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RESUMO

Objetivo: discutir acerca da utilizagao das ferramentas de Analise de Modo e Efeitos de Falha e sua aplica¢ao na assisténcia
a saude. Método: trata-se de um artigo de reflexdo visando a apresentacéo do formato préprio de aplicagdo de ambas as
ferramentas seguida das suas diferengas de execugdo nos processos de trabalho. Resultados: ambos os modelos possuem
amesma finalidade, sendo direcionados para a detecgédo de falhas antes mesmo da sua manifestagao, auxiliando diretamente
na promogéo da seguranga. A anélise do erro, com a participagao das equipes e a geragao de indices de falhas, repercute
no planejamento e na implementacao de agdes praticas voltadas a seguranga do paciente. Conclusédo e implicagées para
a pratica: embora semelhantes, existem, entre eles, distingdes quanto a priorizacdo das falhas para elencar agoes praticas
corretivas, principalmente no calculo do indice de Prioridade de Risco relacionado a gravidade, na probabilidade de ocorréncia
e na detecgdo das falhas. Ambas as ferramentas se mostram como importantes aliadas dos gestores de saude para a detecgao

de falhas graves que colocam em risco a assisténcia livre de eventos adversos.

Palavras-chave: Seguranca do paciente; Gestdo em Saude; Avaliagéo de Processos em Cuidados de Saude; Analise do Modo e do Efeito

de Falhas na Assisténcia a Satude; Qualidade da Assisténcia a Saude.

ABSTRACT

Objective: to discuss the use of Failure Mode and Effects Analysis tools and their application in health care. Method: this is a
reflection article, aiming at presenting the proper application format for both tools, followed by their differences in execution in
the work processes. Results: both models have the same purpose, being directed to the detection of failures even before their

manifestation, directly assisting in the promotion of safety. The analysis of the error with the participation of the teams and the
generation of failure rates has repercussions on the planning and implementation of practical actions aimed at patient safety.
Conclusion and implications for the practice: although similar, there are distinctions regarding the prioritization of failures
to list practical corrective actions, mainly in the calculation of the Risk Priority Index related to severity, probability of occurrence
and failure detection. Both tools are shown to be important allies to health managers for the detection of serious failures that put

care free from adverse events at risk.

Keywords: Patient Safety; Health Management; Process Assessment, Health Care; Healthcare Failure Mode and Effect Analysis; Quality

of Health Care.

RESUMEN

Objetivo: discutir el uso de las herramientas de Analisis de Modos y Efectos de Falla y su aplicacién en la atencion médica.
Método: este es un articulo de reflexion, con el objetivo de presentar el formato propio de aplicacién adecuado para ambas
herramientas, seguido de sus diferencias de ejecucion en los procesos de trabajo. Resultados: ambos modelos tienen el mismo
propdsito, dirigidos a la deteccion de fallas incluso antes de su manifestacién, ayudando directamente en la promocion de la
seguridad. El andlisis del error con la participacion de los equipos y la generacién de tasas de fracaso tiene repercusiones en
la planificacion e implementacién de acciones practicas dirigidas a la seguridad del paciente. Conclusion e implicaciones
para la practica: aunque son similares, existen distinciones con respecto a la priorizacion de fallas para enumerar acciones
correctivas précticas, principalmente en el calculo del indice de Prioridad de Riesgo relacionado con la gravedad, la probabilidad
de ocurrencia y la deteccién de fallas. Se ha demostrado que ambas herramientas son aliadas importantes para los gerentes
de salud para la deteccién de fallas graves que ponen en riesgo la atencion libre de eventos adversos.

Palabras clave: Seguridad del Paciente; Gestion en Salud; Evaluacion de Procesos, Atencion de Salud; Andlisis de Modo y Efecto de

Fallas en la Atencion de la Salud; Calidad de la Atencién de Salud.
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Ferramentas para a seguranca do paciente
Jost MT, Branco A, Araujo BR, Viegas K, Caregnato RCA

INTRODUCAO

As organizagdes de saude necessitam desenvolver uma
cultura de seguranga de modo que sua for¢a de trabalho e seus
processos sejam focados na melhoria dos cuidados prestados.’
A National Patient Safety Foundation (NPSF) destaca as praticas
gue melhoram a seguranca do paciente, reduzindo a ocorréncia
de eventos adversos evitaveis.?® Assim, melhorar a cultura de
seguranca € um componente essencial da prevenc¢ao ou reducao
de erros e da melhoria geral da qualidade da assisténcia a satde.*

