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RESUMO 

Essa pesquisa teve como objetivo identificar, classificar e analisar modos de falhas 
no processo de medicação e propor ações sistematizadas para seu monitoramento, 
correção e prevenção. Trata-se de pesquisa avaliativa que utilizou a metodologia 
Healthcare Failure Mode and Effect Analysis, em dois grupos compostos por 
profissionais de um Serviço de Transplante de Medula Óssea, de junho à agosto de 
2018. Foram identificados 207 modos de falhas relacionados ao processo de 
medicação e classificados em Erros de checagem (14%); de aprazamento (25,6%); 
administração (29%); diluição (16,4%); prescrição (2,4%) e de identificação (12,6%). 
As causas dos modos de falhas foram classificadas, majoritariamente, como 
negligência (70%) e imprudência (26,6%) e a análise do risco resultou em prioridade 
de intervenção moderada (51,7%) e alta (30,9%). A não observação das 
recomendações constantes no protocolo para uso seguro de medicamentos foi 
identificada como o principal modo de falha. Potencialmente, os efeitos das falhas 
atingem diretamente o paciente, que é compreendido como elemento central quando 
erros com medicação acontecem. Entre as ações recomendadas destaca-se a 
criação do Grupo interno de qualidade como ferramenta de intervenção frente a alta 
prioridade identificada a partir da análise de risco, com ações voltadas à auditoria e 
educação continuada. Conclui-se que a metodologia Healthcare Failure Mode and 
Effect Analysis demonstrou ser instrumento válido e confiável, de fácil compreensão 
e aplicação, que pode ser utilizado na prática clínica, contribuindo para a prevenção 
de erros no processo de medicação.  

Palavras-chave: Erros de medicação. HFMEA. Protocolo. Segurança do paciente. 



ABSTRACT 

This research aimed to identify, classify and analyze failure modes in the medication 
process and propose systematized actions for its monitoring, correction and 
prevention. This is an evaluative research that used the “Healthcare Failure Mode 
and Effect Analysis” methodology in two groups composed by professionals of a 
Bone Marrow Transplant Service from June to August 2018. A total of 207 failure 
modes related to the medication process were identified and classified as Checking 
errors (14%); scheduling (25.6%); administration (29%); dilution (16.4%); prescription 
(2.4%) and identification (12.6%). The causes of failure modes were mostly classified 
as negligence (70%) and recklessness (26.6%), and the risk analysis resulted in a 
moderate (51.7%) and high (30.9%) intervention priority. The non-observation of the 
recommendations contained in the protocol for the safe use of medications was 
identified as the main mode of failure. The effects of failures potentially affect the 
patient directly, who is seen as the central element when medication errors occur. 
Among the recommended actions, we highlight the creation of the internal Quality 
Group as an intervention tool against the high priority identified from the risk analysis, 
with actions focused on auditing and continuing education. It was concluded that the 
Healthcare Failure Mode and Effect Analysis methodology proved to be a valid and 
reliable instrument, easy to understand and apply, that can be used in clinical 
practice, contributing to the prevention of errors in the medication process. 

Keywords: HFMEA. Medication errors. Patient safety. Protocol. 
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1 INTRODUÇÃO 

Segurança do paciente é definida como a redução do risco de danos 

desnecessários associados aos cuidados de saúde a um mínimo aceitável durante 

o cuidado médico-hospitalar. Pois, considerando-se a complexidade de

procedimentos e tratamentos incutidos nos serviços prestadores de assistência, o 

potencial para o dano ao paciente é real. (WHO, 2011).  

A Organização Mundial de Saúde (OMS) estima que um em cada dez 

pacientes possa sofrer algum tipo de erro e/ou evento adverso durante a 

assistência à saúde, e que é preciso estabelecer medidas de prevenção a fim de 

reverter esse tipo problema. Para a OMS erro é definido como uma falha na

execução de uma ação planejada de acordo com o desejado ou o desenvolvimento 

incorreto de um plano. Esses podem ocorrer por uma ação errada ou por não

conseguir praticar a ação certa, quer seja na fase de planejamento ou na de

execução. (WHO, 2011).

Sendo assim, o erro ou o incidente pode ser determinado como evento ou 

circunstância que poderia ter resultado, ou causar dano desnecessário ao 

paciente, podendo ser proveniente de atos intencionais ou não. Quando são 

detectados antes ou não chegam ao paciente, são chamados de near miss (quase 

erro), já quando atingem, mas não causam agravos são chamados de incidentes 

sem danos, e quando resultam em dano, são chamados de incidentes com dano 

ou evento adverso. Os eventos adversos são a forma mais simples de se 

reconhecer o erro quantitativamente, pois causam danos, o que os tornam mais 

fáceis de serem identificados e afetam em média, 10% das admissões 

hospitalares. (PAVÃO et al., 2011; QUINTO NETO, 2006). 

Estudo realizado em cinco países da América Latina, demonstrou que 

10,5% dos pacientes hospitalizados sofreram algum tipo de evento adverso, 

desses, 58,9% poderiam ter sido evitados. Do total, mais de 28% causaram 

incapacidade e 6% estiveram associados à morte do paciente. (ARANÁZ-ANDRÉS 

et al., 2011). 

Quando o erro ocorre no processo de medicação pode ser classificado 

como evento adverso que prejudica o paciente, causado pela indução ou uso 

inadequado do medicamento. O erro pode estar associado a qualquer fase do 
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processo; desde a sua prescrição, transcrição, dispensa, administração, até a sua 

monitorização. (WACHTER, 2013). 

Os incidentes com medicamentos então entre as principais causas de dano 

em ambiente hospitalar (BEZERRA et al., 2009; MENDES et al., 2009; MENDES et 

al., 2013) e envolvem a participação de diferentes profissionais. (OLIVEIRA; 

MELO, 2011). Sendo que os pacientes hospitalizados estão mais expostos a esses 

incidentes, devido à sua condição clínica e à grande quantidade de medicamentos 

utilizados. (CAMIRÉ; MOYEN; STELFOX, 2009; KANE-GILL et al., 2012). 

No Brasil vários casos já foram sido noticiados e ganharam repercussão na 

mídia. Em 2010, em São Paulo, ocorreu a morte de uma criança de doze anos 

resultante da administração de vaselina endovenosa ao invés de soro. A auxiliar de 

enfermagem admitiu à polícia ter feito a troca de medicamentos e disse ter sido 

induzida ao erro devido à semelhança entre as embalagens e por estarem 

armazenadas no mesmo local. Depois desse fato, a instituição de saúde adotou 

medidas para melhorar a identificação dos frascos de soros e medicamentos nos 

hospitais que gerencia. A medida tomada foi a adesão de etiquetas e rótulos nos 

frascos, que passam a ser identificados por meio de cores, de acordo com a via de 

administração. (FALCÃO, 2011). 

Visto que o erro não é individual, a análise das responsabilidades deve ser 

analisada sob a perspectiva dos processos de assistência, a fim de criar 

mecanismos que antecipem os erros, permitindo sua prevenção. (ANDRADE et al., 

2015; COLI; ANJOS; PEREIRA, 2010).  

Desta forma, os profissionais de saúde, incluindo com destaque a equipe 

de enfermagem, devem promover um cuidado seguro, livre de qualquer dano 

durante seus cuidados, objetivando a identificação de possíveis falhas e 

consequentemente a busca de soluções. Entre essas, o uso de protocolos que 

padronizam e orientam a prática profissional na assistência ao paciente. 

Com isso, essa pesquisa vem contribuir na área sobre segurança do 

paciente no que tange à terapia medicamentosa, desde a dispensação até a 

administração de medicamentos e observação de seu resultado, na área de 

transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH). 

O TCTH, também conhecido por transplante de medula óssea, é um dos 

principais tratamentos para pacientes portadores de doenças oncológicas, 

hematológicas e congênitas. Esta modalidade de tratamento possibilita prolongar o 
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período de vida ou pode representar a cura, por meio da substituição da medula 

óssea doente, ou deficitária, por células tronco hematopoiéticas saudáveis. 

(FONSECA; SECOLI, 2008). 

Contudo, esse procedimento pode provocar complicações, pois se trata de 

terapêutica de longo curso, agressivo e complexo. Durante o período de internação 

o paciente apresenta imunossupressão grave devido à administração de 

quimioterapia e/ou radioterapia. Por isso, estes possuem maiores riscos de 

infecções virais, bacterianas ou fúngicas, o que resulta na necessidade de 

permanecerem em ambiente isolado. (SANTOS et al., 2012). 

O TCTH é um procedimento que consiste na infusão de células-tronco 

hematopoiéticas (CTH) por via intravenosa, com a finalidade de restabelecer a 

normalidade funcional da medula óssea. (ORTEGA; STELMATCHUK; CRISTOFF, 

2009). A medula óssea é a principal e a mais tradicional fonte de células-tronco 

hematopoiéticas, no entanto, há outras fontes que são utilizadas nesse processo 

como células progenitoras hematopoiéticas: o sangue do cordão umbilical e 

placentário. (CURCIOLI; CARVALHO, 2010). 

O transplante alogênico ocorre quando a medula ou células provêm de 

outra pessoa, aparentado ou não-aparentado; o autólogo, quando as células 

precursoras de medula óssea provêm do próprio paciente transplantado, depois de 

retiradas e criopreservadas; no singênico, o paciente recebe as CTH do irmão 

gêmeo; e o haploidêntico é quando a espera por um doador totalmente compatível 

não pode ser prolongada ou diante da não pega medular do primerio transplante. 

Nesta última modalidade, as CTH provêm de um doador familiar parcialmente 

compatível (ORTEGA; STELMATCHUK; CRISTOFF, 2009). 

Independe do tipo de transplante, o TCTH é composto por quatro fases: 

condicionamento, infusão, aplasia e recuperação medular. (REIS; VISENTAINER, 

2004). Durante esse processo, o paciente fica exposto a procedimentos médicos 

complexos, muitas vezes invasivos, em decorrência das diversas medicações 

ocorre o estado de imunossupressão e resistência antimicrobiana. (PASQUINI; 

COUTINHO, 2013).  

No serviço de TCTH do Complexo Hospital de Clínicas da Universidade 

Federal do Paraná (CHC-UFPR), a equipe de enfermagem desempenha 

importante papel no preparo e na administração de medicamentos. A unidade 

possui uma capela de fluxo laminar, na qual a diluição e preparo de fármaco é de 
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responsabilidade dos enfermeiros, exceto quimioterápicos, entre outros, que são 

preparados pelo serviço de farmácia hospitalar.  

Em um hospital de grande porte que administra cerca de seis milhões de 

doses de medicações, estima-se que ocorram cerca de 4.000 incidentes com 

danos evitáveis, gerando aumento nos custos que variam entre 25 e 35 milhões de 

dólares. (KALE et al., 2012). Neste contexto, e com o objetivo de caracterizar os 

eventos adversos relacionados à medicação e identificar o perfil medicamentoso 

do Serviço de Transplante de Medula Óssea (STMO), no ano de 2017 foi criado e 

validado um protocolo para o uso seguro de medicações no Serviço de Transplante 

de Medula Óssea do CHC-UFPR. Partiu-se, portanto, da premissa que assegurar e 

garantir protocolos de trabalho que priorizem a segurança do paciente, mediados 

pela qualidade e isenção de riscos à saúde e avaliação da efetividade constituem 

pilares importantes para a busca da excelência da assistência à saúde. (SANTOS, 

2017). 

Considera-se ser imprescindível pensar na segurança do paciente durante 

todo seu processo de tratamento terapêutico, e junto a isso empregar métodos 

para analisar os protocolos que têm por objetivo padronizar a assistência à saúde. 

Esses objetivam identificar falhas e possibilitam alterações, planejamento de novos 

tópicos e ações corretivas e preventivas. Nesta pesquisa utilizou-se Failure Mode 

and Effect Analysis (FMEA) como metodologia de avaliação. Esta consiste em 

ferramenta que tem como objetivo evitar, por meio da análise das falhas potenciais 

e propostas de ações de melhoria, a ocorrência de falhas no projeto do produto ou 

do processo. Esta detecta as falhas antes, diminuindo as chances de o produto ou 

o processo falhar. (HINRICHSEN et al., 2012). É aplicável com os seguintes 

objetivos: 1 – diminuir a probabilidade da ocorrência de falhas em projetos de 

novos produtos ou processos; 2 – diminuir a probabilidade de falhas potenciais (ou 

seja, que ainda não tenham ocorrido) em produtos/processos já em operação; e, 3 

– aumentar a confiabilidade de produtos ou processos já em operação por meio da 

análise das falhas que já ocorreram; e para diminuir os riscos de erros e aumentar 

a qualidade em procedimentos. (HINRICHSEN et al., 2012).  

O FMEA permite elencar problemas, desenvolver e executar processos ou 

protocolos considerando, em cada etapa, as vantagens e desvantagens pautadas 

na relação custo/benefício, e conforme é utilizada por uma equipe de profissionais, 
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adquire maior eficácia na identificação e prevenção das possíveis falhas. 

(CASSIANI, 2010). 

Embora desenvolvida por engenheiros e inicialmente empregada em 

indústrias de alto risco como a aviação e a energia nuclear, o FMEA é, na 

atualidade, usado na avaliação proativa e melhoria da segurança de processos 

complexos de cuidados à saúde, sendo recomendada por organizações 

internacionais, tais como Joint Commission International (JCI), Institute for 

Healthcare Improvement (IHI) e Institute for Safe Medication Practices. (BRASIL, 

2017). 

