profissionais de estabelecimentos nos quais € exigida a figura de um responsavel técnico. Sua
escolha como instrumento de base para a elaboracdo do folder foi porque, tal como no presente
estudo, ela resultou da aplicagdo de uma ferramenta de gerenciamento de risco, no caso a Andlise
de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), conhecida internacionalmente por Hazard
Analysis and Critical Control Points (HACCP). Esta é uma das ferramentas utilizadas para
compor a HFMEA (SENAC, 2002).

Ap6s ter o respaldo bibliografico, as medidas preventivas de risco resultantes da aplicacdo
da HFMEA foram analisadas e em seguida transcritas na forma de uma Proposta de Acdes e

Medidas de Melhoria (Apéndice 2).
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5. RESULTADOS

Foram realizadas oito reunides com duracdo de aproximadamente uma hora e meia cada,
no periodo de novembro de 2013 a janeiro de 2014. As reunides foram previamente planejadas
com o intuito de maior aproveitamento do tempo e aproximar dos objetivos propostos. Estiveram
presentes os sete membros da equipe multidisciplinar.

Para o planejamento das reunides de aplicacio da HFMEA foram gastos seis meses,
envolvendo a definicio do escopo, a descricdo gréafica de processo e os encontros. Assim,
definiu-se que em cada reunido uma coluna da matriz HFMEA seria abordada individualmente
para garantir que a equipe multidisciplinar avaliasse devidamente cada critério proposto pela
ferramenta. Isso gerou uma anélise detalhada de cada modo de falha, classificando-os um a um.

Por meio da técnica de brainstorming proposta por DeRosier et al. (2002), nas primeiras
reunides foram identificados 89 modos de falha (maneiras que o sistema pode falhar) e 262
causas potenciais (motivos do sistema falhar) que foram circulados em vermelho na tabela

abaixo.

Tabela 2: Identificacd@o parcial dos Modos de Falha e das Causas Potenciais pela aplicacio da HFMEA (adaptado de
DeRosier et al., 2002).
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Devido ao grande nimero de modos de falha e suas causas potenciais encontrados optou-

se por chamd-los de modos de falha potenciais e classificd-los utilizando o diagrama de Ishikawa,
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descrito no item 2.7, a fim de facilitar a andlise das etapas posteriores. O grafico a seguir ilustra a

porcentagem de modos de falha encontrados de acordo com sua classificacao.

Classificagao dos modos de falha potenciais
encontrados

Ambiente de Trabalho
(Meio Ambiente)
6%

Equipamentos
(Maquinas)
9%

Procedimentos
técnicos do expurgo
(Método)

40% Equipe operacional

(Mo de obra)
12%

Gestdo (Management)
13%

Insumos (Materiais)
20%

Figura 16: Gréfico de classificagdo dos modos de falha encontrados nas reunides HFMEA.

A seguir os modos de falha potenciais foram classificados quanto a sua probabilidade de
ocorréncia (frequéncia = 4, 3, 2 ou 1) e severidade (periculosidade = 4, 3, 2 ou 1), prosseguindo

para o preenchimento da terceira e quarta colunas em vermelho na tabela 3.

Tabela 3: Identificagdo parcial da Severidade e Probabilidade de ocorréncia pela aplicacdo da HFMEA (adaptado de
DeRosier et al., 2002).
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Em seguida os dois valores pontuados pela equipe multidisciplinar foram multiplicados, e
o valor resultante foi lancado na quinta coluna HFMEA (Valor Total de Risco ou escore). Este
valor foi entdo classificado de acordo com a Matriz de Pontuagdo de Risco, como mostra a tabela
1 no item 2.9.d, e posteriormente cada escore foi colorido de acordo com seu valor.

Dos 262 modos de falha potenciais encontrados, 153 foram caracterizados como
intoleraveis (escore =16, 12, 9 ou 8) e receberam a cor vermelha, 87 classificados toleraveis

(escore = 6, 4 ou 3) apresentados na cor amarela, e 22 aceitdveis (escore = 2 ou 1) na cor verde.

Classificacdo dos Modos de Falha Potenciais
Aceitaveis
8%

Tolerdveis

33%

Intoleraveis
59%

Figura 17: Gréfico de classificagdo dos modos de falha potenciais de acordo com a Matriz de Pontuag@o de Risco.

