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Preambulo

Uma caracteristica do campo da saude é o seu desenvolvimento tecnolégico
constante e extremamente rapido. Enquanto no passado o seu progresso se baseou na
experiéncia que vem principalmente da medicina, hoje ele recebe contribuicdes de diversas
areas de pesquisa como a eletronica, quimica, biologia, fisica, matematica, engenharia
mecanica, engenharia de materiais e informatica.

Esse desenvolvimento rapido tem gerado uma imensa variedade de equipamentos e
procedimentos médicos para diagndstico e terapia bastante avancados. No entanto, ele
também requer o desenvolvimento, transferéncia e adaptacdo de programas de seguranca,
anteriormente desenvolvidos em outras dreas da industria, para serem implementados em
procedimentos médicos, tanto no funcionamento, desenho e producdo do equipamento,
guanto na interacdo hospitalar, registros médicos, armazenamento em nuvem e assim por
diante.

Engenheiros clinicos, que lidavam principalmente com técnicas de gestdo de
equipamentos médicos, encontraram-se sobrecarregados por demandas de seguranca
associados ao uso destas tecnologias. Pior, poucos académicos em todo o mundo estdo
familiarizados com programas de seguranca aplicados a drea de atencdo a saude.

Como um dos participantes na implementacao do curriculo académico para cursos
de formacdo em engenharia clinica e como coordenador de um destes cursos de formacgao
ha mais de 20 anos no Brasil, estou animado com o langamento deste livro explicando o uso
pratico de ferramentas de seguranga por engenheiros clinicos e técnicos.

Como pesquisador e orientador do programa de pds-graduacdo em Engenharia
Biomédica da Universidade de Campinas por mais de 30 anos, tive vdrias oportunidades
para discutir com os meus alunos e orientandos do curso de Engenharia Clinica, assuntos
relativos a gestdo de risco para a area de atencdo a saude. Estas discussdes foram sobre a
necessidade urgente de incluir ferramentas de seguranca e programas dedicados a
ambientes de saude dentro do nosso programa académico de Engenharia Clinica. Apesar de
nossa crenca da urgéncia deste trabalho, foi extremamente dificil encontrar instrutores
familiarizados com o assunto. Os que encontramos, apesar de terem grande conhecimento
em eficientes ferramentas de segurancga, ndo tinham ideia de como aplica-las na pratica na
area da saude. E importante mencionar que a minha participacio como presidente da
Divisdo de Engenharia Clinica da Federacdo Internacional para Engenharia Médica e
Bioldgica - CED/IFMBE, mostrou-me que este ndo é apenas um problema local, mas um
déficit global de conhecimento.

Em 2011, eu tive o privilégio de trabalhar com o grupo HumanEra da University
Health Network em Toronto, Canadd, que é especializado na utilizacdao de ferramentas de
fatores humanos para desenvolver suas atividades. Eu testemunhei o importante trabalho
gue eles estavam realizando para o Ministério da Saude e Atencdo a Longo Prazo de Ontario
(Ontario Ministry of Health and Long-Term Care), em relagdo aos estudos de prevencdo e
investigacOes sobre eventos adversos dentro da drea da saude. Os resultados e conclusdes
por eles obtidos geraram recomendag¢des muito confidveis para reduzir os riscos associados
ao uso de tecnologias de saude.

Eu também tomei conhecimento de que algumas das ferramentas de engenharia de
fatores humanos (EFH) que poderiam ser usadas para desenvolver programas de seguranca
com relativa facilidade. A partir de entdo, eu persistentemente pedi para HumankEra



escrever um livro descrevendo como essas ferramentas podem ser utilizadas na pratica por
engenheiros clinicos para desenvolver e implementar programas de seguranga para o
ambiente de saude.

Felizmente, em 2014, eles encontraram tempo para se dedicar ao desenvolvimento
deste livro. Com anos de experiéncia no uso pratico das ferramentas de EFH, a equipe
HumanEra sabia exatamente que tipo de conhecimento prévio engenheiros clinicos devem
ter antes de aprender sobre o uso de tais ferramentas. Assim, os capitulos iniciais deste livro
explicardo o que sera necessario aprender antes da apresentacdo das ferramentas de EFH.

O livro também fornece uma explicacdo de outras ferramentas, como Analise de
Modo de Falha e seus Efeitos (FMEA) e Andlise de Causa Raiz (RCA), que também foram
adaptadas e usadas no ambiente de saude. Ele mostra como essas ferramentas podem ser
aplicadas em conjunto com outras ferramentas de EFH para identificar problemas correlatos
gue comprometem a segurancga na drea da saude.

Acredito que a melhor caracteristica deste livro é a maneira em que as ferramentas
de EFH s3o apresentadas. Ele explica ndo sé "o que" fazer, mas também "como"
desenvolver as atividades necessarias para implementar um programa de seguranca no
ambiente de atencdo de saude. S3o dados exemplos detalhados sobre como desenvolver
todos os documentos como parte do processo de pesquisa e o que deve ser aprendido pelas
pessoas envolvidas, seja em eventos adversos ou simulacdes. Ele também oferece, em
linguagem simples, todas as medidas necessdrias para desenvolver a ferramenta de
simulacdo, bem como quando e como conduzir uma andlise de tarefas. Juntamente com a
analise heuristica, estas trés ferramentas oferecem amplas possibilidades de ndo sé
investigar eventos adversos, mas também diminui-los.

Em resumo, este livro ndo sé |lhe dard uma visdo tedrica de "O que" fazer ao
implementar as ferramentas de EFH, mas também "como" implementa-las através de
exemplos detalhados usando estudos de caso. Depois de Ié-lo, engenheiros clinicos devem
avancar para o desenvolvimento de um programa de seguranc¢a na drea da salde em que
estdo trabalhando.

O conteudo deste livro também pode ser facilmente utilizado e traduzido para
palestras de Engenharia Clinica com a missdo de projetar e implementar uma disciplina de
seguranca de saude dentro de cursos de formagcdo em Engenharia Clinica.

Finalmente, quanto a implementacdo de programas de seguranca dentro do
ambiente de cuidados de saude, engenheiros clinicos tém agora uma fonte extremamente
atil de informacdao que estara disponivel gratuitamente na Web, fornecido pela Equipe
HumanEra e patrocinado pela Divisdo de Engenharia Clinica da Federagao Internacional de
Engenharia Medicina e Bioldgica - CED / IFMBE.

Professor Said Calil, UNICAMP, Campinas Brasil. Maio 2015



Prefacio

Obrigado por dar um passo através da leitura deste livro, em dire¢do a conhecer o
importante papel que os fatores humanos podem desempenhar para ajudar a melhorar a
seguranca das tecnologias da saude. Em todo o mundo o uso da tecnologia médica estd em
crescimento, com muitos resultados benéficos para os pacientes. No entanto, as tecnologias
da saude nem sempre se comportam como o esperado, e podem provocar problemas na
sua utilizacdo. Diversas vezes isso leva a eventos adversos. A boa noticia é que existem
métodos que podem ser aplicados para ajudar a identificar e superar esses problemas,
sendo este o objetivo deste livro

Muitas vezes, as pessoas que estdo mais adequadas para se envolver nesta
abordagem sdo aquelas que oferecem servigos e suporte as tecnologias na drea da saude.
Em alguns cendrios, estes serdo uma grande equipe de pessoas, incluindo engenheiros e
técnicos. Em outros, este pode ser um técnico solitdrio fazendo o que pode para prestar
servicos de apoio tecnoldgico. Este livro refere-se ao "profissional em tecnologia
biomédica". Nds escolhemos este titulo com cuidado, querendo que ele seja o mais
inclusivo possivel e relevante para muitos cendrios diferentes em ambientes de salude de
alta, média e baixa renda.

N3o importa onde vocé trabalha, os encorajo a ler este livro e comecar a aplicar
alguns dos métodos descritos aqui. No inicio, eles podem parecer um pouco dificeis de
seguir, mas ndo hd nada magico, e eles podem levar a resultados surpreendentes. Uma vez
gue vocé comecar e ver por si mesmo o quao Uutil estes métodos podem ser, tenho certeza
gue ficard entusiasmado, assim como eu fiquei quando comecei a usa-los. Estes métodos
mudam a maneira com que enxerga a tecnologia e seu papel no nosso mundo, e eles
também podem fazer uma grande diferenca para a seguranc¢a do sistema de sadde em que
vocé trabalha.

Muitos dos exemplos sdo baseados em nossas experiéncias no Canadd, até certo
ponto eles refletem questdes especificas do nosso sistema, assim ao ler este livro, por favor
substitua exemplos que vocé presenciou diretamente no seu préprio ambiente de trabalho.
Estou certo de que vocé vai identificar rapidamente tecnologias que poderiam se beneficiar
das abordagens descritas aqui, e eu os encorajo a iniciar a sua aplicacao.

Agradeco aos coautores deste livro, que tém trabalhado duro para garantir que os
métodos descritos sejam tao acessiveis quanto possivel. Gostaria também de agradecer aos
revisores, cujos comentdrios ajudaram de diversas maneiras para melhorar e esclarecer as
mensagens que pretendiamos compartilhar. Eventuais erros e omissdes sdao da exclusiva
responsabilidade dos autores. Devo um agradecimento especial ao Professor Kim Vicente,
da Universidade de Toronto, quem abriu meus olhos para o potencial e a relevancia destes
métodos e me ajudou a aprender a aplica-los. Uma verdadeira experiéncia de mudanca de
vida! Finalmente, gostaria de agradecer a Divisdo de Engenharia Clinica da Federacao
Internacional de Engenharia Medica e Bioldgica e seu Presidente, Professor Saide Calil, pela
oportunidade oferecida de escrever este livro. Sem este apoio inestimavel, ndo teriamos
sido capazes de completar este trabalho.

Tony Easty, Toronto, Canada. Maio 2015.
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Introducao
Quando a tecnologia funciona... Mas o sistema falha

Eventos adversos podem acontecer e acontecem em todas as organizacdes de
saude, porque os trabalhadores sdo obrigados a solucionar as lacunas de seguranca
enguanto trabalham sob pressdes extremas em sistemas complexos. Isto é especialmente
perceptivel quando se trata do uso de tecnologias de salude. A tecnologia médica tornou-se
inerentemente complexa, e a integracao da tecnologia da salde em sistemas de informacao
mais amplos muitas vezes deixa lacunas de seguranca que sao preenchidas pelo esforco dos
trabalhadores de saude. Apesar dos esforcos heroicos dos prestadores de servico de saude,
é inevitdvel que, como seres humanos, eles cometam erros. Consciéncia e concentracao
constantes ndo sdao humanamente possiveis. Nestes momentos, se os erros se traduzem ou
ndo em dano ao paciente depende da estrutura do sistema e da sua capacidade de detectar
e reduzir os riscos a medida que surgem. Isso requer uma compreensao da ciéncia dos
fatores humanos. A seguinte histéria, baseada em eventos verdadeiros, ilustra como os
fatores humanos desempenharam um papel central na seguranca da tecnologia de salde:

Uma enfermeira muito experiente estava trabalhando na enfermaria geral de um
hospital urbano que recentemente havia comprado e disponibilizado novas bombas de
infusdo intravenosa (IV). A enfermeira estava cuidando de um paciente idoso que estava
recebendo fluidos IV através da nova bomba de infusdo a uma taxa de 40 ml/h. Para o
conforto do paciente, o médico havia prescrito a administragcdo de morfina (1mg/ml) por via
intravenosa a uma taxa de 2 ml/h. A enfermeira preparou a medicacdo do paciente e
pendurou o saco de 100 ml de morfina como infusdo secundaria® (Figura 1). Ela programou
a bomba para administrar a infusdo a 2 ml/h, e embora o volume do saco fosse de 100 ml,
ela intencionalmente colocou o volume total a ser infundido (VTSI) apenas 10 ml, porque ela
gueria que a bomba parasse e tocasse o alarme cinco horas mais tarde para lembra-la de
verificar o paciente antes do final de seu turno. A enfermeira continuou cuidando desse
paciente junto com outros cinco, e quando seu turno terminou cerca de cinco horas e meia
depois, ela foi para casa sem se lembrar de verificar a infusdo de morfina do paciente.!

1 ~ 7 . ~ e e . . o ~ s .
InfusOes secunddrias sio um modo comum para administrar doses intermitentes de medicagdo na América
do Norte, onde as bombas de infusdo volumétrica sdo muito mais prevalentes do que as bombas de seringa.
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Figura 1. Configuracao de infusao secundaria para administrar morfina ao paciente

Poucas horas apds a mudanca de turno, a enfermeira do periodo noturno descobriu
gue o paciente havia morrido. O tempo exato da morte era desconhecido e a familia do
paciente ndo estivera presente, como foi solicitado durante o planejamento prévio dos
cuidados. Uma investigacdo posterior descobriu que o paciente tinha recebido uma
overdose de morfina. A enfermeira que programou a infusdo ficou devastada pelo
incidente.

O que deu errado neste caso? Um olhar mais atento revela que a enfermeira que
programou a infusdo para que pudesse monitorar com seguranga a resposta do paciente a
morfina, ndo entendeu como funcionava o modo de infusdo secundéria na bomba.

Embora a enfermeira tenha recebido o treinamento da nova bomba de infusado, foi
apenas uma curta sessao de treinamento, e ela n3o teve a chance de praticar o uso do
modo de infusdo secunddria. Ainda mais, antes da implementacdao destas bombas, as
infusGes secundarias eram administradas utilizando um tipo de dispositivo de infusdao
totalmente diferente, entdo o processo de implementacdo e programacao de uma infusdo
secundaria neste tipo de bomba nao era familiar a enfermeira. Uma infusdo secundaria, ou
intercalada (“piggyback”), é uma configuracdo de infusdo onde duas infusGes sdo
executadas através de uma unica bomba, conectando a tubulagdo da infusdo secundaria no
conjunto de tubulacdo primaria acima da bomba (ver Figura 1). Devido a pressdo
hidrostdtica, a bomba liberard o fluido que for mais alto na configuracdo de infusao.



Consequentemente, a maioria das bombas de infusdo ndo tém a capacidade de identificar
se o fluido esta sendo retirado do saco primdrio ou secundario, elas simplesmente puxam
fluido de cima, e com base na mecanica dos fluidos da instalacdo, o fluido ird fluir de
gualquer saco que tenha a maior pressao hidrostatica.

Neste caso, a enfermeira esperava que uma vez que o volume de 10 ml de morfina
tivesse sido entregue ao paciente, a bomba parasse de funcionar e, em seguida, tocasse o
alarme, para alertar a enfermeira para retornar ao leito antes de retomar a taxa de infusao
primdria. No entanto, o modo de infusdo secundaria nesta bomba (e muitas outras bombas
de infusdo) é projetado para soar um alerta e automaticamente voltar para a taxa primaria
uma vez que o VTSI secundario foi infundido. Consequentemente, quando a bomba mudou
da taxa secundaria de 2 ml/h para a taxa primaria de 40 ml/h, ainda havia 90 ml de morfina
na bolsa, e uma vez que a morfina estava pendurada mais alta do que a outra infusao, e
tinham uma maior pressdo hidrostatica, os 90 ml restantes de morfina foram administrados
a uma taxa de 40 ml/h, causando a overdose.

Muitas vezes no sistema de salde atual, a enfermeira seria acusada de programacao
incorreta da infusdo secundaria. Apds um incidente como este, o departamento de
tecnologia biomédica seria levado para determinar se a bomba nao funcionou devidamente.
Se nenhuma falha técnica foi encontrada na bomba, qualquer seguimento adicional seria
deixado para o gerente clinico. O gerente clinico provavelmente determinaria a causa do
incidente como sendo erro humano, repreenderia a enfermeira e entdo exigiria que a
enfermeira passasse por treinamento adicional na bomba. Em alguns casos, os enfermeiros
tém sido punidos e sendo demitidos do seu emprego ou pior, tendo sua licenga profissional
suspensa.

Embora esta abordagem de gerenciar incidentes seja bem-intencionada, é
improvavel que evite incidentes similares no futuro. Fazer com que a enfermeira que esteve
envolvida no incidente passe por treinamento adicional é uma solucdo focada na pessoa, e
ndo aborda nenhum dos fatores de nivel mais gerais do sistema que contribuiram para o
incidente. Por exemplo, neste caso a organizacao recentemente adquiriu novas bombas de
infusdo para substituir suas bombas originais, que nao tinham um modo de infusdo
secundario. Como os funciondrios ja estavam familiarizados com o uso de bombas de
infusdo para infusdes simples e haviam poucos recursos de treinamento disponiveis, os
funciondrios receberam pouco treinamento pratico. Outro fator em nivel de sistema que
contribuiu neste caso foi a maneira inconsistente pelo qual a informacao do VTSI foi tratada
pela bomba. Ao executar uma Unica infusdo primdria, a bomba pararia de funcionar e
tocaria o alarme uma vez que a bomba tivesse entregue o VTSI programado, mas em
contraste, ao executar uma infusdo secundaria, a bomba emitiria um alerta e entdo
automaticamente passaria para a taxa primaria e continuaria a bombear qualquer fluido
gue tivesse maior pressao hidrostatica.

Como a enfermeira tinha que administrar uma infusdo secundaria usando a nova
bomba, mas nao tinha muita experiéncia ou treinamento, ela formou um entendimento de
como a bomba iria lidar com informagdes do VTSI inseridas para uma infusdo secundaria
com base em sua experiéncia com a bomba anterior, e com o modo de infusdo primario.
Infelizmente, neste caso, suas suposicées estavam incorretas.

Para melhorar a seguranca, uma abordagem de fatores humanos para a gestdo de
tecnologias da saude é mais impactante. Fatores humanos é a ciéncia dedicada a concepc¢ao
de sistemas que apoiam o trabalho seguro e eficaz com base na compreensao das forcas,
limitacdes, viés e comportamentos humanos. A concepc¢do de sistemas de saude que
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apoiem os profissionais de saude no cuidado seguro e eficaz dos pacientes, € um meio pelo
qual a seguranca dos pacientes e dos funcionarios pode ser melhorada. Aplicar uma
abordagem de fatores humanos significa garantir que as tecnologias de saide atendam as
necessidades dos usuarios, se ajustem ao ambiente de uso, minimizem a oportunidade de
erro e promovam realimentacdo para permitir melhorias continuas de qualidade e
seguranga.
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Como Usar Este Livro

HumanEra foi comissionada para escrever este livro pela Divisdo de Engenharia
Clinica (CED) da Federacdo Internacional Engenharia Medica e Bioldgica (IFMBE) para apoiar
os profissionais de tecnologia biomédica no uso de métodos de fatores humanos para
melhorar a seguranca da tecnologia de saude dentro de uma gama de organizag¢des. Para
fins deste livro, um profissional de tecnologia biomédica refere-se a qualquer pessoa,
independentemente do seu titulo (por exemplo, engenheiro clinico, engenheiro biomédico,
técnico de equipamentos biomédicos, gerente de tecnologia médica, gerente de materiais,
gerente de tecnologia de saude, administrador, médico) responsdvel por gerenciar
tecnologia em um ambiente de saude. Enquanto eles ndo sdo explicitamente referenciados
no livro, a intencdo é apoiar os lideres de seguranca do paciente de todos os papéis e titulos
em seus esforcos para melhorar a seguranca da tecnologia de saude, bem como alunos
aprendendo a dominar métodos de fatores humanos para aplicagdes em saude.

Idealmente, profissionais de fatores humanos deveriam trabalhar ao lado de
profissionais de tecnologia biomédica em todas organizaces de salde, mas a realidade é
gue os profissionais de fatores humanos ndo sdo um recurso encontrado na maioria dos
hospitais. Como resultado, os profissionais de tecnologia biomédica tém a oportunidade de
desempenhar um papel importante liderando a integracdo de abordagens de fatores
humanos na gestdo de tecnologia da saude para melhorar o uso seguro e eficaz da
tecnologia da saude.

Este livro ira fornecer orientacdo pratica para a incorporacao de métodos de fatores
humanos nas atividades e responsabilidades diarias de profissionais de tecnologia
biomédica. Este livro também ira fornecer orientacdes para aqueles que procuram contratar
um profissional de fatores humanos em termos de quais servigos solicitar e resultados
esperados e rendimento de varias andlises de fatores humanos. E importante notar que este
livro ndo pretende ser uma revisdao abrangente da literatura, tampouco uma discussao
académica de fatores humanos em cuidados de saude.

No entanto, juntamente com os recursos adicionais listados em cada secdo de
Recursos, pretende cobrir as informacdes necessdrias para comecar a usar métodos de
fatores humanos em sua organizacdo. Quando os métodos de fatores humanos sao usados
corretamente, a seguranca de pacientes e funcionarios relacionada ao uso de tecnologias de
saude pode ser melhorada.

Este livro estd separado em trés partes principais:

Parte I: A necessidade de fatores humanos na Gestdo de tecnologia Meédico-
Hospitalar fornece alguns antecedentes sobre as disciplinas de gestdo de tecnologia
biomédica e fatores humanos e discute a necessidade destas disciplinas se unirem para
melhorar a seguranca da tecnologia da saude.

Parte II: Manual de Métodos de Fatores Humanos fornece uma descricdo detalhada
de como conduzir métodos selecionados de fatores humanos Uteis para identificar e mitigar
guestdes de seguranca de tecnologia da saude. Essas descricdes passo a passo sao baseadas
nas melhores praticas atuais, mas se sua organiza¢gdo ndo tem 0s recursos necessarios para
executar os métodos exatamente como descrito, recomenda-se que o método seja
adaptado para atender aos recursos disponiveis, ao invés de ndo aplicar o método.
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Parte Ill: Aplicando Fatores Humanos a Gestéo de Tecnologia Médico-hospitalar usa
estudos de caso para ilustrar como os métodos de fatores humanos podem ser
incorporados nas responsabilidades tipicas de profissionais de tecnologia biomédica.

Em um esforco para tornar os métodos de fatores humanos mais acessiveis e
realistas para a comunidade global, os requisitos para equipamentos especializados ou caros

foram reduzidos, e abordagens abreviadas dos métodos foram fornecidas sempre que
possivel.
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Parte I: A necessidade de Fatores Humanos na Gestao
de Tecnologia Médico-Hospitalar

“A falibilidade é parte da condi¢do humana. Embora ndo possamos mudar a
condi¢do humana, podemos mudar as condigées sob as quais os seres humanos trabalham.

o“”

-James Reason, PhD

Todas as pessoas, por mais cuidadosas que sejam, tém o potencial de cometer erros.
Profissionais da saude entram no campo com o desejo de ajudar os outros, mas porque
todos os seres humanos tém certas forcas e limitacdes conhecidas, as pessoas podem
muitas vezes encontrar-se em situacdes onde os sistemas em que trabalham os leva a
cometer erros.

Em 1999, a publicacdo do Institute of Medicine’s “To Err is Human” [1] revelou que
aproximadamente 44.000 a 98.000 mortes evitaveis ocorrem todos os anos nos Estados
Unidos, tornando-se a 8 2 principal causa de morte. Um estudo similar no Canadd mostrou
resultados ainda piores, per capita, com entre 9.000 e 24.000 mortes evitaveis ocorrendo a
cada ano [2]. Outros estudos no Reino Unido [3], Nova Zelandia [4] e Austrdlia [5]
verificaram que 8,7%, 12,9% e 16,6% das internacdes hospitalares, respectivamente,
estavam associadas a um evento adverso. Em 2013, catorze anos apds “To Err is Human” ser
publicada, uma revisdo atualizada da literatura forneceu estimativas ainda maiores, com
entre 210.000 e 400.000 eventos adversos evitaveis ocorrendo anualmente nos Estados
Unidos [6]. Erros que levam a eventos adversos e mortes de pacientes evitaveis continuam
sendo um sério problema global.

Um evento adverso pode ser definido como uma ocorréncia que resulta em dano
ndo intencional a um paciente, quer pelo ato de cometer ou omitir em vez de pela doenca
ou condicdo subjacente do paciente [1]. Eventos adversos, ou incidentes, ocorrem por toda
a continuidade dos cuidados de saude, incluindo na sala cirdrgica, departamento de
emergéncia, unidade de terapia intensiva, enfermaria médica geral, laboratério, farmacia,
clinica comunitaria e ambiente de cuidados domiciliarios.

Muitos eventos adversos em organiza¢des de salde envolvem tecnologias. Quando
uma tecnologia ndo funciona de acordo com suas especificacdes técnicas (por exemplo, ha
uma falha elétrica, mecanica ou de software), isso pode levar a um evento adverso. Além
disso, quando uma tecnologia ndo estd bem integrada com seu ambiente de uso, isso pode
levar a um evento adverso. Por exemplo, a funcdo de alarme de uma tecnologia pode
funcionar de acordo com as especificagcdes, mas quando essa tecnologia é colocada em uma
unidade, esse alarme pode deixar de ser audivel com o ruido de fundo normal do local.
Esses tipos de eventos adversos também s3o conhecidos como erros de uso.
Tradicionalmente, eventos adversos envolvendo falhas técnicas do dispositivo tém sido a
principal preocupacado dos profissionais de tecnologia biomédica, enquanto os incidentes
envolvendo o contexto de uso tendem a ndo ser tdo focados com a maioria das
organizacdes assistenciais de saude identificando esses incidentes como "problemas do
usudrio" e deixando entdo a tarefa de identificar solu¢des para gerentes clinicos.
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Em resposta ao nimero de eventos adversos atribuidos ao erro de uso e evidéncias
gue apoiam a eficacia da aplicacdo dos principios de fatores humanos para a concepc¢ao de
tecnologias médicas, a Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
(FDA) desenvolveu uma orientagdo preliminar [7] para a incorporar avaliacdes de fatores
humanos nas avaliacdes de tecnologia realizadas como parte do processo de aprovacao de
pré-mercado 510(k) da FDA. Embora esses documentos de orientacdo se concentrem em
estimativas de fatores humanos como parte do projeto de tecnologias da saude nos EUA,
existem muitas maneiras que profissionais de tecnologia biomédica em todo o mundo
possam aplicar métodos e principios de fatores humanos as tecnologias mesmo depois de
elas terem sido incorporadas na organizacdo de salde. Ao aumentar a importancia de ter
profissionais de tecnologia biomédica que identifiquem erros de uso, e considerando a
relacdo entre usudrios, tecnologias e o ambiente de uso, mortes evitaveis podem ser
prevenidas, garantindo um melhor ajuste entre os componentes do sistema.

Os capitulos 1 e 2 descreverao os limites tradicionais dos profissionais de tecnologia
biomédica, introduzirdo fatores humanos, tanto de uma perspectiva geral quanto da salde,
e descreverdao como os fatores humanos podem ser aplicados a gestdo de tecnologia
médico-hospitalar para reduzir erros de uso e aumentar a seguranca do paciente. O Capitulo
3 fornecera uma visdo geral de alguns dos principios gerais associados a ciéncia dos fatores
humanos.
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Capitulo 1. A Tradicional Gestao de Tecnologia Médico-Hospitalar

Uma gama de profissionais de tecnologia biomédica assume a Gestdo da Tecnologia
Médico-hospitalar. Esses profissionais podem incluir engenheiros clinicos, engenheiros
biomédicos, técnicos de equipamentos biomédicos, especialistas em equipamentos clinicos,
especialistas em equipamentos biomédicos, técnicos de laboratério e técnicos de imagem. A
equipe nestas funcdes gerencia tecnologias em uma variedade de ambientes de cuidados de
saude e frequentemente sdo responsaveis por planejar, selecionar, instalar, calibrar, testar,
manter e reparar esses dispositivos. Os profissionais que gerenciam tecnologias de salde
também desempenham outro papel importante como interface entre equipe clinica,
administrativa e técnica dentro de uma organizacdo de salde, muitas vezes fornecendo
treinamento e assisténcia técnica em tempo real, conforme necessario.

Tarefas tipicas de um profissional de tecnologia biomédica incluem:

* Participar do processo de planejamento e avaliacdo de novas tecnologias de saude.

* Assegurar a conformidade regulamentar das tecnologias médico-hospitalares
através da manutencdo preventiva e corretiva.

* |nvestigar eventos adversos envolvendo o uso de tecnologias médico-hospitalares.

* Participar ativamente no treinamento e educacao da equipe técnica e médica.

* Criar sistemas para gerenciar o inventdrio de tecnologias médico-hospitalares.

A necessidade de profissionais de tecnologia biomédica surgiu em resposta a uma
exigéncia de melhor coordenacdo entre a medicina moderna e engenharia moderna. A
medida que as tecnologias médico-hospitalares continuam a se tornar mais complexas, as
organizacdes de saude precisam ter acesso a profissionais capazes de aconselhar e apoiar
médicos e administradores sobre questdes relacionadas a avaliacdo, implementacao,
manutencdo, suporte e gerenciamento dessas tecnologias.

Geralmente, profissionais de tecnologia biomédica, que podem vir de uma variedade
de formacodes, sdo treinados para avaliar, gerenciar e resolver problemas relacionados aos
sistemas de tecnologia médico-hospitalar usando conhecimentos baseados em engenharia
mecanica, elétrica e de software, bem como medicina e administracdo [ 8]. Embora alguns
dos mais formais programas de treinamento de engenharia e técnicos possam fornecer uma
introducdo de alto nivel aos fatores humanos, ha pouca informacao disponivel relacionada a
integracdo de métodos de fatores humanos em tarefas tradicionais de gestdo de tecnologia
médico-hospitalar.

Dado o incompardvel papel que os profissionais de tecnologia biomédica ja
desempenham em muitas organizacdes de saude, e o valor agregado demonstrado pela
aplicacdo de fatores humanos aos sistemas de salde, hd uma oportunidade para que os
profissionais de tecnologia biomédica assumam um papel adicional. Esses profissionais ja
ajudam a preencher a lacuna entre tecnologias e usuarios e promovem o uso seguro e eficaz
da tecnologia, ambos complementares a filosofia dos fatores humanos.

Isso ndo quer dizer que as organizacdes de salde ndo devem empregar profissionais
de fatores humanos, mas que na auséncia desses especialistas, um profissional de
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tecnologia biomédica tem muitas oportunidades para aplicar métodos de fatores humanos
para melhorar a seguranca e a eficacia das tecnologias médico-hospitalares.
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Capitulo 2. Fatores Humanos: Evoluindo dos Cockpits para Salas de
Cirurgia

Secao 2.1. Introdugao

Fatores humanos é uma disciplina dedicada a aplicar o que sabemos sobre as
capacidades e limitacdes das pessoas com as tecnologias, processos e ambientes em que
vivemos e trabalhamos para tentar torna-los mais seguros, mais intuitivos e robustos.
Dentro da ciéncia de fatores humanos, muitos especialistas se concentram em projetar
tecnologias adequadas aos atributos cognitivos e fisicos das pessoas, de modo que, ao invés
de exigir que as pessoas se adaptem ao design da tecnologia, a tecnologia é adaptada para
suportar as capacidades das pessoas[9]. Ao implementar os mecanismos de seguranga no
local para capturar e corrigir erros inevitdveis antes que eles resultem em danos, as pessoas
podem ser apoiadas no cumprimento de suas tarefas com seguranca e sucesso.

Isto pode soar como o senso comum, mas surpreendentemente, ndo é como nds
tendemos a abordar o projeto da tecnologia nos ambientes de saude, ou em nossas vidas
diarias [10]. Todos ndés cometemos erros, nds puxamos a macaneta da porta que precisa ser
empurrada, esquecemos uma senha para uma conta importante, ou telefonamos para um
membro da familia quando pretendemos telefonar para outro. Quando cometemos erros a
nossa resposta é, geralmente, ignorar o erro, atribuindo-o a ndo dar atencao suficiente, ou a
nao ser suficientemente cuidadoso. No entanto, considere por um momento os aspectos do
design do dispositivo que influenciaram seu comportamento. A maganeta da porta parecia
gue deveria ser puxada, o nimero de senhas que temos torna dificil lembrar todos elas, e os
nomes de seus familiares estavam bem ao lado do outro no “touchscreen” de seu telefone.

Quando come¢amos a olhar para o mundo com a lente de fatores humanos,
podemos ir além da reacgdo tipica de nos culpar por nao ter cuidado, ou por ndo prestar a
atencdo necessdria, e em vez disso, comecar a reconhecer oportunidades onde as melhorias
no design podem diminuir os erros. Por exemplo, quando podemos mudar o design da
macaneta da porta de modo que intuitivamente sabemos que precisa ser empurrada, nao
temos que nos preocupar se estamos prestando atencdo ou sendo cuidadosos naquele dia,
porgue o design da macaneta de porta naturalmente nos incentiva a interagir com ela
corretamente.

Secao 2.2. Historia

A disciplina de fatores humanos surgiu por volta da Segunda Guerra Mundial. Na
época, a tecnologia aerondutica tinha avancado significativamente, resultando em sistemas
de controle de voo mais complexos. Embora os pilotos fossem altamente treinados, eles
nao se adaptaram facilmente a esses novos sistemas de controle, resultando em acidentes e
na perda de muitos pilotos experientes. [11] Psicélogos na época perceberam que o design
dos sistemas de controle de cabine era confuso até mesmo para os pilotos mais experientes,
e assim quando os controles de cabine foram redesenhados na tentativa de evitar essa
confusdo, como resultado quase todos os acidentes foram eliminados.

Desde entdo, a ciéncia de fatores humanos tem sido aplicada a muitas outras
inddstrias criticas de seguranca, como a aeroespacial, [12] e a energia nuclear, [13, 14] onde
falhas operacionais podem resultar em mortes. A area da saude, que também é considerada
uma industria de seguranca critica, tem sido comparativamente mais lenta para adotar a
ciéncia de fatores humanos [15]. No entanto, um avango constante tem sido feito desde
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1978, quando os primeiros praticantes a aplicaram para gerir questdes de seguranca na
anestesia [16].

Secdo 2.3. Porque Aplicar Fatores Humanos na Area da Satude?

A importancia da aplicacdo de fatores humanos para melhorar o sistema de
seguranca na area da saude atingiu um ponto de inflexdo. Ha uma série de razdes para isso,
incluindo varias publica¢des fundamentais [1, 17, 18] que destacam o grau em que a drea da
saude fica aquém de um sistema seguro. Do ponto de vista da tecnologia médico-hospitalar,
alguns dos fatores que contribuem para esse déficit incluem um aumento de: (1) o nimero
de tecnologias médico-hospitalares presentes nas areas de atendimento, (2) a
complexidade das tecnologias médico-hospitalares e (3) o ritmo da mudanca tecnoldgica.

(1) O numero de tecnologias médico-hospitalares presentes nas dreas de
atendimento

Um aumento no numero de tecnologias médico-hospitalares presentes em areas de
atendimento aos pacientes aumenta a carga mental sobre os prestadores de servicos de
saude, que sdo responsaveis por operar e monitorar esses dispositivos. O impacto desse
aumento da carga de trabalho mental, ou carga cognitiva, sobre o desempenho humano
tem sido amplamente estudado, e as pesquisas indicam que quando a carga de trabalho
mental é alta, erros humanos sdo mais propensos a ocorrer.[19] Nos servicos de salde,
guando a carga de trabalho mental excede a capacidade das pessoas, os dispositivos podem
ser configurados incorretamente, usados inadequadamente ou indicadores de problemas
podem ser ignorados e estudos tém confirmado que isso tem um impacto negativo na
seguranca do paciente. [20], [21]

(2) Complexidade das tecnologias médico-hospitalares

Com o aumento de complexidade da tecnologias médico-hospitalares, a forma como
os seres humanos interagem com dispositivos estd mudando. No passado, a tecnologia era
projetada para que as fungdes técnicas do dispositivo fossem controladas pelo usudrio, mas
agora com mais frequéncia, as interfaces de usudrio sdo projetadas para exibir apenas as
configuracdes e valores que devem ser controlados ou observados pelo usudrio. Como
resultado, o treinamento de usudrios esta focado sobre como controlar as configuracoes e
os valores em vez de compreender os principios técnicos que regem o funcionamento do
dispositivo.

Com o tempo, isso tera o efeito de impedir que os usudrios desenvolvam um modelo
mental de como um dispositivo esta funcionando. Isso é motivo de preocupacdo, porque
guando surge uma situacdo de crise ndo prevista, os usudrios sdo incapazes de adaptar sua
interacdo com a tecnologia para lidar com situacdes complicadas adequadamente. Na
verdade, sem uma compreensdo dos principios técnicos por tras da operacdao de um
dispositivo médico, a resposta dos usuarios, embora bem-intencionada, pode fazer mais mal
do que bem.

(3) O ritmo da mudanga tecnoldgica
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O ritmo acelerado da mudanca tecnolégica melhorou nossa capacidade de fornecer
cuidados mais eficazes a pacientes mais doentes, mas nos desafiou a adaptar
continuamente nossas organizacbes de salde para apoiar essas tecnologias
adequadamente. As mudancas tecnolégicas afetam bastante a equipe da linha de frente,
gue sao forcados a aprender a usar novos dispositivos, a adaptar suas praticas de trabalho e
a manter operac¢des de cuidados de rotina, muitas vezes sem treinamento apropriado ou o
apoio de praticas ou politicas de trabalho definidas que refletem as mudancgas necessarias
para contar com a nova tecnologia. Essas condi¢cdes tém sido relacionadas ao estresse no
trabalho e ao esgotamento das enfermeiras [22], que sdo questdes criticas nos cuidados de
saude.

Secao 2.4. Indicios observaveis de questdoes associadas a problemas de

fatores humanos.

A aplicacdo de métodos e principios de fatores humanos pode ajudar a identificar
onde e quando os problemas associados a uma incompatibilidade entre usudrios,
tecnologias e ambientes sdo suscetiveis de ocorrer. Como um profissional de tecnologia
biomédica, ha uma série de pistas visiveis que podem fornecer indicios para questdes
associados a fatores humanos, com relacdo ao uso de uma determinada tecnologia.
Algumas dessas pistas incluem quando:

Ninguém quer usar o dispositivo ou sistema

Quando os usuarios se recusam a usar, ou evitam o uso de uma determinada
tecnologia, sugere que a tecnologia pode ndo: (1) ser intuitiva de usar, (2) desempenhar a
funcdo necessdria, (3) encaixar bem com o fluxo de trabalho do usuario, Ou (4) tenha sido
introduzida aos usuarios de uma forma que proporcione familiaridade adequada e
treinamento.

O dispositivo funciona, mas nenhum problema pode ser encontrado
Quando nenhum problema é encontrado apds o servico ter sido solicitado, ele pode
sugerir uma tecnologia mal projetada, [23] ou treinamento inadequado, especialmente se a

organizacao de salde recentemente implementou a tecnologia.

Os acessorios incorretos estdo sendo utilizados ou os acessorios nao estao
instalados corretamente

Quando os acessorios errados estdao sendo usados, ou os acessorios ndo foram
instalados corretamente, é muitas vezes um sinal de um projeto pobre sem uma
correspondéncia fisica clara entre o dispositivo e os componentes de conexao.

Displays nao sao faceis de ler

Se durante uma inspecao os displays de um dispositivo sdo dificeis de ler, é provavel
gue esses monitores também sejam dificeis de ler em condicdes clinicas, onde as condi¢des
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de iluminacdo mais escuras podem existir e os usudrios estdo mais afastados dos
dispositivos.

Os recursos de alarme/alerta foram ajustados para valores erroneos

Durante uma inspecdo, se as configuracbes de alarme ou alerta tiverem sido
alteradas para valores que nao fazem sentido para a intencdo do alarme, é uma pista que as
configuracdes de alarme ou alerta ndo sdo apropriadas para o ambiente clinico. No caso de
alarmes, isso pode apontar para um problema de projeto, ou pode ser mais um problema
com como as configuracdes de alarme foram configuradas e se a equipe entendeu como
configurar os alarmes.