A primeira etapa na FMEA, independentemente da modalidade, é a 

realização de sessões sistemáticas de brainstorming, que pode ser traduzido como 

chuva de ideias ou tempestade de ideias. Nesta etapa, cada atividade 

desenvolvida no processo é analisada, identificando-se os possíveis modos, efeitos 

e causas potenciais de falha. Os mecanismos de controle existentes para evitar os 

modos potenciais de falha, tanto direcionados para a prevenção como para a 

detecção, também são verificados. A equipe utiliza suas experiências profissionais 

e documentos como fonte de informação. (BRASIL/ANVISA, 2017). 

Após esta etapa, são determinados os índices de severidade (S) do efeito 

do modo de falha, de probabilidade de ocorrência (O) da causa potencial de falha e 

de detecção (D) dos controles, constituídos de notas de um a dez, atribuídas pelos 

profissionais e embasadas nos conhecimentos e vivências. (BRASIL/ANVISA, 

2017). 

Com isso, o processo de avaliação é, sobretudo, aprender com a realidade, 

entender as causas que levaram aos acertos ou aos erros, permitindo 

compreender o que deveria ser feito para contornar as dificuldades e alcançar os 

objetivos previstos. A partir da avaliação, é possível corrigir erros, aprimorar o 

desempenho institucional e reduzir a ocorrência de eventos adversos. (SERRA et 

al., 2016). 

Existem várias derivações do método FMEA e as mais utilizadas são: 

System FMEA, Design FMEA, Process FMEA, 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). 
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O HFMEA é uma ferramenta utilizada para avaliar e propor o controle dos 

eventos adversos antes que eles ocorram e detectar os eventos adversos que 

tenham acontecido, porém sem detecção prévia. (DEROSIER et al., 2002). Este 

consiste em uma adaptação da FMEA, mais específica para a área saúde, 

desenvolvida pelo Veterans Administration National Center for Patient Safety, com 

a finalidade de identificar e reduzir os eventos relacionados à segurança do 

paciente em ambiente hospitalar. (DEROSIER et al., 2002).  

A utilização dessa ferramenta objetiva reduzir a possibilidade de eventos 

adversos e de dano futuro para os pacientes, por meio da identificação de 

condições de risco, da determinação dos efeitos que poderão advir na ocorrência 

de erro, bem como das recomendações de medidas corretivas e melhorias 

necessárias para prevenir. A metodologia objetiva também eliminar as falhas, 

aumentando a probabilidade de que o processo se desenvolva de maneira 

satisfatória, melhorando a sua confiabilidade, segurança e qualidade. 

(BRASIL/ANVISA, 2017).  

O método HFMEA permite, portanto, conduzir um estudo para identificar e 

avaliar as falhas potenciais, cujo objetivo é evita-las no processo de medicação, 

tendo como base as não conformidades do produto com as especificações do 

protocolo, com o objetivo de análise com fins de diminuir os riscos de falha.  

De acordo com o estudo de Santos (2017), realizado no CHC-UFPR, o uso 

seguro de medicamentos é considerado um processo complexo e multidisciplinar; e 

no qual os profissionais de enfermagem participam ativamente nas fases de maior 

importância da terapia medicamentosa. A pesquisadora verificou que apesar do 

preparo, a administração de medicamentos e ações realizadas pela enfermagem 

se caracterizaram como ação fundamental na terapia medicamentosa; ocorre um 

número expressivo de erros que podem, ou não, resultar em danos ao paciente. 

Sua pesquisa culminou com a criação do protocolo para o uso seguro de 

medicamentos, com vistas a contribuir para que os profissionais, neste caso 

predominantemente enfermeiros, estejam atentos para a necessidade da 

implantação de padronização de todas as ações pertinentes ao ciclo da 

medicação, evitando erros. (SANTOS, 2017). 

O referido protocolo foi elaborado entre setembro de 2016 e março de 

2017, a partir dos resultados obtidos na contextualização inicial e baseado em 

literatura. Foram realizados encontros do Grupo de Discussão, composto por 
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profissionais de enfermagem que atuavam no STMO, entre os meses de abril a 

junho de 2017. Após o término dessa etapa realizaram-se os ajustes no protocolo, 

atendendo às sugestões do grupo, resultando na primeira versão, a qual foi 

submetida à avaliação por um grupo de especialistas no período de 20 de junho a 

13 de julho de 2017, utilizando a Técnica Delphi. (SANTOS, 2017). 

Após análise da avaliação pelos especialistas, foi ponderada a pertinência 

e a viabilidade das recomendações, o protocolo foi validado e implantado no 

STMO, após a capacitação da equipe de enfermagem para o seu uso integral em 

março de 2018. 

Mediante esta contextualização e reconhecendo a importância da avaliação 

sistemática do ciclo de medicação, propôs-se esta pesquisa, a partir da referente 

questão norteadora: Quais são os potenciais riscos e modos de falhas de 

medicação no STMO? 

 

1.1 OBJETIVOS 
 

 Identificar os modos de falhas em potencial no processo de medicação. 

 Analisar e classificar os modos de falha no processo de medicação. 

 Propor ações sistematizadas para monitoramento, prevenção e correção 

de erros com medicação, direcionadas aos efeitos das falhas 

identificadas. 
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 
 

Para discorrer sobre o assunto, esta revisão de literatura é composta pelos 

temas segurança do paciente, segurança no processo de medicação e metodologia 

HFMEA.  

 

2.1 SEGURANÇA DO PACIENTE 
 

A segurança do paciente representa um problema mundial de saúde 

pública que afeta os países em todos os níveis de desenvolvimento. A OMS estima 

que milhões de pacientes em todo o mundo, sofrem lesões incapacitantes ou morte 

relacionadas às práticas e cuidados inadequados prestados pelas equipes de 

saúde. (BRASIL/ANVISA, 2013).  

Hipócrates, considerado o pai da medicina, trazia como recomendação 

“Primum non nocere” que significa primeiro não cause o dano. Ele já demonstrava 

a ideia de que a assistência e os cuidados prestados pelos profissionais da saúde 

podem resultar em danos e prejuízos ao paciente. (BRASIL/ANVISA, 2013).  

Nessa mesma perspectiva, Florence Nightingale, enfermeira inglesa, 

ressaltou preocupação com a qualidade dos cuidados prestados às pessoas. Ela 

trabalhou na Guerra da Crimeia (1853 a 1856) e, ao observar as condições 

precárias de higiene e conforto que os soldados eram submetidos, priorizou a 

segurança visando a oferecer qualidade nos cuidados prestados. (NASCIMENTO; 

DRAGANOV, 2015). 

James Reason (2000) psicólogo britânico e pesquisador, criador da “Teoria 

ou Modelo do Queijo Suíço” (FIGURA 1), traz que o erro faz parte do ser humano e 

que por isso, é impossível extinguir o ato de errar. Porém, é necessário transformar 

o ambiente em que os humanos atuam, proporcionando segurança, com sistemas 

e métodos que dificultem os erros, evitando que estes ultrapassem as camadas de 

proteção (as fatias do queijo suíço) e causem algum tipo dano. Portanto, as 

análises dos erros devem se concentrar em todas as causas subjacentes que 

induziram ou tornaram o erro possível, ou melhor, em suas causas-raiz e não 

simplesmente o que ocorreu na ponta do processo. (WACHTER, 2010).  
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FIGURA 1 – MODELO DE QUEIJO SUÍÇO 

 
FONTE: REASON (2000, p. 769).  

Devido ao fato da abordagem individualizada do erro ser ultrapassada, a 

proposta quebra esse paradigma por Reason, o qual salienta a abordagem do erro 

de forma ampliada. (REASON, 2009). A abordagem atual para os erros vem 

pautada no pressuposto de que os humanos erram e que há necessidade de ações 

que os antecedam antes de gerarem danos graves aos pacientes. (REASON, 

2009; WACHTER, 2013). 

Contudo, não se deve desatentar para os erros humanos devido ao fato de 

serem, muitas vezes, decorrentes de ação cometida de forma incorreta por um 

profissional, necessitando ser abordada com a compreensão da diferença entre 

engano e deslize. Entende-se por engano o ato que ocorre quando possuímos uma 

conduta consciente, ou seja, resultado de uma opção errada. E o deslize é quando 

ocorre devido ao comportamento automático, associado a atos involuntários que 

resultam de distrações inconscientes na execução de qualquer atividade. Portanto, 

os deslizes são uma ameaça para os pacientes, visto que muitas das atividades 

desenvolvidas pelos profissionais de saúde tornam-se automatizadas no dia a dia. 

(REASON, 2009; WACHTER, 2013). 

Os esforços para melhorar a segurança do paciente foram intensificados 

com o passar dos anos, em 1910, o cirurgião americano, Ernest Codman se 

dedicou aos estudos relacionados ao atendimento prestado aos pacientes, onde as 



24 

 

possíveis falhas no tratamento eram alteradas no sentido de oferecer assistência 

exitosa. (BUENO; FASSARELLA, 2012). 

A partir de 1960 foi estabelecida, nos EUA, a prática de checklist dos “5 

certos” (paciente certo, medicação certa, via certa, dose certa e hora certa), a qual, 

com o passar dos anos, passou para “9 certos” (paciente certo, medicação certa, 

via certa, dose certa, hora certa, registro certo, ação certa, forma farmacêutica 

certa e monitoramento certo). Essas medidas visam obter maior segurança, pois 

promovem barreiras impeditivas ao erro nas diversas etapas do processo de 

administração de medicamentos. (PANCIERI et al., 2013). 

No entanto, somente a partir dos anos 2000 o movimento pela segurança 

do paciente ganhou força mundial, com a publicação do relatório To Err is Human: 

Building a Safer Health System, pelo Instituto de Medicina norte-americano em 

1999 (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000). 

Essa publicação trouxe dados alarmantes para o mundo, mostrando que 

ocorriam cerca de 100 mil mortes por ano decorrentes de erros na assistência com 

custos estimados entre 17 e 29 bilhões de dólares. (KOHN; CORRIGAN; 

DONALDSON, 2000). Com isso, a segurança do paciente tornou-se prioridade e 

passou a ser considerada uma dimensão da qualidade e um princípio fundamental 

para o cuidado (IOM, 2001), fazendo parte da agenda da OMS por ocasião da 55ª 

Assembleia Mundial da Saúde, em 2002. (WHO, 2002). 

A partir de 2004, o Brasil tornou-se um dos Estados subscritores da Aliança 

Mundial para a Segurança do Paciente, criado pela OMS, com o objetivo de 

divulgar conhecimento, através de programas e iniciativas internacionais com 

orientações e garantir a segurança dos pacientes. (TASE et al., 2013). Como 

resultado dos esforços iniciados em 2002, foi criada a Aliança Global para a 

Segurança do Paciente e os Desafios Globais, que orienta a adoção de ações para 

evitar riscos e norteiam os países na sua implantação. (WHO, 2004). 

Um item central da Aliança é a elaboração dos Desafios Globais para a 

Segurança do Paciente a cada dois anos. Em 2005, o primeiro Desafio Global para 

a Segurança do Paciente foi divulgado e foram abordados os temas prevenção e 

redução das Infecções Relacionadas à Assistência de Enfermagem e prática de 

higienização de mãos. (OLIVEIRA et al., 2016).  

Profissionais de diversas áreas da saúde também têm se mobilizado em 

prol da melhoraria da segurança do paciente. Em 2008, foi criada a Rede Brasileira 
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de Enfermagem e Segurança do Paciente vinculada à Rede Internacional de 

Enfermagem e Segurança do Paciente cujo objetivo foi ampliar e disseminar a 

cultura de segurança nas organizações de saúde, escolas, universidades e entre 

usuários. (REBRAENSP, 2015). 

Em 2009, foi criado o Instituto para Práticas Seguras no Uso dos 

Medicamentos, filiado ao Institute for Safe Medication Practices norte-americano, 

esse é um órgão não governamental que promove o uso seguro de medicamentos 

e fornece informações para a prevenção de incidentes. (ISMP, 2013).  

No mesmo ano (2009), foi fundado o Centro Colaborador para a Qualidade 

do Cuidado e Segurança do Paciente (Proqualis), atrelado ao Instituto de 

Comunicação e Informação Científica e Tecnológica em Saúde da Fundação 

Oswaldo Cruz (ICICT). Esse Centro desenvolve importante papel na divulgação de 

informações e tecnologias em qualidade e segurança do paciente e tem como 

principal objetivo promover um meio de consulta e atualização para profissionais 

de saúde. (PROQUALIS, 2016).  

Assim, observa-se que há alguns anos a preocupação com a segurança do 

paciente desperta interesse e gera importantes iniciativas, nacionalmente e no 

contexto internacional, para contribuir significativamente para a melhoria na 

qualidade da assistência em saúde. 

O segundo desafio global para a segurança do paciente foi lançado no 

Brasil em 13 de maio de 2010; e, em 09 de julho de 2013, foi proposto o Protocolo 

para Cirurgia Segura, que tem como premissa elevar os padrões de qualidade na 

assistência à saúde ao paciente cirúrgico, cuja meta para 2020, é reduzir as taxas 

de infecção do sítio cirúrgico em 25%. (OMS, 2009). 

Em 2012, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) estabeleceu 

um Grupo de Trabalho de Segurança do Paciente, coordenado pela Agência e 

regulamentado através da Portaria nº 1.443, de 11 de outubro daquele ano. Este 

Grupo tinha como escopo a discussão e o levantamento de estratégias a fim de 

auxiliar na construção e implementação do “Plano de Ação para a Segurança do 

Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde”. Vale destacar que ele foi 

responsável pela elaboração da publicação: “Assistência Segura: uma Reflexão 

Teórica Aplicada à Prática”, que aborda os principais even tos adversos 

relacionados à assistência à saúde, assim como sua prevenção e controle. 