A seguranca do paciente é imperativa e pode representar
implicacdes para todo e qualquer individuo. A partir de
caracteristicas operacionalizadas pela gestao de segurancga,
todos os profissionais devem assumir a responsabilidade pela
assisténcia livre de danos, encorajando-se a identificagéo,
notificacéo e resolugao dos problemas, cultura que, a partir da
ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado organizacional
e proporciona recursos, estrutura e responsabilizacao para a
sua efetiva manutencao.?® A partir das metas internacionais de
seguranca do paciente preconizadas pela Joint Commission
International (JCI), as instituicbes de saude devem buscar
estratégias para trabalhar a sua implementacéo e identificar a
ocorréncia de eventos adversos, bem como reduzir ou eliminar
falhas nos processos assistenciais.5®

O processo de trabalho em saude caracteriza-se pela
sua complexidade, sendo que as atividades essenciais do
enfermeiro séo de carater assistencial, gerencial, educativo,
de pesquisa e de participacado.'® Na pratica de Enfermagem,
o profissional esta habilitado a desenvolver a Sistematizagao
da Assisténcia de Enfermagem (SAE), a qual visa a melhorar o
cuidado prestado ao paciente.!" Implementada por enfermeiros,
a SAE proporciona uma assisténcia segura e com qualidade,
buscando uma melhora na comunicagéo e trazendo beneficios
ao paciente e a equipe de saude."

Algumas ferramentas criadas e utilizadas na industria, como
a Andlise de Modo e Efeitos de Falha, conhecida em inglés como
Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), foram direcionadas
para a saude com a finalidade de mapear, avaliar e propor o
controle dos eventos adversos antes que ocorram.'? A Andlise do
Modo e do Efeito de Falhas na Assisténcia a Saude, Healthcare
Failure Mode and Effects Analysis (HFMEA), também & um método
sistematico e proativo para avaliar processos, identificando,
além das falhas, seu impacto na assisténcia, podendo elencar
prioridades para um plano de acdo. Dessa forma, a redugéo de
erros pode trazer beneficios de uma assisténcia de qualidade
com o menor dano possivel ao paciente.” 34

Ha evidéncias, na literatura, que expdem a aplicabilidade das
ferramentas no cotidiano assistencial em saude.>'® Observam-se
resultados quanto a funcionalidade da sua utilizagéo por meio do
mapeamento dos eventos geradores de erros, levando a delimitagdo
de estratégias que evitem a manifestagéo destes.'s'® Em vista da
necessidade de se aplicar metodologias para a andlise do modo
e do efeito de falhas na assisténcia a saude, prevenindo erros
e promovendo a assisténcia segura e de qualidade, denota-se
a importancia do conhecimento dos modelos de andlises de

falhas para a sua aplicacéo por profissionais de saude e gestores
como estratégia da gestédo em saude. Objetiva-se, neste artigo,
discutir acerca da utilizagao das ferramentas de Analise de Modo
e Efeitos de Falha e sua aplica¢édo na assisténcia a saude.

METODO

Trata-se de um artigo de reflexao que propde uma discussao
acerca da avaliagao de processos em cuidados de saide coma
aplicacdo das ferramentas FMEA e HFMEA, visando & seguranga
dos pacientes, apresentando ambos os modelos quanto as suas
caracteristicas e diferencas de execugéo.

RESULTADOS

Analise de Modo e Efeitos de Falha

A FMEA é uma ferramenta que possibilita a tomada de decis6es
para impedir a manifestacdo de erros evitaveis e observados
durante a andlise das etapas de um trabalho.! E definida como
uma metodologia qualitativa que permite analisar, no fluxo de
trabalho, as falhas, suas causas e efeitos, levando a reflexao
das ac¢des que possibilitam a corre¢ao precoce destes erros.'®

O FMEA divide-se em sete etapas: 1) selecionar um processo
de trabalho a ser avaliado; 2) recrutar uma equipe multidisciplinar
para a aplicagéo; 3) estabelecer um fluxo de trabalho por parte
da equipe; 4) levantar as falhas inerentes aos processos, causas
e efeitos; 5) para cada falha, calcular o indice de Prioridade de
Risco (Risc Priority Number - RPN); 6) avaliar as falhas com
maior RPN e definir as agbes praticas e 7) recalcular o RPN
apos a implementacao das agdes de melhoria.202!