Secao 2.5. Como os profissionais de tecnologia biomédica podem ajudar a

melhorar a seguranca do paciente

Se qualquer uma dessas pistas visiveis forem identificadas, os profissionais de
tecnologia biomédica tém a oportunidade de aplicar fatores humanos para melhorar o uso
efetivo da tecnologia e reduzir o risco de erros de uso. Embora a aplicacdo de fatores
humanos certamente expande as responsabilidades de trabalho existentes de um
profissional de tecnologia biomédica, com pratica isto pode se tornar uma parte da rotina
do trabalho de gerenciamento de tecnologia médico-hospitalar, tendo enorme beneficio
tanto para funcionarios quanto aos pacientes em organiza¢cdes de saude.

O estudo de caso a seguir ilustra como um profissional de tecnologia biomédica
poderia usar fatores humanos no trabalho em seu cotidiano.

Estudo de caso 1: Chegando ao fundo de uma ocorréncia sem falha
encontrada

Um desfibrilador chega em seu departamento de engenharia biomédica para reparo
com uma nota gravada em que diz "quebrado". Apds a inspecao, nenhuma falha pode ser
encontrada. O desfibrilador é devolvido a unidade, apenas para chegar de volta alguns dias
depois com outra nota "quebrado" gravada. Vocé o inspeciona novamente e o resultado
ainda é 'nenhuma falha encontrada'. Vocé se pergunta por que a equipe da linha de frente
acha que este dispositivo estd quebrado quando ndo ha nada tecnicamente errado com ele.
Apds reflexdo, vocé suspeita que deve haver algum tipo de problema com como o
dispositivo esta sendo usado, mas vocé nao tem certeza exatamente qual é o problema.
Vocé decide que quer saber mais sobre o que pode estar dando errado, entdo entra em
contato com a equipe de parada cardiaca para perguntar se vocé pode observar a situacao
de uma distancia segura na proxima vez que eles forem auxiliar um paciente. Dessa forma,
vocé pode observar o desfibrilador em uso para ver se a equipe encontra qualquer
dificuldade.

Vocé escuta o codigo azul um pouco tempo depois e se junta a equipe de parada
cardiaca no servico de cateterismo cardiaco. Ao observar, vocé vé a responsavel ativar o
desfibrilador, mas por algum motivo, o choque n3ao descarrega. A responsavel troca o
desfibrilador por uma outra unidade. Quando a usuario ativa este desfibrilador, ele faz
descarga como previsto e ela é capaz de restaurar o ritmo cardiaco normal do paciente.
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Uma vez que a resposta a parada cardiaca é concluida, o desfibrilador com defeito é
devolvido a sua base carregadora no carrinho de emergéncia. Vocé inspeciona o
desfibrilador defeituoso e percebe que a luz de status da bateria n3ao esta acesa,
significando que a bateria ndo esta sendo carregada. A medida que vocé olha mais de perto,
vocé percebe que o desfibrilador ndo estd totalmente acoplado ao carregador. Vocé tenta
pressionar o desfibrilador e descobre que precisa pressionar bastante para ouvir um clique
e, quando o fizer, a luz de status da bateria acendera. Problema identificado - as baterias do
desfibrilador ndo estavam sendo carregadas porque o chassi ndo estava totalmente
acoplado ao carregador.

Agora que vocé identificou o problema, o que vocé deve fazer sobre isso? Vocé
poderia simplesmente dizer ao pessoal que quando eles colocarem o desfibrilador de volta
no carregador, eles tém que lembrar de empurrar com forca para baixo até ouvir um clique,
mas, dadas as nossas limitacdes de memodria e atencao, as chances da equipe lembrar de
fazer isso sdo baixas. As situacdes de parada cardiaca sdao conhecidas por estarem
associadas a uma alta carga de trabalho cognitivo, o que significa que os funcionarios estao
operando normalmente nos limites da memoria e da atencdo e estdao sob muito estresse.
Uma solucdo 6tima é comprar desfibriladores que facilmente se acoplam ao carregador. No
entanto, isso geralmente ndo é uma opgao até o final do ciclo de vida da tecnologia quando
a organizacao de saude compra novos dispositivos.

Temporariamente, uma estratégia para minimizar a probabilidade e aumentar a
identificacdo que o desfibrilador ndo estd devidamente acoplado ao carregador é
desenvolver uma checklist preventivo para quem é responsavel por reabastecer e organizar
o carrinho de emergéncia apds o cddigo azul e incluir uma inspecao do status da bateria do
desfibrilador no checklist. O checklist deve ser anexada ao carrinho de emergéncia para
facil referéncia.

Como um profissional de tecnologia biomédica, se vocé nao tivesse ido ao campo
para observar o desfibrilador em uso, provavelmente o equipamento teria sido devolvido ao
seu departamento muitas vezes mais com a mesma nota "quebrado" nele. Observar como
as pessoas interagem com a tecnologia pode ser um exercicio extremamente valioso e
proveitoso.

Ainda mais valioso é a aplicacdo de métodos semelhantes de fatores humanos
durante a licitacdo, para ajuda-lo a identificar esses tipos de dificuldades antes de um
dispositivo ser selecionado. Quando problemas como este sdo identificados durante a
licitacdo, um dispositivo diferente pode ser selecionado para evitar o problema
completamente, ou solu¢cdes podem ser identificadas e implementadas antes da
incorporacao do dispositivo.

Estudo de Caso 1. Fatores humanos no trabalho cotidiano de um profissional de
tecnologia biomédica
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Capitulo 3. Pensamento de Fatores Humanos

Ter uma visdao da importancia dos fatores humanos e uma compreensao basica das
capacidades e limitacdes que nés, como seres humanos temos, pode ser um longo processo
para obter uma forma de como pensamos sobre a relacdo entre humanos e tecnologias.
Tecnologias devem ser projetadas e escolhidas para complementar nossas habilidades
naturais, apoiando-nos nas coisas que sao inerentemente mais dificeis de fazermos. Assim
como as propriedades elétricas e mecanicas das tecnologias sdo limitadas pelas leis da fisica,
o desempenho humano também é limitado por principios conhecidos de desempenho
cognitivo e fisico. Quando essas restricdes sao ignoradas, falhas de sistemas podem ocorrer.

Este capitulo fornecerd um background de perspectivas e conceitos de fatores
humanos para apoiar os métodos e aplicacdes descritos no restante do livro.

Secao 3.1. A divisao mecanicista-humanista

Em seu livro “O fator humano” [9], Kim Vicente descreve que, como sociedade,
tendemos a aprender sobre o nosso mundo usando uma abordagem reducionista, através
da qual uma mentalidade de "dividir e conquistar" permite que as pessoas tenham um
profundo entendimento sobre um tdépico especifico. Isso geralmente é Util porque somos
capazes de aprender muito sobre um fenémeno especifico, no entanto, ele pode se tornar
problematico porque muitos silos de informacdes diferentes sdo criados no processo. Como
resultado dessa abordagem unilateral, historicamente houve uma divisdo entre as ciéncias
humanas (por exemplo, a psicologia cognitiva) e as ciéncias técnicas (por exemplo,
programacdo e engenharia), com essas provenientes das ciéncias humanas (isto é, os
humanistas) ter uma boa compreensao de como as pessoas pensam, e aqueles provenientes
das ciéncias técnicas (ou seja, mecanistas), tendo uma boa compreensdo de como fazer a
tecnologia funcionar.
Os fatores humanos servem para preencher a lacuna entre os humanistas e os mecanistas,
reunindo uma compreensdo do comportamento humano natural - como as pessoas
pensam, nossos pontos fortes e limitagdes fisicas e cognitivas - e como fazer a tecnologia
funcionar, para que possam se adequar melhor a forma como as pessoas tendem a pensar e
agir. No mundo real, as pessoas ndo existem sem tecnologia, e a tecnologia ndo existe sem
as pessoas, por isso é importante considerar o que acontece na interface dessas duas
entidades.

Essa visdo de sistemas é um principio fundamental da ciéncia dos fatores humanos e
estd no coracdo de todo método de fatores humanos que serd explorado neste livro.

Secao 3.2. A Escada Humano-Tecnologia

A aplicacdo de fatores humanos requer uma compreensao das necessidades de
todas as pessoas no sistema e da interacao entre elas. A Escada Humano-Tecnologia[9] de
Vicente (Figura 2) é util para visualizar a relagdao que as pessoas de um sistema tém com as
tecnologias de varias perspectivas. As descricbes a seguir de cada degrau da escada
Humano-tecnologia foram adaptadas do Programa de Educacdo em Seguranca do Paciente
(PSEP) do Instituto Canadense de Seguranca do Paciente.
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O degrau Fisico da escada Humano-tecnologia nos permite pensar sobre como os
seres humanos interagem com as tecnologias em um nivel fisico. Quando algo é muito
pesado para ser levantado ou muito longe para ser facilmente alcancado, hd uma clara
incompatibilidade entre como a tecnologia foi projetada e os usuarios finais pretendidos.

O degrau Psicolégico nos permite considerar a adaptacao cognitiva entre humanos e
tecnologias. Se uma tecnologia requer mais capacidade cognitiva de um usuario do que a
disponivel durante uma tarefa (por exemplo, lembrar de uma longa série de nimeros), ou é
contra-intuitivo para como as pessoas esperam interagir com um dispositivo semelhante,
resultarda em uma incompatibilidade entre o design da tecnologia e o usuario.

O degrau da Equipe nos faz pensar sobre como as tecnologias devem considerar a
comunicacdo entre varias pessoas no sistema e facilitar a dindamica das equipes. As
tecnologias devem ser projetadas para permitir que varias pessoas trabalhem em prol de
um resultado comum.

O degrau Organizacional garante que consideramos que as tecnologias também
devem se adequar as caracteristicas do trabalho, como cultura organizacional, horarios,
incentivos e desincentivos.

Finalmente, o degrau Politico destaca que as tecnologias também devem se encaixar
bem com as pessoas no nivel politico. Este nivel incorpora atributos como orcamentos, leis,
regulamentos e opinido publica.
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Secao 3.3. Introdugao a Engenharia Cognitiva

Ao pensar sobre o ajuste entre humanos e tecnologias, um bom ponto de partida
estd nos dois degraus inferiores da Escada Humano-tecnologia (ou seja, o ajuste fisico e
psicolégico).

O ajuste fisico entre uma pessoa e uma tecnologia geralmente pode ser observado
diretamente, por exemplo, uma tecnologia é muito pesada para alguém levantar. Em
contraste, o ajuste psicolégico ou cognitivo entre uma pessoa e uma tecnologia pode ser
muito mais dificil de discernir. Como as pessoas percebem, processam e reagem a
informacdo é influenciado por vdrios fatores, incluindo a capacidade cognitiva (isto é,
limitacOes e predisposicdes) e outros fatores externos que estdo acontecendo a nossa volta.

Em geral, os seres humanos sdo muito bons em tarefas cognitivas como encontrar e
interpretar padrdes, mas nds temos dificuldade com coisas como aritmética mental e
lembrar de uma lista de informacdes. Embora possamos realizar essas tarefas cognitivas
mais desafiadoras, somos muito mais propensos a cometer erros nesses casos.

Aplicando este conhecimento na analise das tarefas necessdrias para o uso da
tecnologia médico-hospitalar pode permitir identificar e redesenhar as tarefas propensas a
erros, ou entdo acrescentar mecanismos de apoio a seguranca. As habilidades cognitivas e
as limitacoes descritas neste capitulo sdo incluidas para ajuda-lo a observa-las e considera-
las ao conduzir os métodos de fatores humanos apresentados na Parte lll.

Secdo 3.3.1. Habilidade Cognitiva

Como seres humanos, temos limitacdes naturais quando se trata de nossas
habilidades cognitivas, incluindo limitacdes na meméria, atencdo e viés cognitivo. Quando
as tarefas exigem maiores habilidades cognitivas do que nés temos, ou que invocam nossos
vieses cognitivos, deixamos de perceber as coisas, esquecer as coisas, ou tomar decisdes
subdéptima.

Se¢do 3.3.1.1. Memdria

Nossa memoéria é onde a informacdo que é coletada do campo é armazenada.
Existem dois tipos principais de memodria: de trabalho, ou memdéria de curto prazo; e
meméria de longo prazo.

As informagdes tempordrias sdo armazenadas em nossa meméria de trabalho e
usamos essa forma de meméria para processar a informacdo examinando, avaliando,
transformando e comparando diferentes representacdes mentais dessa informacdo. A
capacidade de nossa memédria de trabalho é limitada e quando nossa atencdo é atraida para
outro lugar, ela pode ser especialmente vulnerdvel. Muitas vezes dependemos da nossa
memboria de trabalho sem sequer perceber, o que pode ser problematico, dado o nimero
de coisas que temos que lembrar e as varias distracdes, interrupcdes e tarefas acontecendo
ao mesmo tempo.

Fatos sobre o mundo e modelos mentais de como fazer as coisas tendem a ser
armazenados em nossa memdria de longo prazo. Inicialmente, as informacdes sao
armazenadas em nossa meméoria de trabalho e através da repeticdo e treinamento, algumas
dessas informacgdes sdo transferidas para a nossa meméria de longo prazo, onde podemos
lembrar ou reconhecer conforme necessario. Quando somos incapazes de recuperar ou
reconhecer informacgdes pode ser problematico, levando a erros ou aumento do tempo para
concluir uma tarefa.
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Secao 3.3.1.2. Atencao

Em nossas vidas diarias somos bombardeados com informagdes, mas pouco
podemos prestar atengdao a qualquer momento. Atengdao é o processo que usamos para
selecionar as informagdes que escutamos e respondemos a qualquer momento. E o que
aumenta e inibe a informacdo a qualquer momento, dadas as nossas intencoes. [24]

Embora tenhamos uma variedade de mecanismos para nos ajudar a selecionar, focar
e manter nossa atencdo, nossa capacidade total de atencdo é limitada. Quando tentamos
prestar atencdo a algo que requer mais capacidade de atencdo do que o que resta, nds
automaticamente deixamos de atender a outra coisa para liberar os recursos necessarios.
Isso leva a cegueira desatenta, quando deixamos de notar coisas que sdao importantes e
podem parecer ébvias para os outros, ou que podem parecer dbvias apds o fato, porque
nossa atencao esta focada em outro lugar.[25] Um bom exemplo disso é ndo perceber o
gudo perto um carro esta na frente de vocé até depois de ter batido porque a sua atencao
estava em outra coisa, como o radio ou telefone.

Secao 3.3.1.3. Vieses Cognitivos

Os seres humanos sdao conectados para ver o mundo de acordo com uma série de
vieses cognitivos. Os vieses cognitivos sdo adquiridos como resultado de nossa tendéncia de
usar heuristicas, ou regras basicas, ao processar a informacdao como um meio de diminuir a
carga de trabalho cognitivo em nossos cérebros. Embora util para produzir atalhos para a
tomada de decisdo, por reduzir a carga de trabalho cognitivo, esses vieses aumentam a
chance de tirar conclusdes incorretas sobre a informacdo e introduzir erros em nossos
processos de pensamento. Existem muitos vieses cognitivos conhecidos e alguns exemplos
sao descritos em maior detalhe abaixo.

Viés de Confirmacao
Um viés de confirmacdo é a tendéncia para as pessoas procurarem ou interpretarem
informacgdes que confirmem uma noc¢ao preconcebida. Vocé vé o que vocé espera ver, ndo o

gue realmente est3 Ia.

Pensamento de Grupo

Pensamento de grupo é a tendéncia de um grupo com interesses semelhantes
chegar a um consenso, mesmo que ndo haja evidéncia disponivel para apoiar esse
consenso, para minimizar o conflito dentro do grupo.

Viés de Omissao

Um viés de omissdo é a tendéncia de os seres humanos a acreditarem que uma agao
prejudicial é pior, ou menos moral, do que uma inagao igualmente prejudicial.
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Efeito de Enquadramento

O efeito de enquadramento descreve a tendéncia das pessoas em tirar conclusdes
diferentes a partir do mesmo conjunto de informacdes, dependendo de como essa
informacado é apresentada.

Viés de Recéncia

Um viés de recéncia é uma tendéncia para as pessoas a dar maior importancia a algo
gue tem sido observado ou vivenciado recentemente.

Para uma lista mais abrangente de viés cognitivos, consulte a pagina da Wikipédia
para Lista de Preconceitos Cognitivos
(http://en.wikipedia.org/wiki/List of cognitive biases).

Secdo 3.3.2. Fatores externos que afetam a capacidade cognitiva.

Além dos fatores acima mencionados que afetam a capacidade cognitiva, existem
varios fatores externos que influenciam a precisdo e a eficicia da forma como somos
capazes de processar informacgdes, incluindo carga de trabalho, e vigilancia e fadiga. Esses
fatores precisam ser considerados ao avaliar o ajuste entre os recursos cognitivos
necessarios para completar as tarefas usando a tecnologia e os recursos cognitivos
disponiveis para completar essa tarefa.

Secao 3.4. Modelo do Queijo Suico proposto por Reason de Causa de

Acidentes

Quando somos desafiados além de nossas limitagdes humanas fisicas ou
psicoldgicas, os erros sdo mais provaveis de ocorrer. Na tentativa de evitar que os erros
levem a uma falha do sistema, muitos sistemas criticos de seguranca incorporam barreiras
para tentar capturar e prevenir que os erros levem em ultima instancia a incidentes. Para
considerar como os erros podem propagar-se a partir das decisdbes e a¢cdes tomadas rio
acima até o paciente, pode-se usar o Modelo do Queijo Suico proposto por Reason (Reason,
2000) (adaptacdo mostrada na Figura 3).

Este modelo mostra que nos cuidados de saude, mesmo quando existem varias
barreiras colocadas para impedir que os erros cheguem aos pacientes, cada barreira, por
mais bem pensada ou bem-intencionada, tem fraquezas inerentes. Essas fraquezas, que
estdo em constante movimento, acabardo se alinhando para criar oportunidades de
propagacao de perigos através do sistema e se tornarem eventos adversos. Essas fraquezas
podem originar-se de varias fontes ao longo dos degraus da escala Humano-tecnologia,
incluindo os niveis fisico e psicolégico, como observado anteriormente, mas também dos
niveis da equipe, organizacionais e politicos.
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Figura 3. Adaptacdao do Modelo de Queijo Suico proposto por Reason

No modelo de Reason (Figura 3), as fatias de queijo representam barreiras colocadas
em pratica para tentar tornar nosso sistema de saude mais seguro. Dentro de cada barreira
bem intencionada, uma série de fraquezas existem, representadas pelos buracos no queijo.
Importante notar, os buracos ou fraquezas inerentes a cada barreira ndo sdo estaticos,
assim as condicdes no sistema estdo sempre mudando. Quando um buraco em uma fatia se
alinha com queijo na seguinte, o erro é capturado, ou atenuado. No entanto, quando um
buraco em uma barreira se alinha com um buraco no préximo, e assim por diante, os
perigos tém a oportunidade de passar despercebido através das barreiras que foram postas
em pratica e encontrar o caminho para o paciente.

Secdo 3.4.1. Falhas ativas

Os furos no final do sistema que entram em contato com o paciente sdo chamados
de falhas ativas, geralmente envolvendo a equipe ao lado da cama, como enfermeiros,
médicos, etc. A maioria das analises de erros tendem a identificar apenas as falhas ativas, o
gue resulta na atribuicdo de culpa aos responsaveis por elas. Essas falhas ativas resultam de
mecanismos diferentes, incluindo deslizes, lapsos, erros ou violagdes.
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Secdo 3.4.1.1 Deslizes

Um deslize ocorre quando a informacdo percebida é interpretada corretamente e a
resposta correta é planejada, mas a acdo errada é executada acidentalmente. Um exemplo
é saber um ndamero de telefone, mas pressionar as teclas incorretas no telefone durante a
discagem.

Secao 3.4.1.2 Lapsos

Um lapso ocorre quando as acdes pretendidas estdo corretas, mas ha um lapso
temporario de meméria ou atencao. Um exemplo é pressionar uma caneta no papel para
escrever algo, mas esquecendo de clicar no botdo da caneta para sair a ponta primeiro.

Secao 3.4.1.3 Erros

Ocorre um erro quando a informacdo nao é interpretada corretamente, o que leva a
uma acao incorreta. Geralmente acontecem quando vocé interpreta mal uma situacdo ou
aplica incorretamente uma regra. Um exemplo é definir seu alarme para 18:30 quando vocé
pretendia ajusta-lo para 6:30.

Secdo 3.4.1.4 Violagao

Uma violacdo ocorre quando uma escolha é feita para agir de forma contrdria ao
protocolo aceito. Uma violagdo pode ser bem-intencionada quando alguém identifica que as
regras nao sao suscetiveis a levar ao resultado adequado. Um exemplo é um piloto que opta
por ignorar avisos do Controle de Trafego Aéreo porque ele sabe que outra aeronave que
estd em um caminho de colisdo ja mudou de curso.

Mesmo quando um erro é identificado como um deslize, um lapso ou um erro, as
vezes é dificil para as organizacdes identificd-los como um erro de sistema, especialmente
se houver uma nitida histéria ou cultura de culpa na organizacdo. Para facilitar a
identificacdo das falhas do sistema quando elas ocorrem, a Arvore de Decisdo de Incidente
para Responder aos Eventos de Seguranga do Paciente (Figura 26) fornecida na Parte llI
pode ser usada como guia para avaliar a culpabilidade.

Secdo 3.4.2. Falhas Latentes

Os furos que estdo acima e no meio do sistema que ndo entram em contato direto
com o paciente sdao chamados de falhas latentes. Essas fraquezas normalmente resultam de
projetos e decisdes que sdo tomadas mais acima no sistema, como decisGes sobre qual
tecnologia comprar, treinamento, programacado, orcamentos, niveis de equipe e politicas. A
presenca de falhas latentes em um incidente destaca que existem fatores de sistemas que
contribuem para o incidente.

Secao 3.5. Hierarquia da Eficacia

Ao aplicar os métodos de fatores humanos aos problemas de seguranca da
tecnologia da saude, ndao é suficiente simplesmente identificar questdes de fatores
humanos. Uma vez que um problema tenha sido identificado, uma estratégia corretiva
precisa ser desenvolvida e implementada para evitar que tal problema cause danos aos
pacientes e/ou a equipe. No entanto, nem todas as solu¢des atenuantes sdo criadas iguais.
Infelizmente, uma estratégia que parece boa no papel em termos de recursos necessarios e
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facilidade de implementacdo nem sempre tem o efeito positivo esperado uma vez
implementada. A solucdo pode ndo resolver a causa raiz do problema, ou pode depender
nos usudrios assumindo trabalho adicional, o que geralmente leva a uma ma adesao ao
longo do tempo ou novas e imprevistas questdes decorrentes da carga de trabalho
adicionada.

A hierarquia da eficacia [26] (Figura 4) é uma estrutura que ira ajudd-lo a considerar
a eficacia provavel de diferentes estratégias de mitigacdo. Trata-se de uma estrutura
baseada em fatores humanos que pode ser usada para considerar a eficacia de um projeto
ou estratégia de mitigacdo de erros, com base no grau em que a solucdo esta incorporada
no sistema versus a sua dependéncia de mudancas comportamentais de pessoas.

Focado no Sistema

3 L INFLUENCIA ALTA - MAIS EFICAZ
0 Forcando funcoées e restri¢oes

(Por exemplo, codificacio das linhas de gis das miquina de
anestesia para evitar a ligacdo da linha de gis incorrecta, verificagiao

Automatizacio/Computerizagio
8 = ¢ p ¢ automatica de alergias do paciente contra ordens de medicamentos)

9 Simplifica¢ido/padronizac¢ao LTI L) e

(Por Exemplo: Padronizacio das concentragoes de medicagio

0 Lcmbretcs. ChCCkllStS' duplas vcrlﬁcacocs para uma tnica concentragiao em todas as unidades hospitalares)

Aumentando Eficacia

] EN - §
6 chras e politicas POUCA INFLUENCIA - POUCO EFICAZ

(Por exemplo, sessoes de educacio, memorandos, etc) (enquanto estes sio
importantes, quando usados sozinhos, nio resultario em mudanca de
pritica sustentada)

\-\I/—d RS \’,_J

O Educacgio e informacgao

Focado nas Pessoas

Figura 4. Hierarquia da Eficacia (Adaptada da ISMP)

A hierarquia da eficdcia varia de estratégias focadas nas pessoas no comeco para
estratégias focadas no sistema no topo. A medida que as estratégias vdo de focadas nas
pessoas até focadas no sistema, elas geralmente se tornam mais eficazes como indicado
pela seta verde na Figura 4. No entanto, note que é mais importante ajustar a solucao para
o problema do que resolver um problema usando estratégias dos niveis mais altos da
hierarquia. Embora as estratégias focadas nas pessoas para a prevencdo de erros sejam
mais faceis de identificar e implementar, esses tipos de estratégias dependem de vigilancia
e, portanto, mesmo quando as pessoas tém as melhores intencdes, a pressao da eficiéncia
no trabalho levard eventualmente a decadéncia dessas estratégias e as pessoas voltardo a
realizar seu trabalho o mais eficientemente possivel, independentemente de como o
trabalho esperado sera feito. Isto é especialmente verdadeiro nos cuidados de saude onde
os médicos querem ajudar os pacientes da melhor forma possivel e sdo muitas vezes
sobrecarregados com tarefas e responsabilidades. Em contraste, mais estratégias focadas
no sistema focam elementos que mudam no prdéprio sistema para eliminar todos os riscos
potenciais. E por isso que as estratégias focadas no sistema s3o tipicamente mais robustas
do que as estratégias focadas nas pessoas, elas apoiam as decisdes e a¢des das pessoas e
minimizam a exigéncia irrealista de que as pessoas pensam, se comportam e agem
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perfeitamente. As estratégias representadas em cada um dos niveis da hierarquia sdo
descritas aqui:

Educagao e Informagao

De acordo com a hierarquia da eficdcia, educacdo e informacdo sdo aa estratégias
menos eficazes para reduzir os erros. Embora o treinamento seja frequentemente usado
para familiarizar as pessoas com novas tecnologias e sistemas, e € uma 6tima maneira de
praticar as habilidades necessarias para realizar com seguranca um trabalho, quando
implementado em resposta a uma tecnologia ou projeto de sistema ruim, ou para reforcar o
uso adequado de uma tecnologia, ndo é muito eficaz. Treinamento que se destina a mitigar
uma tecnologia ou design do sistema ruim torna a responsabilidade da pessoa ser vigilante.
Por exemplo, mesmo se um usuario foi treinado sobre como contornar um recurso do
dispositivo problematico, ainda seria possivel para o usuario cometer um erro dependendo
das outras pressoes cognitivas e de trabalho que estdo sendo vividas no momento.

Regras e politicas

Regras e politicas sdo muitas vezes implementadas em organizacbes de salde
porgue elas podem ser amplamente divulgadas e orientar a equipe na conduta apropriada
no local de trabalho. Regras e politicas sdo muitas vezes postas em pratica como resultado
de um incidente para controlar como as pessoas se comportam e agem, mas nem sempre
impedem que uma acao seja executada e ndo chegue aos fatores do nivel do sistema que
contribuiram para um incidente. Dependendo das exigéncias colocadas sobre um membro
da equipe, as regras nem sempre podem ser seguidas ou seguidas corretamente,
especialmente se a equipe ndo estiver familiarizada, ou se elas ndo acham que as regras e
politicas se encaixam ou se aplicam a uma determinada situacao.

Lembretes, Checklists, duplas verificagbes

Lembretes, checklists e duplas verificacdes podem reduzir erros, ajudando a lembrar
as pessoas e envolvendo varias pessoas no processo. Embora essas ferramentas possam
parecer Uteis, ao longo do tempo as pessoas podem facilmente tornar-se dessensibilizada
guando uma checklist é rotineiramente preenchida ou um lembrete é rotineiramente visto.
Muitas vezes, quando as duplas verificacbes sdo realizadas, elas ndo sao feitas de forma
independente, e mesmo quando sdo, elas ainda sdo suscetiveis a viés cognitivos comuns,
como o viés de confirmacdo. Ndo é incomum que mais de uma pessoa cometa o0 mesmo
erro. Lembretes, checklists e duplas verificacdes podem ajudar na identificacao de erros ou
nos lembrando de verificar por erros, no entanto, eles ndo impedem que ocorram erros.

Simplificagcdao e Padronizacao

Simplificacdo e Padronizacdo tendem a mais uma estratégia focada no sistema para
prevenir erros porque esses tipos de solugdes adaptam sistemas para combinar com o que
as pessoas esperam e reduzem o numero de op¢des e complexidade apresentadas, o que
ajuda as pessoas a se concentrarem nas partes importantes de uma tarefa ao invés de
tentar classificar através de uma coleta de informacdes. Embora simplificacdo e
padronizacdo possam ajudar na prevencao de erros, ela ndo é uma panaceia, porque as
pessoas ainda estdo propensas a cometer erros, e esses tipos de solugdes sé abordam
alguns dos problemas dentro de um sistema.
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Automatizaciao e Computadorizacao

A automacdo e a computadorizacdo tendem a ser o segundo tipo de solucdo mais
eficaz, porque algumas das tarefas que sabemos serem potencialmente problematicas para
as pessoas podem ser transferidas para computadores. As tarefas que os seres humanos
ndo sao muito bons, como memorizar, calcular ou monitorar mudancas em uma situacao,
podem ser transferidas para computadores, que sdo muito mais confidveis para a realizacao
desses tipos de atividades. Embora a automacgao possa ser um meio confidvel de suportar as
capacidades das pessoas, ainda é possivel introduzir erros quando um sistema for
automatizado ou computadorizado. Uma vez que sistemas automatizados e
computadorizados sdao projetados e monitorados por seres humanos, os erros ainda
poderiam ser introduzidos em qualquer interface entre as pessoas e o sistema
automatizado.

Forgcando FungGes e Restrigcdes

De acordo com a hierarquia de eficacia, forcar funcdes e restricdes sdo os tipos mais
eficazes de solugdes. Forgar fungdes e restricdes sao caracteristicas de design que forcam ou
impedem que um usudrio execute uma acdo que pode levar a um erro. Eles sdo
considerados os métodos mais robustos de prevencdo de erros porque, ao impedir que as
pessoas continuem no caminho de cometer erro, é improvavel que ocorra realmente um
erro. Embora forcar fungdes seja considerada como o tipo mais robusto de solugdo, muitas
vezes pode ser desafiador incorporar verdadeiras solucdes de funcdo forcada na tecnologia,
processo ou sistema que esta sendo aprimorado.

Além disso, nos cuidados de saude pode ser necessario incluir uma funcao "anular"
em alguns casos, o que pode encorajar a equipe a esquivar funcdes forcadas
completamente. Um exemplo de uma funcdo forcada seria o conector de linha de gas
codificando em mdquinas de anestesia. Os bicos para cada linha de gas sdo projetados para
caber apenas na tomada correspondente (Sistema de Seguranca de indice de Diametro).
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Parte Il. Manual de Métodos de Fatores
Humanos

Os métodos de fatores humanos sdo variados e flexiveis na sua aplicacdo. Eles
muitas vezes se assemelham a tarefas que se fariam naturalmente como parte de uma
analise de tecnologias médico-hospitalares e problemas com tecnologia de saude. No
entanto, cada método tem principios e fundamentos essenciais que precisam ser
conscientemente aplicados para garantir que a andlise seja objetiva e que os resultados
sejam validos, de modo que os beneficios dos métodos sejam alcancados.

A parte Il ird detalhar como realizar cada uma das nove técnicas de fatores humanos
e métodos selecionados para apoiar o uso seguro e eficaz da tecnologia médico-hospitalar
por profissionais de salde. Estes métodos sdo apresentados da seguinte forma:

Coleta de dados para entender os usudrios e o ambiente de uso
® Observacodes

¢ Entrevistas, Grupos Focais e Pesquisas

e Analise de tarefas

Métodos de Avaliagao de Fatores Humanos
¢ Andlise heuristica
¢ Testes de Usabilidade

Riscos Informados e Métodos de Andlise de Incidentes de Fatores Humanos
e Analise de Modo de Falha e de Efeitos Informados por Fatores Humanos ("FFMEA)
e Analise de Causa Raiz Informados por Fatores Humanos ("FRCA)

Edital Informado por Fatores Humanos
e Edital e Processo de Implementacdo Informados por Fatores Humanos
("FPIP)

Uma vez que esses métodos de fatores humanos tenham sido dominados, o profissional de
tecnologia biomédica sera capaz de entender efetivamente: as necessidades dos usudrios
em relacdo a tecnologias especificas, o ambiente de uso e fatores ambientais que
influenciam o desempenho do usudrio, como avaliar a tecnologia para identificar problemas
de design suscetiveis de conduzir a erros humanos, como avaliar objetivamente o
desempenho do usudrio e determinar seu impacto na seguranca do paciente e como
investigar problemas de tecnologia que poderiam, ou j3, ter causado dano ao paciente.
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Coleta de Dados para Entender os Usuarios e
o Ambiente de Uso

Um ambiente de cuidados intensivos tipico que requer os esforcos coordenados de muitas
pessoas e tecnologia.
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Capitulo 4. Observagoes

Secao 4.1. Definindo o Cenario

Quando pessoas com treinamento e experiéncia semelhantes se encontram com
uma situacdo particular, ndo é incomum ver que eles tomam abordagens bastante
diferentes para gerenciar a situacdo. Isto ndo é necessariamente porque uma pessoa tem
uma abordagem melhor ou mais informacdes do que outra, mas porque ha muitos fatores
gue influenciam a forma como as pessoas realizam seu trabalho. Nos cuidados de saude,
acreditamos que as pessoas inerentemente querem fazer o seu trabalho com seguranca e
eficacia, e que quando o seu desempenho é inseguro ou ineficaz, existem fatores, que eles
podem ou ndo estar cientes que influenciam o seu desempenho.

Esses fatores vém de uma combinacdo de fontes internas e externas que podem
variar ao longo do tempo. Exemplos de fatores externos que podem afetar o trabalho
incluem o design do equipamento, o layout fisico de um espaco de trabalho, fluxo de
trabalho esperado e praticas de trabalho, politicas organizacionais, dindmica de equipe e
cultura organizacional. Fatores internos, ou limitagdes humanas naturais (Capitulo 3), que
podem afetar nosso trabalho incluem nossa capacidade de lembrar vérias informacdes, ou
prestar atengcdo a muitas coisas que estao acontecendo ao mesmo tempo. As pessoas
também variam em termos de seu nivel de habilidade e capacidade de executar
determinadas tarefas com base em fatores como idade, nivel de treinamento e experiéncia.

Observar como as pessoas interagem com tecnologias, ambientes e entre si nos
fornece uma janela sobre como as pessoas fazem as coisas. Vendo os fatores que moldam
como a equipe de funcionarios aborda o seu trabalho nos da a introspec¢do em problemas
existentes e em possiveis areas de incompatibilidade entre pessoas e os sistemas que eles
fazem parte.

Secao 4.2. O que sao Observagoes

As Observacodes, por vezes referidas como etnografia e acompanhamento, sdo uma
técnica de coleta de dados onde um especialista em fatores humanos olha ou observa as
pessoas desempenhando as suas fung¢des didrias normais no seu ambiente de trabalho
normal. Uma variedade de ferramentas de coleta de dados pode ser usada para coletar
dados estruturados ou ndo estruturados durante a observacdo. Exemplos dessas
ferramentas incluem tomar notas, fotografias, software de analise de tarefas, colecdo de
artefatos e, as vezes, gravacao de video.

Secao 4.3. Por que usar Observacgoes

Conduzir Observag¢des tem um custo relativamente baixo, um meio valioso de reunir
informacdes preciosas sobre os usuarios enquanto executam tarefas em seu ambiente de
trabalho. Através de Observacdes, vocé pode saber quais profissionais estdo interagindo
com um dispositivo, quais atividades estdo sendo executadas, quais outros aspectos do
ambiente sdo relevantes para usar um dispositivo e ver os desafios reais, solucdes
alternativas e estratégias por elas estarem acontecendo em tempo real. As Observacoes
fornecem um contexto essencial para a definicdo de escopos de problemas e muitas vezes
levam os profissionais de fatores humanos por caminhos inesperados de descobertas que
acabam sendo a chave para o problema em questao.
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Os dados observacionais tendem a ser complementares a outros dados qualitativos,
como entrevistas, grupos focais ou dados de pesquisa. Assim, entrevistas, grupos focais e
pesquisas ndo devem substituir as observacdes. As Observacdes sdao essenciais para
entender como as coisas acontecem, enquanto as entrevistas, grupos focais e pesquisas sao
mais Uteis para entender melhor por que elas acontecem da perspectiva de um sujeito.

E importante observar, em vez de perguntar a um sujeito como algo acontece
porgue é comum as pessoas perceberem os processos passo a passo de maneira diferente
do que acontecem na realidade. Isto é devido a limitacdes humanas inerentes como vieses
cognitivas (Secdo 3.4) (por exemplo, viés de confirmagdo, viés de omissao, pensamento em
grupo) e porque as pessoas nao tendem a pensar em processos conhecidos em passos
discretos. Através de Observacdes, o especialista em fatores humanos pode identificar
lacunas entre acOes percebidas e eventos reais em um nivel apropriado de detalhes.

Do ponto de vista dos profissionais de tecnologia biomédica, a realizacdo de
observacgoes sera util para:

e identificar os diferentes grupos que utilizam um dispositivo

e compreender o que um dispositivo deve fazer para ajudar nas tarefas dos usudrios

e entender como os usudrios interagem atualmente com um dispositivo

e entender como um dispositivo se encaixa dentro de um sistema maior (por

exemplo, como ele se integra aos sistemas de informacdo existente, checklist ou

protocolos e politicas relacionadas)

e identificar desafios e riscos com um dispositivo ja em uso

e determinar os diferentes niveis de conhecimento entre os usuarios e o quanto
entendem o funcionamento do dispositivo.

Secao 4.4. Quando usar Observagoes

As Observacdes devem ser conduzidas sempre que o profissional de fatores
humanos ndo tiver certeza exatamente como ou por que algo esta acontecendo no campo.
As Observacdes devem ser consideradas o método principal, como quase sempre, sera o
ponto de partida para qualquer analise de fatores humanos. Uma vez que os dados
observacionais sdo complementares aos dados recolhidos utilizando outras técnicas de
coleta de dados qualitativos, as Observacdes devem ser feitas sempre que as entrevistas,
grupos focais ou pesquisas também foram conduzidos.

Secao 4.5. Preparacgao para a coleta de dados observacionais

Secdo 4.5.1. Como estruturar a coleta de dados

Decidir se usar uma abordagem estruturada ou exploratéria para a coleta de dados
dependerd do que vocé, o observador, ja sabe sobre os usudrios, dispositivos, processos e
ambientes de interesse. Quando uma compreensdo detalhada ja foi alcangada, uma
abordagem de coleta de dados mais estruturada pode ser usada, no entanto, pouco se
sabe, uma abordagem exploratéria de coleta de dados deve ser tomada. A Figura 5 fornece
algumas orientag¢des sobre se uma abordagem de coleta de dados estruturada ou
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exploratdria deve ser tomada com base no que vocé ja sabe sobre os usudrios, dispositivos,

processos e ambientes de interesse.