(SANTANA et al., 2014). 
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O Ministério da Saúde publicou a Portaria nº 529, de 1º de abril de 2013, 

instituindo o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) e em julho do 

mesmo ano, a ANVISA publicou a RDC nº 36, de 25 de julho de 2013 que instituiu 

as ações para a segurança do paciente em serviços de saúde. Essas legislações 

abordam o desenvolvimento de estratégias e ações direcionadas aos gestores, 

profissionais e usuários da saúde voltados à segurança do paciente, com o objetivo 

de reduzir a ocorrência de eventos adversos. Tanto a RDC nº 36/2013 quanto a 

Portaria nº 529/2013 instituem os Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) como 

principais agentes de articulação para a segurança do paciente dentro dos serviços 

de saúde públicos, privados, filantrópicos, civis ou militares. (SANTANA et al., 

2014). 

O PNSP tem como foco principal a qualificação do cuidado nos 

estabelecimentos de saúde do território nacional, sejam eles públicos ou privados e 

de acordo com os objetivos da 57ª Assembleia Mundial da Saúde da OMS. 

(NASCIMENTO; DRAGANOV, 2015).  

Neste contexto, a Portaria GM/MS nº 1.377, de 9 de julho de 2013, e a 

Portaria nº 2.095, de 24 de setembro de 2013 aprovam os protocolos básicos de 

segurança do paciente, estabelecendo as seguintes ações: (a) identificação do 

paciente; (b) prevenção de lesões por pressão; (c) prevenção de quedas; 

(d) higienização das mãos; (e) cirurgia segura; (f) uso e segurança na 

administração de medicamentos. (Portaria nº 1.377/2013).  

Observa-se, portanto, que melhorias e mudanças vêm ocorrendo nas 

últimas décadas para segurança do paciente, com a criação de programas e 

estratégias. Paralelamente, e em consequência dessas ações, a cultura de 

segurança se fortalece e contribui para que instituições de saúde e profissionais 

utilizem ferramentas em prol de uma assistência com qualidade. (NASCIMENTO; 

DRAGANOV, 2015). 

E, em março de 2017, a OMS lançou o terceiro Desafio Global para a 

Segurança do Paciente, com o tema “Segurança da Medicação”, cujo objetivo é 

abordar as fragilidades nos sistemas de saúde que levam a erros de medicação e 

graves danos. A meta estabelecida foi de reduzir em 50% os danos graves e 

evitáveis associados à medicação em todos os países ao longo de cinco anos. 

(WHO, [2017]). 
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Além dos Desafios Globais, diversos países adotaram outras ações 

relacionadas à segurança do paciente e medidas de melhoria, como a criação de 

agências especializadas – National Patient Safety (Reino Unido), Danish Society 

for Patient Safety (Dinamarca), Australian Patient Safety Agency (Austrália), e 

Agency for Healthcare Research and Quality (Estados Unidos) – e a implantação 

de sistemas de notificação voluntária de eventos adversos. (REIS; MARTINS; 

LAGUARDIA, 2013). 

 

2.2 SEGURANÇA NO PROCESSO DE MEDICAÇÃO 
 

Toda pessoa, em algum momento na sua vida, fará uso de medicamentos 

para prevenir ou tratar doenças. Contudo, os fármacos, às vezes, causam sérios 

danos à saúde. Um trabalho de longa data da OMS, realizado por especialistas em 

segurança dos cuidados de saúde, mostrou que os erros raramente ocorrem por 

negligência, mas sim, porque os sistemas, protocolos e/ou procedimentos são 

disfuncionais. Os erros de medicação são potencialmente evitáveis, isso quando 

ocorre melhoria nos sistemas e práticas, incluindo pedidos, receita médica, 

preparação, distribuição, administração e monitoramento. (WHO, [2017]). 

Erros de medicação são vistos como um problema de saúde pública devido 

ao fato de as discussões referentes ao tema apontarem sempre o culpado, 

impossibilitando a oportunidade que direcione ao avanço do sistema e melhoria da 

segurança do paciente. (ALBUQUERQUE, 2012). 

Considera-se que a maioria dos danos é proveniente de falhas nos 

sistemas e na maneira como o cuidado é organizado e coordenado, especialmente 

quando vários provedores de saúde estão envolvidos no cuidado do paciente. 

(WHO, [2017]).  

A terapia medicamentosa é um sistema complexo devido às fases no 

processo de utilização que se relacionam entre si, sendo necessário o 

envolvimento de diversos profissionais da saúde. (CASSIANI et al., 2004; 

OLIVEIRA; MELO, 2011). O início desse sistema é na prescrição, cuja 

responsabilidade é da equipe médica, que determina a forma de administração dos 

medicamentos bem como as doses. (PAZIN-FILHO et al., 2013). Segundo 

Gimenes et al. (2010), o que ocorre é que há um alto números de prescrições que 

não seguem as regras vigentes relacionadas à totalidade e clareza, dificultando a 
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compreensão das informações pela equipe de enfermagem e demais profissionais 

envolvidos nesse processo. (GIMENES et al., 2010). 

Para evitar os erros nesse processo complexo do uso de medicamentos, 

recomenda-se utilizar estratégias, dentre elas a padronização, realizar vigilância e 

dupla checagem, minimizar distrações e interrupções durante o processo, 

empregar dosagem unitária, guardar corretamente os medicamentos, contar com o 

auxílio do farmacêutico clínico, reconciliar medicamentos e usar racionalmente os 

medicamentos. (WACHTER, 2013). 

Os termos utilizados para definir os incidentes medicamentosos foram alvo 

de estudos e realizou-se uma comparação entre publicações de artigos científicos 

com definições para cada item, resultando na definição de três classes: (i) evento 

adverso a medicamento; (ii) reação adversa a medicamento; e, (iii) problema 

relacionado a medicamento. (RISSATO; ROMANO-LIEBER; LIEBER, 2008). 

Outro estudo realizado com o objetivo de distinguir os termos empregados 

na segurança do paciente, relacionados à terapia medicamentosa, identificou 189 

definições diferentes e o termo mais utilizado foi “erro de medicação” (PINTOR-

MÁRMOL et al., 2012). 

Os termos relacionados à segurança no uso de medicamentos surgiram 

com o conceito de Atenção Farmacêutica, no início de 1990, que trazia a execução 

responsável do tratamento farmacológico para a obtenção de resultados na saúde 

e na qualidade de vida dos pacientes. (AIZENSTEIN; TOMASSI, 2011). O erro 

relacionado ao processo de medicação tem sido foco de ações e pesquisas de 

diversas organizações pelo mundo, dentre elas nos Estados Unidos: American 

Society of Health-System Pharmacists (ASHP), The National Coordinating Council 

for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) e Institute for Safe 

Medication Practices (ISMP), que possui sede no Canadá e Espanha. 

Segundo Pintor-Mármol et al. (2012), a definição mais utilizada é a 

publicada pela NCCMERP, que define erro de medicação como qualquer evento 

evitável relativo ao uso de medicamento, podendo ou não causar um dano. 

(NCCMERP, [2018]). 

Em 2004, a OMS desenvolveu a International Classification for Patient 

Safety (ICPS), que é a Classificação Internacional para Segurança do Paciente 

(CISP) e abrange 48 conceitos relacionados à segurança do paciente. Evento 

adverso com medicamento é o dano resultante da medicação que pode originar-se 
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por uma reação a uma dose habitual ou a uma reação adversa a um medicamento. 

(WHO, 2011a; 2011b). 

O objetivo da CISP é permitir a categorização de informações sobre 

segurança do paciente, utilizando conjuntos padronizados de acordo com as 

definições de conceitos, termos preferenciais e as relações entre estes termos. O 

QUADRO 1 traz alguns conceitos da CISP relacionados à segurança com 

medicamentos. 

 

QUADRO 1 – CONCEITOS DA CLASSIFICAÇÃO INTERNACIONAL PARA SEGURANÇA DO 
PACIENTE RELACIONADOS A MEDICAMENTOS 

Termo Definição 

Alergia a 
medicamentos 

Um estado de hipersensibilidade induzida pela exposição a um 
medicamento que resulta em reações imunológicas perigosas em 

exposições posteriores, como alergia a penicilina. 

Erro de dispensa  
de medicamento 

Desvio em relação à prescrição, feita pelos profissionais da farmácia, 
quando da dispensa da medicação para e aos doentes. 

Evento adverso 
evitável com 

medicamentos 

Qualquer evento adverso com medicamentos que não teria ocorrido se o 
doente tivesse recebido cuidados de saúde de acordo com os padrões 

normais de cuidado indicados para o momento em que ocorreu o evento. 

Evento adverso 
potencial com 
medicamento 

Um erro de medicação grave, que tem como potencial causar  
um evento adverso com medicamentos, mas que não acontece,  

por sorte ou porque foi intersectado no caminho. 

Experiência 
medicamentosa 

adversa com ameaça 
de vida 

Qualquer experiência medicamentosa adversa que coloca o doente,  
na opinião do investigador, em risco imediato de morte devido à  

reação tal como ocorreu, ou seja, não inclui uma reação que se tivesse 
ocorrido de forma mais grave, pudesse ter causado morte. 

Medicamentos 
homófonos  

(sound-alike) 

Medicamentos com nomes semelhantes que podem ser  
facilmente confundidos uns com os outros, sobretudo  

quando estão envolvidas prescrições verbais. 

Problema com 
medicamentos 

Uma designação ampla aplicada a reações adversas  
com medicamentos, erros de prescrição e erros de medicação. 

Reação adversa  
a medicamento 

Efeitos não intencionais, indesejáveis ou inesperados de medicações 
prescritas, ou de erros de medicação que obrigam a descontinuação  
da medicação ou modificação da dose; necessitam de hospitalização 

inicial ou prolongada; resulta em incapacidade; necessitam de  
tratamento com medicação prescrita; resultam em deterioração  

cognitiva ou invalidez; constituem perigo de vida; resultam em morte;  
ou resultam em anomalias congênitas. 

FONTE: WHO (2011a; 2011b). 

Os erros de medicação são definidos como algo que pode ser prevenido e 

que pode ocorrer em qualquer fase da terapia medicamentosa. (NCCMERP, 
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[2018]). A Rede Brasileira de Enfermagem e Segurança do Paciente 

(REBRAENSP) juntamente com o Conselho Regional de Enfermagem de São 

Paulo (COREN-SP), com o objetivo de padronizar termos referentes aos erros de 

medicação, criou a taxonomia padrão (QUADRO 2), para a utilização combinada 

entre a identificação de erros com a análise do sistema. 

 

QUADRO 2 – CLASSIFICAÇÃO DE ERROS COM MEDICAÇÃO  

(Continua) 

Tipo de erro de 
medicação Definição 

Erro de 
prescrição 

 Escolha incorreta do medicamento (erro na indicação, contraindicação, 
alergias conhecidas, dentre outros); 

 Prescrição incorreta da dose do medicamento;  

 Prescrição incorreta da via de administração do medicamento;  

  Prescrição incorreta da velocidade de infusão do medicamento;  

 Prescrição incorreta da forma de apresentação do medicamento;  

 Prescrição ilegível;  

  Prescrição incompleta  

Erro de 
dispensação  Distribuição incorreta do medicamento prescrito ao paciente.  

Erro de  
omissão 

 Não administração de um medicamento prescrito para o paciente;  

 Ausência de registro da execução da medicação.  

Erro de  
horário 

 Considera-se erro de horário a administração do medicamento fora do 
intervalo de tempo estabelecido pela instituição, conforme o aprazamento 
da prescrição (geralmente se considera hora certa se a administração da 
medicação não ultrapassar meia hora, para mais ou para menos). 

Erro de 
administração 

de medicamento 
não autorizado 

 Erro de administração não autorizada de medicamento;  

 Administração de medicamento ao paciente errado (troca de paciente);  

 Administração de medicamento errado;  

 Administração de medicamento não autorizado pelo médico;  

 Utilização de prescrição desatualizada.  

Erro de  
dose 

 Administração de uma dose maior ou menor que a prescrita;  

 Administração de uma dose extra do medicamento;  

FONTE: COREN-SP (2011). 
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(Conclusão) 

Tipo de erro de 
medicação Definição 

Erro de 
apresentação  Administração de um medicamento em apresentação diferente da prescrita.  

Erro de  
preparo 

 Medicamento incorretamente formulado ou manipulado antes da 
administração (reconstituição ou diluição incorreta, associação de 
medicamentos física ou quimicamente incompatíveis);  

 Armazenamento inadequado do medicamento;  

Erro de 
administração 

 Falha na técnica de assepsia;  

 Falha na técnica de administração do medicamento;  

 Administração do medicamento por via diferente da prescrita;  

 Administração do medicamento em local errado;  

 Administração do medicamento em velocidade de infusão incorreta;  

 Associação de medicamentos física ou quimicamente incompatíveis;  

 Falha nos equipamentos ou problemas com acessórios da terapia de 
infusão;  

 Administração de medicamento prescrito incorretamente.  

Erro com 
medicamento 
deteriorado 

 Administração de medicamento com data de validade expirada;  

 Administração de medicamento com integridade física ou química 
comprometida.  

Erro de 
monitoração 

 Falha em rever um esquema prescrito para devida adequação ou detecção 
de problemas;  

 Falha em monitorar dados clínicos e laboratoriais antes, durante e após a 
administração de um medicamento, para avaliar a resposta do paciente à 
terapia prescrita.  