Para selecionar um processo de trabalho, deve-se priorizar
aquele que se destaca pela maior observancia de falhas. Deverao
ser avaliados os subprocessos para filtrar, de forma mais precisa,
todas as falhas,® apds elencar uma equipe multidisciplinar,
conhecedora do processo, para que identifique as causas
que possam acarretar risco ou danos, priorizando as medidas
corretivas,202223

A equipe devera ter um lider, o qual apresentara a ferramenta
e orientara os demais membros, e um expert na ferramenta para
esclarecimentos.'®?° Todos poderao alterar as etapas do diagrama
de trabalho conforme a necessidade. Em seguida, para cada
etapa do processo, deverao ser elencadas as principais falhas
e, para cada uma, identificadas quais as suas causas e efeitos.
Verificam-se, individualmente, para cada falha, utilizando-se uma
escala de zero a dez, o valor de severidade (S), a ocorréncia (O)
e aprobabilidade de detec¢éo (D), multiplicando os valores para
obter o RPN: quanto mais alto o valor atribuido a severidade e
a ocorréncia, e baixo para a probabilidade de deteccao, maior
serdo o RPN e a magnitude da falha.'®

De acordo com afinalidade e a caracteristica do processo, os
valores de referéncia da escala e seus significados poderéo alterar-
se, porém, recomenda-se utilizar as escalas originais.?* Os pontos
de corte para o RPN sao determinados pelos membros de modo
que os esfor¢os se concentrem nas falhas mais importantes.'® Na
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etapa seguinte, a equipe devera atentar para a falha com maior
RPN e, consequentemente, determinar agdes corretivas de curto
prazo.?' Todas as etapas do FMEA deverao ser documentadas,
de preferéncia, pelo lider, para o registro de todas as falhas e os
processos destacados.?’ O FMEA possibilita que os responsaveis
pelas praticas corretivas e seus prazos sejam registrados.!2®
Orienta-se que, apos incorporadas as praticas no processo de
trabalho, os membros se reiinam para recalcular o RPN e verificar
se a falha foi minimizada ou eliminada.™®

Sua eficacia tem sido criticada por apresentar baixa precisdo.?®
Entretanto, é bastante utilizada em varios cenarios, principalmente
na saude, sendo reconhecida como método para aprimorar a
qualidade, mesmo em situacdes potencialmente errbneas.26%”

Analise do Modo e do Efeito de Falhas na
Assisténcia a Saude

A HFMEA foi desenvolvida como uma adaptacéo do FMEA,
objetivando a analise dos pontos criticos dos servigos de saude.?
O HFMEA também promove as agdes corretivas antes que o
evento adverso ocorra, sendo um modelo de analise prospectiva
hibrida, pois, além de identificar o risco proativo, também faz
uma anadlise de causa raiz. Sua aplicagdo concentra-se em
cinco passos: 1) definir o escopo e o processo a ser analisado;
2) organizar e reunir uma equipe multidisciplinar; 3) descrever
as etapas do processo em diagrama; 4) determinar o Hazard
Score Matrix para cada modo de falha e 5) elaborar as agbes
praticas.?>2®

Os participantes, conhecedores do processo em analise,
deverao entrar em consenso sobre a atividade elencada para
a avaliagdo, além de incluir a participagéo de um entendedor
do HFMEA. Poderéao ser designados subprocessos de acordo
com o fluxo de trabalho pré-determinado.?®> Da mesma forma,
para cada modo de falha, a equipe observa as causas inerentes
nos processos do fluxo: para uma unica falha, poderao existir
varias causas.?*? Em seguida, determinam-se a severidade e a
frequéncia de ocorréncia dos modos de falha, verificando-se o
Hazard Score.™ A classificagéo de severidade e seus valores na
Hazard Score incluem “catastrofico” (4), “critico” (3), “moderado” (2)
e “desprezivel” (1).'%2® Ja as categorias de probabilidade incluem
“frequente” (muitas vezes em um ano), “ocasional” (muitas vezes
em dois anos), “raro” (algumas vezes entre dois e cinco anos), e
“remoto” (cinco a 30 anos), adotando-se igualmente valores de
quatro a um, respectivamente.'*?® Os valores de severidade e a
probabilidade deveréo ser multiplicados e observada a categoria
de pontuagéo na Hazard Sore Matrix.142328

Procede-se a Arvore de Decis&o na qual sdo verificados,
entre os modos de falha levantados, aqueles que possuem maior
criticidade, baixa efetividade de controle e pouca deteccao,
ou seja, escore igual ou maior a oito.'?* Como criticidade,
entende-se qual o impacto da falha em um determinado ponto do
processo, verificando se € um ponto de fraqueza que, ao ocorrer
isoladamente, gera o erro e desestabiliza o fluxo de trabalho. 42