Incerto

Um ou mais tipos de usuarios sao
desconhecidos

Usuarios

Certo

Todos os usuarios conhecidos antecipadamente

e ——

dispositivo ndo sao conhecidas
antecipadamente

Potenciais problemas de dispositivos estao
sendo investigados

Todos os dispositivos em questdo sao
conhecidos antecipadamente

O(s) dispositivo(s) estdao em uso l

Todas as fungoes e aplicagoes de cada
dispositivo sdo conhecidas antecipadamente

Um problema especifico do dispositivo esta
sendo investigada

Alguns ou todos os processos, incluindo
entradas e saidas, ndao podem ser descritos
passo a passo

Todos os processos, incluindo entradas e
saidas, podem ser descritos passo a passo

Processos

[ SN e—

O ambiente de utilizagdo € compreendido e
pode ser descrito

O ambiente de utilizagdo nao € bem
compreendido e ndo pode ser descrito

Ambientes

Alguns ou todos os dispositivos em questao
nao sao conhecidos com antecedéncia
O(s) dispositivo(s) ndo estao em uso
Algumas ou todas as fungoes e aplicagoes do D|3p03|t|VOS

'NAO ESTRUTURADO ESTRUTURADO
-« 4

Figura 5. Consideragbes para uma abordagem estruturada versus nao estruturada para a
coleta de dados

Secdo 4.5.1.1 Coleta exploratdria de dados

Quando uma abordagem exploratdria para a coleta de dados é tomada, significa que
as Observacdes visam desenvolver uma compreensao geral dos fatores que irdo influenciar
como uma tecnologia é usada e se ela sera usada com sucesso. Ela comec¢a com a
compreensao de quem sdo os usuarios, quais tarefas eles executam e possiveis problemas
relacionados ao uso de uma determinada tecnologia. Uma abordagem estruturada para a
coleta de dados geralmente segue observacdes exploratdrias porque uma compreensao
detalhada da linha de base do sistema de interesse é necessaria para desenvolver
ferramentas apropriadas de coleta de dados (por exemplo, checklist de tarefas/fluxo de
trabalho) para apoiar a meta das observacbes estruturadas. Ao tomar uma abordagem
exploratdria, uma ferramenta formal de coleta de dados nao é tipicamente usada. Em vez
disso, notas e fotografias do que vocé esta vendo devem ser registradas em tempo real, ou
imediatamente apds uma sessao de Observacao.

Ao realizar observagdes exploratdrias, tome nota de coisas como:

* Que tecnologias estao sendo usadas?
* Quando, por que, e como as tecnologias estao sendo usadas?
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* Quais sdao as condicdes ambientais nas quais as tecnologias estdo sendo
usadas (ruido, iluminacdo)?

* Quais sdo as configura¢des de espaco do ambiente de trabalho?

* Que processos estdo sendo realizados?

* Quais informacdes (por exemplo, formularios, graficos, interfaces eletronicas
ou politicas) estdo sendo usadas?

* Que conhecimento, habilidades, treinamento ou educa¢cdo o usuario estd
acessando?

* Quais sao os objetivos do usuario?

* Que problemas, desafios, solucbes alternativas ou estratégias estdao sendo
usadas?

* Quais sdo as entradas e saidas do que vocé esta observando?

* Como as pessoas trabalham juntas em relagao ao dispositivo?

Se¢do 4.5.1.2 Coleta estruturada de dados

Quando uma abordagem estruturada para a coleta de dados é tomada durante as
Observacgdes, significa que os usuarios sdao observados com um conjunto especifico de
perguntas em mente, por exemplo, quais tarefas as(os) enfermeiras(os) realizam com um
monitor de telemetria especifico e onde elas(es) realizam essas tarefas? Ao tomar uma
abordagem estruturada, uma ferramenta de coleta de dados é tipicamente usada para
rastrear dados observacionais contra um conjunto especifico de perguntas. A finalidade de
uma ferramenta de coleta de dados é assegurar que cada observador esteja capturando a
mesma informacado durante cada sessdo observacional.
A ferramenta de coleta de dados real que vocé escolher usar pode variar, mas geralmente,
uma ferramenta simples de papel com espaco dedicado a cada pedaco de informacao
necessaria sera suficiente. Geralmente, o coletor de dados projeta a ferramenta de coleta
de dados com base no que eles esperam observar e os objetivos das sessdes de Observacao.
Normalmente, serdo necessdrias observacdes exploratdrias preliminares para determinar
guais elementos de dados vocé deseja capturar em um formato estruturado. Uma vez que a
ferramenta de coleta de dados foi projetada, é recomendavel que vocé faga um teste-piloto
no campo antes da coleta de dados para garantir que ird atender as suas necessidades
durante as observacgdes.

Secao 4.5.2. Como iniciar contato
Antes de entrar no campo para conduzir suas observacdes, primeiro é importante
entrar em contato com os gerentes dos respectivos departamentos para explicar o projeto e
raciocinio da realizacdo das observag¢des. Conseguir que os gerentes concordem em apoiar o
projeto é fundamental para obter acesso a equipe da linha de frente e garantir que esses
usudrios estejam dispostos a participar das sessdes de Observacao.
Uma vez que um gerente concordou em ter sua unidade participando das sessoes, é
aconselhavel:
* Planejar o tempo de suas observacdes
* Determinar se ha alguma exigéncia de vestimenta ou cal¢ados na unidade
* Determinar se um formuldrio de consentimento assinado de cada membro
da equipe e/ou paciente sera necessario (ver Apéndice A para descricdo e
amostra)
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* Apresentar o projeto e os observadores (pessoas que coletardo os dados) a
equipe, idealmente como parte de uma reunido de equipe

Estabelecer um representante, podendo ser ou ndo o gerente, pode ser
extremamente Util na realizacdo dessas tarefas. Serd necessario um representante para
cada area clinica onde vocé estard observando. Além dessas tarefas preparatérias, seu
representante também pode ser convidado a ajuda-lo a coletar artefatos, como formularios
e dados, além de verificar os dados observacionais apds resumidos para obter maior
precisao.

Secdo 4.5.3. Timing (tempo)

Ao planejar o tempo de suas Observacdes, vocé pode discutir com o gerente e
determinar um tempo que funciona bem para a equipe. Vocé também pode considerar a
observacdo da equipe durante o inicio do turno, o fim do turno, na mudanca de turno, e
durante os horarios de pico. Observar durante estes tempos mais complicados pode
fornecer insights Unicos em comparacdao com tempos fora do pico mais tipicos. Planeje
conhecer sua representante na unidade no dia de sua primeira sessdo de Observacao.

Secdo 4.5.4. Fazer com que os participantes se sintam confortaveis

O aspecto mais importante da conducdo de Observacdes é fazer com que a equipe
se sinta confortavel enquanto estd sendo observada. Isso significa que aqueles que estdo
sendo observados devem saber que ndo é seu desempenho que esta sendo avaliado, mas
sim que eles estdo sendo observados para entender se suas necessidades estdo sendo
atendidas pelas tecnologias, processos e ambientes com os quais eles interagem. Se vocé
observar que a equipe tem dificuldades ou ignora aspectos do sistema, estas sdo
oportunidades para aprender sobre as dificuldades que eles estdo enfrentando e para
pensar em solucdes que poderiam apoid-los em tornar seu trabalho mais seguro e eficiente.

A equipe deve sentir-se confortavel sabendo que suas praticas de trabalho e
opinides ndo serdao compartilhadas com outros, principalmente com seus superiores. Se
deixar a equipe confortavel durante sua Observacao, ela estard muito mais disposta a
participar do processo e compartilhar informac¢des. Uma maneira de deixar isso claro é
fornecer um formuldrio de consentimento aos participantes para que eles assinem, que
explica como as informacdes coletadas durante a sessdao de Observacdo serdo utilizadas.
Dependendo do tipo de trabalho que vocé esta fazendo, isso pode ser necessario. Apéndice
A: Confidencialidade e Anonimato descreve como e quando obter consentimento e fornece
uma amostra de modelo de formulario de consentimento.

A equipe pode ser uma fonte rica de informacdes e, em geral, compreendem os
problemas melhor do que ninguém por viverem e respirarem essas tecnologias todos os
dias. Embora a equipe frequentemente tenha grandes ideias para solugdes, as vezes ndo as
utilizam, porque sua experiéncia mostra que iniciativas anteriores ndo trouxeram mudangas,
gerando desconfianga. Quando a equipe é observada e tem a oportunidade de passar suas
vivéncias, desafios e ideias para alguém responsavel por incorporar seu feedback em um
processo de mudanca (por exemplo, um processo de aquisicdo), pode ser uma experiéncia
muito empoderadora para todos os envolvidos. Muitas vezes sao dadas mais oportunidades
para contribuir a equipes mais experientes, extrovertidas ou opinativas. Quando possivel, é
aconselhdvel procurar funciondrios que representem diferentes perspectivas (por exemplo,
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experientes e novatos, extrovertidos e opinativos, bem como quietos e mais reservados)
para garantir que uma ampla gama de necessidades e ideias estejam incluidas.

Secao 4.5.5. O que trazer
Materiais Uteis para a realizacdo de Observacgdes incluem:

* Vestimenta adequada, idealmente com bolsos, que ajude vocé a se integrar
com o ambiente (por exemplo, um jaleco de laboratdrio, paramentacdo, ou o
que é geralmente usado nessa area)

* Calcado apropriado (por exemplo, sapatos fechados)

* Um crachd de identificacao

* Uma prancheta, ou uma superficie leve e dura para escrever

* Um caderno e/ou ferramenta de coleta de dados

* Formuldrios de consentimento (se necessario, consulte Apéndice A:
Confidencialidade e Anonimato)

* Duas canetas (Cores diferentes podem ser uteis)

* Uma camera

* Petiscos (por exemplo, café e bolinhos) para todo o pessoal da unidade
(opcional)

Certifique-se de ndo levar itens como:
* Comida/bebida apenas para si
* |tens pesados, ou coisas que sao dificeis de carregar
* Roupa ou calcado desconfortdvel
* Itens perfumados (itens com perfumes pesados ou desodorizantes)
* Pessoas que nao fazem parte da equipe do projeto
* Vendedores da tecnologia que esta sendo investigada

Secao 4.6. Coleta de dados observacionais

Se¢do 4.6.1. Iniciando a sessao de Observagao

Comece encontrando seu representante no horario marcado de Observacdo. Se vocé
ndo estiver familiarizado com a area clinica, peca ao seu representante para leva-lo a uma
rapida visita as instalacdes para mostrar-lhe onde as coisas estdo localizadas e pedir para ele
apresentd-lo a alguns dos membros da equipe do turno. Quando vocé estiver pronto para
comecar a observar, aproxime-se de um dos membros da equipe e forneca uma breve
introducdo de vocé e do projeto.

Expligue que vocé espera observar como as tarefas ou processos sao conduzidos e
gue vocé nao estd |a para avaliar seu desempenho, mas sim que vocé gostaria de observa-
los para entender se suas necessidades estdo sendo atendidas pelas tecnologias, processos
e ambientes em que estdo interagindo (vocé pode indicar isso mais especificamente no
contexto da tecnologia ou sistema que vocé esta focando). Pergunte se eles se sentiriam
confortdveis sendo observados e diga-lhes que eles podem parar a sessdo de Observacao a
gualguer momento.

Se estiverem abertos a ser observados e um formulario de consentimento for exigido
(Apéndice A), pega para assina-lo. Caso afirmem que ndao gostariam de ser observados,
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aproxime-se de outro membro da equipe, apresente-se e apresente o projeto novamente.
Um exemplo de script introdutério é fornecido na Figura 6 abaixo.

Exemplo de script introdutdrio

“Oi, meu nome é Charlie e sou do departamento de Engenharia Biomédica. Nosso
hospital estd comprando novas bombas de infusdo e eu sou parte da equipe que estd
avaliando os dispositivos disponiveis para ver qual seria o melhor para nosso hospital. Como
parte da minha avaliagdo observarei o quéo bem as diferentes bombas atendem as suas
necessidades como enfermeira(o), e se elas serdo fdceis de usar.

O que eu gostaria de fazer hoje é observd-lo e tomar notas enquanto vocé usa nossa
bomba de infus@o atual. Quando eu observar, eu ndo irei avalid-lo, mas, estou interessado
em aprender mais sobre como nossa bomba atual se encaixa em seu fluxo de trabalho. Eu
estarei atento a coisas como as diferentes maneiras que vocé usa a bomba atual, onde vocé
obtém as informacbes necessdrias para programd-la, que documentacdo vocé tem que
preencher para cada infusGo e quais itens vocé usa em seu ambiente, como prescri¢oes,
formuldrios, rétulos, tubos e suprimentos de limpeza, que ajudam no seu uso da bomba. Eu
também ficaria feliz em ouvir qualquer de seus pensamentos sobre a bomba atual para que
possamos considerar essas informagdes ao escolher a nova bomba. Qualquer ideia que vocé
tenha sobre como as novas bombas devem funcionar também seria extremamente util.

E provdvel que vocé se sinta um pouco estranho no inicio da observagéo, mas se vocé
concordar, saiba que ndo estou coletando qualquer informagdo sobre o seu desempenho, ou
Ihe avaliando de qualquer forma, também ndo irei compartilhar minhas observa¢ées com
seus colegas ou seus superiores. Estou interessado apenas em informacgoes relacionadas as
bombas e como fazer as novas bombas funcionarem melhor para vocé. Em minhas notas, e
quando eu compartilhar essas informagbes com a equipe do projeto, vocé nunca serd
identificado pelo nome. Além disso, vocé pode parar a sessdo de observacdo a qualquer
momento. Apenas me diga quando vocé quiser que eu pare de observd-lo. Tudo isso soa bem
para vocé?”

“Sim, por mim tudo bem”

“Otimo, obrigado! Além disso, vocé deixaria que eu tirasse algumas fotos & medida
que avan¢camos? Farei o possivel para ndo tirar fotos de pacientes, identificagdo ou
informagdes pessoais de saude. Se alguma informagdo pessoal for capturada por acidente,
ela serd borrada”

Figura 6. Exemplo de script introdutdrio para iniciar sess6es de Observagao

Se¢do 4.6.2. Enquanto observa

A principio, é provdvel que a pessoa observada execute suas tarefas mais
cuidadosamente ou conscientemente do que o normal (veja a discussdo do Efeito
Hawthorne na Secdo 4.8.1), mas com o tempo, se vocé for capaz de observar sem interferir
e conseguir fazer com que os membros da equipe se sintam confortaveis com sua presenca,
eles vdo comecar a agir normalmente e vocé verd uma representacdao mais precisa de como
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eles funcionam realmente. Ao observar, ndo faca interferéncias, e certifique-se que suas
observagbes ndao estdo afetando a capacidade do membro da equipe para fornecer
assisténcia ao paciente. Além disso, ndo se esqueca de considerar o conforto de quaisquer
pacientes e familiares envolvidos. Em geral, é uma boa ideia pedir a(o) enfermeira(o) que
vocé estd acompanhando para apresenta-lo ao paciente (se ele estiver consciente) e sua
familia para que fique claro por que vocé esta Id e porque esta anotando. Além disso,
certifique-se de ndo fazer quaisquer comentdrios ou fazer perguntas que poderiam ser
percebidas como alarmantes para o paciente ou sua familia na presenca deles. Encontre um
tempo longe da cabeceira para fazer essas perguntas.

Se uma abordagem estruturada esta sendo tomada durante a observagao, use sua
ferramenta de coleta de dados para registrar quaisquer observacdes. Vocé pode achar dificil
preencher um formulario de coleta de dados estruturados no campo, mesmo se vocé
investiu tempo para desenvolvé-lo. Enquanto acompanha, tarefas podem nao acontecer na
sequéncia que vocé estd esperando e podem surgir desafios que vocé nunca antecipou.
Esteja preparado para adaptar sua abordagem a coleta de dados a medida em que
acompanha as tarefas, para aproveitar ao maximo o seu tempo (por exemplo, tomar notas
durante o acompanhamento e preencher o formulario de coleta de dados imediatamente
apos sua sessdo de Observacao).

Se uma abordagem exploratdria esta sendo tomada, use seu caderno para anotar
sobre o que vocé esta vendo como esta acontecendo. Uma armadilha comum enquanto
observa é ficar preso em "assistir ao show", ao invés de anotar sobre o que esta sendo
observado. Outra experiéncia comum no inicio da coleta de dados exploratérios é o
sentimento de ndo saber o que observar, ou ndo ver nada que pareca relevante. Essas
experiéncias sdo normais. Levard algum tempo para se familiarizar com o ambiente e para
diferenciar em o que focar dado os objetivos de seu trabalho. Se vocé nao esta acostumado
a estar no ambiente clinico, pode levar algum tempo para se acostumar a estar em torno de
pacientes e a compreender todos os varios equipamentos e sistemas antes de comecgar a
distinguir o que é relevante para o seu projeto. Se vocé esta tendo dificuldade em identificar
e registrar o que é relevante enquanto observa, pense de novo na razdo original para
conduzir observacdes e comece de 1a. Tenha em mente, porém, que vocé quer absorver o
maximo que puder sobre o que esta acontecendo ao seu redor. Embora vocé nao possa ver
as questdes importantes de imediato, depois de algum tempo observando os problemas
comegarao a surgir.

Dica: E comum n3o notar quaisquer problemas durante as primeiras sessdes de Observacdo
no inicio de um novo projeto. Isto é verdade tanto para observadores novatos como
especialistas e ocorre porque cada projeto requer uma certa quantidade de compreensao
contextual para ser capaz de identificar possiveis problemas. A medida que sua
compreensao contextual cresce, sua capacidade de identificar problemas também
aumentara. Em um estudo de campo conduzido pelo autor principal sobre a seguranca de
multiplas infusdes intravenosas, apds trés dias de observagdes no contexto de cuidados
intensivos antes dos problemas comecarem a surgir. Ao final do projeto, mais de 100
problemas/fatores contribuintes foram identificados.

Se possivel, ter mais de um coletor de dados é extremamente util porque muita

informacdo é aprendida e processada por falar do que foi observado. Além disso, planejar
ter algum tempo de inatividade entre sessdes de observacdo é importante, para permitir
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tempo para pensar sobre o que vocé viu, identificar coisas adicionais para procurar e
levantar questionamentos, se possivel. Uma vez que variadas atividades podem acontecer
em diferentes dias ou momentos do dia, ter uma pausa pode facilitar observar diversos
conjuntos de tarefas ou situagdes mais propensas a erros como mudanca de turno (equipe
mais distante do paciente). Registre suas observacgdes, impressdes, pensamentos, perguntas
etc. imediatamente apds uma sessdao de Observacdo para garantir que vocé capture o
maximo de detalhes possivel antes de comecar a esquecer o que viu. Isso é especialmente
importante quando conduzir varias sessdes de Observacao.

As sessOes de Observacao podem variar em comprimento, dependendo do acordo
feito com a unidade, mas quando o observador estd saturado com informacgdes ou a pessoa
gue esta sendo acompanhada mostra sinais de ndo querer ser acompanhada por mais
tempo, deve-se fazer uma pausa do acompanhamento ou passar a observar outra pessoa.
Uma boa regra para a duracdo de uma sessdo de Observacao é cerca de trés horas, mas na
realidade, podem variar desde cerca de uma hora até oito ou doze horas, se um turno
inteiro esta sendo observado.

Se vocé tiver duvidas enquanto estiver observando, é importante perguntar, mas
tenha cuidado para ndo interromper a pessoa que estd observando em momentos
inapropriados, especialmente se estiver executando uma tarefa que é de seguranca critica
ou requer concentragdo. Para garantir que vocé faga perguntas em um momento
apropriado, recomenda-se que vocé escreva quaisquer perguntas em seu caderno a medida
gue elas surgem e, em seguida, peca para informda-lo quando estiver em um momento
propicio para fazer a pergunta.

As fotografias podem ser uma fonte muito eficaz de dados e sdo especialmente Uteis
depois de ter concluido as suas observacdes. Ter acesso a dados fotograficos pode ajuda-lo
a se lembrar dos detalhes de tecnologias e ambientes complicados e facilitar a comunicacao
de suas descobertas a equipe do projeto. Enquanto observa, tente fotografar o maximo
possivel, mas certifique-se de que o membro da equipe (e o paciente, se aplicavel) estdo
confortdveis e ddo sua permissdo antes de tirar qualquer foto. A maioria das organizacoes
de saude tem regras de privacidade rigidas, portanto, certifique-se de conhecer e trabalhar
dentro dessas regras durante a coleta de dados. Quando vocé tirar fotos, tente evitar
capturar qualquer identificacdo, ou informacdes de salde pessoal de ambos os pacientes e
funciondrios. Se vocé capturar alguma informacao de identificacdo, ela tera que ser coberta
ou borrada durante a andlise de dados para manter a confidencialidade da equipe ou do
paciente. Se a pessoa que vocé estd observando ndo se mostra confortdvel com vocé
fotografando devido a preocupacdes de privacidade, ofereca mostrar-lhes todas as
fotografias depois de terem sido tiradas para que elas possam aprova-los. Alternativamente,
vocé pode pedir ao membro da equipe para ajudd-lo a configurar as coisas para que
qualquer informacdo de identificacdo seja coberta (por exemplo, use um pedaco de papel
para encobrir o nome de um paciente em uma etiqueta). Ter a permissdo do gerente de
unidade para tirar fotografias é altamente recomendado e também pode ajudar a fazer a
equipe se sentir mais confortavel. Antes de solicitar a permissdao do gerente, é uma boa
pratica revisar as politicas da instituicio em relacdo a fotos e gravacdo de voz (consulte
Apéndice A: Confidencialidade e Anonimato).
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Se¢do 4.6.3. Quando parar de observar

Depois de ter passado tempo observando e comecando a entender as tarefas e
problemas relevantes considerando o contexto de seu trabalho, outro desafio pode ser
saber quando parar de realizar suas observacdes. Embora ndo haja uma regra especifica
para parar, quando vocé ndo pode mais identificar novos usuarios, tarefas ou problemas e
atingir a saturacdao em termos de feedback da equipe, estes sdo indicadores-chave de que é
hora de parar de realizar observacdes. Naturalmente, os cronogramas do projeto também
podem determinar quando as observacbes devem parar. Embora ndo seja ideal limitar
estritamente o tempo de observacdo, lembre-se de que é melhor a realizacdo de algumas
observagdes do que nenhuma, fazer mais é melhor do que menos.

A sua compreensao do ambiente de utilizacdo continuara a se desenvolver mesmo
apos as sessdes de observacao terem sido concluidas, a medida que os dados sdo analisados
e métodos adicionais de fatores humanos sdo aplicados. E normal descobrir novas coisas
gue ndo sdao bem compreendidas, depois que suas observacdes foram concluidas. Se isso
acontecer, ndo se preocupe, com permissao do gerente vocé sempre pode retornar a
unidade para realizar novas observacdes direcionadas.

Enviar uma nota de agradecimento ao seu representante, ao gerente e a equipe da
unidade é altamente recomendavel para que eles saibam que vocé aprecia e valoriza suas
contribuicbes para o projeto. Comprometa-se a compartilhar quaisquer resultados com eles
se eles estdo interessados em aprender como o seu aporte teve um impacto sobre o
projeto.

Secao 4.7. O que fazer com os dados observacionais
Se a coleta de dados observacionais é exploratéria ou estruturada por natureza, vocé
terd uma grande quantidade de dados descritivos para trabalhar. Descobrir como analisar
esses dados pode ser extremamente assustador e saber onde comecar, especialmente para
o observador novato, tende a ser a maior barreira para uma analise bem-sucedida.
Normalmente, um bom primeiro passo é organizar os dados observacionais em temas para
gue eles possam ser mais facilmente gerenciados. Os temas escolhidos dependerdo dos
dados e por que eles foram coletados em primeiro lugar. Por exemplo, os temas poderiam
ser escolhidos com base em diferentes:
* Niveis do sistema (por exemplo, usudrio, tecnologia, processo, unidade
clinica, hospital)
* Partes do sistema (por exemplo, usudrio, tecnologia, formuldrios e
documentacao)
* Grupos de usudrios (por exemplo, enfermeiros(as), médicos(as),
farmacéuticos(as), funcionarios(as))
* Areas do hospital (por exemplo, unidade de terapia intensiva, emergéncia)

Se os temas utilizados para organizar os dados sdao bastante amplos, pode ser util
dividir os dados sob cada tema em subtemas para granularidade mais precisa. Um exemplo
desta etapa preliminar para analise de dados é mostrado na Figura 7. Para os propdsitos
deste exemplo, uma abordagem exploratdria foi usada para aprender sobre os problemas
relacionados a administracdo de multiplas infusGes intravenosas. Um trecho dos dados
observacionais coletados esta incluido para exemplo.
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Exemplo de Andlise de Dados

Excerto: Dados brutos

12 camas disponiveis na unidade de terapia intensiva

As bombas mostram a taxa de volume na fonte maior e a taxa de dose em uma fonte
pequena na parte inferior da bomba

Farmacéutico é dedicado a unidade

Técnico farmacéutico reabastece a medicagao

Técnico farmacéutico entrega a medicagao

4-5 pacientes de cirurgia transferidos para a unidade todos os dias

3 leitos para cirurgia cardiaca na unidade de terapia intensiva

A enfermeira tem 2 pacientes

As vezes a bomba faz a enfermeira ir mais devagar

Nem sempre usam a biblioteca de medicamentos

A bomba responde lentamente ao apertar dos botdes

As vezes a enfermeira tem que pressionar novamente os botdes quando a bomba
nao responde

Uma vez algo foi dobrado porque a bomba foi lenta para responder

Durante paradas cardiacas, usar a biblioteca de medicamentos leva muito tempo
Pacientes que estdo em parada cardiaca precisam de grandes volumes de fluido
Politica contra contratacdes de emergéncia através de agéncias de enfermagem
Equipe deve ter experiéncia de cuidados intensivos/criticos

Prescricdo do medicamento (artefato)

Fotografia das telas de interface da bomba

Fotografia do rétulo do medicamento

Excerto: dados brutos organizados em temas
Tema 1: Estrutura da Unidade

3 salas de cirurgia cardiovascular enviam pacientes para a unidade
12 leitos de UTI para cirurgia cardiaca
4-5 pacientes de cirurgia transferidos a cada dia

Tema 2: Equipe

Toda a equipe tem treinamento de cuidados intensivos/criticos

Subtema 2a: Enfermagem

Politica contra contratacdes de emergéncia através de agéncias de enfermagem
A proporgao entre enfermagem e paciente é de 1: 2

Subtema 2b: Farmacia

Farmacéutico dedicado a unidade

Técnico farmacéutico reabastece e entrega medicamentos

Tema 3: Bombas de Infusdo

Subtema 3a: Design da Bomba

As bombas exibem a taxa de volume em uma fonte grande

As bombas exibem taxa de dose em uma pequena fonte na parte inferior da bomba
Fotografia das telas de interface da bomba

Subtema 3b: Problemas com a bomba
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— Grandes volumes de fluido sdo entregues rapidamente quando um paciente esta em
parada cardiaca e usar a biblioteca de medicamentos demora muito tempo nessas
situagoes

— A bomba responde lentamente as teclas pressionadas e, se um botdao for
pressionado novamente porque o usuario achou que da primeira vez funcionou,
pode ocorrer um erro de programacgao. Isso aconteceu com os enfermeiros da
unidade mas o erro foi identificado antes da infusao

Tema 4: Informacao sobre o medicamento

— Fotografia do rétulo do medicamento

— Ordem do medicamento (artefato)

Figura 7. Organizagao de dados brutos em temas e subtemas

Uma vez que os dados observacionais forem organizados em temas, eles sdo muito
mais fdceis de se usar como entradas para uma série de outros métodos de fatores
humanos, que serdo apresentados ao longo deste manual.

Secao 4.8. Limitagoes das Observagoes
Antes de coletar dados observacionais, é importante considerar os seguintes
desafios e limitagdes:

Secdo 4.8.1. O efeito Hawthorne

Como vocé pode imaginar, as pessoas sdo suscetiveis a melhorar ou modificar seu
comportamento quando elas sabem que estdo sendo observadas. Na literatura cientifica,
essa mudanca de comportamento é referida como o Efeito Hawthorne [27]. Embora possa
parecer que esse efeito faria com que a coleta de dados de observacao confidveis fosse
desafiadora, assegurando-se que o sujeito estd confortavel e sabe que suas destrezas e
habilidades ndo estdo sendo avaliadas, mas sim o dispositivo ou sistema que eles estdo
usando, pode ajudar a minimizar este efeito. As modificacdes de comportamento que
ocorrem no inicio de um periodo observacional sdo suscetiveis a diminuir ao longo do
tempo se o observador puder demonstrar de forma consistente que ndo esta avaliando o
desempenho dos que estdo sendo observados e esta verdadeiramente comprometido com
a compreensdao de seu ambiente, tarefas e desafios. Além disso, quaisquer riscos ou
preocupacdes identificadas durante as observacdes (isto é, sujeitos ao Efeito Hawthorne)
podem ser considerados um ponto de vista conservador em quaisquer desafios ou
problemas experimentados pelos individuos.

Secdo 4.8.2. O tempo de investimento necessario

Dependendo do objetivo de suas observacdes, podem ser necessarias varias sessdes
com varios funcionarios, em varios ambientes, para coletar seus dados. Estas sessOes de
Observacao podem acontecer em rdpida sucessdao ou durar um longo periodo de tempo,
dependendo da frequéncia com que certas tarefas sdao feitas no campo. Muitas vezes, ao
observar, ver desafios imprevistos levard o praticante de fatores humanos a expandir o
escopo de suas observacdes para entender melhor os fatores que afetam o que foi
observado.
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Em ultima andlise, o tempo investido na Observacdo pode ser ditado por fatores externos,
como recursos disponiveis, carga de trabalho ou cronogramas do projeto, mas quando
possivel, as sessGes de observacdao devem continuar a ser conduzidas até que a utilizacdo da
tecnologia ou do processo possa ser claramente descrita e ndo haja questdes pendentes a
serem respondidas.

Se¢do 4.8.3. Viés do Observador

Como observador, vocé pode ter um ponto de vista tendencioso para suas
observagdes. Todas as pessoas tém limitacdes inerentes que afetam nossa capacidade de
ver, interpretar e lembrar do que é observado. Como todas as pessoas, vemos e
interpretamos nosso mundo através de uma série de vieses cognitivos (ver Secdo 3.3.1.3).
Nés tendemos a ver o que esperamos ver e a coletar informag¢des de uma forma que
corresponda as nossas proprias experiéncias e expectativas. Esses vieses inerentes podem
ser minimizados através de uma maior conscientizacdo de nossas limitacdes humanas e
podem ser dirigidos de forma mais sistematica através de uma abordagem estruturada de
coleta de dados (Secdo 4.6.1).

Secao 4.9. Recursos adicionais para observagoes

Artigos
1. Diaz-Navarlaz T, Pronovost P, Beortegui E, Segui-Gomez M. Benefits of Direct

Observation in Medication Administration to Detect Errors. J Patient Saf. 3(4):
pp200-207

Guias

2. Oullet M, Rainville M, Bouchard LM, Belley C. Guide to Direct Observation of

Community Safety. 2009. Government of Québec.
http://www.inspg.qgc.ca/pdf/publications/1005 DirectObservation Voll2 e
ng_.pdf

Capitulos de livros

3. Clancey WIJ. Observation of work practices in naturalistic settings. In: A.
Ericsson, N. Charness, P. Feltovich & R. Hoffman (Eds.), Cambridge Handbook
on Expertise and Expert Performance. New York: Cambridge University Press,
pp. 127- 145.
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.89.9513&rep=re

pl&type=pdf
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Capitulo 5. Entrevistas, Grupos Focais e Pesquisas

Sec¢ao 5.1. Definindo o Cenario

A coleta de dados através de observagdo produz ricas informacdes sobre como as
pessoas fazem as coisas, mas essa percepcao sé fornece parte da histéria. Também é
importante entender por que um sistema foi criado, ou coisas estdo sendo feitas de uma
maneira particular. Entender por que, a partir da perspectiva do individuo, ajuda a impedir
gue vocé, o observador, introduza o viés atribuindo suas préprias suposicdes a algo que
vocé observou. Também é importante para ajuda-lo a aprender sobre os modelos mentais
das pessoas, preferéncias e conhecimentos, no contexto do uso da tecnologia. As vezes as
observagdes resultam em uma compreensdo de por que o sistema funciona como ele
funciona, ou seja, se vocé tem tempo e liberdade para conversar, e fazer perguntas para as
pessoas que vocé estd acompanhando. No entanto, na realidade, isso geralmente é dificil
porgue aqueles que estdo sendo observados estdo ocupados, com pouco tempo para
responder perguntas compridas. E por isso que é uma boa ideia planejar coletar dados de
varias maneiras, de varios assuntos, incluindo o uso de métodos como entrevistas, grupos
focais e pesquisas.

Entrevistas, grupos focais e pesquisas sdo métodos qualitativos de coleta de dados
usados para coletar informacdes de individuos por meio de perguntas. Eles sdo Uteis para
coletar dados sobre percepgdes dos participantes, preferéncias do usudrio ou conhecimento
sobre um processo, tarefa ou problema organizacional, e sdo frequentemente aplicados em
conjunto com observagées (Capitulo 4). No entanto, eles nem sempre se correlacionam com
o desempenho otimizado do usuario e com a melhora da seguranca do paciente. Esta
dissonancia é um fendmeno estabelecido de fatores humanos chamado o paradoxo de
desempenho versus preferéncia, [28] que afirma que os usudrios nem sempre funcionam
melhor com os itens que preferem. Como resultado, certifique-se de interpretar os dados
de preferéncia do usudrio com cautela e em conjunto com dados de apoio ao desempenho
do usudrio.

Para obter mais informacdes sobre como gerar dados de desempenho do usudrio, consulte
o Capitulo 8, Teste de Usabilidade.

Entrevistas, grupos focais e pesquisas podem ser usados para coletar dados que vao
desde ser exploratérios até estruturados por natureza e podem ser realizados
pessoalmente, por telefone ou eletronicamente. As ferramentas de coleta de dados para
esses métodos variam de acordo com o tipo de dados coletados e podem variar desde um
caderno em branco e caneta a uma série formal de perguntas eletrénicas com respostas
pré-definidas.

Ao planejar a coleta de dados através de entrevistas, grupos focais ou pesquisas, os
objetivos do projeto, o publico-alvo e os recursos disponiveis devem ser considerados para
assegurar que os dados relevantes sejam coletados. Identificar os participantes interessados
pode ser um desafio, e antes de realizar entrevistas e grupos focais, especialmente, é
importante primeiro entrar em contato com os gerentes dos departamentos que vocé
gostaria de incluir como parte de sua coleta de dados. Apresentar-se durante uma reunido
de equipe pode ser uma excelente maneira de informar a equipe de entrevistas préximas ou
oportunidades de grupos focais para aumentar o interesse e a participacao. Para pesquisas,
considere trabalhar com um gerente, representante ou uma organizacdao conhecida do seu
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publico-alvo para aumentar sua credibilidade a fim de ajuda-lo a alcancar o maior nimero
possivel de interessados e melhorar as chances de as pessoas concluirem sua pesquisa.

Secao 5.2. Entrevistas

As entrevistas sdo reunides, geralmente conduzidas pessoalmente ou por telefone,
onde um coletor de dados obtém informacdes de um ou mais participantes. Entrevistas
podem variar desde exploratéria, ou semiestruturada, até estruturada por natureza, com
perguntas preparadas com antecedéncia pelo entrevistador sendo mais especificas ou
abertas. Dependendo da natureza e finalidade da entrevista, o mesmo participante pode ser
entrevistado uma vez ou vdrias vezes e a duracdo da entrevista que pode ser de apenas
alguns minutos a varias horas.

Secdo 5.2.1. Por que usa-las?

As entrevistas sdo uma excelente maneira de compreender as percepgoes,
preferéncias e conhecimentos de uma pessoa, em relacdo aos seus papéis e
responsabilidades. Além de obter informacdes sobre por que os sistemas funcionam de uma
maneira especifica, as entrevistas também podem fornecer insights sobre desafios,
oportunidades e solucdes na perspectiva de um participante individual. As entrevistas
permitem uma certa flexibilidade ao coletor de dados, pois os tdpicos de interesse podem
ser investigados e explorados em tempo real com base nas respostas do entrevistado.

Realizar entrevistas com a equipe antes de observa-los no campo pode ajudar a
aclimatar vocé ao que vocé estd prestes a ver com antecedéncia, o que pode simplificar suas
sessoes de Observacdo. Entrevistas também s3o uma o6tima maneira de construir
relacionamento com um membro da equipe que vocé estard observando mais tarde. Em
contraste, a realizacdo de entrevistas com a equipe apds a observacdo no campo pode
apoiar o desenvolvimento de perguntas para a entrevista e fornece uma oportunidade para
obter esclarecimentos de itens nao totalmente compreendidos durante as sessdes de
Observacao.

Da perspectiva dos profissionais de tecnologia biomédica, a realizacao de entrevistas
pode ser Util para obter:

* Uma visdo geral de como uma 4drea clinica opera (por exemplo,
financiamento, equipe, layout, fluxo de pacientes)

* Informacdes sobre politicas e praticas de trabalho prescritas (ou seja, como
as pessoas sao instruidas para realizar seu trabalho)

* Informacdes sobre a perspectiva, preferéncias e experiéncias de um individuo

* Informacgbes histdricas sobre uma determinada tecnologia, problema ou
incidente

* Confirmacdo e esclarecimento sobre os dados observacionais que foram
coletados

Se¢do 5.2.2. Quando elas devem ser usadas?

As entrevistas devem ser conduzidas antes de se observar no campo se for
necessaria uma compreensao do ambiente, ou se o profissional de tecnologia biomédica
guer construir uma relagdo com um participante antes de observa-los. Além disso, se
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alguma confirmacdo ou esclarecimento é necessaria com base no que foi observado no
campo, a realizacdo de uma entrevista é altamente recomendada.

Secdo 5.2.3. Preparagao para a Coleta de Dados da Entrevista

Independentemente de as entrevistas serem abertas, semiestruturadas ou
estruturadas, uma lista preliminar de perguntas deve ser desenvolvida para servir de guia de
entrevista, para garantir que todas as informacGes necessdrias sejam obtidas de um
participante, no minimo. Isto é especialmente importante se o participante tiver apenas
uma quantidade limitada de tempo disponivel para a entrevista. Nao importa se as
entrevistas se destinam a ser abertas, semiestruturadas ou estruturadas, as perguntas
individuais devem ser abertas para evitar tendéncias ou orientar o participante e para
solicitar o maximo de informacdo e contexto possivel. Tente familiarizar-se com o conjunto
de perguntas e organiza-las no guia de entrevista para que possa facilmente saltar de uma
para outra a medida que a conversa evolui. Mantenha-se a par de todas as perguntas que ja
foram respondidas, bem como quaisquer questdes pendentes, para que vocé possa otimizar
seu tempo durante a entrevista.

Pense também sobre sua estratégia para registrar informacdes durante a entrevista.
Se possivel, providencie ter uma segunda pessoa para assistir a entrevista, para que uma
pessoa conduza a sessao, enquanto o outro registra as notas detalhadas. Se ndo for possivel
ter duas pessoas presentes, considere outras estratégias para capturar os dados, como
escrever notas curtas ou usar um gravador de audio para gravar a sessdo. Se preferir um
gravador de audio, assegure-se de que vocé tenha permissao apropriada (por exemplo, veja
a discussao da aprovagao de consentimento e ética de pesquisa no Apéndice A:
Confidencialidade e Anonimato) e que o participante esteja ciente do gravador e dé sua
permissdo antes de gravar qualquer parte da sessao.

Organize a realizacdo da entrevista em um momento e local conveniente para o
participante. Forneca ao participante qualquer informacdo de carater geral, como a
finalidade da entrevista ou os objetivos do projeto e responda a quaisquer perguntas que
possa ter sobre o processo de entrevista. Se o participante pede pela lista de perguntas com
antecedéncia, tente dar-lhes uma ideia geral do que vocé vai pedir, mas geralmente ndo é
necessario compartilhar as perguntas exatas com o participante com antecedéncia.