Erro em  
razão da não 
aderência do 

paciente e 
família 

 Comportamento inadequado do paciente ou cuidador quanto a sua 
participação na proposta terapêutica.  

FONTE: COREN-SP (2011). 

 

Em 2009, foi criado o Instituto para Práticas Seguras no Uso dos 

Medicamentos, através de uma iniciativa voluntária de profissionais com 

experiência na área de segurança do paciente relacionada à utilização de 

medicamentos. Esse instituto é uma organização não governamental, filiado ao 

Institute for Safe Medication Practices (ISMP) norte-americano, que objetiva 
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promover o uso seguro de medicamentos, compreender sua epidemiologia e 

fornecer informações para a prevenção de incidentes (ISMP, 2013). 

Para fortalecer ainda mais a temática, foi lançado em março de 2017, na 

Alemanha, o Desafio Global para a Segurança do Paciente: “Medication Without 

Harm’’ (Medicação sem danos) visa promover melhorias em cada estágio do 

processo de medicação e estabelece cinco objetivos específicos. (WHO, [2017], 

p. 5-6):  

1 – Avaliar o escopo e a natureza de danos evitáveis e fortalecer a 

sistemas de monitoramento para detectar e rastrear esse dano; 

2 – Criar um quadro de ação para os pacientes e profissionais de saúde, a 

fim de facilitar e trazer melhorias para as práticas de medicação;  

3 – Desenvolver orientações, materiais, tecnologias e ferramentas para 

apoiar a criação de sistemas de uso de medicamentos mais seguros e 

com isso reduzir os erros de medicação;  

4 – Abranger e incluir as principais partes interessadas, como parceiros e 

indústrias, para aumentar a conscientização sobre o problema e juntar 

esforços para melhorar a segurança de medicamentos;  

5 – Incentivar os pacientes, famílias e seus cuidadores para se envolverem 

e participarem ativamente de decisões do tratamento, realizar 

questionamentos, detectar erros e gerenciar seus medicamentos.  

 

Os erros no momento da administração são mais frequentes, porém 

existem riscos nas diferentes etapas do processo de medicação. Práticas 

inseguras e erros de medicação são uma das principais causas de danos evitáveis 

nos serviços de saúde pelo mundo, e são relevantes uma vez que provocam, pelo 

menos, uma morte todos os dias, afetando 1,3 milhão de pessoas anualmente nos 

Estados Unidos. Como agravantes, tem custo estimado associado aos erros de 

US$ 42 bilhões anuais. O objetivo da OMS é reduzir no mundo 50% dos danos 

evitáveis relacionados à medicação em cinco anos. (WHO, [2017]). 

Revisão integrativa com 32 artigos, realizada em julho de 2015, apontou 

que os erros com medicações mais frequentes relacionados diretamente com a 

equipe de enfermagem estão no processo final de administração de medicação. 

Sendo eles: erros de horário e velocidade de infusão, os erros de prescrição e 

dispensação apareceram em seis estudos da revisão, sendo que esses advêm de 
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falhas nas barreiras que antecedem a administração da medicação. (FORTE; 

MACHADO; PIRES, 2016). 

Em outro estudo sobre administração de medicação realizado por Teixeira 

e Cassiani (2014), de janeiro a março de 2012, foram analisados 62 erros 

relacionados à segurança do paciente, os quais foram submetidos à análise de 

causa raiz. Destes, 51 (82,3%) foram erros de medicação informados pela equipe 

de enfermagem em 44 formulários. 
Destaca-se que a enfermagem encontra-se onde os erros de medicação 

são a maior causa de incidentes relacionados à segurança dos pacientes. Além de 

falhas individuais, os erros também estão associados à ocorrências associadas as 

falhas ambientais, estruturais e processos mal elaborados. (TEIXEIRA; CASSIANI, 

2014). Contudo, erros são potencialmente evitáveis, a partir da inclusão de 

sistemas e práticas de prescrição, dispensação, preparação e administração 

seguros. (LIMA JUNIOR; GERHARDT, 2017). 

No Brasil, o tema está regulamentado pelo Programa Nacional de 

Segurança do Paciente (PNSP) (Portaria nº 2.095/2013), e pela Resolução nº 36 

da Diretoria Colegiada (RDC), de 25 de julho de 2013, que tem como objetivo 

promover a segurança do paciente e a melhoria da qualidade nos serviços de 

saúde no país. (RDC nº 36, 2013).  

A Resolução nº 36/2013 destaca a utilização de protocolos, como o de 

Segurança na Prescrição, Uso e Administração de Medicamentos, como estratégia 

primordial na promoção do cuidado seguro. (LIMA JUNIOR; GERHARDT, 2017).  

Em um estudo realizado em três hospitais do Rio de Janeiro, onde foram 

analisados 1.103 prontuários, constatou-se que eventos adversos associados ao 

emprego de medicamentos incidiram em 6,2%. A utilização de protocolo de 

segurança na prescrição, uso e administração de medicamentos precisa ser 

utilizada em todos os estabelecimentos que prestam assistência à saúde, pois 

erros de medicação são muito frequentes e contribuem para a redução da 

segurança do paciente, porém é de suma importância que sejam avaliados quanto 

a possíveis falhas e necessidade de ajustes. (MENDES et al., 2013). 

A segurança na utilização de medicamentos é de interesse de diversas 

áreas, como na indústria farmacêutica, agências reguladoras governamentais, 

pesquisadores e profissionais de saúde. Nesse sentido, é um desafio estabelecer 
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um padrão que contemple todas as exigências conceituais referentes a cada 

campo. (ANACLETO et al., 2010).  

 

2.3 HFMEA – ANÁLISE DOS MODOS DE FALHA NOS CUIDADOS DA SAÚDE E 
SEUS EFEITOS COMO FERRAMENTA DE AVALIAÇÃO  

 

O FMEA (em inglês: Failure Mode and Effects Analysis) teve início em 

1949 na indústria militar norte-americana, onde surgiu a primeira abordagem e 

referência bibliográfica, o procedimento militar US MIL-P 1629 intitulado 

Procedures for Performing a Failure Mode Effects and Criticality Analysis. Esse 

com o objetivo de detectar falhas nos equipamentos militares de alto risco. A partir 

de 1960 foi aderida também pela National Aeronautics and Space Administration 

(NASA), especificamente no projeto Apollo. E então, a partir de 1970, o FMEA 

começou ser usado no setor nuclear e automotivo, em especial na empresa Ford 

Motor Company, que foi a primeira a integrar essa ferramenta. (ZORZAN et al., 

2013).  

A ferramenta FMEA – Análise do Modo de Falha e seus Efeitos, conforme 

tradução de Helman e Andery (1995) – consiste em metodologia para o 

prognóstico de problemas cujo objetivo é detectar falhas antes que elas aconteçam 

e, a partir disso, traçar perspectivas para evitar que o erro ocorra. Ou seja, visa a 

diminuir a probabilidade do erro, apontando ações de prevenção, recomendadas 

por meio do diagnóstico de potenciais falhas e os efeitos dessas em produtos ou 

processos. A FMEA é, portanto, uma ferramenta de avaliação e usada para 

analisar os riscos que podem estar associados a falhas em um processo (BEARD; 

ASHLEY; CHALKLEY, 2014), e cujo foco é levar a equipe de trabalho a raciocinar, 

de modo dedutivo, sobre como os modos potenciais de falha têm efeitos sobre o 

desempenho do sistema e, assim, como preveni-los. (ZORZAN et al., 2013).   

Para Palady (2002), a FMEA é mais eficaz quando aplicada em esforço de 

equipe, reunindo o conhecimento coletivo para responder à questão de como se 

pode resolver um problema, sem necessariamente tê-lo visto ou experimentado. E, 

além disso, é uma das técnicas de baixo risco mais efetivas para a prevenção de 

problemas e reconhecimentos de ações em termos de custos, estabelecendo-se 

como método analítico e proativo para reconhecer, identificar e documentar, 
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sistematicamente, falhas em potencial, afim de eliminá-las ou reduzir a sua 

ocorrência. (PALADY, 2002). 

Os procedimentos propostos para a utilização dessa ferramenta são 

relativamente simples. O método consiste em identificar e apresentar os modos de 

falha em potencial em uma tabela que auxilia a interpretação. (SENDERS, 2004). 

Após tabular os modos de falha, esses são analisados e classificados em relação à 

três pontos: severidade, ocorrência e detecção. Após isso, os itens são 

multiplicados e ordenados de acordo com a sua importância, onde a severidade 

corresponde à gravidade do efeito da falha, ocorrência é a frequência da falha, e a 

detecção é a habilidade para detectar a falha antes que ela ocorra.  

Assim, ao final do preenchimento da tabela, tem-se a lista das possíveis 

falhas, a qual auxiliará na tomada de decisões de mudanças ou sugestões de 

melhoria no projeto. (WETTERNECK; HUNDT; CARAYON, 2009). Deste modo, 

garante-se que as possíveis falhas de um processo sejam consideradas e suas 

probabilidades de ocorrência minimizadas, corrigindo-as de forma proativa em vez 

de reagir a eventos adversos após as falhas ocorrerem. (GALLOTTI; ASSIS, 2013). 

O QUADRO 3 apresenta as taxas para severidade do efeito do modo de 

falha. É nesse campo que a equipe deve identificar a gravidade das falhas, essa 

avaliação corresponde a uma escala de 1 a 10, sendo que o número 1 indica que a 

severidade é mínima e o número 10 reflete os piores efeitos/consequências do 

modo de falha, ou seja, o comprometimento no processo. (PALADY, 2002). 
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QUADRO 3 – SEVERIDADE DO EFEITO DO MODO DE FALHA 

EFEITO CRITÉRIO: GRAVIDADE DO EFEITO ÍNDICE 

M
ÍN

IM
O

 

O efeito da falha pode não ser reconhecido e não comprometer  
o tratamento ou função, não havendo dano e nem aumento  

da internação e do nível de cuidado. 
1 

P
E

Q
U

E
N

O
 

O efeito da falha só pode ser reconhecido por pessoal altamente  
capacitado (médicos/enfermeiros), exigindo maior monitoramento,  
mas pode não comprometer nenhuma função e não causar dano. 

2 

3 

M
É

D
IO

 

O efeito da falha pode causar dano temporário ao paciente,  
exigindo monitoramento e avaliação especializada. 

O efeito da falha pode causar dano temporário ao paciente,  
exigindo monitoramento e avaliação especializada  

e prolongamento da hospitalização. 

O efeito da falha pode causar dano temporário ao paciente,  
exigindo monitoramento e avaliação especializada, uso de antídotos  

ou aplicação de outros medicamentos para reverter o dano,  
interferindo no tratamento de base com prolongamento da hospitalização 

4 

 

5 

 

6 

A
LT

O
 

O efeito da falha pode resultar em intervenção para manter  
a vida do paciente com baixo risco de óbito/sequelas. 

O efeito de falha pode resultar em intervenção para manter  
a vida do paciente com médio risco de óbito/sequelas, necessitando de 
monitoramento e medidas especiais em Unidade de Terapia Intensiva. 

7 

 

8 

M
U

IT
O

 A
LT

O
 

O efeito da falha pode resultar em intervenção para manter  
a vida do paciente com alto risco de óbito/sequelas, necessitando de 

monitoramento e medidas especiais em Unidade de Terapia Intensiva. 

O efeito da falha pode resultar em dano permanente de função-sensorial, 
motora, psicológica, intelectual, ou pode resultar na morte do paciente. 

9 

 

10 

FONTE: Adaptado de PALADY (2002). 

 

O QUADRO 4 indica a probabilidade da causa ocorrer bem como com que 

frequência essa falha ocorre, com variação de probabilidade remota até quase 

inevitável de ocorrência. (PALADY, 2002). 
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QUADRO 4 – PROBABILIDADE DE OCORRÊNCIA (O) DA CAUSA POTENCIAL DE FALHA 

PROBABILIDADE 
DE FALHA CRITÉRIOS POSSÍVEL RISCO  

DE FALHA NOTA 

REMOTA/FALHA 
IMPROVÁVEL 

É a mínima probabilidade de ocorrência, 
processos semelhantes, de maneira geral, 
não apresentam esse tipo de falha/evento. 

1  
em 10.000 1 

BAIXA OU 
RELATIVAMENTE 
POUCAS FALHAS 

É pequena a probabilidade de ocorrência, 
processos semelhantes, de maneira geral, 

apresentam esse tipo de falha/evento. 

1  
em 5.000 

2 

 

3 

MÉDIA OU 
FALHAS 

OCASIONAIS 

É média a probabilidade de ocorrência; 
processos semelhantes, de maneira geral, 

apresentam, ocasionalmente,  
este tipo de falha/evento. 

1  
em 200 

4 

5 

6 

ALTA 
PROBABILIDADE 
OU FREQUENTE 

É alta a probabilidade de ocorrência; 
processos semelhantes de maneira geral, 

apresentam, com frequência  
este tipo de falha/evento. 

1  
em 100 

7 

8 

MUITO ALTA OU 
FALHAS 

PERSISTENTES: 
QUASE 

INEVITÁVEL 

É muito alta a probabilidade de 
ocorrência; processos semelhantes,  

de maneira geral, apresentam  
este tipo de falha/evento. 

1  
em 20 

9 

 

10 

FONTE: Adaptado de PALADY (2002). 