Trata-se de um modelo de triagem onde todas as falhas
deverdo passar, concentrando a atencdo da equipe aquela
mais grave, determinando a¢des em curto prazo. Fazem-se as
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seguintes perguntas: “o risco é intoleravel? E um ponto fraco?
Existem procedimentos de controle inseridos no processo?
A falha é facilmente detectada a ponto de néo precisar ser
controlada?”.2%?8 Se a falha ndo é considerada um ponto fraco
critico no processo ou, caso considerada, ja existem acdes de
controle inserido ou, ainda, se pode ser facilmente detectada,
orienta-se para interromper a andlise da Arvore de Decis&o. 423
Todavia, ao observar que ha um ponto critico, prossegue-se
para o préximo passo.'+?® Assim, deverao ser designadas agoes
praticas de correcao e os responsaveis em implementa-las. 428

DISCUSSAO

A FMEA e HFMEA possuem o propésito comum de prevenir
falhas por meio da deteccdo. Em ambas, o fluxo é praticamente
igual em relagéo a estrutura e a conducao de andlise dos modos
de falha. Nas duas, s&o orientados tanto o estabelecimento de
como ocorre a funcionalidade do ambiente de trabalho quanto
a construcdo de um fluxo/diagrama que determine as etapas
subsequentes.?® Igualmente, deve-se constituir uma equipe
multidisciplinar e estabelecer individualmente, por modo de falha,
as causas inerentes.'#2°2" Apesar de 0 processo ser o mesmo,
as categorias numéricas utilizadas diferem.2

No FMEA, apos o levantamento das causas, verificam-se
os efeitos da falha sobre os processos de trabalho e, entéo,
efetua-se o calculo do RPN, multiplicando-se os valores de
severidade, ocorréncia e probabilidade de detec¢éo de cada falha
determinados por escala de zero a dez. Posteriormente, elabora-
se a designacao das agdes para corrigir ou evitar a manifestagéo
do modo de falha.'® Para o HFMEA, apds o estabelecimento das
causas, para cada modo de falha, categorizam-se a severidade
e aocorréncia em uma pontuag¢édo de um a quatro, multiplicando-
se os valores para, subsequentemente, aplicar a Hazard Score
Matrix.'*2328 Apenas as falhas com valor igual ou superior a
oito sdo classificadas como “intoleraveis” e serao submetidas
a triagem na Arvore de Decisdo: apenas ao representar um
ponto critico passarédo para a etapa seguinte, de orientagdo
para a agao corretiva.?® Ao contrario, por meio do FMEA, todos
os modos de falha sdo avaliados e recebem uma agao pratica,
elencando prioridades.

Essa caracteristica pode ser um ponto limite do FMEA:se a
equipe ndo estiver bem orientada ao correto uso e fim da ferramenta,
podera concentrar-se em varios modos de falha, possibilitando
o desvio de atencéo as falhas menos preocupantes. Por outro
lado, as falhas classificadas como baixas ou néo prioritarias
podem gerar intervenc¢des e melhorias, mesmo que pequenas,
que poderao ser implementadas posteriormente.

O HFMEA, ao contrario, devido a estrutura diferenciada
de triagem, a todo o momento, conduz a equipe a direcionar
os esforgos ao modo de falha mais grave para, entao, repensar
as praticas com a finalidade de impedir a ocorréncia do evento
adverso. Ainda sobre o célculo do RPN na FMEA, podem ocorrer
equivocos devido ao significado inversamente proporcional das
categorias de classificagéo para a probabilidade de detecg¢éo e
ocorréncia; diferentes pontuagdes podem originar o mesmo RPN
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com o risco de ndo expressar a magnitude da falha.'®?? Dessa
forma, um dos membros devera ser conhecedor da ferramenta
de escolha a fim de conduzir os demais para a correta utilizagéo
e esclarecimentos.202

Estudos mais recentes demonstraram a efetividade das
ferramentas para avaliar os processos de trabalho e levantar
0s erros que possam prejudicar diretamente a seguranca do
paciente.’®'® H4 também evidéncias da utilizagdo da FMEA
em Centro Cirurgico (CC) por meio da verificagdo de pontos
criticos da assisténcia da Enfermagem possiveis geradores
de erros.””'® No CC, verificaram-se modos de falha com altos
indices de Riscos nas etapas de agendamento de cirurgias,
distribuicdo de medicamentos pela farmacia satélite, preparo
de materiais no Centro de Materiais e Esterilizacdo (CME) e
atividades assistenciais em CC."® Apos a aplicagéo das agdes
corretivas, evidenciou-se a queda no recalculo do indice de
Risco para as quatro etapas.'®