Se¢do 5.2.4. Conduzindo a Entrevistas de Coleta de Dados

Apresente-se e 0 projeto ao participante, se eles ainda nao estao familiarizados com
a finalidade e os objetivos da coleta de dados. Certifique-se de que eles ainda estejam
dispostos a participar e, se necessdrio, assinem o formulario de consentimento (Apéndice A:
Confidencialidade e Anonimato). Usando o guia de entrevista, pergunte ao participante as
perguntas que vocé preparou com antecedéncia. Acompanhe as perguntas que foram feitas,
bem como as respostas do participante, para que, se ele responder voluntariamente a uma
pergunta que ainda ndo foi feita, vocé nao faca a mesma pergunta novamente.

Registre as respostas do participante em tempo real e com o maximo de detalhes
possivel. Se notas detalhadas ndo puderem ser tomadas durante a entrevista,
imediatamente apds anote as respostas dos participantes e quaisquer pensamentos ou
impressdes que vocé se lembra.

Apds a entrevista, envie uma nota de agradecimento aos participantes para que eles
saibam que vocé aprecia e valoriza suas contribuicdes para o projeto. Se eles estdo

50



interessados em aprender como seu aporte impactou no projeto, comprometa-se a
compartilhar alguns resultados com eles.

Se¢do 5.2.5. Limitagdes das entrevistas

Embora as entrevistas sejam Uteis para aprender sobre as perspectivas, experiéncias
e preferéncias da equipe, elas ndo devem ser consideradas confidveis para aprender sobre
como a equipe realiza o seu trabalho na realidade. Muitos fatores afetam o comportamento
e as percepcles humanas e, portanto, quando os individuos sdo entrevistados sobre como
ou com que frequéncia eles fazem uma tarefa ou interagem com um dispositivo, embora
possam estar contando as coisas com melhor de sua capacidade, as vezes havera uma
incompatibilidade entre o que é compartilhado durante uma entrevista e o que é observado
na realidade.

Outra limitacdo das entrevistas é que o entrevistador pode introduzir
inadvertidamente viés, dependendo de como as questdes sao colocadas para o individuo.
Quando as perguntas sdo conducentes (por exemplo, “vocé ndo acha que x é melhor do que
y? ”) ou leva os individuos imediatamente a fornecer apenas respostas "sim" ou "ndo" (por
exemplo, “x demora muito tempo para vocé? ”), os dados obtidos a partir das entrevistas
ndo serdo muito Uteis. Para evitar a introducdo de viés com base na formulacdo das
perguntas da entrevista, como o entrevistador, tentar manter questdes abertas (por
exemplo, perguntar “o que aconteceu? ”, Em vez de “x aconteceu? “), e evitar introduzir
suposicdes em suas interpretagdes. Para garantir que vocé entendeu completamente o que
o individuo disse, resuma verbalmente o que vocé acha que ele disse e pergunte a ele se
vocé interpretou corretamente.

O viés também pode ser introduzido pela ordem em que as perguntas sado feitas.
Sempre que possivel, equilibre os tdopicos na entrevista para minimizar este efeito.

Sec¢ao 5.3. Grupos Focais

Um grupo focal é essencialmente uma entrevista em grupo, normalmente feita
pessoalmente, onde um coletor de dados obtém informacdes de varios assuntos de uma sé
vez. Um facilitador ou moderador (que também pode ser o coletor de dados) lidera um
grupo focal e, embora o tamanho de um grupo focal possa variar de apenas alguns para
muitos participantes, um grupo de aproximadamente seis a oito participantes é o ideal [29].
Um conjunto geral de perguntas para promover a discussao entre os participantes do grupo
focal é preparado com antecedéncia, mas as perguntas também podem ser adicionadas ou
modificadas em tempo real, conforme necessario. Um grupo focal é diferente de uma
entrevista ndo apenas em termos do numero de pessoas que participam, mas também
porgue os dados gerados durante a sessdao sdo sinérgicos: Os participantes compartilham
suas proéprias perspectivas e preferéncias e escutam os pontos de vista dos outros, que
podem, em Ultima analise, mudar os seus prdéprios.

Secdo 5.3.1. Por que usa-las?

Os grupos focais fornecem uma oportunidade para que o profissional de fatores
humanos se exponha a multiplas perspectivas dos participantes em um periodo
relativamente curto de tempo. Perspectivas, preferéncias, desafios e oportunidades podem
ser exploradas com base nas experiéncias dos participantes. Quando apresentadas com um
problema ou solugdo, os participantes de grupos focais sdo propensos a compartilhar
multiplas perspectivas e falar através delas como um grupo. Conforme os participantes
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concordam ou discordam dos tdpicos, uma compreensao mais clara das diferencas dentro e
entre os grupos de usuarios, e as variacdes nas praticas, preferéncias e conhecimentos
dentro e entre os grupos podem ser alcangados.

Os grupos focais sdo uma étima maneira de envolver em um projeto funcionarios de
toda a organizacdo e de compartilhar informagdes entre unidades, especialidades ou
departamentos que normalmente nao trabalham juntos. A participacdo em um grupo focal
tende a melhorar o interesse e a motivacao da equipe em apoiar as etapas subsequentes de
um projeto, especialmente se um grupo focal foi feito no inicio do projeto. A oportunidade
de ter a equipe desenvolvendo ideias de outros de uma maneira colaborativa pode ser uma
experiéncia muito positiva para todos os envolvidos.

Da perspectiva dos profissionais de tecnologia biomédica, a realizacdo de um grupo
focal sera util para obter:

* Exposicdo a multiplas perspectivas e experiéncias dos participantes em um
curto espago de tempo

* Uma equipe multidisciplinar para pensar e colaborar em um problema ou
solugdo comum

* Consenso do grupo de pessoas interessadas sobre um problema ou solucdo
em particular

* Adesdo a uma estratégia ou solucdo, especialmente se os participantes do
grupo focal ajudaram a molda-la

Se¢do 5.3.2. Quando elas devem ser usadas?

Um grupo focal deve ser conduzido quando uma gama de perspectivas ou
experiéncias é desejada, quando uma gama solucdes estd sendo procurada, ou quando
consenso ou adesdo do grupo é necessaria.

Se¢do 5.3.3. Preparacgao para a coleta de dados do grupo focal

Para que um grupo de discussado seja produtivo, semelhante a preparacdo para uma
entrevista, uma lista preliminar de perguntas deve ser desenvolvida com antecedéncia para
garantir que a informacado necessaria seja obtida do grupo. As perguntas devem ser abertas
para incentivar a discussdao entre os membros do grupo.

Se possivel, providencie que uma segunda pessoa assista o grupo focal para que uma
pessoa possa conduzir a discussdao enquanto o outro registra notas detalhadas. Conduzir um
grupo focal exige bastante habilidade para garantir que cada participante tenha a chance de
compartilhar sua opinido, se assim o desejarem, e para ajudar a manter a discussao no
caminho certo, para obter as informagdes necessdrias. Se nao for possivel ter duas pessoas
presentes, como para uma entrevista, considere outras estratégias para registrar os dados
como anotac¢des curtas ou usar um gravador de dudio para gravar a sessao se for permitido
e se todos os membros do grupo focal concordarem.

Organizar para presidir o grupo focal em um momento e local conveniente para que
todos possam participar. Considere levar café, suco e lanches para os participantes,
especialmente se a sessdo esta programada para durar mais de uma hora. Esteja preparado
para que os participantes cheguem e deixem o grupo de discussdao ao longo da sessao,
especialmente se ele foi agendado durante o horario de trabalho.
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Se¢do 5.3.4. Conduzindo a Coleta de Dados do Grupo Focal

No inicio de um grupo focal, apresente-se e os objetivos da sessdo. As apresentacdes
de mesa-redonda ou uma atividade para quebrar o gelo podem ser Uteis para que os
participantes se sintam mais a vontade, especialmente se nem todos se conhecem. Usando
as perguntas que vocé desenvolveu com antecedéncia, pergunte ao grupo e ouca a
discussdo que segue. Registre a discussdao em tempo real e com o maximo de detalhes
possivel.

Conduzir um grupo focal requer habilidades de comunicacdo especificas para
garantir que as ideias e opinides de cada participante sejam respeitadas. E importante
mostrar aos participantes que vocé estd interessado e ouvindo atentamente o que eles tém
a dizer. Se houver uma pessoa designada a tomar notas, pode ser util usar um projetor para
compartilhar as notas digitadas ou escrever as perspectivas dos participantes em um quadro
ou papel grafico para que todos possam ver o que foi discutido e para que o grupo possa
garantir que os pensamentos de cada participante foram registrados com precisdo. Usando
perguntas de sondagem e esclarecendo o que os participantes tém compartilhado pode ser
util para encorajar mais discussdo entre os membros do grupo focal.

Dependendo da dinamica do grupo, vocé precisara solicitar respostas, especialmente
no inicio da sessdo, perguntando as pessoas individualmente se elas gostariam de
compartilhar. Muitas vezes, a medida que um grupo focal prossegue, as pessoas se tornam
cada vez mais confortaveis compartilhando suas perspectivas.

Quando um ou dois participantes dominam um grupo focal, é papel do facilitador
garantir que todas as ideias e opinides de todos os participantes sejam respeitosamente
ouvidas e que todos tenham a oportunidade de contribuir, se assim desejarem. Como
facilitador, tente solicitar respostas de todos os participantes perguntando a pessoas
especificas perguntas abertas para dar-lhes uma oportunidade de compartilhar.

Para obter informacdes e orientacdes adicionais sobre a realizacdo de grupos focais,
consulte o recurso Kit de ferramentas para conduzir grupos focais incluido na Sec¢ao 5.6.

Secdo 5.3.5. Limitagdes dos grupos focais

Quando um ou dois individuos dominam um grupo focal, ele falhara em fornecer ao
profissional de tecnologia biomédica uma visao equilibrada ou consensual das experiéncias,
perspectivas e preferéncias do grupo. Para evitar isso, envolva ou assuma o papel de um
facilitador eficaz que incentiva a todos os membros do grupo a compartilhar as suas
opinides. Isso pode ser desafiador, dependendo das diferentes personalidades, relagdes e
cultura organizacional do grupo. Incentive que tenha uma Unica pessoa falando por vez e
garanta que os membros do grupo sejam respeitosos entre si. Tente evitar ter um membro
da equipe e seu gerente no mesmo grupo focal porque o membro da equipe pode se sentir
desconfortavel para falar livremente devido a presenca de seu chefe.

Sec¢ao 5.4. Pesquisas

As pesquisas sdao ferramentas de coleta de dados, administradas por um coletor de
dados, para obter informacgdes dos individuos. As pesquisas incluem um conjunto escrito de
perguntas, preparadas com antecedéncia, para reunir uma gama de respostas pré-definidas
e abertas dos individuos. As pesquisas podem variar em conteudo, formato, duracdo e
mecanismo de entrega, dependendo do objetivo da coleta de dados e dos assuntos
pretendidos.
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Secdo 5.4.1. Por que usa-las?

As pesquisas podem ser um meio eficiente e rentdvel de coletar dados sobre as
perspectivas, preferéncias e conhecimentos de muitos participantes em um periodo
relativamente curto de tempo, sem ter que coordenar os hordrios ou locais dos
participantes. Perguntas exploratdrias ou abertas da pesquisa ajudam o coletor de dados a
entender o leque de experiéncias e preferéncias dos participantes, enquanto perguntas
mais estruturadas esclarecem as percepcbes e preferéncias da maioria dos individuos.
Dependendo do design da pesquisa, informag¢des padronizadas entre os entrevistados
podem ser comparadas e quantificadas por meio de andlise estatistica.

Alguns membros da equipe podem preferir responder uma pesquisa a participar de
outros métodos de coleta de dados, como entrevistas ou grupos focais, pois as respostas da
pesquisa podem permanecer anGnimas e os participantes tem tempo para refletir antes de
responder a uma pergunta.

Do ponto de vista dos profissionais de tecnologia biomédica, realizar uma pesquisa
serd util para obter:

* Informagdes demograficas sobre um grupo de participantes

* Informacgdes sobre o nivel de experiéncia de um grupo de participantes

* Uma compreensao da gama de percepcgdes, preferéncias ou conhecimentos
dos respondentes

* Uma compreensdao das percepcdes, preferéncias ou conhecimento da
maioria dos respondentes

* Conjuntos de dados padronizados para conduzir analises estatisticas
descritivas sobre as perspectivas e preferéncias dos participantes

Se¢do 5.4.2. Quando elas devem ser usadas?

As pesquisas devem ser administradas quando sdo desejadas as perspectivas,
preferéncias ou conhecimentos de muitas pessoas, ou quando é dificil programar
entrevistas dos participantes por causa da sua disponibilidade ou localizacdo geografica.
Perguntas exploratdrias devem ser usadas quando é desejada uma gama de perspectivas, e
as perguntas estruturadas devem ser usadas quando uma compreensao mais
estandardizada da média ou a maioria dos respondentes é necessaria.

Se¢ao 5.4.3. Preparagao para a coleta de dados da pesquisa

As perguntas da pesquisa devem ser preparadas com antecedéncia, independentemente de
a pesquisa ser apresentada em papel ou em formato eletronico. As perguntas devem ser
adaptadas com base no grupo-alvo de participantes e se respostas abertas (exploratodrias)
ou fechadas (estruturadas) sdo desejadas. Um exemplo de uma abordagem exploratéria
versus uma abordagem estruturada para uma pergunta de pesquisa esta incluido na Figura
8.
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Pergunta Exploratoria

Que recurso(s) de bomba de infusdo vocé usa mais frequentemente?

Pergunta Estruturada

Dos recursos das bombas de infusao listadas abaixo, quais vocé usa com mais frequéncia?
(Marque todos os que se aplicam)

[J Biblioteca de drogas

] Calculadora de dose

[J Calculadora da superficie corporal
[J Fungao Bolus

Figura 8. Comparagdo entre uma pergunta exploratdria versus uma pergunta estruturada

Como vocé pode ver, com a pergunta mais estruturada, os participantes sao
solicitados a escolher suas respostas da lista fornecida, enquanto a versdo exploratodria
deixa para o participante pensar nas respostas mais corretas de sua perspectiva. A questao
exploratdria é suscetivel a extrair uma ampla gama de possiveis respostas dos participantes,
engquanto a questdo estruturada é suscetivel a levar os participantes a dar mais atencao a
uma ou mais das opgoes oferecidas.

Se um objetivo de sua pesquisa é ser capaz de analisar dados usando estatisticas
descritivas, uma abordagem de pesquisa mais estruturada serd necessaria. Neste caso, além
de perguntas sobre os objetivos do projeto e conteldo de interesse, também ¢é
recomendado que questdes estruturadas sobre o género da pessoa, faixa etaria, nivel de
experiéncia e tipo de unidade ou especialidade sejam incluidas para fornecer contexto
demogréfico adicional as respostas da pesquisa.

Ao desenvolver sua pesquisa, outra consideracdo importante sera como ter o
rastreamento dos entrevistados para garantir que respostas duplicadas possam ser
contabilizadas. Isso tende a ser mais facil quando as identidades dos participantes nao
precisam ser mantidas confidenciais, pois o nome do entrevistado pode ser usado como um
identificador. No entanto, quando as identidades dos participantes devem permanecer
anonimas, outras abordagens para rastreamento de entrevistados deverao ser usadas. Uma
possivel abordagem é vincular um nome de participante confidencial a um ndmero de
identificacdo de participante anénimo para que a identidade do respondente ndo seja
diretamente incluida na pesquisa. Outra op¢ao seria usar uma ferramenta de pesquisa
eletrbnica, que limita para um o numero de respostas provenientes de um Unico
computador, e incluir recursos como links de pesquisa personalizados para ajudar a
gerenciar o rastreamento de varios respondentes. Se vocé estiver preocupado em receber
respostas duplicadas, uma declaracao ou declaracao jurada poderia ser incluida no inicio ou
no final de sua pesquisa, informando que, ao assinalar, o participante afirma que ainda nao
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completou sua pesquisa. O rigor com que as respostas sao rastreadas e as restricdes para
incluir informacdes pessoais ou numeros de rastreamento dependerdo de sua instituicao,
de seus assuntos e dos objetivos do projeto.

Antes de distribuir a sua pesquisa aos participantes, é altamente recomenddvel que
vocé a valide através de testes-piloto com um ou mais usudrios finais para garantir que ela
esteja clara e abranja material relevante para os seus participantes-alvo. Isso porque,
guando os questionarios ndo estdo claros, os dados coletados podem nao refletir com
precisdo as opinides ou experiéncias dos participantes. Se vocé tiver um representante do
projeto, procure-os para ver se eles estariam dispostos a rever sua pesquisa ou, em vez
disso, se eles sabem de um colega que pode rever sua pesquisa.

Se¢do 5.4.4. Conduzindo a coleta de dados da pesquisa

Uma vez que seu formuldrio da pesquisa esteja completo e tenha sido validado, os
participantes podem ser convidados a preencher sua pesquisa pessoalmente ou
eletronicamente, dependendo de seu publico-alvo e do nimero de pessoas que vocé espera
gue completardo sua pesquisa. Se vocé puder convidar os participantes a completar sua
pesquisa por meio de uma fonte familiar e confidvel, como um colega clinico, um gerente
clinico ou uma organizacao reconhecida, muitas vezes é mais facil conseguir que seu
publico-alvo participe. Alternativamente, se vocé puder informar os participantes sobre sua
pesquisa pessoalmente, como durante uma reunido da equipe, vocé pode responder a
guaisquer perguntas sobre a pesquisa ou o projeto, e os participantes em potencial irdo
esperar mais tarde pelo seu convite para completar a pesquisa.

Se¢do 5.4.5. LimitagOes das Pesquisas

Quando as pesquisas sdo usadas isoladamente de outros métodos de coleta de
dados, como observacdes ou mesmo entrevistas e grupos focais, ha o risco de que uma
imagem incompleta das perspectivas, percepcdes e conhecimento dos individuos seja
coletada. Ao contrario das entrevistas e grupos focais, onde o coletor de dados pode
reformular perguntas ou aprofundar um assunto em tempo real, as pesquisas sdo
ferramentas de coleta de dados estaticos. Se as perguntas sao confusas ou facilmente mal
interpretadas, os dados coletados através da pesquisa ndo serdo Uteis para o profissional de
tecnologia biomédica e podem até ser incompletos ou incorretos. Testar a validade de uma
pesquisa (ou seja, qudo bem a pesquisa mede o que foi definido para medir) é altamente
recomendado para garantir que vocé aproveite ao maximo sua ferramenta de pesquisa.
Testar sua pesquisa com um pequeno numero de usudrios que representem os usuarios
finais para obter um retorno sobre o desenho da pesquisa e para determinar como os
respondentes interpretaram as perguntas como elas foram colocados é uma boa maneira
de validar a sua pesquisa.

Outra limitacdo das pesquisas é que, quando usada para coletar informagdes sobre
problemas e incidentes passados, pode ser dificil projeta-las para capturar o nivel de
detalhes necessario para entender as causas reais e fatores contribuintes desses problemas
e incidentes. Consequentemente, o praticante de fatores humanos deve quase sempre
interpretar este tipo de dados de pesquisa em conjunto com dados coletados de outras
fontes.

Embora os individuos possam se sentir mais a vontade para responder as perguntas
da pesquisa do que participar de uma entrevista ou de um grupo focal, ainda pode ser dificil
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fazer com que os participantes completem uma pesquisa. As pesquisas sd0 menos provaveis
de serem concluidas pelos participantes se forem:

* Muito longas

* Pouco valor agregado ao participante

* Distribuido por uma fonte desconhecida (por exemplo, uma pessoa ou
organizacdo desconhecida para o participante)

* Acompanhado por um prazo demasiado curto ou demasiado longo para
responder (2 semanas é geralmente apropriado porque permite tempo para
as pessoas que estdo em férias ou sem turno por alguns dias).

* Saturado com muitas pesquisas

* N&o apresentado em tempo (por exemplo, pesquisas sobre um equipamento
especifico sdo melhor distribuidas imediatamente apds a sua utilizacdo)

Novamente, o teste piloto de sua pesquisa com um pequeno numero de usudrios que
representem os usudrios finais, a fim de solicitar feedback é uma boa maneira de obter
insights sobre se algumas destas regras foram violadas.

Secao 5.5. O que fazer com os dados da entrevista, do grupo focal e da
pesquisa

Os métodos escolhidos para analisar os dados das entrevistas, dos grupos focais e da
pesquisa dependerdo parcialmente do tipo de dados coletados (por exemplo, entrevistas
estruturadas versus semiestruturadas) e dos objetivos do projeto. Técnicas de andlise de
dados qualitativos, como o método comparativo constante [30] sdo comumente usados
para examinar esses dados.
No entanto, como dados de gerenciamento de tecnologia de saude, entrevistas, grupos
focais e pesquisa serdo geralmente ligados com dados observacionais, e usados como um
input para outras técnicas de analise de fatores humanos e métodos como andlise de
tarefas, testes de usabilidade, AMFE™ e ACR™. As secOes subsequentes da Parte Il deste
livro discutirdao esses métodos de fatores humanos em maior detalhe.

Secao 5.6. Recursos adicionais de entrevistas e grupos focais
Conjunto de ferramentas para conduzir grupos focais:

http://www.rowan.edu/colleges/chss/facultystaff/focusgrouptoolkit.pdf
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Capitulo 6. Analise de Tarefas

Secao 6.1. Definindo o Cenario

Uma vez que os dados foram coletados no campo, vocé precisara de uma maneira
dos dados fazerem sentido e compartilha-los de uma forma significativa com os outros.
Concluir uma analise de tarefas pode ser extremamente Util na realizacdo de ambos os
objetivos. Tomando tempo para empacotar seus dados em um formato de analise de tarefa
é uma maneira eficaz de identificar sistematicamente quaisquer suposi¢des realizadas, ou
quaisquer lacunas em sua propria compreensao.

Secao 6.2. O que é Analise de Tarefas

Uma Analise de Tarefas é uma ferramenta de documentacdo e analise de dados
usada para documentar as tarefas especificas de um processo, um fluxo de trabalho, de
acordo com suas etapas constituintes. Analise de Tarefas essencialmente decompde uma
atividade em etapas menores para analisar a sequéncia, as condicGes e os critérios de
desempenho para completar uma tarefa.

Existem muitos quadros e abordagens para Analise de Tarefas, com uma revisado
abrangente incluida em Kirwan e Ainsworth 1992 [31]. Dados da observacdo, entrevista,
grupos focais e pesquisa podem servir como insumos para uma Analise de Tarefas. O
produto final de uma Analise de Tarefa é geralmente um diagrama e/ou uma descri¢do das
etapas individuais necessarias para executar um fluxo de trabalho ou processo para concluir
um objetivo definido. Por sua vez, este diagrama muitas vezes se torna uma entrada para
outros métodos de fatores humanos, como andlise heuristica, testes de usabilidade, ""FMEA
ou "RCA.

Secao 6.3. Por que usar a Analise de Tarefas

Uma Analise de Tarefas é uma excelente maneira de consolidar dados de multiplas
fontes, como por meio de observacdes ou entrevistas, grupos focais e pesquisas, e pode
servir como uma estrutura para ligar artefatos e fotografias coletadas no campo a partes
especificas dos processos relacionados para a tecnologia em estudo. Organizar os seus
dados desta forma ira ajuda-lo a identificar quaisquer lacunas ou incertezas em seu
conhecimento para garantir que vocé tenha uma compreensao clara do trabalho que est3
sendo realizado pela equipe.

Completar uma Andlise de Tarefas encorajard o profissional de tecnologia biomédica

* Pensar sistematicamente nas agdes e processos de pensamento requeridos a
um individuo para alcancar uma meta definida.

* Considerar os limites do fluxo de trabalho ou processo definido e as relacdes
entre tarefas diferentes.

* Definir o escopo de um sistema, processo ou problema.

* Pensar na ordem em que as tarefas sdao concluidas, as informacdes
necessarias e disponiveis em cada etapa da tarefa e como um individuo passa
de uma tarefa para a préxima para atingir seu objetivo geral.

* Identificar as condi¢des (conhecimento, ferramentas, etc.) e os critérios de
desempenho para concluir com éxito cada etapa e a meta final da tarefa.
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No contexto da seguranca das tecnologias de salde, o objetivo de uma Andlise de
Tarefas é avaliar se as demandas que estdo sendo colocadas sobre os usuarios de uma
tecnologia estdo dentro do alcance normal das capacidades humanas e se ha riscos (fatores
humanos ou outros) associados a qualquer uma das tarefas que podem ser mitigadas. Todas
as tarefas descritas acima apoiardo o profissional de engenharia biomédica na elaboracao
de recomendaces para o design/redesign da tarefa e o desenvolvimento de procedimentos
e instrucoes de uso mais eficazes. Eles também servirdo como a espinha dorsal para outros
métodos de avaliagdo de fatores humanos.

Além de servir como entrada para outros métodos de fatores humanos, o resultado
de uma Andlise de Tarefas é util para comunicar sua compreensdao do sistema a outros.
Muitas vezes, quando os processos sao exibidos passo a passo, como em uma Andlise de
Tarefas, mesmo aqueles que estdo intimamente familiarizados com o processo
documentado ficam surpresos com quantas etapas distintas estdo envolvidas. Uma Analise
de Tarefas pode ser um catalisador para simplificar um fluxo de trabalho ou processo
porque quando visualizado graficamente, vocé pode ver ramos inteiros ou sec¢des do
diagrama que ndo sdo necessarios para atingir a objetivo do sistema. Assim, a Analise de
Tarefas pode ajuda-lo a identificar oportunidades para otimizar a maneira como os objetivos
de trabalho sdo alcancados, com o objetivo final de fornecer cuidados mais seguros e
eficientes.

Da perspectiva dos profissionais de tecnologia biomédica, concluir uma Analise de
Tarefas sera util para:

* Consolidar e organizar dados de Observacdes, entrevistas, grupos focais e
pesquisas

* Destacar quaisquer lacunas em sua compreensao de um fluxo de trabalho ou
processos que exigem maior coleta de dados no campo

* Tornar os complexos processos de saude, fluxos de trabalho e interagdes do
usudrio com as tecnologias mais compreensivel, dividindo-os em partes
menores e mais gerenciaveis

* Informar outros métodos de fatores humanos como Analise Heuristica,
Testes de Usabilidade, ""FMEA e ""RCA

Secao 6.4. Quando usar a Anadlise de Tarefas

Depois de ter coletado dados de Observacgdo e de entrevistas, de grupos focais e/ou
de pesquisa do campo, eles podem ser consolidados, organizados e documentados usando
uma Andlise de Tarefas. O resultado de uma Analise de Tarefas pode ser uma excelente
ferramenta de comunicacdo e colaboracdo, entdo, se vocé gostaria de compartilhar seus
dados com outros, ou obter confirmacgdo ou esclarecimento sobre o que vocé aprendeu no
campo, esta forma de documentacdo e andlise é altamente recomendada. Uma Andlise de
Tarefa deve ser concluida antes da realizacdo de ""FMEA e "FRCA, e se desejado, antes de
uma Analise Heuristica ou Teste de Usabilidade.

Sec¢ao 6.5. Em prepara¢ao para uma Analise de Tarefas
Em preparacdo para uma Andlise de Tarefas, o profissional de tecnologia biomédica
deve passar um tempo observando no campo (Capitulo 4) para coletar dados que servirdo
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de base para a Analise da Tarefa. Se for o caso, entrevistas, grupos focais e/ou pesquisas
também devem ser concluidas para servir como fontes de dados adicionais (Capitulo 5).

Uma vez que os dados foram coletados é uma boa ideia revisitar os objetivos do
projeto para vocé pensar sobre o propdsito e o escopo de sua Andlise de Tarefa. Em
seguida, uma estrutura deve ser escolhida. Existem varias estruturas de Andlise de Tarefas
disponiveis e a que vocé escolher dependera da finalidade de fazer uma Andlise de Tarefas.
Para nota estdo o Diagrama de Ag¢do-Decisdo, ou Diagrama de Atividade; Analise de Tarefas
Hierdrquicas (ATH); Analise de Tarefas Cognitivas; Técnica do Incidente Critico; E Andlise de
Link. Uma revisdo abrangente das varias estruturas de Analise de Tarefas estd incluida em
Kirwan e Ainsworth 1992 [31].

Para os propdsitos deste livro, uma estrutura de Andlise de Tarefa unica sera
apresentada: o Diagrama de Fluxo de Processo. O Diagrama de Fluxo de Processo é
provavelmente a estrutura de andlise de tarefas mais Util para um profissional de tecnologia
biomédica, porque é um meio flexivel de descrever uma ampla gama de fluxos de trabalho e
processos. Normalmente, diagramas de fluxo de processo sdo compostos de formas e setas
padronizadas que representam tarefas e o fluxo entre tarefas, respectivamente. Eles
fornecem um meio de documentar acdes, decisdes, fluxo de informacdes e atividades. Em
termos de notagdo para um diagrama de fluxo de processo, a “Unified Modeling Language”
(UML) 2.0 é recomendada porque, ao contrario da maioria das outras notac¢des, esta
linguagem grafica permite ao analista documentar atividades que ocorrem em paralelo, o
gue é uma ocorréncia comum na drea da salude. Um exemplo do produto final de um
Diagrama de Processo é mostrado na Figura 9.
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Objetivo: Administrar quimioterapia usando uma bomba de infusao ambulatorial
Ambito: Desde a coleta de suprimentos para a mistura de quimioterapia até a infusao de medicacgao do paciente

!
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medicament
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suprimentos Selecionar suprimentos F:rmama para o Criar r:::!una Documentacso e
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mistura limpa suprimentos seguranca salda da farmacia
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Figura 9. Exemplo de um Diagrama de Fluxo de Processo.

Em preparacdo para a criacdao de um Diagrama de Fluxo de Processo, vocé precisara
ter acesso aos dados coletados no campo, incluindo notas, fotografias e outros artefatos, e
ou um grande pedaco de papel e um lapis, ou um programa de computador com capacidade
de diagramacdo. Em termos de programas de computador existem vdrias opcoes
disponiveis, que vao desde open source a programas profissionais. Ao selecionar um
programa de computador para a sua analise de tarefas, verifique se ele pode ser usado para
criar fluxogramas. Um programa com uma biblioteca UML é ideal porque permite arrastar e
soltar facilmente as caixas e setas necessdrias para representar os elementos de um
diagrama de fluxo de processo.

Secao 6.6. Concluindo uma Analise de Tarefas

A primeira etapa na criagdao de um Diagrama de Fluxo de Processo é definir a meta e
o escopo do fluxo de trabalho ou processo considerado. Esbocar o objetivo do fluxo de
trabalho ira garantir que o diagrama cubra o processo de interesse, especialmente quando
um processo abrange varias areas clinicas, e definir o escopo do fluxo de trabalho ird
fornecer os limites do diagrama. No caso do exemplo da Figura 9, o objetivo do processo é
administrar quimioterapia utilizando uma bomba de infusao ambulatorial, e o ambito do
processo vai desde a coleta de materiais para a mistura de quimioterapia até a infusdao de
medicacdo do paciente. Tarefas que ocorrem antes e apds esse ambito (por exemplo,
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preparando a prescricdo de quimioterapia e descontinuando a bomba depois de infundida a
medicacdo) ndo sdo incluidas na Andlise de Tarefas e, por conseguinte, ndo sao
apresentadas no diagrama de fluxo do processo.

Determinar o que constitui uma tarefa exige um pouco de pratica. Uma maneira de
analisar as tarefas é pensar nelas como grupos de sujeito/verbo/substantivo.
Essencialmente, quem faz; qual acdo; e com/em qual objeto. Por exemplo, uma enfermeira
(sujeito) extrai o diluente (verbo) do frasco (substantivo). Algumas pessoas podem achar util
criar uma lista de tarefas em um formato tabular antes de passar para um diagrama de fluxo
de processo. A Figura 10 fornece um exemplo do que uma tabela de tarefas poderia
parecer.

Tarefas
principais

Critérios de Consideragao
Conclusao instrucional

Subtarefas | Condigoes

1. Técnico 1.1 TF revisa 1. Pedido é 1. Resultados do 1. TF deve saber
farmacéutico o pedido de verificado no exame de~ como gr_lcontrar
(TF) mistura  quimioterapia Sistema de pedido sangue sao os critérios no
quimioterapia eletronico. consistentes exame de sangue
2. Exame de com os critérios para o protocolo
sangue do para receber especifico pedido
paciente foi quimioterapia para o paciente
concluido
1.2 TF junta 1. Recipientes 1. Todos os Cestas
suprimentos para armazenar materiais precisam de

os medicamentos necessarios para a compartimentos
de cada paciente mistura estdono  separados para
sao limpos de local de que as garrafas
usos anteriores. armazenamento. nao se batam

Figura 10. Lista tabular de tarefas e subtarefas que ajudam a organizar as informacgodes
antes de criar um diagrama de fluxo de processo.

Cada um dos simbolos graficos de um Diagrama de Fluxo de Processo é descrito
nesta se¢ao e mostrado na Figura 11. O ponto de partida do Diagrama de Fluxo de Processo
é o "nd inicial": uma caixa que representa a primeira tarefa no processo. A partir daqui
etapas de tarefa subsequentes sdo documentadas em caixas unidas com setas que indicam
a sequéncia das acbes/decisGes/fluxo de informagdes associadas ao objetivo do processo e
dentro do escopo do processo definido. Um "garfo" e "juncdo" sdo usados em combinacao
para indicar atividades que podem ocorrer ao mesmo tempo ou em qualquer ordem, com a
estipulacdo de que todas as atividades devem ser concluidas antes de ir além da juncdo. Um
"ponto de decisdao" é indicado com um losango onde apenas um dos caminhos disponiveis
serd seguido. Para determinar qual caminho seguir em um ponto de decisdo, "critérios de
decisdo" sdo incluidos para mostrar as condi¢des sob as quais esse caminho deve ser
tomado. Quando um tempo decorrido, ou tempo para iniciar uma acdo é relevante, um
simbolo de "passar de tempo" é usado. Uma linha é usada para separar as tarefas que
ocorrem em dreas clinicas diferentes, ou que sao feitas por pessoas diferentes. Por fim, um
"no final" é usado para indicar o fim do escopo do processo sendo diagramado.

62



Trazer os
Farmacia suprimentos

-

Coletar
suprimentos

paraa

mistura

Enviar
suprimentos
para a sala
limpa

Criar mistura
checa os para o para

suprimentos gabinete de quimioterapia
seguranca
bioldgica

Se!ecionar Documentacao e
diluente assinatura de
saida da farmacia
Selecionar
suprimentos

S

Farmacia

Farmacia
checa a
mistura

ntrega da
mistura de

paraa
enfermagem

Se nao esta OK

-
Corrigir o
Recebe Pi‘;'s:te Problema

mistura para
quimioterapia
da farmacia

Introduzir
volume a ser
infundido

Se ndo estd OK

Via certa

Iniciar
Infusao

Medicamento
certo ‘enficar
permeabilidade
da via de

acesso )

Introduzir a
dosagem

Conectar a Abrir pinga
infus@o ao corta fluxo do
paciente tubo

Figura 11. Diagrama de fluxo do processo com tipos de simbolos definidos
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A medida que vocé trabalha na adicdo de nés ao diagrama de fluxo do processo,
consulte os dados coletados através de suas observa¢des ou entrevistas, grupos focais e
pesquisas. Se houver incerteza em torno de uma etapa da tarefa, é importante anotar isso
e, em seguida, realizar atividades de coleta de dados especificas para resolver a incerteza e
refletir as descobertas no diagrama de fluxo do processo. A criacdo de um diagrama de fluxo
de processo é um processo iterativo e é normal fazer primeiro um rascunho do diagrama,
ter lacunas e perguntas sobre o processo e, em seguida, reunir informacdes adicionais para
suportar um diagrama preciso. Um dos principais desafios ao criar um diagrama de fluxo de
processo é saber o quanto incluir de detalhes (consulte a Secdo 6.8 Limitacdes da Analise de
Tarefas). Para auxiliar na criacdo de um diagrama com um nivel de detalhe adequado, tenha
em mente a finalidade e os recursos disponiveis para a andlise da tarefa. Fazer a pergunta
"Esta tarefa ou subtarefa condiz com objetivo e escopo definidos neste fluxo de trabalho" é
outro meio de ajuda-lo a determinar se uma tarefa ou subtarefa deve ser incluida.

Secao 6.7. O que fazer com uma Analise de Tarefas concluida

A conclusdo da Andlise de Tarefas é necessdria como um dado de entrada para
outros métodos de fatores humanos, como ""FMEA, ""RCA. Também pode ser usado para
ajudar a informar uma Analise Heuristica ou Teste de Usabilidade. Mesmo que ndo sejam
feitas mais analises de fatores humanos, uma Andlise de Tarefas por conta prdpria pode ser
uma inestimavel ferramenta de andlise e comunicacdo, especialmente para entender um
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processo e ilustrar a complexidade de um processo para outros. Ela também pode alertar o
desenvolvimento de procedimentos para compensar o mal design e é usado para criar
novos processos mudando o fluxo de trabalho ou se mudarem para um novo prédio ou
espaco de trabalho. Isso pode permitir ver como diferentes unidades clinicas interagem
entre si e acrescenta uma perspectiva nova e util.

Secao 6.8. Limita¢oes da Analise de Tarefas
Embora a Andlise de Tarefas possa ser um exercicio extremamente util, existem
algumas limitacdes e armadilhas comuns a se atentar.

Secdo 6.8.1. Tempo necessario a ser investido

Uma Analise de Tarefas € um cometimento iterativo que requer varias rodadas de
edicdo e atualizacdo conforme as partes interessadas revisam e fornecam feedback, com
base em suas perspectivas. E importante incluir as partes interessadas que estdo envolvidas
no processo a ser documentado como revisores de sua andlise e pedir-lhes para fornecer
feedback para garantir que sua documentacdo seja a mais precisa possivel. Com pratica,
vocé se tornard mais eficiente na documentacdo e na descricdo de fluxos de trabalho ou
processos com base nos dados coletados no campo.

Se¢do 6.8.2. Sabendo quais dados incluir

Uma armadilha comum ao realizar uma Analise de Tarefa é saber quais dados incluir
no diagrama ou na descricdo do processo, tanto em termos de conteldo a ser incluido
guanto a detalhes. Essa determinacdo dependera parcialmente do conteddo dos dados com
0s quais vocé tem que trabalhar, bem como dos objetivos da Andlise de Tarefas e do projeto
em si. Geralmente, as a¢des que podem ser consideradas "constantes", as quais seriam
exigidas de qualquer pessoa nesse papel para atingir a meta definida, devem ser incluidas
na Andlise da Tarefa. A¢des que podem ser consideradas "especificas ao contexto", nas
guais o sujeito que vocé observou fez algo que ndo estava relacionado com o objetivo
definido, geralmente ndo deve ser incluido na analise da tarefa. A Figura 12 inclui um
exemplo para melhor entendimento.