 

O QUADRO 5 corresponde à taxa de detecção dos controles do efeito do 

modo de falha, ou seja, a chance de detectar a falha ou das causas que resultem 

no modo de falha. Valor baixo na tabela de detecção sugere que as falhas serão 

detectadas antes de atingirem o paciente e o valor mais alto significa que a falha 

não será detectada antes de atingir o paciente.  

 

QUADRO 5 – DETECÇÃO DOS CONTROLES DO EFEITO DO MODO DE FALHA 

DETECÇÃO 
CRITÉRIO:  

POSSIBILIDADE DE DETECÇÃO  
POR CONTROLE DO PROJETO 

TAXAS  
DE FALHAS NOTA 

MUITO ALTO: Alta possibilidade de detecção.  10  1 
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DETECÇÃO 
CRITÉRIO:  

POSSIBILIDADE DE DETECÇÃO  
POR CONTROLE DO PROJETO 

TAXAS  
DE FALHAS NOTA 

CERTO DE 
DETECTAR 

O sistema não permite  
que o processo continue. 

em cada 10 

ALTO: 
POSSIBILIDADE 

ALTA DE 
DETECÇÃO 

Grande possibilidade de detecção.  
Há tripla checagem em locais diferentes. 

Grande possibilidade de detecção.  
Há dupla checagem em locais diferentes. 

7  
em cada 10 

2 

 

3 

MÉDIO: 
POSSIBILIDADE 
MODERADA DE 

DETECÇÃO 

Razoável possibilidade de detecção.  
Há dupla checagem no mesmo local. 

Razoável possibilidade de detecção.  
Há checagem cuidadosa. 

Razoável possibilidade de detecção.  
Há dupla checagem com sobrecarga de trabalho. 

5  
em cada 10 

4 

 

5 

 

6 

PEQUENO: 
POSSIBILIDADE 

BAIXA DE 
DETECÇÃO 

Pequena possibilidade de detecção.  
A checagem é muito rápida. 

Pequena possibilidade de detecção.  
Não há checagem. 

2  
em cada 10 

7 

 

8 

MÍNIMO: 
QUASE CERTO 

DE NÃO 
DETECTAR 

Mínima possibilidade de detecção. 

Possibilidade de detecção nula. 
0  

em cada 10 
9 

10 

FONTE: Adaptado de PALADY (2002). 

 

Para Fernandes (2005) os passos para a execução do FMEA são: 

Identificação dos modos de falha conhecidos e potenciais. Cria-se uma lista com 

todas as funções, e então se identifica como as falhas podem vir a acontecer 

quando as funções forem solicitadas: 

I. Identificação dos efeitos de cada modo de falha e a severidade de 

cada um: nessa etapa determinam-se os efeitos causados pelas 

falhas, e o impacto que cada uma causará ao cliente. A classificação é 

realizada de acordo com o grau de severidade das falhas, quanto mais 

próximo de 0 (zero) menor o impacto, e quanto mais próximo de 10 

(dez) maior será a gravidade. 

II. Identificação de todas as causas possíveis para cada modo de falha e 

a possibilidade de ocorrência de falhas relacionadas a cada causa: 
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define-se através de diversos meios quais causas levam uma 

determinada falha a ocorrer. E de acordo com fatores como histórico, 

características do processo ou produto, identifica-se qual é a chance 

dessas falhas virem a ocorrer. Baseando-se em um índice de 0 a 10, 

quanto mais alto for o valor, maior a probabilidade de ocorrência da 

falha. 

III. Identificação do meio de detecção no caso da ocorrência do modo de 

falha e a respectiva probabilidade de detecção: nessa etapa busca-se 

a detecção. A competência em se detectar as falhas em andamento 

antes que essas cheguem aos clientes. São reconhecidos e 

classificados os meios de detecção, a classificação se dá de acordo 

com o potencial de detecção. No índice, o 1 representará detecção 

certa e o 10 baixa possibilidade de detecção. 

IV. Avaliação do potencial de risco de cada modo de falha e definição de 

medidas de eliminação ou redução do risco de falha: nessa etapa 

avalia-se o potencial de risco de cada modo de falha, o método 

utilizado para medição baseia-se na multiplicação dos índices de 

severidade, ocorrência e detecção. Objetiva-se priorizar os índices que 

possuírem os valores mais elevados ou, em alguns casos, por 

indicação de algumas normas, atribui prioridade a todos os que atinjam 

um número de índice pré-estabelecido. E, então, busca-se as medidas 

necessárias para redução ou eliminação desses riscos. 
 

Para exemplificar a aplicação de método HFMEA no processo de 

medicação, apresentamos uma situação de falha hipotética: O colaborador 

administra um antibiótico pela via endovenosa, porém na prescrição médica, a 

medicação está prescrita em via oral. Após o erro, essa situação foi notificada, 

submetida a avaliação do grupo de especialistas e, após isso, aplicado o método 

HFMEA para essa falha, conforme o QUADRO 6:  
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QUADRO 6 – HFMEA – SIMULAÇÃO DA ANÁLISE DOS MODOS DE FALHAS NO PROCESSO DE 
MEDICAÇÃO 

Item Modo  
de falha 

S 
(S

ev
er

id
ad

e)
 

Causa  
potencial  
da Falha 

O
 (O

co
rr

ên
ci

a)
 

Controle atual  
de Detecção 

D
 (D

et
ec

çã
o)

 

Número de 
Prioridade 
de Risco 

(NPR) 

Prescrição  
médica 

Medicação via 
oral administrada 
via endovenosa 

9 Imperícia 2 
Medicações via 

oral são 
preparadas em 
locais diferentes 

9 162 

FONTE: A autora (2018). 

 

O valor do NPR, que é o resultado da multiplicação da severidade, 

ocorrência e detecção, mostra a eficiência dos controles de detecção da falha 

(modo de falha ou causa do modo de falha). Quanto maior for o valor atribuído ao 

índice de detecção maior será a dificuldade de detectar a falha, o que auxilia na 

tomada das ações corretivas conforme QUADRO 7: 

 

QUADRO 7 – PRIORIDADE DE INTERVENÇÕES NAS CAUSAS DE FALHAS 

NPR RISCO 

0 A 120 MENOR: Nenhuma ação dever ser tomada,  
apenas capacitações em educação em serviço e continuada. 

121 A 250 MODERADO: Ação deve ser tomada à médio prazo. 

251 A 520 ALTO: Ação deve ser tomada a curto prazo e avaliação detalhada. 

521 A 1000 CRÍTICO: Ação deve ser tomada com mudanças abrangentes  
o mais rápido possível. 

FONTE: Adaptado de PALADY (2002). 
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3 METODOLOGIA  
 

Esta pesquisa faz parte de um projeto temático intitulado “Ações de 

enfermagem nos cuidados essenciais em Transplante de Células-Tronco 

Hematopoiéticas”. Esta etapa do projeto é caracterizada como pesquisa avaliativa 

de abordagem quantitativa, caracterizada pela captação sistemática de 

informações, mediante instrumentos formais de coleta de dados, que podem ser 

quantificadas e analisadas estatisticamente. (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).  

A pesquisa avaliativa é caracterizada por avaliação aprofundada de 

informações coletadas em determinado estudo, na tentativa de explicar o contexto 

de um fenômeno no âmbito de um grupo; e procura explicar a relação entre a 

causa e o efeito. (MARCONI; LAKATOS, 2009). Avaliar consiste, 

fundamentalmente, em fazer julgamento de valor a respeito de uma intervenção ou 

sobre qualquer um de seus componentes, com o objetivo de ajudar na tomada de 

decisões. Este julgamento pode ser resultado da aplicação de critérios e elaborado 

a partir de procedimento científico (pesquisa avaliativa), que objetiva examinar as 

relações entre os diferentes componentes de uma intervenção. Mais precisamente, 

trata-se de analisar a pertinência, os fundamentos teóricos, a produtividade, os 

efeitos e o rendimento de intervenção, assim como as relações existentes entre a 

intervenção e o contexto no qual ela se situa, geralmente com o objetivo de 

contribuir para a tomada de decisões. (HARTZ, 1997).  

Nesta pesquisa utilizou-se a metodologia HFMEA para avaliar o processo 

de medicação após a implantação do protocolo para o uso seguro de 

medicamentos, com objetivo de criar uma matriz de recomendações para gerar 

padrões de aceitabilidade e uso do protocolo na rotina do setor, afim de elencar 

melhorias e diminuir os erros com medicações no STMO, pois se trata de uma 

ferramenta que busca em principio, evitar, por meio da analise das falhas 

potenciais, que ocorram falhas no processo, detectando-as antes, diminuindo a 

chance do processo falhar. (HINRICHSEN et al., 2012).  

3.1 CENÁRIO DO ESTUDO 
 

O estudo foi realizado no Serviço de Transplante de Medula Óssea do 

Complexo Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná, localizado no 

município de Curitiba, Paraná, Brasil. Esse hospital é considerado o maior hospital 
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público universitário do Paraná e o terceiro maior do país, presta serviços de 

assistência médica de alta complexidade, atuando no setor de ensino nas diversas 

áreas de saúde para cursos técnicos, de graduação e de pós-graduação. (UFPR, 

2016).  

Em 1979, foi criado o Serviço de Transplante de Medula Óssea (STMO), 

realizando-se o primeiro transplante da América Latina. Registrou-se também 

naquele ano a informatização dos serviços administrativos do hospital colocando o 

Hospital em evidência internacional. Em 1992, foi realizado o primeiro transplante 

de medula óssea utilizando células de sangue de cordão umbilical. Em 2009, o 

STMO completou 30 anos de atividades como referência mundial com a realização 

de quase dois mil transplantes, desde sua criação. Hoje o Serviço conta com três 

alas para internação, totalizando 24 leitos, os quais se destinam ao internamento 

de pacientes nas três etapas do TCTH, reinternações e para atendimentos à 

doadores de CTH aparentados e não aparentados. 

 

3.2 PARTICIPANTES DA PESQUISA 
 

A equipe de enfermagem do STMO é composta por 65 profissionais e para 

a realização dessa pesquisa foram criados dois grupos denominados 1 e 2. Para 

compor o grupo 1 foram convidados todos os profissionais da equipe de 

enfermagem do STMO, totalizando 56 profissionais, sendo 38 enfermeiros, 17 

técnicos de enfermagem e 1 auxiliar de enfermagem. O grupo 2 foi composto pelo 

farmacêutico do setor de quimioterápicos e uma médica residente em 

hematopediatria do STMO, indicada pelo Departamento Médico do Serviço. Para 

os convites foi utilizada carta (Apêndices 1 e 2) e os que assentiram assinaram o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice 4), O grupo 1, 

composto por profissionais de enfermagem que atuam no STMO e utilizam o 

protocolo “Uso seguro de medicamentos”, teve como objetivo identificar e discutir 

os modos de falhas em potencial e propor ações de melhoria agregadas ao 

protocolo; identificar outras situações de risco identificadas e propor ações para 

melhorias no processo de medicação.  

A formação do Grupo 2 teve por objetivo classificar os modos de falhas e 

propor ações de prevenção do erro no processo de medicação. Ou seja, a 

participação se deu através da tentativa de identificar todas as maneiras que um 
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processo ou subprocesso pode falhar, os seus modos de falha, estimando a 

probabilidade de sua ocorrência e, então, propor a adoção de medidas para evitar 

que elas ocorram. (PINTO, 2004). Foram planejados os encontros, no próprio local 

e turno de trabalho, 18 para o grupo I (seis para cada turno de trabalho) e três para 

o grupo II, de julho a agosto de 2018, três meses após a implantação do protocolo.  

 

3.3 COLETA E ORGANIZAÇÃO DOS DADOS 
 

Os dados iniciais foram obtidos nos encontros com o grupo 1, cuja 

dinâmica foi planejada com vistas a abordagem e discussão de erros no processo 

de medicação, bem como dificuldades, dúvidas e sugestões para melhoria do 

protocolo e do processo de medicação como um todo, esses encontros ocorreram 

durante o turno de trabalho, em uma sala no setor com duração de 1 hora. 

A partir dos encontros com o Grupo 1, e tendo subsídios para a 

continuidade da aplicação do HFMEA pelo Grupo 2. Os encontros com o grupo 2 

ocorreram na sala médica do STMO, com duração de uma hora de acordo com a 

disponibilidade dos participantes. Foram utilizados dados de notificações de 

eventos adversos com medicamentos do STMO, obtidos através de notificações 

online pelo VIGIHOSP (aplicativo de Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos 

Assistenciais Hospitalares), e correspondentes ao período de abril (primeiro mês 

após implantação do protocolo) a agosto (término dos encontros com o Grupo 2) 

de 2018.  

Os resultados foram descritos por frequências e percentuais. Os dados foram 

organizados em planilha Excel e analisados com o programa computacional IBM 

SPSS Statistics v.20.0. Armonk,NY: IBM Corp. e após análise pelos especialistas, 

criou-se uma matriz de recomendações que tem como objetivo aumentar a 

segurança do paciente no que tange o processo de medicação. 

 

 

3.4 QUESTÕES ÉTICAS 
 

Esta pesquisa faz parte do projeto “AÇÕES DE ENFERMAGEM NOS 

CUIDADOS ESSENCIAIS EM TRANSPLANTE DE CÉLULAS-TRONCO 

HEMATOPOIÉTICAS”, aprovado pelo CEP sob nº 777.453 e 820.668. Os 
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participantes assinaram o TCLE após convite, explanação sobre a pesquisa, leitura 

do termo e esclarecimento de dúvidas. 