QOutro estudo internacional aplicou a HFMEA para avaliar
a qualidade nos processos de transfuséo de sangue em uma
emergéncia pediatrica.?® Foram identificados, ao todo, 77 modos
de falha, sendo 13 identificados como risco ndo aceitavel (Hazard
Score superior a oito). Para cada um dos modos de falha,
sugeriram-se acdes corretivas, tais como treinamento com as
equipes sobre o procedimento de transfusdo de sangue, alertas
para a correta identificacdo dos pacientes e auditorias mensais
para a reavaliagdo dos processos.?® Em ambas as ferramentas,
ha a possibilidade de avaliar os resultados e observar sua
influéncia no trabalho em saude. Os instrumentos HFMEA e
FMEA demandam tempo e pleno comprometimento da equipe.'®
Assim, todos os participantes devem entender aimportancia de
analisar cada etapa e estar comprometidos para o sucesso da
aplicabilidade destes instrumentos. 624

Por meio da aplicagéo entre equipes, cada integrante analisa
e observa os modos de falha que colocam em risco a atividade
assistencial. Assim, a sua metodologia possibilita a acdo de
reflexdo coletiva acerca da efetividade do cuidado quanto a
seguranca do paciente e a sugestdo de agdes corretivas por
parte dos integrantes. > O construir coletivo insere os profissionais
como atuantes diretos de mudangas no ambiente de trabalho,
possibilitando a construgcdo de uma cultura de seguranca.

CONCLUSOES E IMPLICACOES PARA A
PRATICA

Foi possivel apresentar as ferramentas FMEA e HFMEA
quanto a sua utilizag&o nos processos de saude para a aplicagéo
na pratica, pois sdo métodos que auxiliam, na area da saude, a
correcao de falhas antes da sua ocorréncia e podem promover
uma assisténcia segura e uma avaliagdo proativa de riscos
relacionados ao cuidado.

Apesar da finalidade em comum, ha diferencas quanto ao
seguimento de utilizagéo e cabe as equipes delimitar quais dos
modelos aplicar de acordo com as caracteristicas e demandas
do processo de trabalho a ser analisado. Entre eles, existem
distingdes quanto a priorizagao das falhas para elencar agoes

praticas corretivas, principalmente no calculo do indice de
Prioridade de Risco relacionado a gravidade e na probabilidade
de ocorréncia e detecgdo das falhas. Para tanto, os servicos
devem apropriar-se dos métodos de aplicagdo de ambas as
ferramentas e os participantes precisam ser detentores de
conhecimento acerca dos processos de saude para a garantia
da efetividade e o alcance dos objetivos.

As instituicbes de saude preocupam-se, mais intensamente
nos ultimos anos, com a organizagédo da assisténcia isenta de
falhas. Para tanto, aplicar ferramentas que avaliem os processos
de trabalho, com a finalidade de alcangar o cuidado seguro,
deve tornar-se uma pratica nas instituicées, instaurada por
gestores e enfermeiros, permitindo o aperfeicoamento dos
processos de trabalho. Ao pensar em seguranca do paciente
na area da saude, o FMEA e o HFMEA apontam, no sistema,
erros ou a potencial ocorréncia de falhas, as quais poderao
manifestar-se em eventos adversos graves ao paciente. Dessa
forma, mostram-se como importantes aliados para os servicos
de saude, permitindo a reflex&o e a pratica dos gerenciamentos
deriscos e a eliminagdo dos eventos adversos responsaveis por
reduzir o cuidado seguro ao paciente.

Proativamente, além de delimitar as falhas, possibilitam que
as equipes repensem 0s processos, bem como as novas praticas
de prevencao e se estas estéo sendo efetivas ou ndo. Por meio da
prevencéo dos eventos adversos, pode-se evitar o aumento dos
custos hospitalares e os riscos para os profissionais de saude.

Portanto, as implicacdes deste estudo para a pratica de
Enfermagem destinam-se a aplicacao dessas ferramentas na
analise dos processos de trabalhos, no ambito assistencial e de
pesquisa, assim como considerando o enfermeiro com papel
educador frente a equipe de saude, promovendo a identificagdo
de falhas, propondo acdes de melhorias relacionadas a seguranga
do paciente e aproximando a pratica da teoria na busca da
qualidade e seguranca na assisténcia.

Identifica-se, como limitagdes do estudo, que ainda hd poucas
pesquisas que aplicam essas ferramentas nas instituicbes de
saude. Entende-se que s@o necessarios estudos futuros para
a abordagem dessa tematica, pois sdo modelos de analise de
falhas com tamanho potencial para prevenir e corrigir eventos
graves presentes na assisténcia a saude.
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