Uma enfermeira esta se preparando para administrar quimioterapia a um paciente usando
uma bomba de infusdo ambulatorial e vocé a observa fazer o seguinte:

* Pega a quimioterapia da farmicia

e Conversa com uma enfermeira sobre outro paciente

¢ Leva a quimioterapia ao paciente

e Verifica os cinco certos da administracdo de medicamentos

* Responde as perguntas de um paciente sobre os efeitos colaterais

e Verifica a permeabilidade da via do paciente

® Programa a bomba de infusdo introduzindo o volume a ser infundido e a dosagem
e Conecta ao paciente

® |nicia a infusdo

e Abre pinga corta fluxo do tubo

Vocé deveria incluir as seguintes acoes a sua Anadlise da Tarefa:
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® Pega a quimioterapia da farmicia

¢ Leva a quimioterapia ao paciente

e Verifica os cinco certos da administracdo de medicamentos

e Verifica a permeabilidade da via do paciente

® Programa a bomba de infusdo introduzindo o volume a ser infundido e a dosagem
e Conecta ao paciente

® |nicia a infusdo

e Abre pinga corta fluxo do tubo

E vocé deveria excluir as seguintes acdes de sua Andlise de Tarefa:

e Conversa com uma enfermeira sobre outro paciente
* Responde a pergunta de um paciente sobre os efeitos colaterais

As tarefas especificas do contexto (conversa com uma enfermeira sobre outro paciente e
responde a pergunta do paciente sobre os efeitos colaterais) ndo devem ser incluidas na
Andlise da Tarefa porque elas ndo conduzem diretamente ao objetivo do processo de
administrar quimioterapia a um paciente usando uma bomba de infusdo ambulatorial e,
portanto, ndo teria que ser realizado por todas as pessoas neste papel.

Figura 12. Decidindo quais dados incluir como parte de uma Analise de Tarefa

Em termos de nivel de detalhe a incluir, isso dependera principalmente da finalidade
da analise da tarefa e dos recursos disponiveis. Quanto maior o escopo e mais detalhada a
analise da tarefa, mais demorard para documentd-la. Ndo incluir detalhes suficientes em
uma Andlise de Tarefas, no entanto, pode levar a suposicdes sobre o processo e a uma
incapacidade de identificar tarefas potencialmente problematicas, bem como possiveis
oportunidades para fazer melhorias.

Se¢do 6.8.3. Falhando na documentagao do processo real

Outro erro comum na Andlise de Tarefas é ndo documentar o processo real seguido
pelos usuarios da tecnologia e ao invés disso, documentar o processo ideal. Na drea da
saude, é comum que as praticas de trabalho mudem ao longo do tempo como resultado de
pressdes externas de tempo e de custos, bem como mudancas em outros componentes do
ambiente, o que significa que as pessoas tornam-se criativas e buscam atalhos, solucdes
alternativas e novas formas de realizar seus objetivos. Quando uma Andlise de Tarefa é
concluida para o fluxo de trabalho ou processo ideal, muitas vezes n3ao é possivel
compreender as tarefas reais que estdo sendo feitas, e ndo serd uma descricdo precisa ou
util do que realmente estd acontecendo no campo. Uma andlise de tarefas do processo ideal
também limita sua utilidade como um inicio para outros métodos de fatores humanos.

Além disso, muitas vezes ha variabilidade em como as tarefas sdo realizadas, o que
também precisa ser capturado na Andlise da Tarefa.

Por esta razdo, é extremamente importante coletar dados usando observagdes no
campo ao invés de assumir que a equipe esta operando de acordo com uma politica ou
protocolo. Embora ndo intencional, € comum que as pessoas descrevam o que elas fazem
de maneira diferente da maneira como elas sao feitas na realidade, por causa das limitacdes
de memodria e atengdo e vieses cognitivos (Capitulo 3). Sendo assim, dados de entrevistas,
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grupos focais e pesquisa, embora importantes, devem sempre ser apoiados por dados
observacionais antes de realizar uma Analise de Tarefas.

Secao 6.9. Recursos adicionais de Analise de Tarefas
Artigos:
= Human factors in anaesthetic practice: insights from a task analysis. British
Journal of Anaesthesia 100 (3): 333-43 (2008)
http://bja.oxfordjournals.org/content/100/3/333.full.pdf

= Vasilakis, C., Lecnzarowicz, D., Lee, C., Application of unified modelling

language (UML) to the modelling of health care systems: An introduction and
literature survey. International Journal of Healthcare Information Systems
and Informatics, 3(4), 39-52 (2008)

Jornais:
= Embrey D, Task Analysis Techniques. 2000. Human Reliability
Associates Ltd. Available at:
http://www.cwsvt.com/Conference/Functional  Assessment/Task%2
OAnalysis Techniques.pdf

Capitulos de Livros:
* Fowler M, UML distilled third edition: A brief guide to the standard
object modeling language: Chapter 1, Introduction. Third Edition ed.,
pp 1-16. Addison-Wesley, 2004

Livros:

= Kirwan B, Ainsworth LK. A Guide to Task Analysis. London: Taylor &
Francis, 1992
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Métodos de Avaliacao de Fatores Humanos

Um Engenheiro de Fatores Humanos coleta dados de usabilidade em seguranca de infusao
intravenosa multipla durante uma simulagao em laboratério com enfermeira de uma
unidade de terapia intensiva.
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Capitulo 7. Analise Heuristica

Secao 7.1. Definindo o Cenario

Quando uma tecnologia é mal projetada, ela pode conduzir as pessoas a erros ao
interagir com ela. Na drea da salde pode ser especialmente muito grave, dada a
complexidade da tecnologia e o que precisamos fazer com ela. Muitas tecnologias nos
cuidados de saude fornecem apoio ao salvamento de vidas e fung¢des que auxiliam pacientes
complexos com mudancas no quadro clinico. Quando esta tecnologia é mal projetada, ela
pode ser responsavel por erros que levam a eventos que colocam a seguranga do paciente
em risco. ldentificar projetos de tecnologia ou aspectos do modelo que violem as melhores
praticas para projetar sistemas Humano-tecnologia[9] é um procedimento que
potencialmente salva-vidas. A Analise Heuristica € um método pelo qual o projeto de
tecnologia pode ser avaliado para determinar se os usudrios acharao desafiador opera-la.

Secao 7.2. O que é Analise Heuristica

A Andlise Heuristica € um método de andlise no qual os peritos em usabilidade
avaliam um design baseado nas "regras basicas" estabelecidas. Historicamente, foram
realizadas andlises heuristicas em sistemas de interacdo homem-computador para avaliar
interfaces de software e determinar se tais sistemas poderiam ser considerados
"utilizdveis". Uma orientacdo bem estabelecida para o design de boas interfaces de usudrio
foi desenvolvida por dois especialistas, a Nielsen, com suas 10 heuristicas de usabilidade[32]
e Schneiderman com suas oito regras de ouro do design de interfaces [33]. Mais
recentemente, Zhang [34] combinou e adaptou esses principios de design em 14
Usabilidade Heuristica para facilitar a analise heuristica de dispositivos médicos (Tabela 1).

Durante a analise, sdo identificadas caracteristicas do design que violam uma ou
mais heuristicas. Para cada violacdo, o(s) avaliador(es) identifica(m) que problemas de uso
provavelmente surgirdo como resultado da violacdo e o impacto potencial de cada um
deles.
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Tabela 1. Adaptagao de 14 heuristicas de usabilidade de Zhang et al para dispositivos
médicos

(4
Os usuarios nao devem ter que
FRE- g saber se uma agao ou um termo & Boas
(05614 SIS a0 E B Giferente do que era anteriormente.

A As normas € convengoes no design
& Padroes do produto devem ser seguidas de erro

por exemplo: cor, fonte, posigdo, layout,
sequéncias de agbes, terminologla, padroes

~

Os usuarios devem receber
mensagens informativas de erro na
lingua que entendem para permitir
mensagens que aprendam e restaurem os

P gens d ser
pecify claras, educadas, construtivas e
na linguagem do usudrio

Os usuarios devem saber o que O design e o layout do sistema

ikl esta acontecendo dentro de um devem evitar que os usuarios

Visibilidade do sistema com base no feedback e L cometam erros sempre que

Estado do informagdes no display Evitar Erros possivel

Sistema por exemplo: Estado awal do sistema, por exemplo: Criar Interfaces que tomam os

opgdes do usudrio e possivels agbes, erros do usudno impossivels, evitar envolver

itagao ou do sl ne Input do textos, design que tome em conta deslizes e
engancs comuns

usudrio

O sistema deve indicar claramente
aos usuarios quando as tarefas
foram iniciadas e terminadas e
guando as metas foram atingidas

claro por exemplo. Um feedback claro de que os

objetivos foram alcangados & gue novos
Djetl dem ser Wberad

Os modelos mentais gque os
Pl usuarios tém do sistema devem
CorreSPPndenma coincidir com a forma como o Fechamento
- 11 R 1) sistema é estabelecido e opera.

Mundo e
sistema devem corresponder as agdes

aalzadas pelo usudrio

4 Ly

Informagbes estranhas ndao devem O sistema deve permitir os usuarios
ser incluidas no sistema. Design desfazer acOes para recuperar de
deve ser simplificado para incluir Agﬁes €IT0s e aprender com esses erros

Minimalista apenas informagées relevantes. ey por exemplo: Quando 08 usudrios executam
L reversivels uma tarefa com vérias etapas, eles devem

ser capazes de voltar alguns passos para
alterar uma agao ou resultado

por plo. Fornecer inf ¢ p
a uma etapa especifica do processo em vez
de Inf pbes mals abstratas ou gerals

Os usuarios ndao devem ter que se O sistema deve sempre fazer uso

gt lembrar de informagdes para : .
Minimizar o realizar tarefas subsequentes. E Usar a g: J:‘&fg:;ﬁ:&;‘;f clara para

Aclmulo de preferivel reconhecimento em vez Linguagem

Por lo: significad drao de pal
de lembranga. = L .
Ari Ari linguagem especializada para grupos
Memorla por exemplo. Use uma lista ao Invés de um dO Usuarlo especialzados, linguagem do ponto de vista

campo vazio que precisa ser preenchido do usuano

Os usuarios devem sentir que estao
no controle do sistema. Os usuarios
Usuarios no sdo iniciadores € nao apenas
respondedores das agoes.
controle Por exemplo: evitar agbes e resultados
tad - o0 4

P

O sistema deve fornecer feedback
informativo e a tempo em
Feedback linguagem que os usuarios possam
. entender e para que eles possam
Informativo progradic através do sistema
por exemplo: Feedback concreto e especifico
e leva em conta a experiéncia do usuario
{ou sefa, novato vs expert).

P

O sistema deve suportar o usuario
fornecendo ajuda e documentacgao,
no momento em que for necessario
€ na linguagem do usuario.

Por exemplo: contexto especifico e
organizade da maneira que ©s usuanos
esparam, como pesquisavel ou listado
alfabeticamente

O sistema deve apoiar uma
variedade de usuarios através de Aiuda &
il personalizagao e atalhos para que udgaa
FleXI'bl‘lida('je & os experts possam acelerar seu d . =
Eficiéncia desempenho e os novatos possam ocumentagao

aprender e melhorar
por exemplo: Atalhos, macros, histérico,
abreviagbes

- ) Zhang ex a. joumal of Bomedea Informanics 36 (2003) 23-30
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Secao 7.3. Por que usar Analise Heuristica

Uma Anadlise Heuristica pode ser usada para identificar rapidamente problemas de
usabilidade com uma tecnologia que poderia ter potenciais implicacdes de seguranca para
pacientes e funcionarios. A Andlise Heuristica é frequentemente escolhida porque requer
relativamente poucos recursos para identificar problemas de design em comparacdao com
muitos outros métodos de fatores humanos, como testes de usabilidade.

Da perspectiva do profissional de tecnologia biomédica, completar uma Andlise
Heuristica sera util para:

* Avaliar se um design de tecnologia viola as melhores praticas estabelecidas, o
gue poderia aumentar a chance de erro de uso e ter um efeito negativo na
seguranga do paciente

* Comparar o design de duas tecnologias similares

* Prever os tipos de erros provaveis de uso com um design de dispositivo
especifico

* Sugerir melhorias no design dos dispositivos para os fornecedores para fazer
os produtos mais seguros para seus pacientes e outros hospitais

Secao 7.4. Quando usar a Analise Heuristica

Uma Andlise Heuristica deve ser incluida como parte de todo processo de aquisi¢cao
de tecnologia. Antes de selecionar uma tecnologia para implementacdao em sua instituicao
de saude, é crucial garantir que o dispositivo ndo ira estimular erro de uso como resultado
da forma como foi projetado. Ter um senso dos problemas de design associados a uma
tecnologia antes de optar por incorporar pode ajuda-lo a tomar uma decisdo mais
adequada, especialmente no caso de vocé estar comparando produtos similares. Se varios
produtos estiverem sendo considerados como parte de um processo de aquisicdo, uma
Andlise Heuristica pode ajudar a reduzir o ndmero total de produtos que avangam no
processo de aquisicdo, desde que critérios de usabilidade especificos sejam descritos no
edital (consulte o Capitulo 11 para mais sobre fatores humanos no processo de aquisi¢do).
Se as viola¢des heuristicas sdo identificadas antes de uma decisdo de aquisi¢cdo, vocé pode
ter poder para sugerir melhorias ao fornecedor e sua instituicdo de salde tem a
oportunidade de identificar outros tipos de estratégias mitigadoras que podem ser
implementadas dentro da organizacao.

Apds um potencial evento adverso ou evento adverso, a Andlise Heuristica pode ser
usada para determinar se alguma das caracteristicas do design do dispositivo pode ter
contribuido para o incidente. Se a Andlise Heuristica ndo revelar problemas de design, a
acado imediata deve ser tomada para evitar que um incidente semelhante aconteca a outra
pessoa. Quando se trata de questdes com design da tecnologia, é importante notar que o
treinamento de pessoas para superar problemas no design ndo é eficaz. Para obter mais
informacgdes sobre a eficacia de diferentes estratégias de mitigagao, consulte a Secdo 3.5.

Finalmente, se alguma vez vocé projetar solu¢des tecnolégicas como parte de seu
papel como gerente de tecnologia biomédica, ter alguém para realizar uma Andlise
Heuristica em seu projeto fornece uma excelente oportunidade para minimizar o erro de
uso como resultado de uma violacdo heuristica. A analise heuristica feita no inicio de um
processo de design centrado no usuario pode agilizar o desenvolvimento de sua solucao,
garantindo ao mesmo tempo que ira atender as necessidades do usudrio.
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Sec¢ao 7.5. Em Preparag¢ao para Analise Heuristica

Se¢do 7.5.1. Familiarize-se com o dispositivo

Em preparacdo para uma andlise heuristica, vocé deve primeiro se familiarizar com a
tecnologia, interagindo com ela para aprender sobre sua finalidade, configuragdes, telas,
modos de operacao e qualquer interface de componentes.

Além de aprender sobre o proprio dispositivo, também sera importante
compreender as tarefas que serdo realizadas com a tecnologia. Se a tecnologia a ser
avaliada ja é usada no campo, é altamente recomendavel que sejam feitas observacdes e
entrevistas para saber como ela é tipicamente usada. Se o dispositivo ndo é usado no
campo, tente observar e entrevistar a equipe usando um dispositivo que tenha um
propdsito semelhante a tecnologia de interesse, ou tente observar em um ambiente
diferente (por exemplo, em outra instalacdo) onde o dispositivo esta sendo usado. Essas
informacdes serdo importantes para esbocar uma lista de tarefas que os avaliadores irdo
seguir ao concluir sua Analise Heuristica. Além da observacdo, a revisdo do manual do
produto e das instru¢des de uso sdo Uteis para compreender as capacidades desejadas do
produto. Fazer isso antes das observacbes permitird que vocé procure evidéncias de quais
recursos e funcdes do dispositivo sdo utilizados quando vocé estd realizando observacdes.

Se¢do 7.5.2. Criar uma lista de tarefas

Usando as observacdes e quaisquer dados de entrevista crie uma lista passo a passo
ou descricdo das tarefas que sdo realizadas com a tecnologia. As tarefas devem incluir todas
as tarefas executadas por todos os grupos de usudrios, especialmente quaisquer tarefas de
seguranga critica ou de pior caso. Recomenda-se que as observagdes (Capitulo 4) sejam
conduzidas para apoiar o desenvolvimento da lista de tarefas. Se houver mais de um grupo
de usudrios da tecnologia, certifique-se de incluir todas as tarefas feitas por cada grupo de
usudrios exclusivos como parte de sua lista de tarefas. Esta lista de tarefas sera usada para
orientar cada avaliador passo a passo através de sua Andlise Heuristica. E importante
considerar toda a gama de tarefas na andlise heuristica, uma vez que é muito mais facil fazé-
lo com este método do que outros métodos de avaliagcdo de fatores humanos, como testes
de usabilidade.

Secdo 7.5.3. Identifique seus avaliadores

Uma vez que vocé esteja familiarizado com a tecnologia a ser avaliada e as tarefas
gue sdao comumente realizadas, vocé vai querer identificar seus avaliadores. Idealmente, as
pessoas que tém conhecimento tanto do trabalho a ser realizado como dos fatores
humanos devem ser incluidas como avaliadoras para uma Analise Heuristica. No entanto, se
isso nao for possivel, uma combinacdo de avaliadores com qualquer uma dessas areas de
especializacdo pode ser incluida em seu lugar. Tente fornecer aos seus avaliadores algum
tempo para familiarizar-se com a heuristica de usabilidade e o esquema de classificacdo de
gravidade antes de realizar uma analise. Se possivel, peca aos avaliadores inexperientes que
pratiquem aplicar a heuristica de usabilidade e esquema de classificacdo de gravidade a um
dispositivo ou objeto diferente antes de realizar a avaliagdo da tecnologia. Geralmente,
entre trés e cinco pessoas devem, independentemente, completar uma avaliacao heuristica
para identificar tantas questdes de usabilidade quanto possivel, tendo em vista os objetivos
e os recursos disponiveis para sua avaliagdo [35].
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Secdo 7.5.4. Desenvolver uma escala de classificagdao de gravidade

O objetivo da avaliacdo é identificar problemas de design que possam resultar em
problemas de seguranca e usabilidade. Para cada problema de seguranca e usabilidade
identificado, uma classificacdo de gravidade deve ser especificada para ajudar a identificar
os problemas de alta prioridade e para ajudar a facilitar uma comparacao entre produtos, se
a andlise esta sendo feita para apoiar uma avaliacdo comparativa. A Tabela 2 mostra uma
escala de classificacdo de gravidade que foi adaptada com base no trabalho de Zhang et al.
No entanto, cada andlise heuristica deve incluir o desenvolvimento de uma escala de
classificacdo que categorize mais adequadamente os tipos de riscos encontrados para a
tecnologia que estd sendo avaliada. A Tabela 3 mostra uma escala de classificacdo de
gravidade que incorpora preocupacdes de seguranca e usabilidade e é dividida em apenas
trés categorias de gravidade: baixa, média e alta.

Tabela 2. Escala de gravidade adaptada da escala apresentada em Zhang et al (2003).

Nao é um problema de usabilidade.

0 x -
Nenhuma corregéo necessaria.
1 Apenas problema cosmético.
Nao precisa ser corrigido a menos que haja tempo extra disponivel.
2 Problema de usabilidade pequeno.
Deve ser dada baixa prioridade para arrumar isso.
3 Grande problema de usabilidade
Arruma-lo é importante e deve ser dada alta prioridade.
4 Catastrofe de usabilidade.

Corrigir isso & imperativo e deve ser feito antes que o produto possa ser liberado.

Tabela 3. Uma escala de classificagido de gravidade que incorpora preocupagdes de
usabilidade e seguranga.

1 Baixa gravidade: um problema que pode ser um pouco frustrante para o usuario.

Média gravidade: Um problema sério que pode ser muito frustrante para o usuario efou torna dificil para

2 A i "
o usuario concluir a tarefa correta e eficientemente.

Alta gravidade: Um problema critico que pode ser altamente prejudicial para a capacidade do usuario de interagir com o sistema
e/ou tem potencial para causar danos ao paciente.

Sec¢dao 7.5.5. Preparar uma folha de referéncia do avaliador e um modelo de coleta de

dados
Preparar uma folha de referéncia para cada avaliador que lhes ofereca o quadro para

a analise. Isso deve incluir o seguinte:
* Uma lista das 14 heuristicas de usabilidade e definicdes.
* Aescala de classificacdo de gravidade.
* A lista de tarefas que eles devem executar para orientar sua interacdo com a
tecnologia a medida que procuram problemas.

Além de uma folha de referéncia, os avaliadores devem receber um modelo de
formulario (template) para registrar suas descobertas, especialmente no caso de se desejar
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uma abordagem de analise heuristica isolada, para garantir que cada avaliador forneca
detalhes adequados como parte de sua andlise. Estes materiais devem ser fornecidos aos
avaliadores com antecedéncia para que eles tenham tempo para se familiarizar com eles
antes da avaliacdo. Considere incluir espaco para que os avaliadores fornecam quatro
informacdes-chave para cada problema de usabilidade:

1. Onde o problema de usabilidade ocorreu na interface
Ao avaliar um componente de software da tecnologia, a tela seria onde a erro existe.
Ao avaliar um componente de hardware da tecnologia, é a localizacao fisica onde existe um
erro.

2. Uma descrigcdao do problema de usabilidade
Para uma aplicacdo de software ou n3o-software em uma tecnologia, uma descri¢do
da violacdo em palavras para ajudar a diferenciar entre violacdes semelhantes descobertas
através da Analise Heuristica.

3. Uma descrigdo das consequéncias potenciais do problema (se conhecido)

Uma descricdo do impacto potencial do problema ao usuario. Por exemplo, o
problema "ndo é claro o que a opg¢do de menu 'carga de dose' significa" pode ter o impacto
"os usudrios podem nao ser capazes de descobrir como administrar o que eles chamam de"
dose em bolus "causando um atraso na administracdo da medicacdo de dor para o paciente

n

4. O codigo de violagdo para o problema de usabilidade (opcional)

Incluindo espaco para que os avaliadores fornecam a combinag¢do de nimero e letra
gue representa o tipo de violacdo encontrada é opcional. Em alguns casos, os avaliadores
podem encontrar problemas de usabilidade que ndo estdo abertamente incluidos na Tabela
1, portanto, se vocé fornecer espago para o avaliador escrever o cédigo de violagdo,
certifique-se de que eles ainda devem incluir quaisquer violagdes identificadas que nao
estejam especificamente listadas na tabela.

5. A gravidade do problema de usabilidade
A classificacdo de gravidade atribuida a cada violacdo com base na escala de

classificacdo de gravidade desenvolvida para a analise.

Uma amostra do modelo para coletar essas quatro informacdes-chaves é mostrada na
Tabela 4.
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Tabela 4. Exemplo de um modelo de coleta de dados para avaliadores

Cédigo de Localizagao do

Descrigao de

Descri¢cao do Problema de Classificagao

Violagao Proble.zr'na g Usabilidade Potenc!a|§ de Gravidade
Usabilidade Consequéncias
1b Tela de inicializagdo Uso de cor (vermelho e verde podem O usuario pode 3
ser dificeis de ver se a pessoa for selecionar a pasta
dalténica) errada
1d Multiplas fontes/uso de fontes O usuario 2
inconsistente na tela interpreta as

fontes como tendo
um significado
implicito quando
elas nao tem.
Frustrante para os
usuarios.

2a Incerteza do estado do sistema O usuario 2
(incerto se o sistema esta pressiona os
iniciando sozinho ou se esta botdes
esperando por um input meu) enquanto
espera e faz
selegoes na
préxima tela
sem saber o
que eles
selecionaram

N3o é necessdrio que uma pontuacdo numérica seja alocada. Dependendo da finalidade da
analise heuristica e do grau de compreensdo das implicacdes das questdes, pode ser
utilizada uma classificacdo qualitativa, como alta, média e baixa gravidade (estabelecer
definicbes para cada uma que sejam relevantes para a tecnologia avaliada). O beneficio de
uma escala qualitativa de avaliacdo de gravidade é que ela reduz a probabilidade de que os
tomadores de decisdo que estejam considerando os resultados da andlise heuristica (isto &,
em uma decisdo de selecdo de tecnologia) dardo mais énfase nos resultados da analise
heuristica, do que outros resultados de métodos de fatores humanos (por exemplo, teste de
usabilidade) porque é mais facil comparar dados quantitativos do que dados qualitativos.

Se¢do 7.5.6. Decidir sobre o formato para Andlise Heuristica

Uma Analise Heuristica pode ser organizada de duas maneiras: ou o avaliador
completa sua avaliagdo isoladamente ou conclui sua andlise durante uma sessao facilitada,
enquanto o facilitador o observa completando tarefas e nota quaisquer problemas,
preocupacoes e preferéncias identificadas pelo avaliador e finaliza a avaliacdo coordenando
as observacdes com as heuristicas. Quando avaliadores concluem uma andlise heuristica
isoladamente, ela pode ajudar a reduzir a oportunidade de introduzir viés nao intencional,
inclusive através da interacdo com o facilitador. Compilar informagdes sobre erros e
observagdes de cada avaliador, no entanto, pode ser mais intensivo e trabalhoso para a
pessoa no papel de facilitador. Quando os avaliadores concluem uma andlise heuristica
durante uma sessao facilitada, pode ser mais facil para o facilitador compilar informacoes
sobre violacdes e observacdes pelo contexto adicional fornecido ao ver os avaliadores
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passarem por cada tarefa. Contudo, é mais provavel que o viés seja introduzido
involuntariamente através da interacdo entre o facilitador e os avaliadores. A abordagem
gue vocé usa provavelmente dependera dos objetivos do projeto e dos recursos disponiveis.
Informacgdes adicionais sobre como selecionar uma abordagem podem ser encontradas na
secdo Como realizar uma analise heuristica de Nielsen (Secdo 7.9 Recursos adicionais).

Sec¢ao 7.6. Concluindo uma Analise Heuristica

Para uma Andlise Heuristica individual isolada ou uma sessao facilitada, certifique-se
de que o avaliador tem todas as informacbes de que necessita, bem como o acesso a
tecnologia avaliada. Cada avaliador deve usar a folha de referéncia com as 14 heuristicas de
usabilidade e o esquema de classificacdo de gravidade, juntamente com a lista de tarefas e
folha de coleta de dados para avaliar de forma independente o design da tecnologia.
Quaisquer violagdes ou observacdes devem ser registradas na ficha de coleta de dados pelo
avaliador ou pelo facilitador, dependendo de como a Andlise Heuristica foi estabelecida.

O avaliador deve passar pelo menos duas rotagdes da lista de tarefas, primeiro para
se familiarizar com o dispositivo e para indicar quaisquer impressdes iniciais e/ou violagdes,
e uma segunda vez para identificar quaisquer violacdes que podem ter sido perdidas
durante a revisao inicial.

Ao descrever a consequéncia de uma violacdo ou problema, é importante fazé-lo em
relacdo aos objetivos ou a finalidade da tecnologia. Por exemplo, se uma bomba de infusado
intravenosa estd sendo avaliada, sua finalidade é garantir a administracdao das corretas:
medicacdo, dose, taxa, via, tempo, etc. Assim, as consequéncias dos problemas identificados
devem ser identificados em termos do seu impacto nestas funcdes (por exemplo, dose
errada (demasiado elevada), dose errada (demasiado baixa), atraso na administracdo da
medicacdo, etc.), a ndo ser que sejam facilidades gerais de uso neste caso a consequéncia
pode ser frustracdo do usudrio. Descrever as consequéncias em termos dos objetivos ou do
propdsito do sistema torna mais facil atribuir classificacdes de gravidade, ja que a
classificacdo de gravidade deve ser a mesma para todos os problemas que resultem nas
mesmas consequéncias.

Sec¢ao 7.7. O que fazer com uma Analise Heuristica concluida

O objetivo de uma Andlise Heuristica é produzir um Unico relatério que esboce todos
os problemas identificados, suas consequéncias potenciais e a gravidade dessas
consequéncias para apoiar um ou mais dos seguintes objetivos:

6. Para identificar se uma tecnologia de saude provavelmente é segura e facil
de usar, desde que haja uma boa adaptacdo entre o dispositivo e o contexto
de uso (a adaptacdo deve ser avaliada usando outros métodos, tais como
testes de usabilidade)

7. Comparar a seguranca relativa e a usabilidade de dois ou mais produtos

E importante ter em mente que o foco principal de uma Andlise Heuristica é
identificar e descrever os problemas, em vez de identificar a violacdo heuristica correta que
estd causando o problema. As heuristicas sdo um meio para identificar problemas, ndo os
préprios problemas.

Uma vez que cada avaliador tenha completado sua Andlise Heuristica, todos os
dados devem ser agrupados em uma Unica lista de problemas com uma descricdo da
consequéncia e uma pontuacado de gravidade atribuida a cada questao. Este processo é mais
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eficientemente feito se uma pessoa inserir os dados em uma planilha Unica e, em seguida,
todos os avaliadores se relinem para discutir cada problema até que o seguinte é
estabelecido:
* Adescricdo do problema de usabilidade é clara e Unica a todos os outros
* As consequéncias sdao expressas em termos que se relacionam com o objetivo ou
funcdo geral da tecnologia
e E atribuida uma classificagdo de gravidade Unica. Note que, se ndo puder ser
alcancado o consenso, vocé pode usar a média ponderada de cada pontuacdo dos
avaliadores.

Uma vez que as classificacdes de gravidade foram determinadas para cada problema
de usabilidade, a planilha de coleta de dados deve ser organizada para que as violagdes mais
graves sejam destacadas. Gerar uma lista de recomendagcdes ou acdes propostas para
resolver cada violagdo grave pode ser util dependendo do contexto da Andlise Heuristica. Se
possivel, as violagdes consideradas graves devem ser tratadas imediatamente de acordo
com as acoes recomendadas identificadas.

Se a Andlise Heuristica tiver sido feita para identificar de forma proativa ou
retrospectiva se uma tecnologia interna possui problemas de usabilidade, as preocupacdes
identificadas com o design da tecnologia devem ser abordadas. Como afirmado na Secdo
7.4, é importante notar que treinar as pessoas para superar uma violagao no projeto é
melhor do que ndo fazer nada, mas ndo é uma solu¢cdo muito eficaz. Da mesma forma a
dependéncia de adesivos de adverténcia ndo ird efetivamente mitigar os problemas. Se as
mudancas orientadas a dispositivos forem possiveis, elas serdo mais eficazes. Além disso,
sdo recomendadas altera¢cdes no sistema que ajudam a minimizar a probabilidade e a
gravidade e / ou melhorar a detectabilidade. Para obter mais informacGes sobre a eficacia
de diferentes estratégias de mitigagao, consulte a Secao 3.5.

Se a Andlise Heuristica tiver sido feita para fins de aquisicdo, os resultados da
avaliacdo heuristica podem ser usados para determinar se algum dos dispositivos
competidores deve ser eliminado no inicio do processo de selecdo como resultado de
guaisquer falhas de projeto que ndo possam ser arrumadas e catastroficas que tenham sido
identificadas antes que o teste de usabilidade seja feito.
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Secao 7.8. Limita¢Oes da Analise Heuristica
Embora as Andlises Heuristicas sejam extremamente Uteis para identificar problemas
de usabilidade com uma tecnologia, ha também varias limita¢cdes a serem consideradas.

Secdo 7.8.1. Método de avaliagao informal

Uma Anadlise Heuristica ndo é um método sistematico e é limitada pelo fato de que
os Unicos problemas de usabilidade que serdo detectadas sdo aquelas encapsuladas pelas
proprias heuristicas. Se um problema de design de dispositivo particular cair fora das 14
heuristicas, é improvavel que seja identificado através de uma Andlise Heuristica. Além
disso, atribuir uma pontuacdo de gravidade para cada problema de usabilidade tende a ser
um exercicio subjetivo. Por estas razoes, uma Analise Heuristica é geralmente considerada
como um método de avaliagao informal.

Secdo 7.8.2. Sao necessdrios varios avaliadores

Ter um Unico avaliador para realizar uma Anadlise Heuristica ndo vai revelar todos os
problemas de usabilidade com um design de tecnologia. Uma vez que as pessoas tém suas
proprias perspectivas e experiéncias Unicas, diferentes pessoas vao descobrir diferentes
problemas de usabilidade interagindo com uma tecnologia. Aumentar o nimero de
avaliadores, portanto, aumentara a propor¢cao de problemas de usabilidade identificados
através de uma Andlise Heuristica. De acordo com Nielsen, um Unico avaliador é susceptivel
a descobrir apenas cerca de 35% dos problemas de usabilidade com um design de
tecnologia [35]. Quando o nimero de avaliadores é aumentado para cinco, no entanto, vocé
pode esperar que cerca de 75% dos problemas de usabilidade possam ser identificados.
A relacdo entre o nimero de avaliadores e a propor¢do de problemas de usabilidade
identificados nao é linear e, portanto, apenas o beneficio minimo serd visto a medida que o
numero de avaliadores é aumentado de cinco, para dez ou 15. Por esta razdo, e para ajudar
a controlar os custos, como diretriz, recomenda-se que entre trés e cinco avaliadores sejam
incluidos ao completar uma Analise Heuristica. Outra abordagem possivel seria parar de
avaliar a tecnologia uma vez atingida um determinado nimero de problemas, pelo que os
avaliadores independentes seguintes ndo sejam capazes de identificar nenhum outro
problema de design. Quando os avaliadores descobrem problemas muito diferentes, e ha
pouca consisténcia ou sobreposicdo entre as violacdes heuristicas encontradas, este é um
indicador chave que outros avaliadores devem ser incluidos. Os resultados de uma analise
heuristica devem ser tratados com cautela se houver pouca consisténcia em termos de
problemas encontrados entre aqueles que avaliam a tecnologia ou sistema.

Secdo 7.8.3. Avaliadores experientes devem ser envolvidos

Idealmente, especialistas em usabilidade, como profissionais de fatores humanos,
devem realizar Analises Heuristicas porque sdo treinados para ver problemas que violam
principios de design de melhores praticas. Adicionalmente, devem ser incluidos peritos no
assunto (por exemplo, médicos) para a sua compreensdo dos processos que serao
empregados com a tecnologia avaliada. Emparelhar um especialista em usabilidade e um
especialista no assunto para cada avaliacdo pode ser um meio eficaz de identificar uma
gama mais ampla de problemas de cada avaliacdo. Se especialistas que ndao sejam
especialistas em usabilidade estiverem envolvidos, recomenda-se que antes de realizar uma
avaliacdo heuristica, vocé dedique algum tempo para se familiarizar e praticar como aplicar
as 14 heuristicas a diferentes dispositivos. Para avaliadores menos experientes, vocé
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também pode considerar a inclusdo de avaliadores ainda mais em uma avaliacdo que vocé
envolveria avaliadores experientes, a fim de melhorar a probabilidade de descobrir
problemas de usabilidade.

Secdo 7.8.4. A tecnologia é avaliada isoladamente

Outra limitacdo de uma Analise Heuristica é que a avaliacdo é tipicamente feita em uma
tecnologia isoladamente, sem considerar os usuarios, processos ou ambientes onde esse
dispositivo sera usado. Como resultado, alguns problemas de usabilidade sé podem surgir
guando a tecnologia for considerada no contexto do sistema de uso. Por exemplo, ao avaliar
uma bomba de infusdo em um escritério bem iluminado, um especialista em usabilidade
pode ndo detectar problemas com o contraste entre o texto e o plano de fundo, mas
guando as/os enfermeiras/os usam a mesma bomba a noite na UTI, o texto é bem dificil de
ler. Para ajudar a superar esses desafios, além de uma Analise Heuristica, é altamente
recomendado também o Teste de Usabilidade.

Secao 7.9. Recursos adicionais
Artigos de jornal

= “Using usability heuristics to evaluate patient safety of medical
devices” by Jiajie Zhang et al.: Journal of Biomedical Informatics,
2003. 36: p. 23-30.

=  “Human factors engineering: A tool for medical device evaluation in
hospital procurement decision-making” by Gill Ginsburg: Journal of
Biomedical Informatics, 2005. 38(3): p. 213-219.

Sites
= The Nielsen Norman group for heuristic assessment (O grupo Nielsen Norman
para avaliacdo heuristica)
http://www.nngroup.com/articles/how-to-conduct-a-heuristic-evaluation/
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Capitulo 8. Testes de Usabilidade

Secao 8.1. Definindo o Cenario

Quando uma tecnologia ou mudanga de sistema é avaliada isoladamente,
desconhece-se o efeito de fatores externos como o ambiente de uso, interface de
tecnologias e equipamentos e dindmica de equipe de varios provedores de cuidados.
Colocar essa mesma tecnologia em um ambiente simulado e nas maos de usudrios finais
reais, entretanto, pode revelar quais problemas ou consequéncias imprevistas esperar
guando a tecnologia ou mudanca de sistema é implementada.

Enquanto que, durante uma demonstracao do fornecedor de uma nova tecnologia, a
tecnologia é mostrada como um dispositivo autbnomo e os observadores devem considerar
de forma independente as varias situacdes hipotéticas que eles podem pensar no momento,
para identificar como a tecnologia se encaixa com o seu ambiente e os processos de
trabalho. Os Testes de Usabilidade permitem que as pessoas pensem e trabalhem através
de tarefas e dificuldades associadas de uma forma sistematica, sem o auxilio de
especialistas de produtos altamente treinados e dentro de um ambiente seguro.

Secao 8.2. O que é Teste de Usabilidade

O Teste de Usabilidade é um método de fatores humanos que permite avaliar como
uma tecnologia ou processo funcionara em seu contexto de uso. Ele identifica problemas
relacionados a facilidade de uso, facilidade de treinamento e eficacia geral que nos cuidados
de saude rotineiramente levam a problemas de seguranca.

Durante os Testes de Usabilidade, os usudrios finais representativos interagem com
a tecnologia ou processo de interesse em um ambiente simulado. Um usudrio final
representativo é alguém que tipifica as pessoas que estariam interagindo com o sistema real
no campo. Dependendo do sistema de saude que estd sendo testado, os usudrios finais
representativos podem ser enfermeiros, médicos, farmacéuticos, técnicos, atendentes ou
pacientes. Além da tecnologia ou processo que esta sendo avaliado, o ambiente pode incluir
outras pessoas e tecnologias que interagem com a tecnologia ou processo em estudo.

Secao 8.3. Por que usar Testes de Usabilidade

Ndo importa o qudo cautelosamente profissionais de tecnologia biomédica,
especialistas em fatores humanos ou usudrios finais inspecionam uma tecnologia ou
processo, eles nunca serdo capazes de identificar todos os possiveis problemas e possiveis
erros de uso que podem ocorrer. Muitas vezes, isso ocorre porque um dispositivo avaliado
isoladamente s6 fornece um vislumbre da gama de possiveis problemas de usabilidade. Nao
é até que o dispositivo estd nas maos do usuario final, que esta realizando tarefas realistas e
cenarios em um ambiente representativo, que uma imagem mais verdadeira pode ser vista.
Da mesma forma, ndao importa quantos pensamentos e opinides de pessoas sao coletados
sobre uma nova tecnologia ou mudanga de sistema, nunca serd adequado para formar a
base de uma decisao significativa. Isso ocorre porque, apesar de nossas melhores intencdes,
somos bastante limitados em nossa capacidade de conciliar nossas preferéncias e
desempenho, muitas vezes preferindo produtos ou mudancgas que levam a um desempenho
mais pobre (ver Paradoxo de desempenho versus preferéncia, Secdo 5.1).

A maioria, mas nao todo, Teste de Usabilidade de tecnologia de saude é feito em um
ambiente simulado. Isso é extremamente benéfico porque significa que os sistemas podem
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ser avaliados em cendrios complexos sem afetar imediatamente o cuidado do paciente ou
causar danos aos pacientes.

Secao 8.4. Quando usar Testes de Usabilidade

Os Testes de Usabilidade devem ser realizados sempre que forem necessdrias
informacdes sobre como uma tecnologia ou processo funcionard em seu ambiente de uso.
Alguns exemplos de quando é util aplicar Testes de Usabilidade em hospitais é durante o
projeto de uma tecnologia, a avaliagdo de uma nova tecnologia ou processo, a modifica¢ao
ou personalizacdo de uma tecnologia ou processo, como parte de uma avaliacao proativa de
riscos e durante uma investigacao de incidente.