Os riscos considerados intolerdveis de acordo com Main (2004) devem ser reduzidos para
um nivel no minimo aceitdvel e por isso serdo priorizados; os riscos classificados como tolerdveis
e aceitdveis nao serdo abordados neste estudo.

Apds a andlise feita por meio da Matriz de Pontuacdo de Risco, os modos de falha
potenciais foram novamente analisados por meio da drvore de decisdo (6* coluna da planilha
HFMEA), a fim de verificar novamente quais modos de falha potenciais iriam prosseguir para a

etapa 5 (Acdes e procedimentos de Andlise dos Resultados), como mostra figura 13.
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Figura 18: Resultado da arvore de decisdo proposta pela metodologia HFMEA (adaptado de DeRosier et al., 2002).

Os itens apresentados na cor verde na arvore de decisdo acima descrevem as etapas dos

modos de falha que foram interrompidos de acordo com a drvore de decisdo. J4 os de cor

vermelha representam as etapas de classificacdo que prosseguiram para a etapa cinco. No final,

os 131 modos de falha potenciais foram selecionados para propor medidas e acOes de melhoria

como mostra a tabela 4 e o Apéndice 1.

Tabela 4: Etapa 5 da HFMEA — Acdes e medidas de melhoria (adaptado de DeRosier et al., 2002).
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O item selecionado em vermelho na matriz refere-se a etapa 5 da analise HFMEA, e
descreve as agdes e medidas de melhoria que foram elaboradas pela equipe multidisciplinar
descritas no Apéndice 2.

Apés a aplicagio da HFMEA percebeu-se que dos 153 modos de falha potenciais
classificados como intolerdveis, 37% estavam relacionados aos procedimentos técnicos
realizados durante a limpeza de instrumental, 21% a falta de insumos, 12% a fatores de
gerenciamento do setor, 12% a falta de equipamentos e maquinas, 9% a equipe operacional e 9%
as condigdes fisicas do ambiente de trabalho. Além disso, durante as reunides a equipe manteve
interesse em repassar as informagdes, a fim de implementar melhoria nos pontos criticos

identificados. Estes dados sdo ilustrados no gréafico seguinte.

Classificacdo dos Modos de Falha Potenciais
Intoleraveis

iy

Fafa de Paaven
n%

Figura 19: Gréfico de classificagdo dos modos de falha intoleraveis.

No final das reunides foi solicitado aos sete participantes da equipe multidisciplinar uma
opinido sobre cada reunido, assinalando se ela tinha sido 6tima, boa, entediante, ruim e o porqué.
Esta avaliacdo revelou que 90% dos membros acharam as reunides 6timas e 10% acharam-nas
boas. A justificativa descrita no questiondrio foi que as reunides eram dinamicas, produtivas,
garantiam os resultados esperados de forma agraddvel, apresentavam metodologia adequada para

o trabalho e geravam reflexdes entre todos os membros da equipe. Entretanto, em alguns
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momentos ddvidas foram geradas quanto a pontuacdo de risco e o seu impacto sobre a
assisténcia.

Ap6s a aplicacdo da ultima etapa da planilha HFMEA, que categorizou as solucdes
propostas pela equipe, a Proposta de Acdes Medidas de Reducdao de (Apéndice 2) foi

desenvolvida e entregue aos responsaveis pelo setor.
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6. DISCUSSAO

Aproximadamente 60% dos modos de falha potenciais encontrados no setor de expurgo
do CME foram classificados como intolerdveis, necessitando aplicacdo das medidas emergenciais
e acdes de melhoria propostas pela equipe multidisciplinar deste estudo, confirmando a
importancia desta abordagem para as atividades desenvolvidas no setor. Esse ponto critico
também foi mencionado na rodada de discussdo sobre o futuro da limpeza (Logan, 2012). Em
seus estudos com a ferramenta PRA, Niel-Lainé et al. (2011) afirmaram que aproximadamente
19% das situacdes de risco encontradas no setor de esterilizacio do CME foram priorizadas e
receberam melhorias. A partir desses dados, conclui-se que o setor de expurgo merece receber
prioridade no gerenciamento da esterilizacdo porque € a etapa que a precede, e onde a
porcentagem de pontos criticos intoleraveis foi maior.