 

4 RESULTADOS 
 

Esta pesquisa, por meio das atividades realizadas nos dois grupos 

identificou as falhas no processo de medicação  que foram classificadas em tipo de 

erro, prioridade de risco, causa da falha, modos de falhas e efeitos das falhas.  

Compuseram o Grupo 1: 15 técnicos de enfermagem (cinco de cada turno) 

e 18 (cinco do turno da manhã, oito do turno da tarde e cinco do noturno). Foram 

realizados 12 dos dezoito encontros planejados, com distribuição equitativa nos 

turnos de trabalho (Apêndice 3). As reuniões com o grupo 1 ocorreram na unidade 

do STMO, com duração em média de uma hora e fora realizadas durante o horário 

de trabalho dos participantes, com autorização prévia da chefia de enfermagem. 

Primeiramente os participantes traziam as falhas encontradas relacionadas ao 

processo de medicação e ao uso do protocolo, bem como expor sobre a utilização 

do protocolo quanto as dificuldade e facilidade, posteriormente as falhas foram 

analisadas pelo grupo 2.  Todas as falhas trazidas pelo grupo 1 foram notificadas e 

excluídas da segunda parte da coleta de dados, que consistiu em analisar 

notificações do VIGIHOSP. 

Como resultados desses encontros, foram identificadas 42 falhas no 

processo de medicação. Essas foram agregadas à 165 falhas identificadas por 

meio de notificações realizadas pelos profissionais do STMO através do sistema de 

Vigilância em Saúde e Gestão de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP).  

A pesquisa obteve 207 falhas relacionadas à medicação no STMO, os 

resultados foram descritos por frequências e percentuais e após a análise de todas 

as falhas, foi possível separá-las em grupos de acordo com o tipo de erro 

encontrado: (i) Erros de Checagem; (ii) Erros de aprazamento; (iii) Erros de 

administração; (iv) Erros de diluição; (v) Erros de prescrição; e, (vi) Erros de 

identificação conforme demonstrados no GRÁFICO 1.  

 

GRÁFICO 1 – TIPOS DE FALHAS NO PROCESSO DE MEDICAÇÃO NO STMO-CHC, 2018 
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FONTE: A autora (2018). 

Um modo de falha é uma causa de falha ou uma forma possível pela qual um 

processo pode falhar. Quando um processo tem muitas formas possíveis de falha, 

tem vários modos de falha ou riscos concorrentes (CARLSON, 2012). Quanto mais 

complexo é um processo, mais modos de falha existem. Nessa pesquisa foram 

classificados 22 modos de falhas durante a pesquisa de acordo com o QUADRO 8:  

QUADRO 8 – MODO DE FALHA POTENCIAL NO PROCESSO DE MEDICAÇÕES. STMO-CHC, 
2018  

MODO DE FALHA POTENCIAL n % 

Não seguir o protocolo 32 16,0 

Não usar orientações do protocolo para diluição 29 14,0 

Erro de checagem 27 13,0 

Erro no cálculo de infusão 28 13,5 

Desatenção na administração 22 10,6 

Não identificação 21 10,2 

Erro no aprazamento 13 6,3 

Desatenção na leitura da prescrição médica 9 4,3 

Não consultar o protocolo sobre medicamentos incompatíveis 5 2,4 

Não conferência da prescrição 5 2,4 

Não conferência na hora de etiquetar as soluções 5 2,4 
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Não prescrição da dose completa 4 1,9 

Não conferência dos medicamentos 2 1,0 

Erro no cálculo da velocidade de infusão 2 1,0 

Erro na administração 1 0,5 

Não seguir protocolo do condicionamento 1 0,5 

Total 207 100,0 

FONTE: A autora (2018). 

 

O efeito da falha é definido como o resultado produzido por uma ação ou 

um agente, denominados causa em relação a esse resultado”, “conseqüência , 

resultado”, “fim, destino” (MICHAELIS, 2000). A pesquisa demonstrou 12 variáveis 

de efeito da falha, ou seja, como os erros atingem o paciente, esses estão 

dispostos no QUADRO 9: 

 

QUADRO 9 – EFEITO DA FALHA EM POTENCIAL NO PROCESSO DE 
MEDICAÇÃO. STMO-CHC, 2018 

EFEITO DA FALHA EM POTENCIAL n % 

Falta da administração do medicamento 56 27,1 

Dose incorreta 37 18,5 

Impossibilidade de uso do medicamento 34 16,6 

Tempo de infusão errado 31 14,7 

Perda do medicamento 25 11,6 

Incerteza da administração 10 4,9 

Uso de drogas incompatíveis 4 2,4 

Falta da administração da dose diária  2 1,0 

Administração errada de soro 2 1,0 

Administração duplicada 2 1,0 

Perda de acesso venoso central exigindo acesso periférico 1 0,5 

Administração em via errada 1 0,5 
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EFEITO DA FALHA EM POTENCIAL n % 

Total 207 100,0 

FONTE: A autora (2018). 

A análise das falhas pelo Grupo 2 resultou na classificação das causas 

potenciais, sendo a negligência a mais frequente (GRÁFICO 2). Esta análise, 

embora não planejada inicialmente, foi considerada necessária e foi embasada no 

Código de Ética dos Profissionais de Enfermagem e Medicina, onde a análise 

limita-se as falhas técnicas ou na realização de procedimentos (COFEN, 2017; 

CFM,1988). 

Há a indicação dos princípios que devem nortear a conduta profissional, 

para garantia do cumprimento das normas e valores estabelecidos. Neste sentido, 

o Código Ética dos Profissionais de Enfermagem (CEPE) é um instrumento que 

reúne um conjunto de normas, princípios morais e do direito relativo à profissão e 

ao seu exercício. Foi reformulado pela Resolução COFEN 311/2007, cuja aplicação 

atinge todas as relações que envolvem os profissionais inscritos nos Conselhos de 

Enfermagem. (COFEN,2010). 

 

GRÁFICO 2 – CAUSAS POTENCIAIS DAS FALHAS DO PROCESSO DE 
MEDICAÇÃO. STMO-CHC, 2018 

 
FONTE: A autora (2018). 
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Após a classificação das falhas foram calculados os índices de Número de 

Prioridade de Risco (NPR) que segundo o método, indica a prioridade de riscos 

das falhas e norteia as ações a serem tomadas (GRÁFICO 3).  

 

GRÁFICO 3 – PRIORIDADE DE RISCO DAS FALHAS DO PROCESSO DE MEDICAÇÃO. STMO-
CHC, 2018  

 
FONTE: A autora (2018). 

 

Os participantes dos Grupos 1 e 2 propuseram recomendações a serem 

incorporadas no protocolo e na rotina do STMO-CHC com vistas a prevenir falhas 

no processo de medicação. Esses foram compilados e estão apresentados no 

QUADRO 10: 

 

QUADRO 10 – MATRIZ DE RECOMENDAÇÕES PARA O USO SEGURO DE MEDICAÇÃO. STMO-
CHC, 2018 

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

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

3. Elaborar um checklist para prescrição médica 

4. Incluir todos os antibióticos e antifúngicos do protocolo no quadro que fica fixo na parede do 
setor   

5. Incluir a medicação Anidulafungina no protocolo 
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6. Incluir a medicação Ampicilina no protocolo 

7. Incluir a medicação Amicacina no protocolo   

8. Incluir a medicação Anfoterecina B lipídica no protocolo 

9. Rever a diluição da Hidrocortisona para pacientes com restrição hídrica 

10. Diluição do Aciclovir em 5 ml de água destilada, obedecendo a concentração final de 7 mg/ml 

11. Disponibilizar o protocolo para os ambulatórios e demais setores que compõe a UTOH  

12. Inserir a Medicação Buscopan 

13. Disponibilizar consulta online para demais setores do hospital 

14. Alterar a validade do Meropenem 

15. Rever diluição para pediatria 

16. Rever a diluição da Thymoglobulina 

17. Realizar atualização semestral/anual do protocolo 

FONTE: A autora (2018).  
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5 DISCUSSÃO 
 

A metodologia HFMEA se mostrou adequada para cumprir os objetivos desta 

pesquisa. A discussão dos resultados estrutura-se a partir da organização dos tipos de 

falhas, modo de falha potencial e efeito da falha em potencial no processo de 

medicação, bem como as causas potenciais das falhas e prioridade de risco das falhas 

identificadas e finalizando com a matriz de recomendações, construída em conjunto 

com os participantes da pesquisa, a fim de promover o aprimoramento uso de 

medicamentos no STMO. 

 

5.1 TIPOS DE FALHAS NO PROCESSO DE MEDICAÇÃO 
 

Os profissionais que fazem parte do processo assistencial são 

responsáveis em adotar medidas que previnam a ocorrência de erros relacionados 

à medicação. Entre esses, a equipe de enfermagem tem papel fundamental uma 

vez que cabe a ela grande parte do processo, como a diluição e a administração 

de medicamentos. Como tal, é de suma importância a atualização do 

conhecimento para monitorar adequadamente o paciente e adotar medidas para a 

prevenção dos erros. (CHANG; MARK, 2011; TELLES FILHO; PRAXEDES; 

PINHEIRO, 2011). 

O uso seguro de medicamentos em instituições hospitalares é considerado 

um processo complexo e multidisciplinar e os profissionais de enfermagem têm 

participação efetiva em fases importantes da terapia medicamentosa.  

O erro de administração de medicamentos se caracterizou, nesta pesquisa, 

como a falha de maior ocorrência (29%), que pode, ou não, resultar em dano ao 

paciente. O alto índice de falha na administração de medicamentos identificado 

nessa pesquisa corrobora com um estudo de revisão de literatura que investigou a 

produção científica sobre o tema na prática assistencial da equipe de enfermagem. 

O principal erro de administração de medicação esteve associado à velocidade 

incorreta na infusão. Esses dados podem estar associados à falta de habilidade na 

utilização da bomba de infusão, aos erros de programação e, quando se utiliza a 

forma gravitacional de infusão, os erros podem estar relacionados ao cálculo 

incorreto de gotejamento, indicando a necessidade de capacitação dos 

profissionais. (NASCIMENTO; FREITAS; OLIVEIRA, 2016). 
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Observou-se que o erro checagem apresentou frequência de 14%; e erros 

de aprazamento foram responsáveis por 25,6% do total de erros identificados. No 

local desta pesquisa, o enfermeiro é responsável pelo aprazamento, diluição e 

preparação de fármacos utilizados no STMO, exceto quimioterápicos. Porém, os 

técnicos de enfermagem realizam o aprazamento sob supervisão do enfermeiro. 

Entretanto, considerando a complexidade envolvida no aprazamento da prescrição 

médica, essa atividade deveria ser realizada exclusivamente pelo enfermeiro, pois 

ele é capacitado cientificamente para prevenção de complicações resultantes de 

interações medicamentosas. (COREN-SP, 2011). Contudo, mesmo em locais nos 

quais o aprazamento da prescrição é realizado pelo enfermeiro, ocorrem falhas. 

(FRANCO et al., 2010). Sendo assim, destaca-se a importância do trabalho em 

equipe e a participação de todos os envolvidos no processo de medicação, afim de 

minimizar falhas.  

Falhas relacionadas à diluição de medicamentos identificados nessa 

pesquisa foram responsáveis por 16,4% do total, o que corrobora com um estudo 

realizado em hospital público no interior de São Paulo, onde entre 180 doses 

investigadas, 125 (69,5%) apresentaram pelo menos um erro de diluição, não 

sendo detectada forma de registro e nem avaliação e/ou monitoramento destes 

erros. (MARINI; PINHEIRO; ROCHA, 2016). A administração e a preparação de 

medicamentos exigem concentração, pois interrupções facilitam o erro, sendo que 

a dificuldade em relembrar qual etapa foi concluída pode levar à omissão de 

passos importantes. (COLLIGAN et al., 2012).  

O processo de preparo e diluição de medicação é complexo e para que 

ocorra de forma segura, diretrizes indicam a necessidade das instituições de 

saúde, fornecerem um local próprio destinado para esse fim. No STMO, existe um 

espaço adequado, incluindo uma capela de fluxo laminar para diluição dos 

medicamentos, porém sem barreira física e acústica que isole o enfermeiro 

responsável pelo preparo das medicações, de outras áreas comum da unidade. 

Com isso, ele fica exposto a distrações, ruídos externos, interrupções e 

movimentação dos demais profissionais. Este fato provoca distração, alterando a 

capacidade de concentração do profissional, aumentando o risco para que ocorra 

falha no processo de preparo e diluição do medicamento. 

Para Santana (2012) a disponibilidade de área adequada destinada à 

diluição de medicamentos é importante para prevenção de erros. Para Veloso, 
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Teles Filho e Durão (2011) situações inadequadas como interrupções, ruídos, 

condições inadequadas de armazenamento de materiais e má iluminação 

propiciam a ocorrência de erros.  

A pesquisa verificou baixo índice de falha relacionado aos erros de 

prescrição (2,4%) e erros de identificação (12,6%), que pode estar atrelada a 

determinadas irregularidades incorporadas à rotina do setor, com tendência a 

atribuir à enfermagem dificuldades de interpretação da prescrição. Dentre os 

diversos erros de medicação, destaca-se o de prescrição em virtude de seu 

potencial para causar consequências nocivas para os pacientes, e por representar 

considerável proporção de problemas evitáveis em relação às drogas. (GLOBAL 

BURDEN, 2015). Apesar da prescrição médica no CHC ser digitalizada, ainda 

assim ocorrem falhas devido a unidade de medida utilizada nas prescrições ser em 

padrão americano, por exemplo, 1 g de Dipirona é prescrito como 1UP ou 1.000 

mg, o que aumenta o risco de erros de prescrição e interpretação. 