Este capitulo descrevera uma abordagem geral para Testes de Usabilidade para
avaliar uma Unica tecnologia ou processo. As modificacdes desta abordagem para comparar
varios produtos do mesmo tipo de tecnologia serao descritas no final deste capitulo.

Secao 8.5. Preparacao para um Teste de Usabilidade
A primeira tarefa para se preparar para conduzir um Teste de Usabilidade é obter
uma compreensdo detalhada do ambiente de uso, dos usuarios e dos fluxos de trabalho que
estdo direta e indiretamente relacionados a tecnologia ou processo em estudo. Por
exemplo, se monitores de pacientes estiverem sendo avaliados, sera necessario reunir uma
compreensao detalhada dos ambientes, pessoas e fluxos de trabalho associados ao uso dos
monitores, além de uma compreensdao do sistema de prontudrio eletrénico do paciente
(PEP) e dos processos relacionados a transformacdo das informagdes dos monitores ao
sistema PEP e recuperar e fazer uso dessas informacdes. Todos os métodos de fatores
humanos descritos neste livro até agora sdo Uteis para desenvolver e documentar uma
compreensao detalhada do ambiente de uso.
Em preparacdo para a executar um teste de usabilidade bem-sucedido, existem

varios itens-chave que precisam ser organizados com antecedéncia:

* Testar tarefas

* Testas cenarios

* Testar scripts

* Introducdo ao participante

* Treinamento do participante

* Design da pesquisa

* Ferramentas de documentacdo de dados

* Testar a configuracao do espago

* Personalizacdo da tecnologia

* Teste piloto

* Recrutamento de participantes

Embora possa parecer assustador preparar cada um desses itens, todos eles sdo
importantes para garantir que seu Teste de Usabilidade seja executado sem problemas e
gue vocé aproveite ao maximo o tempo gasto nos testes. Se a preparacdo desses itens tiver
sido bem-feita, a execu¢do do Teste de Usabilidade sera relativamente simples e os dados
coletados irdo destacar o nivel de seguranca e eficdcia que vocé pode esperar ver de cada
sistema ou processo avaliado quando eles sdao implementados. O restante desta secao
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descrevera como preparar cada um dos elementos necessarios para executar um Teste de
Usabilidade bem-sucedido.

Secdo 8.5.1. Identificando tarefas a serem incluidas em em um Teste de Usabilidade

Identificar quais tarefas incluir em um Teste de Usabilidade é uma decisdo
importante. Se forem omitidas tarefas que tenham o potencial de resultar em riscos de
seguranca, o teste ndo revelara toda a gama de problemas que resultara da implementacao
da tecnologia ou mudanca de processo.

Em uma situagdo ideal, uma Andlise de Tarefas (Capitulo 6) sera conduzida sobre a
tecnologia ou processo para identificar um conjunto abrangente de tarefas a partir do qual
serd selecionado um subconjunto a ser incluido no Teste de Usabilidade. As tarefas que
devem ser selecionadas sao:

* Tarefas primdrias ou rotineiras executadas no dispositivo, para identificar
problemas que ocorrerdo com frequéncia e, em ultima instancia, levarao a
frustracao do usuario e a ndo escolha da tecnologia ou do processo.

* Tarefas criticas de seguranca (isto é, tarefas que, se executadas incorretamente,
terdo um impacto negativo direto no paciente.) Ver fragueza de ponto unico no
Capitulo 9.5.6.1), para identificar problemas de seguranca.

* Tarefas que estdo associadas a violagBes heuristicas identificadas em uma
Andlise Heuristica (Capitulo 7), para identificar problemas de seguranca e
usabilidade.

Independentemente do fato de uma andlise de tarefas formal ser ou ndo realizada,
as informacgdes seguintes sdo Uteis para identificar tarefas que cumprem os critérios listados
acima:

* Dados de Observagao

* Resultados de Grupos focais, entrevistas e pesquisa

* Resultados da Analise Heuristica

* Dados de incidentes antigos (tanto da sua organizacdo como de outras organizacdes
gue publicam dados de incidentes).

Dependendo do tempo de teste disponivel para cada participante (ndo deve exceder
3 horas), o conjunto de tarefas incluidas nos cendrios pode precisar ser cortado com base na
prioridade relativa de cada tarefa (por exemplo, o qudo critica para seguranca a tarefa é, o
gudo ubiqua a tarefa é, ou quao problematica a tarefa deve ser baseada nos resultados de
outros métodos de fatores humanos, tais como Andlise Heuristica).

Se¢do 8.5.2. Projetando cenarios de Teste de Usabilidade

Um cendrio de Teste de Usabilidade é semelhante a uma cena em um script de filme.
E o contexto ou a histéria que fornece a motivacdo para o que esta prestes a acontecer. No
caso dos Testes de Usabilidade, é o contexto clinico que fornece a motivacdo para o
participante realizar uma série de tarefas. Os cenarios dos Testes de Usabilidade sao
informados por Observacdes, entrevistas, grupos focais e pesquisas, bem como quaisquer
Analises de Tarefas ou Heuristicas concluidas.

Dependendo do numero, tipo e complexidade das tarefas a serem testadas, mais do
gue um cendrio pode ser necessario numa Unica sessao de Testes de Usabilidade.
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Para criar seus cendrios de teste, é util comecar criando uma folha de resumo ou um
esboco de usabilidade para cada grupo de usuarios Unicos que interagirdo com a tecnologia
(veja a Figura 13). A folha de resumo deve conter o seguinte:

* Quem é o grupo de usuarios,

* Os objetivos deles associados com a tecnologia,

* Astarefas que eles teriam de realizar para atingir cada um desses objetivos,

* Qualquer equipamento suplementar ou de suporte que seriam necessarios e qual(is)
ambiente(s) essas tarefas estdo concluidas.

adquirida:

Objetivos:

Tarefas:

Equipamentos:

Ambiente:

Tecnologia sendo

Grupo de Usuarios:

—

- Bomba de infusao inteligente

- Enfermagem

- Fornecer medicamentos aos pacientes com seguranga, a
fim de melhorar a sua condigao

- Verificar a ordem da medicagao (critico para segurancga )

- Completar Identificagao positiva do paciente (critico para

seguranga)

- Garantir que o paciente tenha acesso

- Introduzir o equipo na bolsa

- Pendurar bolsa no suporte

- Verificar se acesso do paciente esta pérvio

- Ligar a bomba (modificada)

- Escolher area clinica (Novo)

- Ir na biblioteca de medicamentos (Novo)

- Encontrar medicamento na biblioteca (Novo)

- Confirmar que a selegao do medicamento na bomba coincide
com a ordem de medicagao

- Bomba de Infusao Inteligente, suporte da bomba de infusao,
bolsa para administragao intravenosa, catéteres, cadeira/cama,
paciente simulado, ordem de medicacao, ...

- Unidades de terapia intensiva, ambulatoriais, quimioterapia e
emergéncia

Figura 13. Exemplo de uma folha de resumo para um estudo de usabilidade de bombas de
infusdo inteligentes.

Vocé pode usar esses esbocos para criar cenarios que incluirdo tarefas e ambientes para
cada tipo de usudrio (veja o exemplo na Figura 14). Cada cenario deve descrever o seguinte:

* Grupo de usuarios
* Cenario (Historia)

* Configuracdao do ambiente
* As defini¢Bes iniciais (por exemplo, as defini¢des iniciais ja foram programadas antes
de iniciar o cenario)
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* Tarefas
* Erros plantados (opcional)

Um representante clinico de cada grupo de usudrios deve ajudda-lo a desenvolver e,
em seguida, revisar seus cenarios, para garantir que eles sdo tao realistas quanto possivel.

Ao testar tecnologias ou mudangas no sistema propostas, pode ser extremamente
valioso considerar se as pessoas estdo melhor capacitadas para se recuperar de erros
comuns de uso e modos de falha usando a nova tecnologia ou abordagem. Para examinar
isso durante um Teste de Usabilidade, os erros podem ser plantados nos cendrios criados
para que vocé possa observar se e como 0s participantes se recuperam de erros se eles
forem detectados no cendrio. Erros comuns que podem ser plantados sdo coisas como:
paciente errado, um problema com os 5 certos, etc., mas os erros especificos que vocé
escolhe plantar dependerao do que vocé estd testando e por que vocé esta testando.

Normalmente, varios cendrios terdo de ser desenvolvidos para um Unico Teste de
Usabilidade. As principais razées para isso incluem: (1) contar com diferentes grupos de
usuarios, (2) realcar o realismo e reduzir a fadiga do participante quando muitas tarefas
precisam ser avaliadas, e (3) contrabalancar para minimizar os efeitos de aprendizagem. As
duas primeiras razoes serao descritas aqui. A terceira razdo serd discutida na Secdo 8.8
Teste de Usabilidade Comparativo.

(1) Contar com diferentes grupos de usuarios

Quando esta sendo testada a usabilidade de uma tecnologia ou processo que
impacta em varios grupos de usuarios, é importante projetar cendrios que sdao especificos
para cada grupo de usudrios, levando em conta os objetivos e as tarefas resultantes da
perspectiva de cada grupo. Por exemplo, uma enfermeira e um farmacéutico podem
interagir com uma bomba de infusdo inteligente, mas fardo isso de perspectivas diferentes e
com objetivos diferentes e tarefas associadas em mente (por exemplo, programar uma
bomba para administrar medicacdo a um paciente versus atualizar os limites maximos e
minimos da biblioteca de medicamentos para uma drea clinica). Como resultado, cendrios
de usabilidade personalizados devem ser projetados para que cada grupo de usuarios possa
realizar tarefas relevantes e representativas durante o teste.

(2) Realgar o realismo e reduzir a fadiga do participante

Quando hd muitas tarefas a serem testadas, é altamente recomendavel que elas sejam
distribuidas através de uma série de cenarios ao invés de tudo ser embalado em uma longa
histdria clinica. Em muitas situagdes clinicas, a equipe deve realizar varias tarefas, fazendo a
transicdo entre diferentes pacientes, tarefas e areas dentro do hospital. Sua sessdo de
usabilidade deve ser configurada de forma semelhante, assim, os participantes podem fazer
a transicdo de paciente para paciente, concluindo uma tarefa ou grupo de tarefas a medida
gue vao passando pelos cenarios. Embora a duracdo do cenario varie dependendo dos tipos
de tarefas que estdo sendo concluidas e quanto tempo os participantes sozinhos precisam
para completar cada tarefa, uma sessdo de usabilidade inteira ndo deve normalmente
exceder cerca de 2,5 horas de duracao e muitas podem ser feitas em periodos de tempo
muito mais curtos. Dividir este tempo total em cendrios mais curtos fornece aos
participantes uma chance de fazer uma pausa e recarga mental antes de comecar com o
proximo conjunto de tarefas.
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Cenario 1

Grupo de Usudrios: Enfermeiras da UTI

o bolus de morfina a enfermeira é interrompida por um alarme da bomba do outro paciente.
Configuragao do ambiente:

* Ambiente de tratamento intensivo simulado.

* A enfermeira participante cuidara de 2 pacientes.

* Dois leitos para pacientes separados por uma cortina.
* Mesa pequena ao lado de cada cama

prontuario
» Formularios e prescrigoes para cada paciente no prontuario.
+ O prontuario do paciente esta no suporte na parte inferior de cada cama

infusao de canal triplo acoplada.

de infusao de canal triplo conectado a cada suporte.
* Um ator desempenha o papel de Paciente 1
* Um manequim é usado para Paciente 2
* O paciente 1 é conectado a um monitor; Paciente 2 nao é.
+ Os seguintes medicamentos estdao sendo administrados no Paciente 1:
+ Solugao salina normal administrando como uma infusdo primaria a 30 mL/h,
* Noradrenalina administrando como uma infusao primaria a 7 micrograma/h
+ Os seguintes medicamentos estdao em execugao no Paciente 2:
* Morfina sendo administrada como uma infusao primaria a 5mg/h.

em um carrinho ao lado direito da area de teste.
o 3 bolsas de soro fisiolégico intravenoso
o Ceftriaxona Intravenosa
o Lengos umedecidos com alcool
o Catéter intravenoso primario
o Catéter intravenoso secundario
o Catéter acesso venoso central multiplo
o Etiquetas da data para catéter intravenoso
o Medicamento com adesivos
o 10 ml de seringa de solugao salina (x3)

Historia: Dois pacientes de UTI sendo atendidos por uma enfermeira precisam de
medicamentos prescritos. O paciente 1 precisa de um antibiético administrado como uma
infusao secundaria e o paciente 2 precisa de um bolus de morfina intravenosa. Ao administrar

* Mesa e cadeira entre os pés de ambas as camas para atividades da enfermeira no

* O paciente 1 tem um suporte de soro no lado esquerdo do paciente com uma bomba de

* O paciente 2 tem um suporte de soro em ambos os lados do paciente com uma bomba

* Medicamentos adicionais e suprimentos necessarios para mais tarde no cenario estao

Figura 14. Cendrio para o enfermeiro de tratamento intensivos para apoiar testes de

usabilidade de uma bomba de infusao (continua na préxima pagina)
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Configuragao Inicial:

* O paciente 1 tem duas infus6es primarias:

1. Solugéo salina normal a 30 mL/h

2. Noradrenalina a 7 mg/kg/h.
» Alinfusdo de Noradrenalina esta quase vazia e o volume a ser infundido & programado a
2mL de modo que a bomba soe o alarme durante a programacgao do bolus de morfina no
Paciente 2.
* Ambos os pacientes tém um cateter de acesso venoso central de 3-lumens
» O paciente 2 tem uma infusao primaria:

1. Ainfusao de morfina (1 mg/mL) a 0,5 mg/h
« O monitor esta indicando que a Pressao Arterial Média do Paciente 1 é 50.
* Ordens de mediacao incluidas no prontuario sdo consistentes com os conjuntos de
pedidos usados em nossa unidade de tratamento intensivo.

Tarefas(em ordem):
Paciente 1:

« Configurar a infusao intravenosa secundaria
» Programar a infusao intravenosa secundaria utilizando a biblioteca de medicamentos

Paciente 2:

* Programar um bolus de morfina intravenosa utilizando a fungao de bolus da bomba de
infusao

Erros plantados:

* A morfina esta sendo infundida a 0,5 mg/h mas deve ser a 5 mg/h. Veja se detectado
quando a dose de bolus for administrada.

(3) Contrabalangar para minimizar os efeitos de aprendizagem

Quando um estudo de usabilidade é composto de varios cendrios independentes, a
ordem que os participantes concluem cada um dos cenarios deve ser rotacionada entre os
participantes para reduzir os efeitos de aprendizagem. Isto é chamado contrabalancar. Por
exemplo, se cada participante executa sempre a tarefa 2 corretamente apds ter concluido a
tarefa 1, é dificil saber se isso ocorre porque a tarefa 2 é menos propensa ao erro do que a
tarefa 1 ou se os participantes aprenderam da tarefa 1 e foram capazes de melhorar seu
desempenho na tarefa antes de concluir a tarefa 2.

Além de contrabalancar os cendrios, os erros plantados dentro dos cenarios também
devem ser contrabalancados para minimizar os efeitos de aprendizagem.

Se¢do 8.5.3. Criando Scripts de Usabilidade

Para cada cendrio desenvolvido, um script de Teste de Usabilidade é necessario. Um
script contém o didlogo e instrugdes para o facilitador e atores participantes necessarios
para orientar os participantes através de cada cendrio. Ele também inclui outros
encorajamentos e sinais no ambiente que sdo necessarios para iniciar tarefas para os
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participantes (por exemplo, alarmes tecnoldgicos, alteracdes na condicdo do paciente
refletidas no monitor, paginas suspensas).

Um trecho de um script de usabilidade para o exemplo da Figura 14 estd na Figura 15
abaixo.

[Enfermeira Atriz] “Oi , prazer em conhecé-la! Vocé deve ser nossa
enfermeira. Meu nome é e eu sou a educadora de enfermagem na
enfermaria e também estou trabalhando nos leitos hoje porque estamos com poucos
funcionarios. O que me ajudaria € se vocé e eu pudéssemos trabalhar juntos para cuidar
dos meus dois pacientes, uma vez que ambos estdo bastante instaveis. Ambos sdo novas
admissoes a nossa unidade e precisam de medicamentos a serem administrados. Ja que
vocé nao trabalhou nessa unidade antes, tem algumas coisas que eu vou lhe mostrar antes
de eu apresenta-la aos nossos pacientes. Em primeiro lugar, aqui esta o nosso carrinho de
administracao de medicamentos, onde vocé pode encontrar o prontuario do paciente e as
prescrigoes médicas. Vou precisar que vocé seja responsavel pela administragdo de
medicamentos intravenosos, e eu cuidarei de toda documentagao.”

“Tudo bem, vocé esta pronta para ser apresentada ao seu primeiro paciente?”
[Participante] “Sim”

[Enfermeira Atriz] “Otimo! Vamos comecar. Nossa primeira paciente é a Sra.
Katharine Tuer. Ela foi admitida ontem depois de chegar ao departamento de emergéncia
tendo dificuldades em respirar.Ela sofre de enfisema e refluxo, e desde que foi admitida,
suspeitamos que ela também tenha contraido uma infecgao respiratoria. Ela tem 88 anos e
54 kg.

Ela tem uma via de manutengao, mas precisamos iniciar sua ceftriaxona para a
suspeita de infecgao respiratoria. O prontuario da paciente, prescrigdo médica,
ceftriaxona, e todos os suprimentos que vocé precisa estdao no carrinho ali. Enquanto vocé
faz isso, eu vou procurar a senhora Sillian.”

[Enfermeira Atriz] “Enquanto a participante esta instalando as infusdes da Sra.
Tuer, coloque as bolsas de intravenosa e a infusao da Sra. Sillian na mesa, junto a cama
dela.”

Ordem: Nome do medicamento: Ceftriaxone
Concentragao: 1 g/10 mL
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Ordem: 2 g em 100 mL de SF 0,9%, infundir durante 2 horas

Programacgao: Taxa: 50 mL/h
VASI: 100 mL
Duragéao: 2 horas

Participante: Ler a ordem do medicamento
Verificar os cinco certos
Pendurar ceftriaxona
Selecionar infusao intermitente (ou seja, secundaria)
Entrar na biblioteca de medicamentos
Selecionar ceftriaxona
Programar bomba: Taxa = 50 mL/h, VASI = 10 mL
Conectar na entrada acima da bomba

[Emfermeira Atriz] "Tudo bem, isso é étimo! Obrigado pela sua ajuda. Venha aqui que eu vou
apresenta-la a Sra. Sillian "...

Figura 15. Trecho do script de usabilidade para Teste de Usabilidade comparando duas
bombas de infusao

Secdo 8.5.4. Criando ferramentas de documentagao de dados

Documentar é uma das tarefas mais importantes durante um Teste de Usabilidade.
Vocé quer capturar a maior quantidade de dados o quanto pode em tempo real durante o
teste, porque rever as imagens de video para extrair seus dados é extremamente
demorado. Os cenarios de usabilidade finalizados serdo usados como base para quaisquer
ferramentas de documentacao de dados que vocé criar. Ndo hd nenhum método oficial para
documentar dados de Teste de Usabilidade, mas geralmente, um formato de planilha
computadorizada é recomendado com as tarefas e métricas listadas para cada cendrio no
teste de usabilidade. Para cada tarefa é util capturar se eles concluiram a tarefa com éxito
(por exemplo, passou / falhou) e escrever notas no formulério sobre quaisquer dificuldades
ou comentarios do que eles fizeram que sejam relevantes para a usabilidade. Os critérios de
passar/falhar devem ser estabelecidos antecipadamente. Um dos critérios de passar/falhar
deve ser o tempo da tarefa (por exemplo, se um participante leva mais de 5 minutos para
concluir esta tarefa, eles falharam na tarefa, uma vez que isso resultard em uma
consequéncia inaceitdvel para o paciente) ou niumero de solicitacdes de assisténcia antes de
eles poderem completar a tarefa. Se as tarefas sdo feitas em uma ordem que ndo era
esperada, isso também deve ser documentado nas notas.

Ao usar um computador, a capacidade de adicionar uma marcacdo de hora de
guando cada tarefa é executada (ou quando as dificuldades foram encontradas) pode ser
muito util, especialmente para determinar a ordem das tarefas e quanto tempo os pacientes
demoraram para realizar varias tarefas. Alguns programas de planilha no computador
fornecem atalhos de teclado que permitem capturar uma marcagdo de data/hora em uma
célula da planilha. Dependendo do niumero de participantes e do propdsito do seu Teste de
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Usabilidade, vocé pode querer ter uma Unica folha de documentacdo de dados por
participante, ou vocé pode querer ter uma Unica planilha para todos os participantes.

Um exemplo de uma planilha de documentacdao de dados pode ser encontrado na
Tabela 5.

Secdo 8.5.5. Configurando o Espacgo de Teste

O local fisico escolhido para Testes de Usabilidade dependera dos recursos que vocé
tem disponiveis. Testes de Usabilidade sdo frequentemente executados em (1) laboratdrios
de simulacdo, (2) ambientes clinicos desocupados, (3) um escritério vazio, sala ou corredor.
Se vocé ndo tiver acesso a um laboratério de simulacdo, quase qualquer ambiente pode ser
transformado em um espaco de teste de usabilidade apropriado. Um estudo de usabilidade
pode certamente ser executado com sucesso sem ter acesso a um laboratério de simulagao
formal.

Se¢do 8.5.5.1 Laboratdrio de simulagao

Se vocé tiver acesso a um laboratério de simulacdo, esta é uma excelente opcao para
executar suas sessoes de usabilidade. Geralmente, um laboratério de simulacdo verdadeiro
tem uma sala de testes e uma sala de observacdo. A sala de testes é onde a sessdo de teste
de usabilidade ocorre. A tecnologia, ou a mudanca de sistema que estad sendo testada, é
colocada na sala de testes, juntamente com quaisquer aderecos, equipamentos, etc. O
participante e quaisquer atores permanecem na sala de testes para completar o teste de
usabilidade. A sala de observacao é onde o facilitador se senta para observar e documentar
0 que acontece durante o teste de usabilidade. Algumas instalacdes dispdem de
equipamento de gravacao de audio e video na sala de observacdo e um vidro ou espelho
unidirecional que separa a sala de testes da sala de observacdo. Esta barreira fisica entre o
facilitador e o participante significa que a distracdo nao intencional pode ser minimizada,
mantendo o participante focado nas tarefas que elas tém em maos.

Se¢do 8.5.5.2 Ambiente clinico desocupado

Se vocé tiver acesso a um ambiente clinico desocupado que corresponda ao tipo de
ambiente que esta sendo simulado, esta também é uma excelente op¢do para um teste de
usabilidade. Um exemplo seria um quarto desocupado do paciente/area da cama.
Certifique-se de que tem permissdo para utilizar o espaco, bem como quaisquer
suprimentos para a sessdao. Configure a tecnologia ou a mudanca do sistema a ser testada,
juntamente com qualquer outro equipamento e suprimentos no ambiente clinico
desocupado. Em termos de documentar suas observag¢des durante a sessdao, é improvavel
gue este tipo de espago tera uma barreira fisica, de modo que vocé possa documentar
durante a sessdao de teste, certifique-se de ser o mais silencioso possivel. Sempre que
possivel, monte uma camera de video para gravar cada sessdo. ldealmente, use um tripé ou
superficie estabilizadora para permitir que vocé tome notas durante a sessdo ou peca a
outra pessoa que cuide da gravacao de video enquanto vocé observa e toma notas.

Se¢do 8.5.5.3 Um escritdrio vazio, sala ou corredor

Se vocé nao tiver acesso a um laboratério de simulacdo ou a um ambiente clinico
desocupado, qualquer sala onde ndao houver cuidado do paciente pode ser configurada para
ajuda-lo a coletar dados valiosos através de testes de usabilidade. Se vocé puder pegar
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emprestado equipamentos para fazer o ambiente parecer o mais realista possivel como
camas de hospital, monitores multiparametro, bombas de infusdo, suprimentos, etc.

Se¢do 8.5.6. Gravando a Sessao

Se vocé é capaz de gravar video e dudio em cada sessao de Teste de Usabilidade, isto
pode ser um recurso valioso para suportar a andlise de seus dados de teste de usabilidade e
para ajudar a comunicar suas descobertas para outras pessoas. Durante um cendrio de teste
de usabilidade, as coisas tendem a acontecer rapidamente, e pode ser dificil capturar e
absorver tudo como acontece em tempo real, mesmo se vocé tiver uma boa ferramenta de
documentacdo de dados. Saber que vocé tem a capacidade de voltar a uma gravacao de
video para rever ou confirmar algo que vocé viu pode proporcionar alguma paz de espirito.
No entanto, conforme observado na Secdao 8.6.3, ainda é importante capturar a maior
guantidade de detalhes da sessdao quanto possivel em tempo real usando sua ferramenta de
documentacdo de dados, porque depender das imagens do video como o Unico meio de
coleta de dados aumentard significativamente o tempo necessario para analise. As
gravacbes de video devem ser usadas somente como backup para observacbes e
documentacdo em tempo real.

Considere usar vdrios gravadores de video e audio para capturar o teste de
usabilidade de angulos diferentes, pois pode ser dificil capturar a imagem geral e as tarefas
mais detalhadas como a programacao da bomba a partir de uma Unica camera. Ter alguém
encarregado de filmar a sessdao pode melhorar a qualidade das imagens de video e de dudio,
ja que eles podem se mover e dar zoom nas cdmeras de video conforme necessario. O uso
de tripés para cada camera pode ajudar na flexibilidade da colocacdo da camera.
Equipamento de gravacao avancado ou extravagante ndo é necessario para filmar um teste
de usabilidade. Uma cadmera de video padrdao, ou até mesmo uma camera de telefone
celular, muitas vezes pode ser suficiente.

Um teste de usabilidade piloto (Secdo 8.6.12) o ajudard a determinar a melhor
posicdo da camera para video e dudio ideal. Antes de executar cada sessdo de teste de
usabilidade, certifique-se de que tem a permissdao do participante para gravar o video e o
audio da sessao.

Se¢do 8.5.6.1 Outras Consideragdes sobre a configuragao
Alguns itens adicionais que vocé pode querer considerar na preparacao do seu
espaco de Teste de Usabilidade incluem:

* Um espaco designado para que os participantes armazenem seus pertences
(por exemplo, telefones, mochilas, bebidas)

* Uma area separada para treinamento dos participantes se sessbes de
treinamento e usabilidade estiverem acontecendo ao mesmo tempo para
diferentes participantes

* Canetas, papel e uma calculadora para os participantes se houver quaisquer
calculos ou pesquisas incluidas em seu teste de usabilidade

Tabela 5. Planilha de documentag¢do para capturar dados de testes de usabilidade em
tempo real.
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Tempo |Passou/Falhoul
Cendrio 2
Leu prescri¢do médica 8:38:07 P
Verificou os cinco certos da administracdo de medicamentos |8:40:02 F N3o notou o nome do paciente errado na pulseira
Pendurou SF 0,9% 8:40:15 P
Conectou equipo na bolsa 8:40:13 P
Conectou a infusdo ao paciente 8:40:17 P
Entrou na biblioteca de medicamentos 8:40:21 P
Selecionou SF 0,9% 8:40:31 P
Entrou o volume a ser infundido (VASI) 8:40:37 P
Colocou a taxa 8:40:44 P
Colocou a duragdo N3o colocou
Iniciou a infusdo 8:40:37 P
Abriu pinga corta fluxo 8:40:39 P
Leu prescrigdo médica 8:40:52 P
Verificou os cinco certos da administragdo de medicamentos [8:41:10 P Notou o nome do paciente errado na pulseira para esta infusdo
ERRO: PACIENTE ERRADO 8:41:25 P Checou de novo a ordem de SS e os parametros de programagao
Pendurou furosemida 8:41:32 P
Conectou equipo na bolsa 8:41:27 P
Conectou a infusdo ao paciente 8:41:45 P
Entrou na biblioteca de medicamentos 8:41:56 P
Selecionou furosemida da biblioteca de medicamentos 8:43:11 P Teve problemas para encontrar furosemida na biblioteca de medicamentos
Entrou o volume a ser infundido (VASI) 8:43:16 P
Colocou a taxa 8:43:20 P
Colocou a duragdo N3o colocou
Iniciou a infusdo 8:43:24 P
Abriu pinga corta fluxo F Esqueceu de abrir a pinga corta fluxo

Se¢do 8.5.7. Personalizando a Tecnologia

Se uma tecnologia especifica estiver sendo testada (em oposicdo a um processo),
vocé deve garantir que todas as configuragdes foram personalizadas para as necessidades
dos cenarios e para corresponder as configuracdes ideais da instalacdo ou unidade
pretendida onde a tecnologia serd usada. Se uma nova tecnologia estiver sendo avaliada,
vocé terd que trabalhar com especialistas clinicos e outras partes interessadas para
determinar quais configuracbes sdao as mais apropriadas para cada unidade clinica de
interesse. Se nao for possivel determinar todas as configuracdes e valores apropriados antes
dos Testes de Usabilidade, convém usar as configuracdes de fabrica para obter uma imagem
realista. Como alternativa, alterar as configuracdes para que elas sejam muito sensiveis
(para disparar alarmes e solucionar problemas subsequentes) ou que elas ndo sdo sejam
minimamente sensiveis (para ocultar problemas potenciais) podem fornecer um vislumbre
dos piores cenarios.

Se¢do 8.5.8. Criando uma Introdugao para o Participante

Fazer com que os participantes se sintam confortdveis durante um Teste de
Usabilidade é tdo importante, se ndo mais, do que o préprio design dos cendrios de Teste de
Usabilidade. Se os participantes se sentem confortaveis durante um teste de usabilidade,
eles sdo mais propensos a completar o teste e tomar um tempo para fornecer um feedback
significativo. Eles também sdo mais propensos a se voluntariar como participante para um
futuro Teste de Usabilidade.

A maneira pela qual um Teste de Usabilidade é introduzido para um participante
pode percorrer um longo caminho até fazer um participante se sentir a vontade. Para ajudar
em uma introducdo adequada e acolhedora aos participantes, é altamente recomendavel o
profissional de tecnologia biomédica tomar o tempo para preparar um roteiro, que deve
abranger:

* Umaintroducdo a pessoa que executa a sessao
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* Uma introducdo ao projeto e/ou objetivos dos testes de usabilidade

* Uma visao geral do processo e finalidade do teste de usabilidade

* Uma estimativa de quanto tempo espera que dure a sessao

* Uma explicacgdo de que o participante pode fazer pausas ou parar
completamente o teste de usabilidade a qualquer momento sem sofrer
guaisquer consequéncias negativas

* Uma explicacdo de que é a tecnologia e ndo o participante que estd sendo
testada

* Uma explicacdo de que os dados coletados serdo tratados como estritamente
confidenciais (Apéndice A) e que os resultados ndo serdao compartilhados
com o supervisor dos participantes ou outras pessoas

Um exemplo de texto de introdugao é mostrado na Figura 16, com base nos cenarios
de usabilidade e script da Figura 15.

Um item chave para incluir na introducdao de um teste de usabilidade é fazer o
pedido que os participantes pensem em voz alta enquanto eles estdo trabalhando. Isso é
referido como o protocolo de pensar em voz alta. Quando os participantes pensam em voz
alta, ele fornece ao profissional de tecnologia biomédica ou facilitador uma visdo de por que
um participante fez algo de uma determinada maneira. Essas informac¢fes ajudam vocé a
determinar se a tecnologia ou o design do sistema correspondem ao modelo mental de um
participante e se os erros ou falhas durante os testes sdo devido a problemas de design ou
falta de conhecimento e compreensao.
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Introducdo geral

“Oi Maria, € um prazer conhecé-la. Sou o Jodo, e sou engenheiro clinico aqui no hospital.
Obrigado por participar deste teste de usabilidade de bombas de infusdo inteligentes. Antes de
comecarmos, eu lhe darei algumas informacoes basicas sobre o porqué de vocé estar aqui e, em
seguida, vou te mostrar o que vamos fazer como parte da sessdo. Sinta-se livre para me
interromper a qualquer momento ao longo do caminho para fazer perguntas.

Nosso hospital esta comprando novas bombas de infusdo inteligentes, mas antes de tomar
uma decisao sobre qual modelo comprar, queremos testar o que esta disponivel para nos certificar
de que o modelo escolhido te auxilia em fazer seu trabalho com seguranga, eficiéncia e eficacia.
Infelizmente, nao ha uma bomba inteligente perfeita e, portanto, testaremos a usabilidade de trés
opcoes diferentes hoje para ajudar a identificar qual funcionara melhor no nosso hospital e quais
mudangas em outros elementos do sistema podem ser necesséarias para auxiliar o seu uso mais
seguro possivel.

Teste de usabilidade € um método que usamos para testar tecnologias com usuarios reais
como vocé. Vamos observa-la usar a tecnologia para identificar se ha adversidades de design ou de
usabilidade que causam problemas. Quando pudermos identificar os problemas de design e
usabilidade no inicio, podemos decidir comprar outra bomba ou elaborar estratégias mitigadoras
para tentar evitar que esses problemas acontegam no hospital.

Eu realmente quero enfatizar que o propdsito do teste de usabilidade nao é avaliar suas
habilidades ou desempenho, e nao afetara sua posi¢do no hospital de forma alguma. Se vocé tiver
algum problema ao usar as bombas, nao & um reflexo de suas habilidades, mas sim, uma indica¢ao
para mim que a tecnologia ndo esta atendendo suas necessidades. Vocé é nossa especialista, e
estamos aqui para aprender com vocé. Se vocé tiver dificuldades ao usar uma bomba, isto aponta
para um problema de design de tecnologia ou problema de usabilidade que também é susceptivel a
ser vivenciado por seus colegas.

Vocé tem alguma pergunta até agora?”
Explicagdo do Processo de Consentimento informado

“A primeira coisa que eu te pedirei & assinar um formulério de consentimento. O formulario de
consentimento explica que sua participagdo neste estudo de usabilidade € completamente
voluntaria e que vocé é livre para parar de participar a qualquer momento sem qualquer impacto
para vocé ou seu emprego aqui no hospital. Além disso, tudo o que acontecer durante a sessao de
teste de usabilidade serad confidencial, assim como todos os dados, incluindo feedbacks ou
comentarios que vocé compartilhar conosco, nunca sendo vinculado ao seu nome real. Agora, vou
dar-lhe algum tempo para ler e assinar o formulario de consentimento, mas se vocé tiver alguma
davida, por favor, sinta-se a vontade para me perguntar.

Explicagdo do Processo de Teste de Usabilidade

"Obrigado por preencher o formulario de consentimento. Agora vou te dar uma visao geral de
como esse teste de usabilidade foi configurado. Nds testaremos duas bombas de infusdo
inteligentes diferentes hoje, e para cada uma dessas bombas, vamos passar por quatro etapas
principais. Primeiro eu vou lhe fornecer treinamento sobre a bomba, entdo eu vou pedir para
preencher uma pesquisa sobre a sua experiéncia e formagao relacionadas com bombas de infusao
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inteligentes, em terceiro lugar vocé sera guiado através de uma série de cenarios clinicos com a bomba
e, finalmente, vou pedir para completar uma pesquisa que compartilhe seus pensamentos e comentarios
sobre a bomba inteligente. Em seguida, repetiremos os quatro passos para a segunda bomba de infusao
inteligente.

Depois de concluir o treinamento e a primeira pesquisa, apresentarei a nossa enfermeira assistente
(atriz) que estara aqui na sala com vocé para ajudar a guia-la através de cada cenario. Se voceé tiver
alguma duvida pode perguntar para ela. Vocé pode achar que, se |he fizer uma pergunta, ela respondera
perguntando o que vocé faria normalmente em sua propria unidade ou o que acha que deveria ser
feito.lsso nao € para ser paternalista, é porque estamos realmente interessados em aprender o que vocé
faria se fosse confrontado com a mesma pergunta ou desafio na realidade.

Finalmente, 8 medida que vocé trabalha com os cenarios clinicos, se puder pensar em voz alta em
termos do que esta fazendo, isso pode ser extremamente perspicaz para nds. Entdo, por exemplo, se
vocé estivesse verificando um rétulo de medicagdo, poderia dizer "Ok, eu vejo que o rotulo da
medicagdo diz Sr. Smith, 20 de fevereiro de 1954, entdo agora eu estou verificando a pulseira do
paciente, e vejo que este € o Sr. Smith e seu aniversario € 20 de fevereiro de 1954. Isso corresponde,
entdo eu posso ir em frente e montar sua infusdo. "

Vocé tem alguma pergunta?”

Figura 16. Script introdutorio para teste de usabilidade comparando duas bombas de
infusao

Se¢do 8.5.9. Projetando Treinamento

Os participantes devem receber treinamento antes de realizar um teste de
usabilidade para garantir que todos os participantes tenham o mesmo nivel bdsico de
conhecimento e compreensao da tecnologia, ou da mudanca do sistema, antes do inicio do
teste. Uma excecdo é quando vocé esta testando a usabilidade em um dispositivo onde os
usudrios finais devem usar o dispositivo sem treinamento (por exemplo, um desfibrilador
automatico externo). Nestes casos, o treinamento ndo deve ser fornecido para garantir que
a experiéncia do usuario seja representativa das condi¢cdes apds a implementacdo do
dispositivo ou processo.

O treinamento deve ser passado aos participantes de forma realista, o que significa
gue a duracdo, formato e profundidade do contelddo apresentado durante o treinamento
de teste de usabilidade deve corresponder ao que seria fornecido pelo fornecedor durante
o processo de implementacdo. O contelddo do treinamento deve cobrir todas as tarefas que
serdao avaliadas durante a sessao de teste de usabilidade e deve ser consistente entre os
participantes para garantir que cada individuo tenha o mesmo nivel de conhecimento
basico. Idealmente, os participantes devem ser treinados 48 horas ou mais antes do teste
para permitir que algum decaimento natural do treinamento ocorra [36], embora isso seja
muitas vezes dificil de planejar.

Embora o treinamento se destine a ser comparavel ao treinamento do fornecedor,
um fornecedor n3o deve fornecé-lo. Isso ocorre porque um fornecedor pode ndo fornecer
todas as informacdes necessarias consistentemente para todos os participantes e pode nao
fornecer treinamento especifico para as tarefas do teste de usabilidade. Idealmente, ao
desenvolver materiais de treinamento para um teste de usabilidade, o profissional de
tecnologia biomédica, ou facilitador de teste de usabilidade, receberia treinamento do
fornecedor e entdao desenvolveria um programa de treinamento para o teste de usabilidade
comparavel em duracdo e abrangendo todo o conteldo necessario para a realizagcdo das
tarefas do teste de usabilidade. Se os participantes ja estdo bastante familiarizados com a
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tecnologia especifica ou com a alteracdo do sistema que estd sendo testada (por exemplo,
ela ja estd em uso em sua unidade), o treinamento pode nao ser necessdrio.

Se¢do 8.5.10. Projetando pesquisas pré e pds-teste de usabilidade

Como uma parte da maioria dos testes de usabilidade, vocé vai querer projetar
realizar pesquisas antes e depois do proprio teste de usabilidade. O objetivo dessas
coletar informacdOes sobre (1) o qudo representativo sdo seus participantes em relacdo
populacdo real de usuarios, e (2) suas percepcdes da tecnologia ou mudancga de sistema
serem testadas.