A maior parte dos modos de falha e suas causas estavam associadas a fatores humanos
envolvendo os procedimentos de recebimento, limpeza e secagem dos instrumentais cirdrgicos.
Potencializando essa dificuldade, o design das novas tecnologias que estdo sendo incorporadas no
hospital ndo favorecem a limpeza (Patel et al., 2012). Instrumentos criticos, como os canulados,
possuem variacdo de diametro que dificulta a limpeza e, mesmo em processos automatizados, nao
€ possivel provar que esse tipo de artigo estd completamente livre de matéria organica e
inorganica (Azizi et al., 2012).

E valido ressaltar que nesse estudo a avaliacio de limpeza especifica de cada tipo de
artigo nao foi feita devido a variabilidade de instrumentais que sdo processados no CME de um
hospital de grande porte. Para isso, poderia ser aplicada uma andlise especifica de limpeza para
cada categoria de instrumental por haver diferentes superficies texturizadas, lumens, dobradigas,
molas, rachaduras e fendas, dificultando a padronizacdo dos procedimentos. De acordo com
Sheffield (2012), ndo gerenciar risco nesse sistema pode afetar a seguranca do paciente a medida
que “atalhos” sdo realizados durante o processamento de dispositivos médicos.

Durante a aplicacdo da HFMEA no setor de expurgo foi possivel identificar os pontos
criticos ocultos do sistema através de uma abordagem sistemdtica e uma priorizacdo das
atividades decorrentes da classificacdo de risco proposta pela ferramenta, em concordancia com

Chandonnet et al. (2013).
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Um estudo sobre a drea de recebimento e limpeza do CME (Hatva, 2012) nao identifica
especificadamente os pontos criticos do sistema relacionados a dificuldade de limpeza,
caracteristica predominante da HFMEA. Além disso, esta ferramenta fortalece uma cultura de
registros de ocorréncia e conhecimentos sobre a importancia dos testes de validacdo do
procedimento de limpeza.

Uma das limita¢des desse deste estudo foi a impossibilidade de aplicar e testar as medidas
e acdes de melhoria propostas descritas nos Apéndices 1 e 2. Isto resultou do fato que a
pesquisadora, por ndo trabalhar no hospital, ndo pdde intervir nos procedimentos. Os estudos que
aplicaram as medidas de reducdo de risco (Ahmed et al., 2013; Maul et al., 2012; Quattrin et al.,
2009) relataram bons resultados em seus processos.

Um dos pontos que também dificulta a aplicacio da HFMEA ¢ a participacdo da equipe
em todos os encontros, ja que na maioria das vezes € dificil deslocar com frequéncia um
profissional de seu ambiente de trabalho devido as responsabilidades didrias e fatores
emergenciais que acontecem no ambiente hospitalar e merecem prioridade. A solugdo para esse
contratempo € a defini¢do de tempo prévio necessario para a realizagdo dos encontros da equipe
multidisciplinar, para que a equipe se planeje antecipadamente.

Diferentemente da proposta de acdes e medidas de reducdo de risco elaborada por meio
deste estudo, as publicacdes que abordam o setor de expurgo (ANVISA, 2012; AORN, 1992;
2002; Rutala et al., 2010; Speers, 2005), e os autores que aplicaram gerenciamento de risco no
CME mencionados anteriormente, ndo evidenciaram agdes e medidas de controle pontuais de
risco neste setor.

Como ultima observacdo, constatou-se que a HFMEA apresenta resultados qualitativos e
requer um foco profundo e detalhado sobre os modos de falha do sistema, ndo sendo possivel
aplicd-la em processos e/ou procedimentos com escopo amplo, ou em sistemas muito simples.
Em processos de amplo escopo recomenda-se usar ferramentas que direcionem para uma andlise
mais superficial e geral (Collins e Elsaid, 2011). Na busca de resultados quantitativos aconselha-

se o uso da ferramenta PRA que apresenta uma abordagem causal dedutiva.
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7. CONCLUSAO

Uma diversidade de riscos associados aos procedimentos realizados pelo setor de expurgo
foram encontrados durante a aplicagio da HFMEA e dentre eles, mais da metade foram
classificados como intolerdveis. Esse resultado confirmou que o questionamento inicial é
verdadeiro, onde é fundamental que as organizacdes de saide que processam seus instrumentais
direcionem recursos nio s6 financeiros como humanos e tecnoldgicos para este setor que, na
maioria dos grandes centros, é colocado em segundo plano. Além disso, sua aplicacdo permitiu
diagnosticar os pontos criticos que podem comprometer todas as etapas posteriores do centro de
material e esterilizacdo, expondo a seguranca dos pacientes e da equipe de trabalhadores e ainda
gerando custos desnecessarios para a institui¢cdo.