Uma alternativa de intervenção seria a alteração do sistema de prescrição 

do CHC, porém isso gera custos para o serviço. A sugestão de formular um 

checklist para a equipe médica realizar a prescrição, a fim de evitar erros no 

processo de prescrição foi apresentada como uma recomendação. As prescrições 

devem ser completas no que tange à existência de informações necessárias para 

todos os profissionais que as utilizam, uma vez que a omissão de informações na 

prescrição pode contribuir para a ocorrência de erros. (GIMENES et al., 2011). No 

STMO, utiliza-se a prescrição eletrônica, no entanto, frequentemente sofre 

complementos e alterações manuais pela equipe médica, por vezes restando 

informações incompletas ou ilegíveis. A prescrição médica desenvolve papel 

fundamental na prevenção de erros e o médico deve evitar prescrições imprecisas, 

o uso de abreviaturas, palavras incompletas, ilegíveis e rasuradas, pois tornam-se 

fatores potenciais para a indução a erros. (GIMENES et al., 2010). Para ser 

prescrição adequada deve ter os seguintes elementos: Identificação do paciente, 

do médico, da instituição na prescrição, data, legibilidade, evitar a utilização de 

abreviaturas, expressão de doses. (BRASIL/MS, 2014). 

Estudo realizado por Pires et al. (2017) teve como objetivo elaborar e 

validar um instrumento tipo checklist para identificar a adesão às recomendações 

na estrutura das prescrições de medicamentos. Este instrumento denominado Lista 

de Verificação de Segurança na Prescrição de Medicamentos demonstrou-se 
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válido para o grupo do estudo e pretende contribuir para a prevenção de eventos 

adversos, bem como para a melhoria da segurança no uso de medicamentos. 

O processo de prescrição é complexo e norteado de falhas. Os erros 

relacionados à prescrição ocorreram em 14,7% dos pedidos de medicamentos no 

Reino Unido, sendo que os mais encontrados foram erros de omissão, dose errada 

e prescrição incompleta. (FRANKLIN et al., 2011). 

Estudo refere que as instituições devem criar mecanismos para que a 

identificação dos erros seja vista como processo importante e esclarecedor a fim 

de instaurar medidas preventivas. Após os resultados dessa pesquisa os 

participantes destacaram a necessidade da revisão de prescrições do STMO, com 

o objetivo de investigar as subnotificações, além de ser metodologia eficaz para a 

detecção de incidentes. A conferência da prescrição é importante ferramenta de 

segurança; estudo identificou que 68% dos erros de administração foram 

detectados por conferência das prescrições médicas. (FRANCO et al., 2010).  

Com isso a utilização do protocolo de uso seguro de medicação no STMO 

é importante para a prevenção de erros no processo de medicação, uma vez que 

apresenta diretrizes para o uso seguro dos medicamentos mais utilizados no 

STMO, incluindo formas de aprazamento, diluição, administração, estabilidade e 

incompatibilidade das drogas. Observou-se que o protocolo, embora oficialmente 

implantado em março de 2018, não era seguido sistemática e integralmente pela 

equipe de enfermagem, o que possivelmente contribui para a ocorrência de falhas 

no processo de medicação no STMO.  

 

5.2 MODO DE FALHA POTENCIAL DE MEDICAÇÕES  
 

O modo de falha potencial é definido como a maneira que um elemento 

falha no cumprimento das suas funções inicialmente previstas. A identificação dos 

modos de falha deve ser feita através de análise, recorrendo à consulta de 

documentos como prescrições e protocolos e à discussão em equipe. (CARLSON, 

2012). 

A pesquisa demonstrou que o modo de falha mais frequentemente 

identificado, foi relacionado ao não seguimento do protocolo instituído. Destaca-se 

que a elaboração de protocolos assistenciais no campo da enfermagem deve 

seguir os princípios legais, normas da prática baseada em evidência, regulamento 
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do Sistema Único de Saúde e atender o regimento da instituição onde será 

implantado. (PIMENTA et al., 2015). A sua utilização pode trazer benefícios como a 

contribuição para a segurança dos profissionais e usuários, redução na oscilação 

na realização do cuidado, facilitador na dissipação de conhecimentos, interlocução 

entre os profissionais e no gerenciamento do cuidado. Porém, pode acarretar 

desvantagens como o não atendimento das recomendações para a sua elaboração 

ou desconhecimento dos princípios da prática baseada em evidências. (PIMENTA 

et al., 2015). 

Os protocolos em saúde são considerados tecnologias que representam  

ferramentas importantes para o enfrentamento de diferentes problemas na 

assistência em saúde. (WERNECK; FARIA; CAMPOS, 2009). Além disso, a 

implantação de um protocolo possibilita e facilita ajustes da equipe multidisciplinar 

e a promoção de avaliações da efetividade. 

Outro modo de falha encontrado na pesquisa foi “não usar orientações do 

protocolo para diluição” (14%). Muitas medicações são diluídas e preparadas de 

forma inadequada devido à dificuldade dos profissionais para lidar com cálculos 

matemáticos, ou por decisão pessoal de não seguir a orientação de diluição do 

protocolo. Estudo realizado no interior do Estado de São Paulo, observou que o 

maior percentual de dúvidas apresentadas ao enfermeiro pelos técnicos e 

auxiliares de enfermagem, foi quanto à diluição dos medicamentos (40,4%). 

(SILVA et al., 2007). 

 

5.3 EFEITO DA FALHA EM POTENCIAL NO PROCESSO DE MEDICAÇÃO 
 

Consiste no efeito da falha relativamente ao paciente, ou seja é a forma 

como a falha impacta o paciente. Na pesquisa as principais falhas encontradas 

foram a falta de administração do medicamento (27,1%), seguido dose incorreta 

(18,5) e impossibilidade de uso do medicamento (16,6%). 

O uso seguro de medicamentos em instituições hospitalares é considerado 

um processo complexo e multidisciplinar e os profissionais de enfermagem estão 

presentes em fases importantes da terapia medicamentosa. O erro na falta de 

administração de medicamentos realizados pela enfermagem caracterizou-se, 

nesta pesquisa, como a falha de maior ocorrência, que pode, ou não, resultar em 

danos ao paciente. 
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 Sabendo que o preparo e a administração de medicamentos é uma das 

atribuições da enfermagem, sendo o seu desempenho de grande relevância e por 

tratar-se de uma das maiores responsabilidades da equipe, é preciso que as 

instituições de saúde criem mecanismos que antecipem erros e que os previnam 

ou os captem antes que eles causem danos.  

No que se refere aos erros mais cometidos durante o preparo dos 

medicamentos, é importante ressaltar que há alguns cuidados que devem ser 

seguidos, caso contrário podem contribuir para a ocorrência de falhas. Portanto, a 

preparação, para cada paciente, deve ocorrer separadamente, atentando-se para 

os seguintes pontos: identificar o medicamento preparado com o nome completo 

do paciente; número da enfermaria/leito, número de registro do prontuário, nome 

do medicamento, dose, via de administração, iniciais do responsável pela 

preparação e horário de administração. 

Outro efeito da falha encontrado na pesquisa foi o tempo de infusão errado 

(14,7%), que pode estar intimamente relacionado à programação da bomba de 

infusora, em função de ajustes equivocados ou pela falta de aptidão no seu 

manuseio. Esse fato emerge a necessidade de capacitação dos profissionais, uma 

vez que a falta de preparo e o desconhecimento do profissional são fatores de 

risco para a ocorrência de falhas. 

 

5.4 CAUSAS POTENCIAIS DAS FALHAS 
 

As causas potenciais de falhas são definidas como uma falha do processo 

cuja consequência origina o modo de falha. Para se determinar as causas, a 

equipe deve-se questionar sobre o que pode impedir no desenvolvimento do 

processo de medicação, para que ele ocorra sem falhas. (CARLSON, 2012). As 

causas potenciais de falhas identificadas na pesquisa foram norteadas pelo Código 

de Ética Profissional Médico e de Enfermagem. Classificadas como imprudência, 

imperícia, negligência e desatenção. A causa de falha mais frequente foi a 

negligência (70%) e esta consiste na falta de atenção ou inação; imperícia decorre 

da inabilidade ou falta de destreza para um determinado procedimento; e, 

imprudência caracteriza-se por atitude açodada ou precipitada. (FREITAS, 2002).  

Os resultados revelaram as principais ocorrências e infrações éticas 

cometidas pelos profissionais de enfermagem no desempenho de suas funções, no 



56 

 

entanto é imprescindível o entendimento das causas que desencadearam tais 

iatrogenias, na tentativa de preveni-las. As prevenções das ocorrências éticas 

representam um constante desafio para a equipe de enfermagem. Essa dimensão 

permeia as relações interpessoais, não somente no que tange aos direitos do 

paciente, quanto no convívio com os demais profissionais da equipe de trabalho. 

Estudos referem que as instituições devem criar mecanismos para que a 

identificação dos erros seja vista como um processo importante e esclarecedor a 

fim de instaurar medidas para sua prevenção. A cultura punitiva deve ser revista no 

sentido de modificá-la e conduzi-la para a cultura de segurança, onde a 

responsabilidade seja compartilhada pelos profissionais, instituição e paciente. 

(MIRA et al., 2015). 

Os dados obtidos corroboram com o estudo de Freitas (2002) que traz 

como falha técnica mais comum entre os profissionais de enfermagem no preparo 

e administração de medicamentos a negligência. Essa pode acarretar em algum 

dano ao paciente, inclusive expondo-o seriamente a situações de perigo iminente 

de vida, mesmo quando não há a intencionalidade do profissional de acarretar 

esse dano. Contudo, destaca-se que cabe aos profissionais envolvidos no 

processo de medicação promover um cuidado livre de danos decorrentes de 

imperícia, negligência ou imprudência.  

O grupo analisou cada notificação separadamente para realizar a 

classificação das causas potencias, e quando se necessário, o prontuário do 

paciente era disponibilizado para maiores esclarecimentos, para que a analise 

fosse fidedigna e sem conflito de interesses.     

Nesse sentido, a Lei do Exercício Profissional de Enfermagem nº 7.498, de 

25 de junho de 1986, estabelece as competências dos profissionais de 

enfermagem e se constitui em uma forma de se aferir a responsabilidade no agir 

do profissional com base nas competências técnicas, éticas, políticas ou 

relacionais de cada um. De acordo com essa legislação, cabe ao enfermeiro o 

gerenciamento das ações de enfermagem, por meio da sistematização da 

assistência, ao planejar, executar, avaliar e discutir os resultados das condutas de 

enfermagem propostas com a sua equipe.  

Com isso a cultura punitiva quando ocorrem erros por imprudência, 

imperícia ou negligência deve ser revista. Ações institucionais como o apoio aos 
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profissionais que estão envolvidos nos incidentes, seria o começo para a criação 

de estratégias de prevenção de erros e promoção da cultura de segurança. 

Além disso, é importante realizar o feedback dos resultados das 

investigações e ações subsequentes com vistas a fortalecer a relação de confiança 

entre a organização e o pessoal, estimulando a comunicação dos incidentes. 

 

5.5 PRIORIDADE DE RISCO DAS FALHAS DO PROCESSO DE MEDICAÇÃO 
 

O HFMEA é uma metodologia utilizada para mapear, avaliar e propor o 

controle dos incidentes antes que eles ocorram e detectar os incidentes ocultos no 

sistema. O Veterans Health Administration (VHA) reconheceu a relevância desta 

ferramenta de qualidade FMEA, que era utilizada somente pelas indústrias, e 

realizou uma adaptação para ser utilizada nas instituições de saúde. O VHA 

adaptou a FMEA e o denominou de Healthcare Failure Mode and Effects Analysis 

(HFMEA) e, desde 2001, a Joint Commission on Accreditation of Healthcare 

Organizations (JCAHO) e recentemente a Organização Nacional de Acreditação 

(ONA) orienta as instituições acreditadas a aplicação desta ferramenta como um 

instrumento essencial do gerenciamento de risco e no processo de melhoria 

contínua na segurança do paciente. (DEROSIER et al, 2002). 

Essa ferramenta de avaliação permite avaliar de modo sistemático os 

pontos críticos nos processos, classificando-os pela severidade dos efeitos 

potenciais de suas falhas e pela probabilidade de ocorrência, permitindo priorizar 

os riscos a serem controlados. A Análise dos Modos de Falha nos Cuidados da 

Saúde permite conduzir um estudo para identificar e avaliar as falhas potenciais e 

seus efeitos no processo antes que os eventos ocorram. (DEROSIER et al., 2002). 

Os modos de falha são definidos como um processo ou subprocesso que 

pode falhar ou deixar de realizar a sua função específica. A equipe deve utilizar 

várias fontes e ferramentas para identificação dos possíveis modos de falha. Após 

determinar a detecção, severidade e a probabilidade de ocorrência de um modo de 

falha potencial, deve-se pontuá-lo no Número de Prioridade de Risco (NPR), para 

isso basta multiplicar os valores atribuídos a cada item (S – Severidade × O – 

Ocorrência × D – Detecção). (CARLSON, 2012). 

A pesquisa identificou que os valores de NPR para as falhas encontradas 

foram classificados como: moderado (51,7%) e alto (30,9%), sendo que a soma 
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dessas frequências equivale a mais de 80%. O método HFMEA orienta que em 

casos de NPR considerados moderados, ações de médio prazo devem ser 

iniciadas; quando o risco de falha é considerado alto essas ações devem ser em 

curto prazo e ter uma avaliação detalhada sobre os dados encontrados. Com isso, 

após os resultados preliminares serem descritos e apontarem o alto índice de risco 

moderado e alto, emergiu a necessidade de criar ações para minimizar essas 

falhas.  