Q Q M M

Secdo 8.5.10.1 Pesquisa Pré-Teste de Usabilidade

A pesquisa pré-teste de usabilidade é geralmente dividida em duas partes para
coletar informacdes sobre: dados demograficos (por exemplo, idade, anos de experiéncia,
area clinica de especializa¢do, treinamentos passados em dispositivos semelhantes) e o nivel
de conhecimento relativo a tecnologia ou mudanca de sistema a serem testadas.

Informacdes demograficas sdo Uteis para se ter uma ideia se o grupo de
participantes é representativo de uma maior populacao dos usuarios. Se o seu grupo de
participantes do teste ndo é demograficamente representativo da populacao geral, vocé
pode ndo observar a gama completa de problemas ou a frequéncia de problemas que
poderiam ser esperados na populacdo geral de usuarios durante testes de usabilidade.

A coleta de informacdes sobre o nivel de conhecimento também é util para entender
o entendimento bdsico dos participantes relacionado a tecnologia ou mudanca de sistema
gue esta sendo testada, especialmente se o seu grupo de participantes é representativo da
populacdo em geral. Realizar esta pesquisa antes da sessdo de treinamento e, em seguida,
observar como os participantes concluem cada cenario apds a sessao de treinamento pode
ajudar a estabelecer a eficacia do treinamento. Se varios participantes ndao adquirirem os
conhecimentos necessarios para concluir os cendrios de teste durante a sessdo de
treinamento, isto pode apontar para a necessidade de revisar o conteudo e o fornecimento
do treinamento ou para projetar problemas com a tecnologia que estd sendo testada.
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Dados demograficos

1. O que melhor descreve o seu papel no
hospital?

J Enfermeiro(a)

J Técnico(a) de Enfermagem

J Outro:

2. Qual a sua idade?
J Entre 18-29 anos
J Entre 30-39 anos
J Entre 40-49 anos
J Entre 50-64 anos
J 65 anos ou mais

3. Ha quanto tempo vocé atua na area de
enfermagem?

J Menos de um ano

J de 1 a4 anos

J de 5a9anos

J de 10 a 20 anos

J mais de 20 anos

4. Que unidade(s) vocé costuma trabalhar?
(Marque todas as opgoes que se aplicam)

J Ambulatério

J Emergéncia

) Centro Cirargico

U UTI Neonatal

U UTI Pediatrica

O UTI Cirdrgica

U Unidade de cuidados pos-anestésicos
J Outro:

5. Ha quanto tempo vocé trabalha na sua
area clinica atual?

J Menos de um ano

J de 1a4anos

J de 5a9anos

) de 10 a 20 anos

J mais de 20 anos

Conhecimento e Experiéncia

1. Vocé sabe o que é uma bomba inteligente?
 Sim
J Nao

2. Vocé ja usou uma bomba inteligente antes?
J Sim

J Nao

J Nao tenho certeza

3. O que sao os limites(hard limits) de uma {
bomba inteligente?

J Um recurso de hardware destinado a restringir
a programacao fora de uma janela sequra

J Um recurso de hardware destinado a verificar
Se 0s usuarios querem programar a bomba
usando os parametros que escolherem

J Um recurso de software destinado a restringir
a programacao fora de uma janela sequra

J Um recurso de software destinado a verificar
se 0S usuarios querem programar a bomba
usando os parametros que escolherem

I Nio tenho certeza

4. Vocé ja recebeu treinamento de como usar uma
bomba inteligente?

J Sim
J Nao
[ Nio tenho certeza

5. Em geral qual é o seu método preferido para
aprender a usar um novo dispositivo médico?
(Classifique as opgoes de 1a 6, sendo 10
melhor e 6 sendo o pior)

J Ler sobre o dispositivo
J Participar de uma demonstragéo pratica
(J Participar de uma palestra ou de um seminario

(J Ter acesso ao dispositivo para praticar sozinho
e fazer perguntas conforme necessario

(J Trabalhar lado a lado com um colega especializado
) Assistir a um video de treinamento

Figura 17. Amostra de dados demograficos e questdes de conhecimento e experiéncia
como parte de uma pesquisa pré-teste de usabilidade
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Secdo 8.5.10.2 Pesquisa Pds-Teste de Usabilidade

A pesquisa pos-teste de usabilidade (Figura 18) é feita para coletar as percepgdes e 0
feedback dos participantes sobre a tecnologia ou a mudancga de sistema que estd sendo
testada. Esse tipo de dados é util para entender as opinides, o nivel de confianca e as
preocupacoes de seguranca e fluxo de trabalho dos participantes ao usar o dispositivo ou
interagir com a mudanca do sistema. Embora essas informacdes sejam valiosas, lembre-se
de que as percepcgdes e preferéncias dos participantes de uma tecnologia sdo influenciadas
por muitos fatores e nunca devem superar os dados reais de desempenho do usudrio
coletados através de teste de usabilidade. (Ver Secdo 5.1 Paradoxo de Desempenho versus
Preferéncia). Quando os participantes estdo confiantes sobre suas habilidades para usar
uma tecnologia, mas ndo se saem muito bem na realidade, muitas vezes isto aponta para
um design de tecnologia deficiente.

Secdo 8.5.11. Recrutando Participantes

Os participantes do teste de usabilidade sdo parte integral de qualquer teste de
usabilidade. Os participantes devem ser representativos da gama de utilizadores finais
pretendidos da nova tecnologia ou da mudanca de sistema que estd sendo testada em
termos demograficos, conhecimentos e experiéncia e area de especializacdo clinica. Quando
uma gama representativa de usuarios finais é incluida como parte do processo de teste de
usabilidade (por exemplo, médicos, enfermeiros e farmacéuticos), os dados gerados serdo
mais abrangentes, representativos e benéficos para o processo de avaliagdo, como
diferentes problemas podem ser descobertos por diferentes tipos de usuarios finais.

Secdo 8.5.11.1 Elegibilidade

Para garantir que os participantes sejam representativos da populacdo pretendida
do teste, uma lista de critérios de elegibilidade deve ser estabelecida para auxiliar no
processo de recrutamento. Critérios de elegibilidade devem definir as caracteristicas
desejadas de seus participantes, tais como os anos de experiéncia que eles tém, ou suas
credenciais profissionais. Os critérios de exclusdo também podem ser descritos como parte
de sua definicdo de elegibilidade. As pessoas interessadas em participar que nao satisfacam
os critérios de elegibilidade ndo devem ser incluidas no teste de usabilidade real, no
entanto, elas poderiam ser incluidas como participantes de teste de usabilidade piloto
(Secdo 8.5.12) ou como participante de outro teste de usabilidade.

Secdo 8.5.11.2 Participacao e Reembolso dos funcionarios

A participacdo de funciondrios em um teste de usabilidade é normalmente
estabelecida de duas formas: ou o funciondrio participa no teste durante as horas de
trabalho com a sua posi¢cdo sendo preenchida por outra pessoa durante o tempo do teste
ou o pessoal participa no teste apds o hordrio de trabalho e seu tempo é compensando.
Idealmente, quando uma organizacdo de salde estd planejando incorporar uma nova
tecnologia ou sistema mudara com a que estd sendo testada, a posicao de um participante
deve ser preenchida por outro para que ele possa participar do teste durante as horas de
trabalho. No entanto, se isso nao for possivel, os participantes devem ser compensados por
seu tempo fora das horas de trabalho. Considere o uso de cartdes de presente como um
meio de compensar os participantes se a instituicdo ndo é capaz de preencher as posicdes
durante as horas de trabalho.
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Feedback do Participante

1. A utilizag@o desta bomba de infusdo
inteligente foi intuitiva:

J Concordo totalmente
J Concordo

Q Incerto

J Discordo

J Discordo totalmente

Comentarios adicionais:

2. Tenho preocupacoes sobre o uso desta
bomba de infusao inteligente no meu
ambiente de enfermagem:

J Concordo totalmente
J Concordo

Q Incerto

(J Discordo

J Discordo totalmente

Comentarios adicionais:

3. Esta bomba de infusao inteligente vai tornar
o meu trabalho mais facil como enfermeira:

J Concordo totalmente

J Concordo

J Incerto

J Discordo

J Discordo totalmente

Comentarios adicionais:

4. Usar esta bomba de infusao inteligente
mudara como eu penso sobre programacao
de bomba:

(J Concordo totalmente
J Concordo

J Incerto

O Discordo

(J Discordo totalmente
Comentarios adicionais:

5. Usar esta bomba de infusao na minha
unidade ajudara a melhorar a seguranca do
paciente:

J Concordo totalmente
J Concordo

J Incerto

J Discordo

J Discordo totalmente
Comentarios adicionais:

6. Eu achei as tarefas de configuracao durante
o cenario dificeis de concluir:

J Concordo totalmente

J Concordo
J Incerto

J Discordo
J Discordo totalmente
Comentarios adicionais:

7. Estou confiante de que completei todas as
tarefas corretamente durante o cenario:

J Concordo totalmente
J Concordo

J Incerto

J Discordo

J Discordo totalmente
Comentarios adicionais:

8. O treinamento que recebi foi abrangente o
suficiente e me permitiu concluir todos os
cenarios:

J Concordo totalmente
J Concordo

J Incerto

J Discordo

J Discordo totalmente
Comentarios adicionais:

Figura 18. Amostra de perguntas como parte de uma pesquisa pos-teste usabilidade

Secdo 8.5.11.3 Estratégias de Recrutamento

Para iniciar o recrutamento, recomenda-se que vocé alcance (1) os especialistas
clinicos que forneceram feedback sobre seus cendrios clinicos, e (2) os lideres das unidades
onde a tecnologia ou mudanca de sistema serd implementada. A participacdo desses
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funciondrios ndo sé ajudard a garantir que os participantes sejam representativos, mas
também facilitard o recrutamento de participantes, pois eles podem ajudar a facilitar o
processo de preenchimento de cargos e encorajar a participacdo de seus funciondrios (por
exemplo, enviar um e-mail a toda equipe da unidade e comunicar a importancia dos testes
de usabilidade durante reunides da equipe).

Para iniciar o contato com os potenciais participantes, o profissional de tecnologia

biomédica pode participar de reunides de equipe, colocar cartazes de recrutamento e pedir
a especialistas clinicos e lideres para compartilhar informagdes sobre a oportunidade do
estudo com colegas. A estratégia de recrutamento mais eficaz tende a apresentar
informacdes sobre o estudo a potenciais participantes pessoalmente durante as reunides
regulares da equipe. Se essa abordagem for usada, prepare-se para resumir e responder a
perguntas sobre o teste de usabilidade durante a reunido. Um cartaz que resume o teste de
usabilidade e inclua suas informagdes de contato (Figura 19), deve ser levado a reunido para
gue possa ser pendurado na unidade para aqueles que ndo estdo prontos para decidir sobre
sua participacdao naquele momento.
Por sua vez, se as posicdes dos participantes estiverem sendo preenchidas, vocé pode pedir
ao gerente clinico da unidade que decida quais funciondrios enviar para participar nos
testes de usabilidade. No entanto, embora esta abordagem torne o recrutamento mais facil
do ponto de vista do profissional de tecnologia biomédica, é menos provavel que resulte no
recrutamento de participantes que estejam plenamente empenhados e prontos a cooperar,
e ndo serd uma abordagem satisfatdria para passar a maior parte dos conselhos de ética de
Pesquisa.

Secao 8.5.11.4 Quantos Participantes Recrutar

Para um teste de usabilidade tradicional, o objetivo é recrutar entre 5 e 15 usudrios
representativos de cada drea clinica que interaja com a tecnologia em analise. Quanto mais
participantes estiverem incluidos nos testes, mais provavel que a maioria dos problemas de
usabilidade e design sejam identificados, e mais abrangente serd a sua compreensido dos
problemas.

No momento desta publicacdo, o FDA exige que 15 usudrios representativos
participem do teste de usabilidade para validar um novo design de dispositivo médico antes
de receber a aprovacdao do FDA. Embora quinze usudrios por area clinica de especializacao
seriam ideais para um teste de usabilidade, pode ndo ser possivel incluir todos esses
participantes em testes conduzidos por instala¢des hospitalares, dependendo do nimero de
pessoas disponiveis para participar.

Ao recrutar, é comum que os participantes expressem interesse e, em seguida, nao
sejam capazes de participar nos testes reais. Se possivel, planeje recrutar um participante
extra para ocupar o espa¢o de um participante que ndo possa participar na ultima hora.
Desta forma, vocé estara preparado para um cancelamento de uUltima hora, e mesmo se
todos sdo capazes de participar, o participante extra servird para reforcar o teste de
usabilidade, adicionando um participante a mais para a populac¢do de teste.
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Procura-se enfermeiras para teste
usabilidade de bomba de infusao
inteligente

O hospital esta no processo de aquisicao de novas bombas de infusao
inteligente para varias areas do hospital. O departamento de engenharia
clinica esta a procura de enfermeiras que estejam dispostas a participar de
um teste de usabilidade que ira comparar os dois modelos de bomba de
infus@o inteligentes que estao sendo consideradas pelo hospital.

Se interessada, a participagcao envolvera uma sessao de treinamento,
o preenchimento de dois questionarios e um teste de usabilidade para
cada uma das duas bombas de infusdo inteligente. Um teste de
usabilidade € um método de fatores humanos que ajuda na avaliagao de
diferentes designs de tecnologia. Para este teste de usabilidade, uma série
de tarefas clinicas serao simuladas em um laboratério simulando um
ambiente de enfermaria geral, com equipamentos clinicos e cenarios, mas
sem pacientes reais, medicamentos ou cuidados reais com o paciente.
Espera-se que este teste de usabilidade leve aproximadamente 1,5 horas
para ser concluido.

As informacgoes deste teste vao ajudar na decisao de qual bomba de
infusao inteligente o hospital deve adquirir.

Elegibilidade

Vocé é elegivel para participar deste estudo se vocé trabalha dentro do
hospital, e tem pelo menos um ano de experiéncia em enfermagem geral

Entre em contato com Joao da Silva no telefone (55)5555-5555 se
vocé estiver interessado em participar, ou saber mais sobre este estudo

Figura 19. Exemplo de um cartaz resumindo o teste de usabilidade que pode ser usado
para recrutamento

Se¢do 8.5.12. Conduzindo de um teste de usabilidade piloto
Antes do teste de usabilidade, é altamente recomenddvel que uma sessdo de
pratica, ou teste de usabilidade piloto, seja executada com o seu primeiro participante ou,
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idealmente, com um colega que esteja disposto a fingir ser um participante. Uma sessao de
teste de usabilidade piloto servira para destacar quaisquer itens preparatdrios que estejam
faltando ou que necessitem de modificacdo, antes que as sessdes reais de teste de
usabilidade comecem. Os dados coletados a partir desta sessdo piloto ndo devem ser
incluidos como parte de seus dados reais de teste de usabilidade, e vocé deve dar tempo
suficiente entre a sessao piloto e o inicio do teste de usabilidade para incorporar quaisquer
alteragdes.

Concluir uma sessao piloto de teste de usabilidade permite que vocé se assegure que
o ambiente, introducdo aos participantes, processo de consentimento, pesquisas,
treinamento e cendrios de teste de usabilidade sejam preparados e que a sua apresentacao
de cada parte e a transicdo de uma parte para a outra flua suavemente. Executar uma
sessdo de teste de usabilidade piloto oferece a oportunidade de testar a gravagdo da sessao,
usando sua ferramenta de coleta de dados em tempo real e, para um teste de alta
fidelidade, para se comunicar com o facilitador da sala de testes.

Secdo 8.5.13. Checklist antes de executar a primeira sessao do teste de usabilidade

Conforme descrito nesta secdo, hd uma série de itens que devem ser preparados
antes de realizar um teste de usabilidade para garantir que seu teste seja executado sem
problemas e que vocé aproveite ao maximo o tempo gasto nos testes. A checklist a seguir
(Figura 20) descreve os itens que devem estar prontos antes do teste de usabilidade.

Informacgao e cartaz de recrutamento

Script introdutério

Formulario de consentimento

Pesquisa pré-teste de usabilidade

Conteudo de treinamento

Scripts de usabilidade

Ferramentas de documentacao de dados e laptop
Espaco de teste

Tecnologia ou mudanca de sistema sendo testada

[ I I 0 O

Suprimentos e equipamentos (por exemplo, bomba de infusdo, catéteres, bolsas de
intravenosa, cama hospitalar, paciente simulado, ventilador pulmonar, coletor de material
perfuro cortante, mesa hospitalar, desinfetante para as méaos, lixeira)

[0 Equipamento de gravacao de audio/video e tripés

[0 Pesquisa pos-teste de usabilidade

Figura 20. Resumo de um checklist dos itens necessarios antes do teste de usabilidade

Secao 8.6. Concluindo um teste de usabilidade
A conclusdo real de um teste de usabilidade tende a ser bastante simples, desde que
todo o trabalho preparatério tenha sido feito de forma abrangente, antes do teste.

100



Se¢do 8.6.1. Visao geral da sessao de teste de usabilidade

Cada sessdo de teste de usabilidade deve ser finalizada por um unico participante
por vez, e cada participante deve seguir as etapas descritas na Figura 21 abaixo. Deve ser
atribuido um ndmero Unico a cada participante internamente para inclusdo em todas as
informacdes relacionadas a sessdo deste participante, incluindo folhas de documentacado de
dados e gravacdes de video. Os participantes ndo precisam saber ou ter conhecimento de
seus numeros exclusivos. Esses codigos internos sdao simplesmente destinados a ajuda-lo a
delinear entre varias sessdes com diferentes participantes, mantendo a confidencialidade.

Apds a chegada, deve ser dada as boas-vindas ao participante, com o facilitador
entregando o script introdutdério e passando pelo processo de consentimento informado a
eles. Apds a assinatura do formuldrio de consentimento, o participante deve preencher a
pesquisa de pré-teste de usabilidade e fazer a sessdao de treinamento, a sessdo de
usabilidade, a pesquisa de pds-teste de usabilidade e uma entrevista informal. Se vdrias
tecnologias ou mudancas de sistema estdo sendo testadas, esse processo é repetido por
cada participante.

\, Sessao de Teste de Usabilidade ¢

P

Boas Vindas & ~ Consentimento  Pesquisa Pré-Teste Teste de - Pesquisa Pés-Teste Entrevista

" lntroduggo  Informado ~ de Usabilidade ~ "©"@MeMO  cabilidade  de Usabiidade  Informal )

Figura 21. Visao geral do processo de teste de usabilidade

Secdo 8.6.2. Recursos necessarios para executar uma sessao de teste de usabilidade

Para obter o maximo de cada sessdo, é altamente recomendavel que, além do
participante, pelo menos trés pessoas estejam presentes no minimo para ajudar a executar
cada sessdo de teste de usabilidade. Uma sugestdo de como dividir responsabilidades
durante a sessdao de teste de usabilidade esta incluida na Figura 22. Esperar que uma unica
pessoa facilite a sessao, documente observacdes em tempo real, e gerencie as cdmeras nédo
é viavel. Se apenas uma pessoa estiver disponivel para executar o teste de usabilidade,
entdo é melhor montar uma ou mais cameras de modo que elas captem imagens com o
maximo de detalhes possivel sem precisarem ser movidas ou ampliadas e o facilitador deve
documentar as observacdes com o maximo de detalhes possivel durante a sessao.
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Pessoa1,20u3

Antes dos
cenarios Boas Vindas e introducao
de teste Consentimento informado

Pesquisa pré-teste de usabilidade
Treinamento

Durante os 'Pessoa 1 Pessoa 2 | |Pessoa 3
cenarios
de teste Documentagao/coleta de Facilitador/ator durante o Operador de camera
dados teste de usabilidade

Sessao de teste de usabilidade

Pessoa1,20u3

Depois dos
cenarios

de teste Pesquisa pos-teste de usabilidade

entrevista informal

Figura 22. Responsabilidades sugeridas durante a sessao de teste de usabilidade

Dependendo da complexidade dos cendrios do teste de usabilidade e do script, pode
ser necessario ter mais de um ator presente para ajudar a facilitar os cendrios do teste.
Dependendo da finalidade e contexto do seu teste de usabilidade, também pode ser
necessario ter mais de uma pessoa coletando dados.

Se os recursos restringirem o numero de funciondrios disponiveis para ajudar a
executar um teste de usabilidade, deve-se prestar atencdo para facilitar a sessdo e capturar
o maximo de informacgdes possivel em tempo real na ferramenta de documentacao de
dados. As cameras de video ainda podem ser montadas, mas provavelmente terdo de
permanecer estaciondrias durante o teste de usabilidade.

Se¢do 8.6.3. Coleta de dados durante cenarios do teste de usabilidade

Dependendo do ambiente no qual o teste de usabilidade é realizado, o participante
e a pessoa responsavel pela coleta de dados podem estar na mesma sala ou em uma sala
diferente, na medida que os cenarios de usabilidade sdo realizados. Quando o participante e
o coletor de dados estdo na mesma sala, o coletor de dados deve encontrar um equilibrio
entre estar suficientemente préximo ao participante para ver o que estd acontecendo e
manter distancia suficiente para que o participante nao sinta pressdao adicional se o
observador estiver muito perto. Consulte o Capitulo 4 e a Secdo 4.5.1 para obter mais
informacdes sobre Como realizar observacdes e o Efeito Hawthorne, respectivamente.
Quando o participante e o coletor de dados estdo em salas diferentes, como é comum em
um laboratério de usabilidade formal, a proximidade do coletor de dados para o
participante é muito menos preocupante.

Depois que o participante tiver concluido todos os cenarios e a pesquisa pds-teste de
usabilidade, uma sessdao de entrevista informal pode ser realizada com o participante para
solicitar qualquer feedback que va além do escopo das pesquisas. Este € um bom momento
para fazer perguntas especificas para os participantes sobre a sessdo deles. Por exemplo, se
vocé os viu fazer algo surpreendente, ou se eles cometeram um erro e vocé nao tem certeza
do que aconteceu. Ao fazer perguntas aos participantes, certifique-se de fazé-las de uma
forma que nado faca com que eles se sintam desconfortdveis se eles executaram uma tarefa
incorretamente. Tente evitar dizer a eles que cometeram um erro, e em vez disso, faca
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perguntas abertas sobre como eles se abordaram a tarefa para obter uma compreensao dos
fatores que contribuiram para o erro. Além disso, assegure-se de que quaisquer perguntas
que vocé faga aos participantes ndao conduzam a uma resposta por natureza. Veja o Capitulo
5, para obter mais informagdes sobre entrevistas sem introduzir viés ndo intencional.

Secao 8.7. O que fazer com os resultados do teste de usabilidade

Os testes de usabilidade geram um grande volume de dados em varios formatos,
incluindo planilhas de documentacao de dados, arquivos de video da sessdo de usabilidade,
pesquisas pré e pos-teste de usabilidade e anotacdes de sessdes de entrevistas informais. O
numero de participantes que participam dos testes amplifica o volume de dados gerados.
Como resultado, é normal que a andlise dos dados do teste de usabilidade pareca enorme
no inicio.

Se¢do 8.7.1. Dados de Desempenho do Usuadrio

Um bom ponto de partida é considerar o objetivo principal dos testes de usabilidade,
gue é avaliar o quao bem os usudrios representativos finais interagem com uma tecnologia
ou uma mudanca em um sistema. Assim, analisar o desempenho do usudrio deve ser um
foco primadrio de qualquer teste de usabilidade.

Se¢do 8.7.1.1 Analise de erros de uso

Para analisar o desempenho do usuario, as planilhas de documentacdo de dados
tendem a ser a fonte mais util de dados. As planilhas de documentacao de dados devem ser
compiladas entre os participantes e uma determinagao de quais tarefas "passaram" e quais
"falharam" devem ser feitas. Quando os participantes tém dificuldade em concluir
corretamente um passo de tarefa, isso € um sinal de que uma investigacdo mais
aprofundada deve ser focada nesta drea. De uma perspectiva de fatores humanos "falhas",
ou usar erros em um teste de usabilidade sdo como um "X marcado no local", indicando
onde vocé deve comecar a cavar para descobrir os fatores que contribuiram para que o erro
ocorra em primeiro lugar. Muitas vezes, esses fatores contribuintes podem ser
determinados com base em suas observacdes, ou a partir da sessdao de entrevista informal
realizada apds o cendrio.

E importante notar que as instancias em que uma tarefa falhou ou um erro ocorreu
sdo descritas em termos do sistema e ndao do usuario. Por exemplo, se o utilizador leu um
cédigo de barras de um medicamento com éxito vdrias vezes antes de introduzir
manualmente o medicamento e a informacdo da dose na bomba de infusdo, o erro seria
descrito como “a bomba ndo fornece feedback adequado ao usuario quando o cédigo de
barras é lido”. Adotar uma perspectiva de fatores humanos significa abracar a filosofia de
gue os seres humanos ndo tém a intencdo de causar danos e estdo trabalhando duro para
manejar ambientes de salde complexos. Como resultado, as estratégias de mitigacdo de
erros precisam ser focadas no sistema e ndo no usuario para se ter um efeito positivo. Ao
cavar para descobrir os fatores que contribuiram para um erro, a pergunta que vocé deve se
perguntar continuamente é “quais recursos do sistema estdo contribuindo para este erro?”

Uma vez que os erros de uso foram identificados, o impacto de cada erro precisa ser
avaliado. Essa tarefa requer a participacdo de médicos ou usuarios finais que entendem as
implicacdes dos erros realizados durante os testes de usabilidade. Cada erro deve ser
avaliado utilizando uma escala de classificacdo pré-definida de modo que uma
determinacdo dos erros mais sérios consiga ser relacionada com outros. Uma escala de

103



classificacdo e definicdes de sua escolha podem ser usadas, para adaptar a andlise, mas um
exemplo estd incluido na Tabela 6. Quando um erro de uso pode resultar em varios
resultados diferentes de gravidade varidvel, o cenario de pior caso deve ser escolhido como
uma estimativa conservadora para propdsitos de classificacdo relativa. Se houver opinides
divergentes sobre o grau de gravidade de um erro entre os membros da equipe, eles devem
ser discutidos até que se chegue a um consenso.

Tabela 6. Exemplo de uma escala de classificagdo de gravidade para erros de uso
descobertos durante testes de usabilidade

Gravidade

Escala Descricao Definicao

Paciente com pouca

1 Leve probabilidade ser prejudicado
2 Moderada Paqlente pode ser.
temporariamente prejudicado
Paciente poderia ser
3 Grave oo
permanentemente prejudicado
4 Critica O paciente poderia morrer

O préximo passo é considerar como esses erros de uso podem ser reduzidos na
organizacdo de saude. Este exercicio deve ser feito em colaboracdo com especialistas
clinicos e outros representantes da organizacao, tais como especialistas em tecnologia da
informacdo, gestores de riscos, especialistas em seguranca de medicamentos, etc. A
identificacdo de estratégias de reducdo de erros a ser proposta é um exercicio
extremamente importante, especialmente se os testes de usabilidade foram feitos com o
intuito de incorporar uma tecnologia. Infelizmente, ndo ha tecnologia perfeita, por isso é
provavel que a organizagao tenha que aceitar um conjunto de itens no seu design que tém o
potencial de provocar certos erros de uso. Ter estratégias de reducdo de erros que
provavelmente possam abranger o conjunto de problemas de design com antecedéncia é
extremamente Util para os tomadores de decisdo, que se beneficiardo de ser capazes de ver
as implicacdes futuras ao decidir entre uma ou outra tecnologia.

As estratégias mitigadoras que eliminam a possibilidade de um erro ocorrer forcando
gue 0s usuarios as executem com seguranga serdo as mais eficazes. No entanto, é
importante que essas estratégias sejam apropriadas e que os usuarios sintam que elas o
ajudam sendo eles desenvolverao solugdes alternativas ao longo do tempo. Exemplos
desses tipos de solugdes incluem personalizar produtos para limitar certos recursos ou
opcdes dentro do sistema, padronizar processos ou sistemas e automatizar tarefas. O
treinamento ndo é considerado normalmente uma estratégia eficaz para mitigar erros, a
menos que o erro seja causado por uma falta de conhecimento técnico sobre os principios
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fundamentais do sistema. Uma estrutura para avaliar a eficacia de vdrios tipos de
estratégias de mitigacao é apresentada na Secao 3.5 Hierarquia da Eficacia.

Ao analisar as tarefas que os participantes tiveram dificuldade, é mais importante
identificar a presenca de um erro de uso do que determinar a frequéncia desse erro. Isto é
especialmente verdadeiro quando o erro de uso pode levar a danos graves ao paciente.
Independentemente de que apenas um Unico participante cometeu um erro que poderia
levar a danos graves ao paciente, vale a pena analisar o erro, porque um incidente que
cause dano ao paciente ja é demais.

Secdo 8.7.1.2 Anadlise do Tempo para a Conclusao da Tarefa

Além de identificar erros de uso, outra medida que pode ser util na quantificacdo do
desempenho do usudrio é o tempo necessdrio para concluir varias etapas da tarefa.
Novamente, as planilhas de documentacdo de dados sdo Uteis porque as marcacdes de
tempo inseridos quando os participantes concluem cada etapa de um processo podem ser
usados como base para calcular o tempo que os participantes levaram para terminar varias
tarefas. Desta forma, as tecnologias ou as mudancas do sistema podem ser comparadas
com base no tempo médio requerido pelos participantes para completar as tarefas em cada
caso.

Se¢do 8.7.1.3 Analise do Conhecimento e da Experiéncia

As respostas as perguntas da pesquisa que visam destacar o conhecimento e
experiéncia dos participantes relacionados a tecnologia ou a uma mudanca de sistema
podem ser usadas para identificar o contexto ao interpretar dados de desempenho do
usudrio. Quando os participantes tém menos conhecimento ou experiéncia com uma
tecnologia ou mudanca de sistema evidenciado pelas respostas da pesquisa, pode indicar a
necessidade de programas de treinamento para os usuarios.

Secdo 8.7.2. Dados de preferéncia do usuario

Além do desempenho dos usuarios, as suas preferéncias também podem ser
avaliadas com base nas pesquisas e nos dados das entrevistas informais. As respostas da
pesquisa relativas as preferéncias dos usudrios devem ser compiladas entre os participantes
para que os resultados agregados possam ser compartilhados. As estatisticas descritivas
podem ser utilizadas para analisar os resultados da pesquisa. Conforme descrito na Secao
5.1 o paradoxo de desempenho versus preferéncia, os dados de preferéncia do usuario sao
benéficos ao fornecer contexto, mas ndo devem ser usados isoladamente dos dados de
desempenho do usudrio.

Se¢do 8.7.3. Comunicando os resultados a outros

Uma vez que o volume de dados gerados por um teste de usabilidade tende a ser
vasto, é importante que o profissional de tecnologia biomédica destile e apresente as
principais descobertas para que elas sejam compreensiveis para publicos variados.

Um relatério resumido pode ser util para comunicar os resultados do teste de
usabilidade de forma consistente a outras pessoas em toda a organizacdo. Um relatério
desta natureza deve ter um nivel bastante elevado, com informacgdes detalhadas incluidas
nos apéndices, conforme necessdrio. Pode ser util para quantificar seus resultados de
usabilidade incluir qualquer estatistica descritiva que mostre coisas como o nimero de
problemas que tém o potencial de resultar em efeitos graves ou criticos aos pacientes para
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cada tecnologia ou mudanca de sistema para uma audiéncia interessada nesse tipo de
comparacdo. Também ¢é altamente recomendavel incorporar informacdes sobre os
processos considerados, os métodos utilizados, os cenarios testados e os problemas
identificados. Um relatdrio é uma excelente forma de compartilhar estratégias propostas de
reducdo de erros para os erros identificados nos testes. Uma vez que ndao ha tecnologia
perfeita, é provavel que a organizacdo tera de viver com uma variedade de problemas de
design que tém o potencial de levar a certos erros de uso. Pensar como esses erros de uso
seriam abordados para as tecnologias sendo consideradas pode ajudar os tomadores de
decisdo a conceituar qual tecnologia estd associada com o menor risco dados os recursos
disponiveis dentro da organizacao.

Além de escrever um relatério, preparar um video mostrando os destaques e varios
participantes cometendo os mesmos erros de uso pode dar uma forte impressdao ao
comunicar os resultados com os outros. Se esse video estiver preparado, certifique-se de
gue nao haja nenhuma informacdo que possa identificar os participantes no video (por
exemplo, desfocar rostos, borrar quaisquer caracteristicas distintivas). Mostrar os destaques
dos erros de uso é eficaz para mostrar qual é o problema, como ele se manifesta em varios
participantes e cendrios e faz com que o problema seja verdadeiramente um problema do
sistema, ao contrdrio de um problema de uma pessoa especifica, uma vez que varias
pessoas encontraram o mesmo problema.

Em resumo, adaptar o modo como os resultados de usabilidade sdo comunicados e
apresentados a diferentes partes interessadas pode percorrer um longo caminho para
otimizar os esforgos investidos em um teste de usabilidade. Quando comunicados de forma
eficaz, todos da administracdo da organizacdo de saude até as linhas de frente poderao
perceber os beneficios dos testes de usabilidade.

Secao 8.8. Teste de Usabilidade Comparativo

Testes de usabilidade é um método eficaz para comparar varios produtos do mesmo
tipo de tecnologia (por exemplo, durante a aquisicdio de uma tecnologia médica). O
processo de conduzir testes de usabilidade comparativos é semelhante ao processo de teste
de usabilidade descrito neste capitulo, com algumas excecdes e consideracdes que serao
descritas nesta sec¢do.

Se¢do 8.8.1. Script de Introducgao

Quando vocé apresentar o participante a sessao, informe-os sobre o nimero de
produtos que eles estardao avaliando. Ao introduzir cada um dos produtos, garanta que
todos os produtos sejam referenciados de forma objetiva, mesmo se houver um produto
gue vocé pessoalmente acha que é superior aos outros. Da mesma forma, ao testar varias
solugcdes ou mudancas de sistema, ndo forneca informac¢des ao participante sobre quem
desenvolveu as varias solucdes, ou qual solu¢cdo ou mudanga vocé acha que serd a melhor.

Secdo 8.8.2. Design dos cenarios

Em um teste de usabilidade comparativo, cada participante avaliara todos os
produtos em uma Unica sessdo. Para acomodar isto, a duracdo de cada cendrio precisard
refletir no tempo total disponivel para a sessdao de teste (isto é, ndo mais de 2,5 horas).
Além disso, uma vez que os participantes vao repetir cada cendrio em cada produto, serdo
necessarios cenarios diferentes, mas equivalentes para cada produto para minimizar os
efeitos de aprendizagem. Um cendrio diferente, mas equivalente, é um cenario que requer
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as mesmas tarefas e tem os mesmos recursos (por exemplo, interrupgdes, erros que foram
plantados), mas tem uma histdria ou contexto diferente. Por exemplo, um cenario para a
avaliacdo de bombas de infusdo é que a pressdo arterial de um paciente esta caindo e,
portanto, o participante precisa titular a medicacdo que controla a pressdo arterial. Um
cenario diferente, mas equivalente poderia ser que um paciente esta se queixando do
aumento de dor e assim o participante necessita titular o medicamento de dor.

Sec¢do 8.8.3. Contrabalan¢ando

Em um teste de usabilidade comparativo, a ordem em que cada participante testa
cada produto também deve ser contrabalancada para minimizar os efeitos de
aprendizagem. Ou seja, uma proporcdo igual de seus participantes deve usar cada
dispositivo na ordem, primeiro, segundo, terceiro, etc.

Secao 8.8.4. Treinamento

Em um teste de usabilidade comparativo, o treinamento para cada produto deve ser
dado imediatamente antes do teste desse produto. Fornecer treinamento em todos os
produtos de uma vez sé (antes de iniciar o teste) pode enfatizar os resultados ao
treinamento que foi dado em ultimo lugar. Além disso, se o treinamento em todos os
produtos é feito com vdrios dias de antecedéncia, € menos provavel que ele seja lembrado
do que se o treinamento em um dispositivo é dado antes da sessdo, que é a abordagem
comum durante o processo de implementacao.

Se¢do 8.8.5. Questionario de Pds-Teste

Em um teste de usabilidade comparativo, os questionarios pds-teste devem ser
feitos imediatamente apds cada produto ser testado. Depois que todos os testes estiverem
completos, um questiondrio final de pds-teste deve ser feito para obter um resumo dos
pensamentos do participante em todos os produtos.
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Métodos de Analise Riscos e de Incidentes
Instruidos por Fatores Humanos

.

Dois Engenheiros de Fatores Humanos trabalhando com uma farmacéutica de oncologia
para entender os modos de falha associados com as ordens de medicagao.
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Capitulo 9. Andlise dos Modos de Falha e seus Efeitos de Fatores
Humanos

Secao 9.1. Definindo o Cenario

Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA) é um método de engenharia para
avaliar pré-ativamente as vulnerabilidades em um sistema antes que os riscos causem
danos. Ele foi usado pela primeira vez no final da década de 1940 pelas Forgas Armadas dos
EUA para analisar varios sistemas de controle de voo (Amzen, 1996), ja que erros dos pilotos
estavam causando acidentes e mortes. Desde entdo, o FMEA foi adaptado e utilizado em
diversas industrias, incluindo militares, aeroespaciais, automotivas, plasticas, servicos de
alimentacdo e, mais recentemente, na drea da saude. A FMEA foi promovida por varias
organizacdes nacionais de qualidade e seguranca no Canadd e nos Estados Unidos,
incluindo: a Administracdo de Saude dos Veteranos [37], o Instituto de Praticas de
Medicacdo Segura [38], o Instituto de Praticas Seguras de Medicamentos do Canada [39], e
O instituto para a melhoria dos cuidados médicos [40].

A realizacdo de uma FMEA é um meio de hospitais satisfazerem os padrdes de
acreditacdo nos EUA e Canad3, incluindo padrdao da Comissdao Conjunta de Seguranca do
Paciente LD.5.2 no capitulo de Liderangca do manual Acreditacdao Hospitalar[41] e Pratica
operacional necessaria da Acreditacdo no Canadd que os hospitais precisam realizar pelo
menos uma avaliagdo pro-ativa dos riscos de um processo de alto risco por ano [42].

Muitas versoes do método FMEA existem em varias industrias, incluindo Analise dos
Modos de Falha e seus Efeitos na area da saude (HFMEA). Este capitulo apresentard um
método FMEA ("FFMEA) de fatores humanos adaptado para analisar proativamente os
sistemas de saude e garantir que considera¢des de fatores humanos sdo incluidas no
processo.

Sec30 9.2. O que é ""FMEA?

HFEMEA é um método de andlise de fatores humanos usado para identificar os riscos
dentro de um sistema proativamente. E realizado por uma equipe multidisciplinar, e pode
ser usado para avaliar fluxos de trabalho, ou processos focados em tecnologia. O "FFMEA
ajuda vocé a considerar:

* 0O que pode dar errado (modo de falha)

* 0O que acontece se der errado (efeitos)

* Se fosse der errado, quao grave, provavel e detectavel seria (Priorizando em
o que focar)

* Por que poderia dar errado (causas)

* Que estratégias poderiam impedi-lo de errar (estratégias de reducdo de
erros)

A "FEMEA visa melhorar o método FMEA mais tradicional, incorporando uma série
de métodos de fatores humanos durante a analise para:
* Permitir a identificacdo de modos de falha a partir de uma perspectiva de
fatores humanos
* Levar em conta as nossas forcas e limitacdes humanas naturais ao avaliar e
priorizar os problemas
* Identificar as causas de uma perspectiva de fatores humanos
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* |dentificar estratégias de reducdo de erros identificada por fatores humanos
e definir expectativas sobre quanto risco pode de ser reduzido, dadas as
solugdes propostas

Além de incorporar os métodos de fatores humanos ao longo da analise, "FEMEA
também apoia o profissional de tecnologia biomédica em assegurar que os problemas
criticos surjam mais rapidamente e que os recursos estejam focados nos problemas e
solugcdes de maior risco/maior recompensa, assim o esforco total preciso pode ser
otimizado.