Felizmente, por meio da aplicagdo do questiondrio de avaliacdo e do planejamento das
reunides, diferencial deste estudo, foi possivel se chegar aos objetivos tracados com menor tempo
em relacdo as publicacdes existentes, com satisfacdo e envolvimento da equipe. Isso se deu por
meio da aplicacdo de ferramentas e dinAmicas da qualidade associadas a metodologia HFMEA.

Por fim, a proposta de a¢des e medidas de reducdo de risco do setor de expurgo pode
contribuir para que a equipe de gestores do CME incorpore rotinas seguras na realizacio de suas

atividades.
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8. GLOSSARIO

As definicdes dos termos deste glossdrio foram retiradas e adaptadas de (Hill, 2003).
Analise de risco: Sistema usado para avaliar informagdes, identificar perigos e estimar riscos.

Arvore de falhas: Um modelo l6gico que retrata graficamente as combinacdes de falha e pode
conduzir a um modo de falha especifico ou a um acidente.

Avaliacdo de risco: Visa identificar, caracterizar e quantificar o risco envolvido nos
procedimentos.

Causa: E a especificacio do motivo da falha. E encontrada perguntando-se o “por que”,
(contribui para a determinacao da causa raiz).

Controle: Métodos para impedir ou detectar um problema durante um servigo antes que se torne
catastrofico.

Deteccao: Tipo de desenho que controla os métodos e acdes atualmente planejadas que
descrevem como o modo de falha.

Efeito: E a consequéncia da falha no sistema ou no usudrio final (paciente).

Erro Humano: Alguma acdo humana (ou falta dela) que excedeu algum limite de aceitacdo (ou
acdo fora de tolerancia) onde o limite do desempenho humano é definido no sistema. Erros
humanos incluem ag¢des, operacdes ou gerenciamento que podem fazer parte de acidentes.

Evolucao do risco: Julgamento baseado na anélise de risco para determinar se o risco € aceitavel
dado o contexto e os valores da sociedade.

Funcao: E o que o item ou o processo se destina a fazer geralmente um determinado padrdo de
exigéncia, “fazer isso para isso”.

Gravidade: E o nimero de classificacio associado ao efeito mais grave para um dado modo de
falha, com base nos critérios de uma escala de severidade. E uma classificacio relativa dentro do
ambito de especificacio com HFMEA e é determinada sem levar em conta a probabilidade de
ocorréncia ou detec¢do (muito alto, alto, baixo e muito baixo).

Item: E o foco do projeto HFMEA.

Modos de falha: E a maneira pela qual o produto ou operacio pode falhar e nio atender ou
entregar a fungdo pretendida e os requisitos associados. Os modos de falha podem incluir:
incapacidade de executar uma funcdo dentro dos limites definidos, inadequados ou com mal
desempenho de fun¢d@o ou realizar uma func¢do indesejada. Pode haver muitos modos de falha
para cada funcao.



41

Ocorréncia: A probabilidade ou frequéncia de um erro ocorrer (semanal/ mensal/ anual/ quase
ou nunca ocorre).

Perigo: Uma situacdo que pode causar dano a vida, aos bens ou ao ambiente.

Prevencao: Tipo de processo que reduz a probabilidade que o problema ocorra, e sdo utilizados
para o ranking de ocorréncia.

Probabilidade: A medida de uma expectativa provdvel ou frequéncia que um evento ocorre.
Risco Residual: Risco remanescente das medidas de protecao que foram tomadas.

Risco: Probabilidade de perigo que ameaca a pessoa ou coisa, ou seja, a frequéncia provavel que
ele ocorra.