Deste modo, em setembro de 2018, foi criado no STMO um grupo interno 

de qualidade composto por dois funcionários da equipe de enfermagem de cada 

turno, que além de monitorar as falhas ocorridas, realiza auditorias em prescrições 

a fim de detectar as subnotificações, como também promover ações de 

capacitações em serviço, esclarecendo dúvidas e realizando feedback das 

auditorias realizadas, essas ações ocorreram semanalmente de setembro á 

dezembro. O estudo permitiu a identificação e a análise das notificações 

relacionadas à assistência ao paciente, a criação desse grupo teve como objetivo 

promover a aplicação de uma prática mais segura na instituição e minimizar as 

falhas no processo de medicação. 

A aplicação do HFMEA no cotidiano do trabalho, pode melhorar, 

significativamente, a qualidade e a segurança da terapia medicamentosa fornecida 

aos pacientes, além de direcionar os profissionais para planejar ações, no sentido 

de eliminar os erros decorrentes do processo de medicação. 

  

5.6 MATRIZ DE RECOMENDAÇÕES PARA O PROTOCOLO DE USO SEGURO DE 
MEDICAÇÃO 

 

Após todo o processo de análise do Protocolo de Uso Seguro de 

Medicação, emergiu a necessidade de aprimoramento e melhoria. A matriz de 

recomendações foi construída juntamente com os profissionais participantes da 

pesquisa, alcançando o terceiro objetivo da pesquisa. 

Foi ressaltada a ausência de algumas medicações no protocolo e que são 

comumente utilizadas no STMO, e emergiu a solicitação de revisão quanto a 

diluição dos medicamentos.  

Destaca-se também que durante as reuniões com o Grupo 1, os 

participantes pontuaram a necessidade de disponibilizar uma cópia do protocolo 
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para a equipe médica, no sentido de padronizar as prescrições e como forma de 

consulta das medicações utilizadas no STMO. Além disso, foi recomendado a 

formulação de um checklist de prescrição médica, onde sejam contemplados os 

componentes essenciais para a prescrição segura, evitando erros durante esse 

processo. Após o aprimoramento do protocolo com as recomendações sugeridas 

pelos participantes da pesquisa, será impresso e disponibilizado uma cópia do 

protocolo para a equipe médica.  

A formulação do checklist para as prescrições médicas será realizada 

juntamente com a equipe que compôs o Grupo 2 e será apresentada para 

aprovação para os demais membros da equipe médica do STMO, oportunamente. 

As recomendações dos grupos estão dispostas abaixo com o cronograma 

de realização. 

RECOMENDAÇÕES PRAZO 

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

SETEMBRO/2018 

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

ABRIL/2019 

3. Elaborar um checklist para prescrição médica ABRIL /2019 

4. Incluir todos os antibióticos e antifúngicos do protocolo no quadro que 
fica fixo na parede do setor   

MARÇO/2019 

5. Incluir a medicação Anidulafungina no protocolo JANEIRO/2019 

6. Incluir a medicação Ampicilina no protocolo JANEIRO/2019 

7. Incluir a medicação Amicacina no protocolo   JANEIRO/2019 

8. Incluir a medicação Anfoterecina B lipídica no protocolo JANEIRO/2019 

9. Rever a diluição da Hidrocortisona para pacientes com restrição hídrica ABRIL /2019 

10. Diluição do Aciclovir em 5 ml de água destilada, obedecendo a 
concentração final de 7 mg/ml 

JANEIRO/2019 

11. Disponibilizar o protocolo para os ambulatórios e demais setores que 
compõe a UTOH  

ABRIL /2019 

12. Inserir a Medicação Buscopan JANEIRO/2019 

13. Disponibilizar consulta online para demais setores do hospital JANEIRO/2019 

14. Alterar a validade do Meropenem JANEIRO/2019 

15. Rever diluição para pediatria JANEIRO/2019 
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16. Rever a diluição da Thymoglobulina FEVEREIRO/2019 

17. Realizar atualização semestral/anual do protocolo JULHO/2019 
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

O HFMEA demonstrou ser instrumento de fácil compreensão e aplicação, 

para a identificação e classificação dos modos de falhas no processo de 

medicação e subsidiar a proposição de ações para a promoção da segurança 

nesse complexo processo de medicação. Esse método mostrou-se seguro para a 

detecção de falhas no processo de medicação e seu uso no cotidiano do setor 

poderá auxiliar os profissionais na prevenção de inúmeros erros que possam vir a 

interferir na segurança dos pacientes. 

A análise das falhas de acordo com a prioridade de risco, considerado 

moderado e alto, proporcionou maior autocrítica e culminou na implantação de um 

grupo interno voltado para a segurança do paciente e cujo principal objetivo foi 

reduzir os eventos adversos no processo de medicação no STMO, agregando 

auditoria com treinamentos e capacitações, sendo suporte à equipe de 

enfermagem a partir das falhas identificadas; contribuindo para um processo ativo 

de melhoria da qualidade neste crítico processo de tratamento.  

Este estudo contribuiu para que falhas individuais e coletivas no processo 

de medicação passassem a ser ativa e sistematicamente identificadas e que 

medidas para a prevenção fossem implementadas, como auditorias e educação 

permanente da equipe, com potencial para contribuir para a segurança do paciente 

transplantado.  

Acredita-se que a pesquisa contribua para nortear os profissionais de 

enfermagem sobre a importância do conhecimento acerca da ocorrência de falhas 

durante o processo de medicação, permitindo aprofundamento do tema e sua 

influência na redução desses problemas, possibilitando, assim,  prática assistencial 

mais segura.  

Em síntese, os objetivos dessa pesquisa foram alcançados, sendo possível 

identificar os modos de falhas em potencial no processo de medicação, após isso, 

foram analisados e classificados todos os modos de falha e, por fim, foi possível 

criar uma matriz de recomendações, propondo ações sistematizadas para 

monitoramento, prevenção e correção de erros com medicação direcionadas aos 

efeitos das falhas identificadas. 
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APÊNDICE 1 – CARTA CONVITE (GRUPO 1) 
 

Temos a grata satisfação de convidá-lo(a) para participar da pesquisa 

intitulada: “UTILIZAÇÃO DO MÉTODO FMEA PARA AVALIAÇÃO DO 
PROTOCOLO DE USO SEGURO DE MEDICAMENTOS EM UM SERVIÇO DE 
TRANSPLANTE DE MEDULA ÓSSEA”, que será realizada no Serviço de 

Transplante de Medula Óssea (STMO) entre os meses de Março e Junho de 2018.  

Os objetivos da pesquisa são identificar os modos de falhas em potencial 

no processo de medicação, analisar e classificar os modos de falha no processo de 

medicação e propor ações sistematizadas para o monitoramento e prevenção de 

erros com medicação bem como ações corretivas para os efeitos das falhas 

identificadas. 

Primeiramente os participantes receberão treinamento sobre o método 

FMEA, e após isso, daremos início aos encontros para a discussão. Como 

metodologia será utilizada a pesquisa-ação, método que auxilia a identificar 

problemas e propor possíveis soluções, uma vez que permite aos atores e aos 

pesquisadores entender e elucidar a realidade em que estão inseridos, 

identificando problemas coletivos e propondo soluções. 

Os encontros serão realizados na sala multidisciplinar da ala B 

quinzenalmente de acordo com o seu horário de trabalho, através da autorização 

de dispensa solicitada pela pesquisadora à chefia de enfermagem do STMO, nos 

turnos da manhã, tarde e noite, com duração média de 30 minutos, conforme 

cronograma abaixo: 

ENCONTROS – GRUPO 01 

 DATA HORÁRIO 

JUNHO 02/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 02/06 15:00h às 16:00h 

JUNHO 02/06 21:00h às 22:00h 

JUNHO 17/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 17/06 15:00h às 16:00h 

JUNHO 17/06 21:00h às 22:00h 
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ENCONTROS – GRUPO 01 

JULHO 02/07 10:30h às 11:30h 

JULHO 17/07 15:00h às 16:00h 

JULHO 30/07 10:30h às 11:30h 

JULHO 30/07 15:00h às 16:00h 

AGOSTO 15/08 10:30h às 11:30h 

AGOSTO 17/08 20:30h às 21:30h 

 

Atenciosamente 

 

Mestranda Alissa X. da C. F. Abi  Profª Drª Elaine D. de Almeida Cruz 
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APÊNDICE 2 – CARTA CONVITE – (GRUPO 2) 
 

Temos a grata satisfação de convidá-lo(a) para participar da pesquisa 

intitulada: “UTILIZAÇÃO DO MÉTODO FMEA PARA AVALIAÇÃO DO 
PROTOCOLO DE USO SEGURO DE MEDICAMENTOS EM UM SERVIÇO DE 
TRANSPLANTE DE MEDULA ÓSSEA”, que será realizada no STMO entre os 

meses de Março e Junho de 2018.  

Os objetivos da pesquisa são identificar os modos de falhas em potencial 

no processo de medicação, analisar e classificar os modos de falha no processo de 

medicação e propor ações sistematizadas para o monitoramento e prevenção de 

erros com medicação bem como ações corretivas para os efeitos das falhas 

identificadas. 

Primeiramente os participantes receberão treinamento sobro o método 

FMEA, e após isso, daremos início aos encontros para a discussão. Como 

metodologia será utilizada a pesquisa-ação, método que auxilia a identificar 

problemas e propor possíveis soluções, uma vez que permite aos atores e aos 

pesquisadores entender e elucidar a realidade em que estão inseridos, 

identificando problemas coletivos e propondo soluções. 

Os encontros serão realizados na sala multidisciplinar da ala B 

mensalmente, nos turnos da manhã, com duração média de 30 minutos, conforme 

cronograma abaixo: 

 

ENCONTROS – GRUPO 02 

 DATA HORÁRIO 

JUNHO 01/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 05/06 15:00h às 16:00h 

AGOSTO 15/08 15:00h às 16:00h 

 

Atenciosamente 

 

Mestranda Alissa X. da C. F. Abi  Profª Drª Elaine D. de Almeida Cruz 
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APÊNDICE 3 – CRONOGRAMA DE REUNIÕES GRUPO 1 E 2. 
 

ENCONTROS – GRUPO 01 

 DATA HORÁRIO 

JUNHO 02/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 02/06 15:00h às 16:00h 

JUNHO 02/06 21:00h às 22:00h 

JUNHO 17/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 17/06 15:00h às 16:00h 

JUNHO 17/06 21:00h às 22:00h 

JULHO 02/07 10:30h às 11:30h 

JULHO 17/07 15:00h às 16:00h 

JULHO 30/07 10:30h às 11:30h 

JULHO 30/07 15:00h às 16:00h 

AGOSTO 15/08 10:30h às 11:30h 

AGOSTO 17/08 20:30h às 21:30h 

 

ENCONTROS – GRUPO 02 

 DATA HORÁRIO 

JUNHO 01/06 10:30h às 11:30h 

JUNHO 05/06 15:00h às 16:00h 

AGOSTO 15/08 15:00h às 16:00h 
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APÊNDICE 4 – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

Prezado(a) Senhor(a) 

Esta pesquisa é sobre “UTILIZAÇÃO DO MÉTODO FMEA PARA 
AVALIAÇÃO DO PROTOCOLO DE USO SEGURO DE MEDICAMENTOS EM UM 
SERVIÇO DE TRANSPLANTE DE MEDULA ÓSSEA”, que será realizada no 

STMO entre os meses de maio e julho de 2018 e está sendo desenvolvida pela 

mestranda Alissa Xavier da Costa Furtado Abi, discente do curso de Mestrado 

acadêmico do Programa de Pós Graduação em Enfermagem da Universidade 

Federal do Paraná, sob a orientação da Profª Drª Elaine D. de Almeida Cruz.  

Os objetivos da pesquisa são identificar os modos de falhas em potencial 

no processo de medicação, analisar e classificar os modos de falha no processo de 

medicação e propor ações sistematizadas para o monitoramento e prevenção de 

erros com medicação bem como ações corretivas para os efeitos das falhas 

identificadas. 

A finalidade deste trabalho é contribuir para a melhoria do protocolo 

visando a segurança do paciente. Solicitamos a sua colaboração para participar 

das reuniões, como também sua autorização para apresentar os resultados deste 

estudo em eventos da área de saúde e publicar em revista científica nacional e/ou 

internacional. Por ocasião da publicação dos resultados, seu nome será mantido 

em sigilo absoluto. 

______________________________________ 

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsável 

 

Considerando, que fui informado(a) dos objetivos e da relevância do estudo 

proposto, de como será minha participação, declaro o meu consentimento em 

participar da pesquisa, como também concordo que os dados obtidos na 

investigação sejam utilizados para fins científicos (divulgação em eventos e 

publicações). Estou ciente que receberei uma via desse documento. 

Curitiba, ____de _________de _________ 

_____________________________________________ 

Assinatura do participante 
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APÊNDICE 5 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITÊ DE ÉTICA EM 
PESQUISA DO SETOR DE CIÊNCIAS DA SAÚDE DA UNIVERSIDADE 

FEDERAL DO PARANÁ 
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APÊNDICE 6 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITÊ DE ÉTICA EM 
PESQUISA DO COMPLEXO HOSPITAL DE CLÍNICAS DA UNIVERSIDADE 

FEDERAL DO PARANÁ 
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