Seguranca: Um julgamento para aceitagdo do risco. Uma atividade que demanda seguranca se
este risco € julgado como aceitdvel quando comparado com outras atividades comuns e didrias.
Nenhuma atividade estd totalmente livre do risco. Provavelmente atividade é empreendida e o
risco nunca pode ser totalmente eliminado. Talvez isto possa ser usualmente reduzido para niveis
aceitdveis de usos adequados.
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APENDICE 1 — Planilha de Resultados HFMEA
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APENDICE 2 — Propostas de a¢des e medidas de redugio de risco
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APENDICE 3 — Cronograma de planejamento das reunides HFMEA
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ANEXO 1 — Oficio solicitando autorizagdo para realiza¢ao do estudo de caso no CME do HC da

UNICAMP
o Universidads Estadual de Campinas {UNICAMP)
\\",} Facuidade de Engenharia Elétrics e de Computagao (FEEC)
% #" ) Departamente de Engenhariz Biomédica {DEB}
™ 13684-971 - Campinas, 5P, Brasil,
LNIZAMP Ted +55 19 3621-9288

Fax +55 19 3288-3346

Campinas, 21de outubro de 2013,
OF. DEB 054/2012

Enfa, Katia Maria Rosa Vieira
Diretora da Central de Material ¢ FEsterilizagdo do Hospital de Clinicas — UNICAMP

Prezada enfermenra Katia,

Este offcio tem por objetivo solicitar autorizagfio para que minha orientada de mestrado Michele Cristina
Almeida de Sousa (RA 120327) possa realizar o estudo de caso de sua dissertagfic de mesirado através da
aplicagho da ferrementa de gerenciamento de risco HEMEA na Central de Material e Esterilizagio do HC.
Tal aplicagiio permitid a elaboragiio de um protocolo de gerenciamento de risco envolvendo os
procedimentos de recebimento e limpeza dos artigos médico-hospitalares que sdo processados no setor.

Em 2002 o Centro Nacional de Seguranca do Paciente desenvolven uma ferramenta denominada HFMEA
Healtheare Fuilure Mode and Effects Analysis {Andlise dos Efeitos dos Modos de Fatha nos Cuoidados &
Satde) para avaliar os modos de falha potenciais de uma maneira proativa, ou seja, diagnosticando os
evenios adversos antes que eles ocorram.

0 propdsito fundamental da aplicacfio deste estudo nos procedimentos de limpera da CME € porgue se
sabe que para que o material seja esterilizade adequadamente ¢ imprescindivel que sua limpeza e preparo
seiam feitos corretamente, livre de matéria orgénica e inorgénica. Caso isso néo ocorra, o agente de
esterilizacBo nfo conseguird agir adequadamente. No entanto, a aplicacdo do HFMEA serd utilizada para
identificar etapas do processo que podem ser methoradas, com base em pesos relativos de frequéneia e
gravidade. E, como segundo objetive, propor um guia de agdes que reduzam o risco, a incidéneia e a
gravidade dos eventos adversos airavés das estraidgias de avaliacfo, identificagfo das deficiéneias do
sistema antes que os eventos adversos ocorans.

Essa € uma abordagem preventiva que contribul para organizagfio, identificagfio e reselugiio de possiveis
problemas antes que eles afetem o sistema, os produtos e seus clientes (pacientes). O HIMEA j4 foi
utilizado para tratar diversas dreas como: entrega de medicagio, fluxo de servigos, linha de montagem de
produtos, entre outros, com bons resultados. Ha relatos de que essa aplicagdo contribuiv para justificar a
necessidade de melhorias na infraestrutura, contratagiio de colaboradores ¢ financiamentos para projelos
de methoria. :

Para realizar este estudo serfio necessdrios;

-Permissiio para acompanhamento dos procedimentos de recebimento e limpeza dos artigos médico-
hospitalares realizados pela CME: com s finalidade de realizar um mapeamento de fluxo de
recebimento Jos artigos que sio processados no setor, ¢ o entendimento do fluxe que o srtigo segue 1o
momento da limpeza, Este acompanhamento ser realizado durante um perfedo de quinze dias conforme o
CrOROZrama em anexo.



Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP)
Faculdade de Engenharia Elétrica e de Computagao (FEEC)

=

Depar de Engenharia Biomédica (DEB)
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-Dois funcionarios atuantes do setor: neste caso, um enfermeiro(a) colaborador responsavel pelo
gerenciamento da equipe e um técnico(a) que seja atuante no procedimento a ser analisado para
participarem das reunides do HFMEA, conforme o cronograma em anexo.

-Permissiio para anilise dos registros de plantio: com objetivo de identificar possiveis registros de
eventos adversos que estejam relacionados aos procedimentos de recebimento e limpeza realizados pelo
setor.

Os resultados compilados estardo, obviamente, a disposicdo desta Superintendéncia. Eles devem também
ser utilizados em publicagdes e em eventos e/ou periddicos cientificos.

Estou & sua disposic#o para qualquer esclarecimento que seja necessario.

Antecipadamente agradeco,
A "1\ }‘L\_/(

Prof. Dr. Se‘gI;) Santos Muhlen
Matricula 23055-3

D‘"ﬁ,ms"’m' mmcwmb
UNICAMP (M. 23855-3)
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ANEXO 2 — Termo de consentimento livre e esclarecido
Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo do projeto: “Aplicagdo da ferramenta de gerenciamento de risco HFMEA no setor de
expurgo do centro de material e esterilizacdo”

Pesquisador responsavel: Michele Cristina Almeida de Sousa

Orientador: Sérgio Santos Mihlen

Coorientadora: Maria Isabel Pedreira de Freitas

lustificativa da pesquisa: Para que o processamento seja realizado de forma adequada, é
imprescindivel que o artigo que serd submetido ao processo de esterilizacio, esteja livre da
matéria orgdnica e de substancias inorgdnicas. Durante as etapas realizadas no Expurgo,
técnicas realizadas apressadamente, incompletas ou inadequadas podem comprometer a
limpeza total. Além de que as atividades que podem comprometer esse processo tem origem
variada e determinam fatores importantes a serem identificados quando se pretende qualificar
o processo de trabalho.

Objetivo da pesquisa: A fim de evitar o comprometimento das atividades realizadas no
expurgo foi examinada a técnica Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) nos
procedimentos de recebimento, limpeza, enxague e secagem dos instrumentais cirtrgicos.
Procedimento a que sera submetido: Sua colaboragdo em participar deste estudo, serd de
participar das reunides HFMEA contribuindo com sua opinido e experiéncia na identificacdo e
classificagdo dos modos de falha (o que pode dar errado) e causas potenciais (motivo de uma
falha ocorrer). Serdo realizadas um total de 8 reunifes com duracio de uma hora e trinta
minutos cada.

Aspectos éticos: N3o haverd quaisquer riscos em sua participacdo neste estudo. Todas as
informacdes obtidas serdo sigilosas e confidenciais, sendo divulgadas apenas em eventos e
publicagdes cientificas, preservando sempre sua identidade.

Outras informagdes: Ndo havera compensacdes financeiras ou custos decorrentes de sua
participagdo no estudo, sendo a mesma, de carater voluntario e caso vocé ndo tenha interesse
em participar, isso nao acarretard em nenhum prejuizo As suas atividades profissionais.

Vocé estara livre em desistir a qualquer momento, mesmo que inicialmente tenha
concordado, sem que isso também prejudique o seu trabalho. Poderd tirar todas as duvidas,
mesmo aquelas que aparegam durante o estudo, havendo compromisso do pesquisador em
respondé-las. 5 i
DECLARACAO DE CONSENTIMENTO: Eu, M oMardicr T).C P Kereaus

7

]

concordo em participar do presente” estudo, sendo a minha participacdo totalmente
voluntéria. .,
Campinas, LB de TVmbur de 2013.

)
?L‘ o RU) ZANS

\_Assinatura do participante

oA Faculdade de Ciéncias Médicas
A;EinatbrL ::Io pesquisador Comité de ética e pesquisa
Michele Cristina Almeida de Sousa Caixa Postal 6111 - 13083-970
(019) 98115-1630 Campinas-SP

micheleng.bio@gmail.com



Terma o consentimento lvee  exclarecide.

Titudodo projno; “apicacsa 63 faments de gersrcamont de fsco HIMEA no setee de
expurgn da centr e mateval ¢ esariraghc”
Pesquisador responsivel: Michele Cristng At de Sousa
Orientador: Sérgia Santos Mihlen “Titulo o peofata: “Aplicagio da fertaments de persncivmenta de isco HEVER o selor de
Conrientadora: arla lsabes Padreia de Freitas ‘expurge do czrtre de matenal o esteribaacin”

Pasquisador responsiwel: Michele Cristing Almeida de Sousa.
Orientator: g Ssvtos Mk
Coorlentadora: Mars kel Pedreade Frocas

Terma de comentimerto fhre ¢ exclarncida
Terma ds cansaesmanta e ¢ esdareeido

Tl e prejeta: “Apdcagdo da femaments & gusencisnento de raco HEMEA no stor de

expurgo do cant e matell e esteiliagic”
 raspunsiel: Michele Cratia Al 4 Souss

‘Ovlatador: 5215 Saitos Mihien

Coorieatadare: Waris st e de #rotas

Iusificates da pasquia: Para que o pracessamenta ses resltac de forma sdequads, &
imprescindivel que o ariigo Que serd submetida 2o processo de esterilizalo, esteja ivie da

emts orploicn e de, sbstbrcta Bargllons. Daniaen o4 tapes wifsidas o Bipuyo, Justifative da pesquisa: Para que o processamento sfs reakzado s form edeuada, ¢

Hécnicas rewkiadss apressademente, incompietas ou madequadas fodem comprameter 3
fimpezs otsk, astm d cus a5 1\dades Gt POBEM Cotrometer e pracessa fam orlgem

o prucessa de trabatho,

da pasquiss: A fim de wotar o comprometimento des athidales raltadss o

expurgu foi examinaa 3 téoica Healtheare Fofure Mode and Efiect Aralsis [HIER) nos

imprescindioe que o artign que serd submetico 02 processa de-ssterirscls, €512l Wre 2
master orginics & do substingas orgAnicas. Dewante 35 elapes rediadas o Expurgs,
técricas resiuadas spressadamente, insompletas ou Iadequadas podem comsrumeler 3
timpeza total, A6

© procasso e rabilhn
Obietivo da pesguisa: A fim S eiar & comprmenmEnts Gas 3ihidades realiades no
expurgo foi examinads  écrica Heakhcare Failum Mode and EFfoct Ansiss: (HPMEA) res

Nustifests da pesquisa: Para qus & pocessamento sefs reafads e forma adeqnd &
mprescingiee oue 0 M0 QU Serd Subetid 80 rocesa de exerliagio, sssis e da
matéra crgirice o de substlnces foorginicas uraves 3% atapas raakeadas 10 Exuegn,
téemicas reatiagas apressstaments, DISmEIE ou leadeaus g0%n corpromcer 8
gz ot Kem

& processe e nbaitn
Obletve da pemusa: 4 fim de ewlar o omerametimenta das adgades AT 02

jmeso, impoza,
Procedimentn 3 que sard submetido: Sus colaboragin em garticar deste estuds, serd de
i dontificardo e
(0 ue pode dar emaco) e cisss potentiss (motive de wma
falhs ozarrer]. SerSo reaivadas um batal de & rewnides esm uraghs do uma hors & tints

IDAIgE f AN & ticrics Hestheare Filar Motk and Efect Asalysis TS| os
P

N
Prosedimsto » qee seck submetidos Sea colaboeario am partkigar deste estulo, serb de
Partcpar 633 reurifes HPMEA contriuingo com s opini @ axperibera ma Herd el &

cassificag3o dos mados de fa

Frecoimants § que serd aubmenida: ua salabaragi £ i dte Estuds, ses de

o ¢ i

sl causs

minutoscaa, . clisefeagiodos mados e B 0 e pade il cosis potencas e de e
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Termo de consentimento livre ¢ esclarecido

Titulo do projeto: “Aplicagio da ferramenta de perenciamento de rlsco HFVEA na setor de
expurga do centro de material e esteriizagia”

Pesquisadar respansavel: Michels Cristina almeida de Sousa

Orlentador: Sérgio Santos Mithlen

Coorientadora: Maria isabel Pedreira de Freitas

‘Termo de consentimenta livre e esclarecido

Thlo do projete: "Aplicagdo da ferramenta de gerenciamento de risco HEMEA. no setor de
expurgo do centro de material e esterillzagio”

Pesquisador respansdvel: Michele Cristina Almeida de Sousa

Orientador: Sérgin Santos Mihlen

Justificativa da pesquisa: Para que o processamenta seja realizada de forma adequada, & Coorientadora; Maria Isabel Pedreira de Freitas

imprescindivel que o artigo que serd submetido ao processo de esterilizagio, esteja livre da
matéria orgdnica e de substincias inorganicas. Durante as etapas realizadas no Expurga,
tichicas realizadas i ou podem a
limpeza total. Além de que as atividades que poder comprometer esse processa fem origem
varlada e determinam fatares importantes a quando se icar
o processo de trabalho
Objetivo da pesquisa: A fim de evitar o comprometiments das atividades realizadas no
expurgo foi examinada 3 técnice Healtheare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) nos Objetiva da pesquisa: A fim de evitar o comprometimento das atividades realizadas ne
procedimentos de recebimento, limpeza, enxgue & secagem dos instrumentais cirrgicos. expurgo fol examinada a técnica Healthcare Fallure Mode and Effect Analysis (HEMEA) nos
Procedimento a que serd submetido: Sua colaboragio em participar deste estudo, serd de i limpeza, 2! gem dos is i 0s.
particiar das reunides HFMEA contribuindo com sua opinido e experiéncia na identificagio e Procedimenta a que serd submetida: Sua colaboragio em participar deste estudo, serd de
dassificagio dos modos de falha (o que pode dar errado) & causas patenclais (metiv de uma participar das reunies HFMEA contribuinde com sua oginido e experiéncla na identificagio e
falha ocarrer], Serdo realizadas um totzl de B reunides com duragio de uma hora e winta classificagio dos modos de falha {o que pode dar errado) e causas potenclals (motivo de uma
minutos cada, falha acorrer), Seric realizadas um total de B reunides com duragio de uma hora e trinta
Aspactos éticos: Nio haverd queisquer riscos em sua participagiio neste estudo. Todas as minutos cada,
Informagdes obtidas serio sigllosas e confidenciais, sendo divuigadas apenas em eventas o Aspectos éticos: NEo haverd quaisquer riscos em sua participaclo neste estudo. Todas as
publicagties centificas, preservando sempre suz identidade. informades obtidas serlo sigilosas & confidenciais, sendo divulgadas apenas em eventos &
Outras Informagties: Nio haverd compensagBes financeiras ou custos decorrentes de su g i sempre
participaco no estudo, sendo a mesma, de cariter voluntério e caso vacé no tenha interesse Qutras Infarmagdes: N3o haverd compensagies financeiras ou custas decarrentss de sua
em participar, fsso S0 acamerass em nenhum prejuizo As suss stividades grofissianais, participas o no estudo, sendo a mesma, de cardter voluntirio e caso vocs ndo tenha interesse
Vack estard fivre em desistic & qualquer momento, mesmo que iniclmente fenha em participar, Isso ndo acarretard em nenhum prejulzo As suas atividades nr.\:l-ﬁs.slunils.
concordado, sem que isso tambim prejudique o seu trabaiho, Poderd tirar todas as dividas, Vs ek s e dasti & fusliint smoe i, oo b ek Sevle

P e e b i S e concordadlo, sem que isse também prejudique o sau trabalha. Padsrs tirar tadas as dividas,
. i
S e P L mesmo aguelas que aparecam durante o estudo, havendo compromissa do pesquisader em

Justificativa da pesquisa: Para que o processamento seja realizado de forma adequada, &
imprescindivel que o artigo que serd submetido 3o processa de esterilizagdo, estefa livre da
matéria orginica e de substincias inorganicas. Durante as etopas realizadas no Expurgo,
técnicas realizadas C au podem c 2
impeza total. Além de que as atividades que podem comprometer esse processe tem origem
variada & detarminam fatores impartantes  serem identificadas quanda se pretende qualificar
a precesso de trabalho

" ; j
3 ¢ i - i DECLARACAD DE CONSENTIMENTO: Eu, i 7h.c s Yena

concordo. em participar do presante estuda, sendo @ minha particpagio totalmente concorde em participar do presente estudo, sendo a minhd participagdo totalmente

il WS \ voluntéria. i ’
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