Sec30 9.3. Por que usar ""FMEA?

HFEMEA fornece um meio de compreender os riscos potenciais que existem dentro
de um sistema de uma forma pré-ativa, e de uma perspectiva de fatores humanos. A
capacidade de identificar e abordar os riscos antes de levar a um problema de seguranca do
paciente ou da equipe é uma oportunidade de ouro para reduzir o dano real.

HFEMEA pode unir a equipe de toda a organizacdo que tém diferentes origens
profissionais e que trabalham em diferentes ambientes, reunindo-os para identificar e
resolver problemas como um grupo. Este tipo de empresa pode fortalecer a cultura
organizacional e ajudar a criar um sentimento de unido entre os funciondrios. Envolver uma
série de funciondrios servird para gerar uma analise mais robusta e estratégias de reducao
de erros do que qualquer grupo clinico ou unidade poderia alcangar por conta prdpria, e
ajudard a ter suporte deles quando chegar a hora de implementar estratégias de reducdo de
erros identificadas através da analise.

Do ponto de vista do profissional de tecnologia biomédica, completar uma "FFMEA
serd util para:

* Proativamente examinar e gerir os riscos para a seguranca do paciente

* Comparar os riscos associados a varias tecnologias ou processos comparaveis
ao decidir quais devem ser implementados, por exemplo, para a aquisicao

* |dentificar os pontos fracos do sistema que podem estar relacionados, mas
nao diretamente envolvidos a um incidente

* Cumprir os requisitos de acreditacdo para completar pelo menos uma
avaliacdo pré-ativa de riscos anualmente

Sec30 9.4. Quando usar ""FMEA?

A "FFMEA pode ser usado para auxiliar em varias responsabilidades chave de um
profissional de tecnologia biomédica, incluindo gerenciamento de riscos, aquisicao,
gerenciamento de incidentes e cumprir os requisitos de credenciamento.

Para gerenciar o risco de forma pré-ativa, um processo potencialmente problematico
ou de alto risco deve ser selecionado e analisado, com todas as estratégias de reducdo de
erros identificadas através da andlise que foi implementada para evitar que os danos ao
paciente e a equipe nunca acontecam. Estabelecer estratégias de reducdo de erros antes de
gualquer dano acontecer é o melhor cenario para a seguranca do paciente e gerenciamento
de incidentes.

Para a aquisicao, os processos realizados pela equipe ao interagir com as tecnologias
consideradas podem ser analisados e comparados usando ""FMEA. A aplicacdo desta
ferramenta de andlise de fatores humanos permite que o conjunto de modos de falha e
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estratégias de reducdo de erros propostas sejam comparados entre as possiveis tecnologias
para que uma decisdo possa ser tomada sobre o nivel de risco resultante que a organizacao
de saude estd disposta a assumir.

Apés um incidente ou uma andlise de causa raiz (RCA) (Capitulo 10), a ""FMEA pode
ser aplicada para descobrir falhas mais gerais do sistema que vao além dos modos de falha
gue levaram diretamente ao incidente. Langar sua rede em uma drea maior usando a
HFEMEA pode destacar outros riscos paralelos e circundantes que n3o apareceriam usando
apenas a "FRCA.

Muitos organismos de acreditacdo exigem que pelo menos uma avaliacdo de risco
pré-ativa seja feita anualmente por organizacdo de satude. A ""FMEA pode ser usada para
analisar um processo considerado arriscado pela organizacdo, ou como resultado de um
incidente de seguranca, para cumprir este requisito.

Sec30 9.5. Concluindo uma ""FMEA
O processo de "FFMEA é composto de sete etapas, descritas na Figura 23. Cada
etapa serd delineada e descrita nesta secao.

Limitagdes Humanas (por exemplo: memdria, atengao, viés, fatores externos)

Identificar

. Desenvolvimento e
Identificando os os

Selecionando Montando uma Documentando o modos defalha  principais Identificando  implementacéo de
um processo equipe V4 processo /e amiE e » / i causas estratégias de
! /‘ ,!‘
// ¢\ |
/ £ |
/- / d ) /
Especialista em _ diagrama de fluxo Teste de '] Hierarquia de
fatores humanos 2 de processo Usabilidade eficacia
]
|
Observagdes Heuristica
Entrevistas

Figura 23. Os sete passos e oportunidades para incorporar fatores humanos como parte
de um HFFMEA

Se¢do 9.5.1. Selecione um processo

O primeiro e mais critico passo de uma ""FMEA é selecionar um processo para
analisar. No contexto deste tipo de analise, um processo pode ser considerado uma série de
tarefas realizadas para alcancar um objetivo com um inicio e fim definidos. Um processo
pode ser focado em torno de uma tecnologia, ou pode definir uma série de tarefas de fluxo
de trabalho necessarias para realizar uma meta.

Ao escolher um processo, ele deve ter suficientemente alto risco e um erro propenso
para justificar o esforco envolvido na realizacdo de uma analise. Comparando o risco
residual associado a diferentes opc¢des de tecnologia para aquisicdo e analisando os riscos
gerais relacionados a um incidente critico, geralmente justificam uma "FFMEA. Para
identificar os modos de falha de forma prospectiva e independente de um incidente ou de
um processo de aquisicdo, considere a revisdo de bancos de dados de incidentes de sua
organizacdo de saude ou de outras organizacdes que coletam dados de relatério de
incidentes como o Institute for Safe Medication Practices, FDA, Instituto ECRI, Institute for
Healthcare Improvement, o National Health Service (NHS) (Reino Unido), Australia Patient
Safety Foundation e revisar documentos de orientacdo das organizacdes de defesa da

111



seguranca tecnoldgica da saude, como o Instituto ECRI, a Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica, o INAHTA e organismos de acreditacdo como o The Joint
Commission. Se tentar decidir entre dois processos candidatos para andlise, considere os
seguintes fatores, que irdo influenciar o provavel sucesso de uma "FFMEA.

* A(s) drea(s) clinica(s) associada(s) ao processo estdo comprometidas a
participar? As areas clinicas que tiveram incidentes relacionados ao processo
gue estd sendo investigado geralmente estdo dispostas a se comprometer a
apoiar a andlise e implementar estratégias de reducdo de erros.

* Existe um lider ébvio na(s) unidade(s) que participardo como parte da equipe
da "FFMEA e atuardo como ligacdo com a(s) area(s) clinica(s)? Ter um lider
dentro da unidade clinica é fundamental para obter acesso a area clinica,
observar o sistema de trabalho e coletar artefatos para apoiar um "FFMEA.

* A drea clinica estd se preparando para sofrer uma mudanca relacionada ao
processo que esta sendo avaliado? Se a unidade ja estd se preparando para
uma alteracdo relacionada (por exemplo, comprando e implementando um
novo dispositivo associado ao processo proposto) eles podem ter maior
probabilidade de aderir uma "FFMEA.

* O processo é difundido em toda a organizacdo (isto é, afeta muitas areas
clinicas)? Se os resultados da "FFMEA irdo beneficiar muitas areas clinicas, o
esforco pode ter um retorno maior.

* O processo estd alinhado com prioridades organizacionais mais amplas?
Escolher um tépico relacionado a algo que a organizacdo estd medindo
ativamente tornard mais facil obter apoio da administracao.

Se¢do 9.5.1.1 Definindo os Pontos Inicial e Final do Processo

Para apoiar uma ""FMEA bem-sucedida, o escopo do processo incluido para a analise
deve ser claramente definido. Para isso, os pontos de partida e de término do processo
devem ser estabelecidos, pois estes sdo os limites que definirdo o escopo da analise. Um
escopo de processo bem definido e gerenciavel é essencial para evitar que os recursos e o
escopo exigidos figuem fora de controle. Ao definir um escopo de processo para analise,
sempre escolha um processo mais restrito, ao invés de um processo que pode ser muito
amplo, ja que quase ndo hd processo que seja muito restrito para a aplicacdo da ""FMEA.

Se¢do 9.5.1.2 Definindo critérios de inclusao e exclusao

Para ajudar a definir o escopo do processo para um "FFMEA, considere o processo
proposto em varios niveis e defina explicitamente o que serd incluido e excluido. As
categorias de informacdo para incluir ou a excluir dependem do processo em consideracgao,
mas algumas comuns incluem: Populacdo de pacientes, area de cuidados e tecnologia. A
Tabela 7 fornece um exemplo de algumas das varidveis que podem ser consideradas para
inclusdo/exclusdo quando se define o escopo para o processo administrar quimioterapia
usando uma bomba de infusdo ambulatorial.

Secao 9.5.2. Montar uma equipe

Uma vez que os pontos de inicio e de término e critérios de inclusdo e exclusdo do
processo foram definidos, uma equipe deve ser montada para realizar a analise. As equipes
devem ser multidisciplinares, representando uma gama de conhecimentos, experiéncias,
origens e perspectivas. As pessoas que vocé escolher convidar para participar de uma
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equipe de "FFMEA dependera do processo e escopo que estd sendo analisado. Tanto quanto
possivel, os membros da equipe escolhidos devem ser conhecedores do escopo do processo
definido, e devem pensar criticamente, e fornecer input, feedback, orientacdo e comprar a
ideia em vérias fases do exercicio da ""FMEA.

Tabela 7. Exemplo de varidveis que podem ser explicitamente incluidas ou excluidas de

um "FFMEA ao definir escopo para o processo que administra quimioterapia usando uma
bomba de infusdao ambulatorial.
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Processo definido: Administrando guimioterapia com uma bomba de infusdo ambulatorial

Incluido Excluido

Populacéo de pacientes
Adulto v
Pediatrico v
Testes clinicos v

Dispositivos de entrega
Bomba de infusdo ambulatorial eletrénica v
Bomba de infusdo ambulatorial elastomérica
Bomba de infusdo de grande volume

A YAYAY

Bolus

Ambiente
Internagéo do hospital v
Ambulatério v
Comunidade v
Casa v

Etapas da Tarefa
Pedindo quimioterapia
Selecionando a bomba correta
Misturando quimioterapia para a bomba

SNIS

Cinco certos antes de conectar a bomba
Conectando paciente a bomba
Programando a bomba

Iniciando a bomba
Bomba infundindo

SINISIN NS

Desconectando a bomba

Pessoas
Oncologia médica v
Farmacia
Enfermagem
Pacientes

A YA

S$s

Familias e publico leigo

Secdo 9.5.2.1 Fungdes dos membros da equipe

Cada membro da equipe precisa cumprir diversos papéis diferentes a fim de
assegurar um projeto bem-sucedido. Cada equipe de "FFMEA deve incluir membros que
possam servir como especialistas no assunto ou peritos de processos, revisores de
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processos e consultores seniores. Além disso, alguns desses membros da equipe terdo que
assumir os papéis de lider da equipe ou facilitador, escrivdo e especialista em fatores
humanos.

Especialistas no assunto ou especialistas em processos

Especialistas no assunto ou especialistas em processos sdo individuos que possuem
uma compreensdo detalhada de todas as tecnologias, processos e ambientes estudados.
Esses membros da equipe serdo fundamentais para mapear o processo sendo analisado,
identificando riscos potenciais, avaliando e classificando riscos e fornecendo insumos ao
propor e identificar o impacto de estratégias de reducao de erros.

Revisores de processos

Os revisores de processo sao individuos que estdo menos familiarizados com o
processo que esta sendo analisado, mas que tém experiéncia e conhecimento em um
campo relacionado. Os revisores de processos sdao importantes para fornecer uma revisao
critica das praticas e padrdes que sdo aceitos pela comunidade. Os membros da equipe que
cumprem esse papel sdo mais propensos a identificar vulnerabilidades que ndo sao
detectadas por especialistas em processos.

Consultores seniores

Consultores seniores tendem a ser um executivo do hospital, ou um membro do
pessoal sénior, que pode fornecer uma perspectiva organizacional ampla para a equipe.
Esses individuos ajudam a facilitar o acesso aos recursos, tais como pessoas e apoio
financeiro, que sdo necessarios para conduzir uma "FFMEA. Consultores seniores também
desempenham um papel fundamental na obtencdo da compra de ideia de areas da
organizacao de salde onde as mudancas serdao implementadas com base nas estratégias de
reducdo de erros identificadas na andlise e para facilitar quaisquer mudancas de politica.

Lider da equipe ou facilitador

O lider da equipe ou facilitador € um membro da equipe que é responsavel por
manter a discussdo durante as reunides em movimento e no objetivo. O lider da equipe
deve incentivar a participacdo de membros da equipe que podem ser mais relutantes em
expressar suas ideias. O lider da equipe deve ser confiante, bom em gerenciar pessoas e
dinamicas de grupo e capaz de facilitar a construcdo de consenso de grupo. O lider da
equipe ndo precisa ser a mesma pessoa que o lider ou coordenador do projeto.

Escrivao
O escrivao é responsavel por capturar a discussdao e as decisdes tomadas em cada
reunido e distribuir o tempo da reunido para toda a equipe.

Especialista em fatores humanos

Idealmente, um dos membros da equipe ""FMEA terd treinamento de fatores
humanos. A perspectiva de fatores humanos para uma "FFMEA é importante porque as
forcas e limitacdes humanas sdo consideradas ao identificar e classificar os modos de falha e
ao identificar as causas e recomendacdes. A aplicacdo de uma lente de fatores humanos,
como descrito para este método, proporcionara insights adicionais para cada uma destas
etapas da "FFMEA. Se n3o for possivel incluir um especialista em fatores humanos, um
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profissional de tecnologia de salde pode aplicar a sua recém descoberta lente de fatores
humanos (fornecido por este livro e recursos adicionais referenciados neste livro) ao
processo para cumprir esse papel e desenvolver experiéncia em fatores humanos. Outra
opcao mais rentavel a considerar é trazer um estudante de pds-graduacdo de fatores
humanos e seus conselheiros para ajudar a fornecer essa perspectiva.

Se¢do 9.5.2.2 Tamanho da Equipe

Equipes de "FFMEA geralmente variam de cerca de trés a oito pessoas, mas o
numero exato dependera do escopo do processo e quantas partes interessadas sdao afetadas
pelo processo a ser analisado. Quando poucos membros s3o incluidos em uma "FFMEA, a
analise serd menos robusta, com possibilidade de ficar incompleta, se perspectivas
relevantes ndao foram incluidas. Quando muitos membros sdo incluidos, pode ser cada vez
mais dificil agendar reunides, coordenar e compilar o trabalho de processo dos membros da
equipe, e chegar a um consenso.

Um equilibrio eficaz pode ser alcancado tendendo a uma equipe maior, e logo
guebrar essa equipe em uma equipe de trabalho e uma equipe de consultoria. A equipe de
trabalho deve ser composta por duas ou trés pessoas que sdo responsaveis por realizar a
analise detalhada e relatar de volta para a equipe maior. A equipe de trabalho deve se
reunir varias vezes e dedicar seu tempo para liderar o trabalho pratico, incluindo a criagao
de diagramas, formular a andlise e produzir relatdrios. Esta parte da equipe pode ser
considerada as “pessoas que fazem”. A equipe de consultoria, que compdem o resto de
toda a equipe da "FFMEA, é responsavel por revisar a andlise da equipe de trabalho e
fornecer orientacdo e recursos, conforme necessario, durante varias reunides-chave. Esta
parte da equipe pode ser considerada a “consultores”. Realizam-se reunides-chave ao longo
de uma "FFMEA para assegurar que as perspectivas, experiéncias e as ideias de todas as
partes interessadas sejam incluidas na analise. Nesta sec¢do, cada uma das reunides-chave é
delineada usando caixas de destaque para destacar sua finalidade e estrutura. A primeira
reunido acontece quando a equipe é selecionada e um processo é proposto.

Reunido de Equipe #1:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Propdsito: conhecer e cumprimentar; rever o escopo do processo

Duragao Estimada: 1-2 horas

Uma vez identificadas as equipes de trabalho e consultoria, a primeira reunidao deve se

concentrar na revisdo e obtencdao de consenso para o processo escolhido, pontos inicial e
final e os critérios de inclusao e exclusao.

Secao 9.5.3. Documentar o processo

Uma vez que a equipe foi montada e foi alcancado consenso sobre o escopo do
processo (isto é, pontos inicial e final, critérios de inclusdo e exclusido), o processo deve ser
documentado. Documentar o processo significa criar uma representacao grafica das etapas
e sub-etapas necessdrias para concluir o escopo do processo escolhido. Qualquer estilo de
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representacdo grafica pode ser criado, mas para o propdsito deste manual é recomendado
um diagrama de fluxo de processo. Para aprender a criar um diagrama de fluxo de processo,
consulte o Capitulo 6 Andlise de Tarefas.

Criar um diagrama de fluxo de processo é um esforco iterativo, em vez de linear.
Para criar um diagrama de fluxo de processo para uma "FFMEA, primeiro os membros da
equipe de trabalho devem criar um diagrama baseado em uma compreensao inicial do que
acontece como parte do processo. Em seguida, todos os membros da equipe de consultoria
gue também sdo considerados revisores de processo devem rever este diagrama. Em
seguida, a equipe de trabalho deve ir a campo para realizar Observagbes (Capitulo 4) e
Entrevistas (Capitulo 5) para validar o diagrama de fluxo do processo. E extremamente
importante que o processo real, e ndo o processo ideal, seja documentado, pois isso
formard a base da ""FMEA. Esta abordagem iterativa de rever o diagrama, ir a campo para
esclarecer, validar e atualizar o diagrama deve ser repetido até que ndo haja discrepancias
entre o diagrama e o que acontece no campo.

Para uma "FFMEA bem-sucedida, é essencial que Observacdes e Entrevistas sejam
conduzidas por uma série de razdes. Primeiramente, é quase certo que ir a campo produzird
novas informacBes que poderiam afetar o escopo do seu processo. A medida que as
observagdes e entrevistas sdo conduzidas, vocé pode aprender sobre a interface de
equipamentos, suprimentos, novos grupos de usuarios ou diferentes dreas do hospital, por
exemplo, que tém um impacto no processo em estudo. Nesses casos, o escopo do seu
processo pode ter de se expandir para uma analise bem-sucedida. Em contraste, através de
Observacgdes, pode tornar-se evidente que o escopo do processo original escolhido é muito
grande e complexo para gerencia-lo com o tempo e os recursos disponiveis. Neste caso, o
escopo do processo pode ter que ser restringido. De qualquer forma, quaisquer mudancas
no escopo do processo devem ser claramente definidas em termos de pontos iniciais/finais
e critérios de inclusdo/exclusdo, e também devem ser apoiadas pelas equipes de trabalho e
consultoria.

Além de reavaliar o escopo do processo, observacoes e entrevistas também sao Uteis
para adicionar detalhes, preencher lacunas na compreensdo e evitar situacdes em que se
estdo fazendo suposi¢Ges sobre um processo. Os processos s3o quase sempre mais
detalhados e complexos do que originalmente assumidos, por isso é importante ir a campo
para auxiliar na criacdo de um diagrama preciso. Embora um diagrama preciso seja
importante, é possivel incluir detalhes demais. Saber quanto detalhe documentar (isto é,
incluir ou excluir certas subtarefas) pode ser um desafio real ao criar um diagrama de fluxo
de processo para auxiliar uma "FEMEA. Para ajudar na criacdo de um diagrama que esteja
com um nivel apropriado de detalhe, para cada tarefa e subtarefa, pergunte a si mesmo
“esta tarefa ou subtarefa estd dentro do escopo desta ""FMEA?” Um escopo claramente
definido, com pontos inicial e final, bem como critérios de inclusdo e exclusdo, pode
contribuir muito para auxiliar nessa abordagem.

Para tornar o diagrama de fluxo do processo tdo util quanto possivel para os
propositos de uma "FFMEA, é altamente recomendado que cada etapa e sub-etapa sejam
numeradas para facilitar ao grupo a discussao de etapas individuais ao longo do processo de
analise. Quando h3 diferentes variacbes nas mesmas etapas do processo, cada variacao
deve ser documentada no mapa de processo e rotulada de modo que esteja claro que uma
das varia¢Oes ocorrerd. Rotular as variacdes com letras, além de nimeros, pode ajudar a
ilustrar isto (por exemplo, subtarefas 1.2.a, 1.2.b, 1.2.c representam as trés maneiras
diferentes que subtarefa 1.2 é alcancado). Usar swim lanes, que permitem que um processo
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seja mapeado para representar diferentes dreas clinicas ou pessoas em um processo,
também é altamente recomendado para maior clareza.

Uma vez que o rascunho final do diagrama de fluxo do processo tenha sido criado
usando a abordagem iterativa de revisar, ir a campo e atualizar o diagrama, ele deve ser
compartilhado com os funciondrios que atuam no processo que estao familiarizados com o
processo. Como a leitura de um diagrama de fluxo de processo pode ser bastante tediosa,
recomenda-se que uma ou mais reunides sejam marcadas para que vocé possa acompanhar
passo a passo o diagrama com os revisores. Durante este exercicio, as anotagdes devem ser
feitas diretamente no diagrama sobre quaisquer dreas onde mudancas possam ser
necessarias. Se surgirem novas informacdes que alterem significativamente o diagrama de
fluxo do processo, recomenda-se a realizacdao de novas observacdes para validar quaisquer
alteragdes.

Apds a realizacdo das novas atualiza¢des, o diagrama de fluxo do processo deve ser
distribuido entre a equipe de consultores pelo menos uma semana antes da Reunido da
Equipe # 2. Recomenda-se fornecer uma versdo eletrénica e uma versdo em papel do
documento para facilitar a revisao e edicdo dos membros da equipe.

Reunido de Equipe #2:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria
Propdsito: Revisao do diagrama de fluxo de processo
Duragao Estimada: metade do dia

O rascunho final do diagrama de fluxo de processo deve ser discutido em detalhes,
com um membro da equipe de trabalho conduzindo o grupo através do passo a passo do
diagrama. Cada membro da equipe deve ter uma cdpia impressa do diagrama de fluxo de
processo, que pode ser usado para anotar e acompanhar o diagrama durante a se¢do. Com
base na discussao durante a reunido, mais mudancas ao diagrama de fluxo de processo,
incluindo mudancga no escopo, sao provaveis.

Deixe tempo suficiente para esta reunido, especialmente para um processo de maior
escopo, e considere trazer refrescos para os membros da equipe.

Se¢do 9.5.4. Identificar Modos de Falha e seus Efeitos

Uma vez que o diagrama de fluxo do processo tenha sido finalizado e aprovado pelas
equipes de trabalho e consultoria, o préximo passo é identificar possiveis Modos de Falha
(FM) e seus efeitos para o escopo do processo definido. O Centro Nacional de Seguranca de
Pacientes do Veteran's Affairs define um modo de falha como "diferentes maneiras pelas
guais um processo ou um subprocesso pode deixar de fornecer o resultado esperado" [43].
Em outras palavras, um Modo de Falha é uma descricio de como as coisas falham. E
importante ressaltar que como as coisas falham é diferente do porqué as coisas falham. Por
exemplo, ao fazer uma torrada, um Modo de Falha seria a torrada queimar. Por que as
coisas falham descreve a causa de um Modo de Falha. No exemplo da torrada, um possivel
porque poderia ser que a definicdo de tostar da torradeira estava demasiado elevada.
Entender por que as coisas falham é importante, mas serd considerado mais tarde no
processo ""FMEA. A razdo para esta distingio é porque a identificacio de uma lista
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abrangente de causas é extremamente demorada. O método ""FMEA foca o tempo gasto
para identificar causas somente nos modos de falha mais graves e importantes como
determinado pelo processo de classificacdo de modo de falha.

Para facilitar a identificacdo de Modos de Falha e para auxiliar no restante do
método "FFMEA, um membro da equipe de trabalho deve converter o diagrama de fluxo de
processo final em formato de planilha. Para isso, cada tarefa e subtarefa numerada do
diagrama de fluxo de processo, juntamente com as descricdes de tarefas correspondentes,
devem ser inseridas nas linhas da planilha. Veja na Tabela 8 um exemplo de um modelo de
planilha da "FFMEA com etapas de descricdo do fluxo de processo inseridas nas linhas.

Tabela 8. Exemplo de uma planilha ""FMEA com informagdes de descri¢io de fluxo de
processo preenchido

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave

Pontuagdo e
Descricao # Descrigéo Gravidad Probabilidade 4o perigo M Controlado  Detectével Pon!;: 180 M;C
(P) PPy © (PF)

10 Checar Paciente Certo
2.0 Checar Medicamento Certo
3.0 Checar Dose Certa

4.0 Checar Via Certa

5.0 Checar Tempo Certo

Conectar catéter ao
6.0 paciente

70 Ligar a bomba de infusao

Entrar na biblioteca de

80 medicamentos

9.0 Selecionar medicamento

Uma vez iniciada a planilha ""FMEA, o grupo de trabalho deve se reunir e revisar
sistematicamente cada etapa e sub etapa da tarefa para identificar quaisquer potenciais
modos de falha. Para cada etapa e sub etapa, a pergunta como poderia esta etapa ou sub
etapa dar errado deve ser respondida, preenchendo a resposta na coluna de descricdo de
modo de falha.

Se houver mais de um modo de falha possivel para uma determinada etapa de tarefa
ou sub etapa, todos eles devem ser incluidos. Quanto mais modos de falha puderem ser
identificados e listados, melhor, porque quando uma lista abrangente é desenvolvida, o
potencial para reduzir o risco dos Modos de Falha identificados é aumentado. Ao identificar
os modos de falha, observe que é comum que o mesmo modo de falha seja associado a
diferentes etapas e sub etapas da tarefa. Para ajudar a gerar uma lista abrangente de modos
de falha, as seguintes perguntas podem ser colocadas:

* Como esta etapa ou sub etapa pode ser realizada incorretamente?

* Como esta etapa ou sub etapa pode ser realizada de forma incompleta?

* Se esta etapa ou sub etapa é tentada corretamente, o que poderia impedi-lo
de conclui-la corretamente?

* O que aconteceria se uma tarefa que é parte desta etapa ou sub etapa for
omitida?
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Incluir um especialista em fatores humanos ou incorporar o que vocé sabe sobre
fatores humanos ao identificar modos de falha resultara em uma lista mais abrangente de
modos de falha e uma analise mais robusta. Considere as limitagdes humanas inerentes,
como a memodria, a fadiga e os vieses cognitivos (Capitulo 3).

Tabela 9. Exemplo de planilha ""FMEA com descri¢do do fluxo de processo e modos de
falha preenchidos

Tarefa # Modo de Falha (MF) Pontuagao Modo de Falha Chave

Ponto Fraco MFC

. Pontuagao
Descrigéo # Descrigéo Gravidade Probabliidade 'y pnon’ Controlado  Detectavel

@) ®) e o (PF) ?

1.0 Checar Paciente Certo = 1 Paciev_\le Certo ndo
foi checado

| Checar Medicamento Certo
Medicamento Certo nao foi checado

3.0 Checar Dose Certa 3 Dose Certa nao foi
checada

40  ChecarViaCerta 4  ViaCertandofoi
checada

Tempo Certo ndo foi
checado

5.0 ChecarTempo Certo 5

. Catéter nao foi
Conectar catéter ao
6.0 one @ 6 conectado ao

paciente paciente

Ligar a bomba de Bomba de infusao
infusdo ndo foi ligada

ibli Nao entrou na
Enfrar na biblioteca de
8.0 medicamentos 8 biblioteca de
medicamentos

Selecionar Nao selecionou o

90 medicamento g medicamento

Selecionou o
medicamento errado

E importante reiterar que a ""FMEA é um método prospectivo de andlise de risco, o
gue significa que, independentemente de um modo de falha realmente ter acontecido, ou o
gudo improvavel possa parecer, ele ainda deve ser incluido na planilha para uma analise
mais aprofundada.

Para identificar os possiveis efeitos de cada modo de falha, a equipe de trabalho
deve pensar o que poderia acontecer se um modo de falha ocorreu. Quando varios efeitos
diferentes sdo possiveis, ao invés de listar todas as possibilidades, incluir os efeitos mais
graves possiveis para ser o mais conservador possivel do risco.

Ao identificar os efeitos, pense no objetivo geral do processo que esta sendo
analisado, e ndo apenas no efeito mais imediato. Por exemplo, da Tabela 10, se o processo a
ser analisado é a administracéo de quimioterapia com uma bomba de infusGo ambulatorial
e um modo de falha é # 6, o cateter ndo foi ligado ao paciente, um efeito imediato é que o
paciente ndo estd conectado a sua infusGo, mas no contexto do objetivo geral do processo,
os efeitos sdo vazamento de medicacgéo, e o paciente nGo recebe sua quimioterapia. Evite
pegar o efeito pior do que isto, (por exemplo, o paciente morreu), porque isto se prolonga
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mais além do objetivo do processo definido (por exemplo, a administracdo de quimioterapia
com uma bomba de infusdo ambulatorial). O efeito do paciente que ndo recebe a sua
guimioterapia (por exemplo, o paciente morreu) sera capturado como parte do processo de
classificacdo para a gravidade do risco.

Tabela 10. Exemplo de planilha eletrénica ""FMEA com descri¢do do fluxo de processo,
modos de falha e efeitos preenchidos

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave

Ponto Fraco MFC

o Pontuagdo m
Gravidade Probabilidade . P
G) ®) do(l;:r)lga & Controlado  Detectavel (PF) 2

Descrigao # Descrigao

Paciente Certo ndo

foi checado Paciente errado

1.0 Checar Paciente Certo 1

20 Checar 2 Medicamento Certo

Medicamento errado
Medicamento Certo néo foi checado di ! d

Dose Certa nao foi

checada Dose errada

3.0 Checar Dose Certa 3

40  ChecarViaCeta 4  viaCertandofol Via errada
checada

Tempo Certo nao foi

5.0 Checar Tempo Certo 5 hecade

Tempo errado

Catéter nao foi

Conectar catéter ao Vazamento de

6.0 6 conectado ao nacd
paciente paciente Medicagao
Paciente nao recebe
medicagdo
70 Ligar a bomba de 7 Bomba de infusao Paciente ndo recebe
- infusdo nao foi ligada medicagao
bl Nio entrou na Enfermeira nao
Entrar na biblioteca de iy
8.0 medicamentos 8 biblioteca de alertada de possivel
medicamentos dose errada
Selecionar Nao selecionou o Alarme da bomba
9.0 . 9 N
medicamento medicamento dispara
Selecionou o Paciente recebe dose
10
medicamento errado errada

Uma vez que a equipe de trabalho identificou tantos potenciais modos de falha e os
possiveis efeitos resultantes para cada etapa e sub etapa do processo, a planilha deve ser
distribuida a equipe de consultoria para revisao.

Reunido de Equipe #3:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria
Propdsito: Revisar e expandir os modos de falha e efeitos potenciais
Duragdo Estimada: 1 dia

Os modos de falha e seus efeitos para cada etapa e sub etapa do processo devem ser
revistos, discutidos e expandidos durante esta reunido. O facilitador deve conduzir o grupo
através de cada etapa e sub etapa e obter qualquer feedback ou modos de falha adicionais
para cada etapa. Cada membro da equipe deve ter uma cépia impressa da planilha e do
diagrama de fluxo de processo, que pode ser usado para anotar e acompanhar o diagrama
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durante a sessdo. Se possivel use um projetor com uma cépia da planilha para que toda a
equipe veja e faca com que o escrivao digite qualquer modo de falha e seus efeitos novo ou
modificado em tempo real para que a equipe possa garantir que a discussdo é capturada
com precisao.

Além dos modos de falha e efeitos, é provdvel que as causas também sejam
apresentadas. Para manter esta reunido na linha todas as causas devem ser gravadas em um
arquivo separado, ou em papel grafico, para uso futuro e o facilitador deve orientar o grupo
de volta para a identificacdo e revisdao de modos de falha e seus efeitos.

E normal que novas modificagdes no diagrama de fluxo do processo ocorram como
resultado desta reunido. Peca ao escrivdo ou a outro membro da equipe dedicado que
anote todas as edi¢gOes necessdrias em uma cdpia em papel do diagrama de fluxo do
processo para que possam ser incorporadas apds a reunido.

Esta serd a reunido mais longa do ""FMEA e um dia inteiro deve ser agendado,
especialmente para um maior escopo do processo. Se nao for possivel agendar uma reuniao
tdo longa, planeje varias reunides curtas. Leve bebidas para os membros da equipe, e
certifique-se de programar varias pausas pequenas ao longo do dia.

Sec¢dao 9.5.5. Avaliar Modos de Falhas e seus Efeitos e Determinar de Modos de Falha
Chave

Uma longa lista de modos de falha e seus efeitos resultantes serdo gerados apdés a
Reunido da Equipe #3. Com recursos ilimitados, uma pessoa tentaria a reducdo de erros
para cada modo de falha identificado, mas como na realidade a maioria das organizacdes de
salude ndo tém capacidade para fazer isso, é importante concentrar-se em consertar os
modos de falha que possam trazer maiores riscos. Para identificar quais modos de falha sao
os problemas de maior prioridade e, portanto, requerem maior atencdo, cada modo de
falha e seu efeito serdo classificados usando matrizes de pontuacdo de risco e avaliados
para determinar se € um Modo de Falha Chave (MFC). Uma vez que os MFCs foram
identificados, a equipe pode entdo concentrar-se em determinar as causas e criar
estratégias de reducdo de erros direcionadas a esses problemas de alta prioridade para que
os recursos disponiveis possam ser usados da maneira mais eficiente possivel.

Matrizes de risco sdo rubricas que ajudam na atribuicdo de pontuacdo de risco para
cada efeito de modo de falha. Na estrutura da ""FMEA, s3o necessarias duas matrizes para
auxiliar a identificacdo dos modos de falha chave, uma Matriz de Pontuacdo de Gravidade e
uma Matriz de Pontuacdo de Probabilidade.

As classificacoes e defini¢cdes utilizadas para avaliar a gravidade e a probabilidade de
cada modo de falha devem ser adaptadas ao processo analisado, mas matrizes de
pontuacdo de gravidade e pontuacdo de probabilidade propostas estao incluidas na Tabela
11, como exemplo.

E importante que as definicbes e a escala escolhidas sejam apropriadas e
significativas para o escopo do processo que estd sendo avaliado. Por exemplo, se varios dos
modos de falha que estdao sendo considerados provavelmente acontecem diariamente, a
definicdo de "Frequente" na Tabela 12 deve ser ajustada para levar isso em consideracao.

O processo de criacdo de matrizes de pontuacao de risco pode ser mais eficiente se a
equipe de trabalho desenvolver as matrizes propostas e encaminhd-las por e-mail para a
equipe para receber comentarios, em vez de se reunir pessoalmente.

Uma vez que as matrizes de risco foram desenvolvidas e aprovadas pelas equipes de
trabalho e consultoria, o grupo de trabalho deve se reunir varias vezes para atribuir uma
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pontuacdo de gravidade e probabilidade para cada modo de falha e seus efeitos na planilha
de "FFMEA. Ao classificar a gravidade, considere o efeito do modo de falha e, quando
classificar a probabilidade, considere o préprio modo de falha (Tabela 13).

Se possivel, inclua um especialista em fatores humanos neste exercicio de avaliacao
pois essa perspectiva permitird a consideracdo das forcas e limitacdes inerentes das
pessoas, possivelmente afetando as pontuacdes atribuidas a diferentes problemas. Pense
em limitagdes humanas inerentes, como memdria, fadiga e vieses cognitivos (Capitulo 3).
Um erro comum ao classificar modos de falha e seus efeitos é supor que as pessoas devem
apenas estar sempre atentas quando se trata de um problema potencial, ou que eles devem
se lembrar de fazer alguma coisa, porém, a visdo de fatores humanos ajudara a lembrar ao
grupo que na realidade, isso ndo é possivel.

Uma vez que a equipe de trabalho classificou cada modo de falha e seus efeitos, a
planilha da ""FMEA deve ser distribuida a equipe de consultoria para revisdo e feedback.
Deve-se programar uma reunido para as equipes de trabalho e de consultoria para revisar e
discutir pessoalmente as pontuac¢des de gravidade e probabilidade atribuidas, de modo que
gualquer discordancia possa ser discutida até que se chegue a um consenso.

Tabela 11. Exemplo de matriz de pontuacgao de gravidade

Gravidade

Escala Descricao Definicao

Paciente com pouca

1 Leve probabilidade ser prejudicado
2 Moderada Paglente pode ser.
temporariamente prejudicado
Paciente poderia ser
3 Grave oo
permanentemente prejudicado
4 Critica O paciente poderia morrer
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Tabela 12. Exemplo de matriz de pontuacao de probabilidade

Probabilidade

Definicao

Descrigao

Escala

E improvavel que ocorra (pode

1
Remota ocorrer uma vez a cada 5-30 anos)
Possivel que ocorra (pode ocorrer
2 Incomum
uma vez a cada 2-5 anos)
. Provavel que ocorra (pode ocorrer
3 Ocasional . q (P
mais de uma vez em 1-2 anos)
Muito provavel que ocorra (pode
4 Frequente P q P

ocorrer varias vezes no ano)

Tabela 13. Pontuagdes de gravidade e probabilidade para cada modo de falha e seus
efeitos

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave

5 - Pontuagdo e
Grarned)ada Proba(l;;ldade doPerigo N @t | Press Ponto Fraco MFC

Descrigao
PP} © ()] ?

Descrigao #

Paciente Certo ndo

1.0 Checar Paciente Certo 1 Paciente errado

Checar
Medicamento Certo

Checar Dose Certa

Checar Via Certa

Checar Tempo Certo

Conectar catéter ao
paciente

Ligar a bomba de
infusdo

Entrar na biblioteca de
medicamentos

Selecionar
medicamento

foi checado

Certo

nao foi checado

Dose Certa nao foi
checada

Via Certa no foi
checada

Tempo Certo ndo foi
checado

Catéter nao foi
conectado ao
paciente

Bomba de infusdo
nao foi ligada

N&o entrou na
biblioteca de
medicamentos

Nao selecionou o
medicamento

Selecionou o
medicamento errado

errado

Dose errada

Via errada

Tempo errado

Vazamento de
Medicagao

Paciente nao recebe
medicagdo

Paciente nao recebe
medicagio

Enfermeira ndo
alertada de possivel
dose errada

Alarme da bomba
dispara

Paciente recebe dose
errada
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Reunido de Equipe #4:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Propdsito: Determinar matrizes de pontuagdo de risco e chegar a um consenso sobre as
classificacdes de gravidade e probabilidade de modos de falha e seus efeitos

Duragao Estimada: 3-4 horas

Agora que os modos de falha e seus efeitos foram revisados, a equipe de trabalho
deve apresentar a matriz de pontuacdo de risco proposta, para revisdo e discussao.
Qualquer modificagdo na matriz de pontuacdo de risco deve ser feita com base no consenso
do grupo sobre a escala de classificacdo e as defini¢des.

Classificacdes de gravidade e probabilidade serdo atribuidas a cada par de modos de
falha e seus efeitos durante esta reunido. O facilitador deve conduzir o grupo por cada
Modo de Falha e a pontuagdo proposta determinada pelo grupo de trabalho. As equipes de
consultoria e de trabalho devem votar para determinar se a pontuacao atribuida é aceitavel.
Quaisquer discordancias devem ser resolvidas através de discussdo, para se chegar a um
consenso. Cada membro da equipe deve ter uma cdpia impressa da planilha ""FMEA com a
pontuacdo proposta, bem como uma cdpia das matrizes de pontuacado de risco de gravidade
e de probabilidade. Se possivel use um projetor com uma cépia da planilha da ""FMEA para
gue toda a equipe veja e fagca com que o escrivao atualize a pontuagdao em tempo real.

Dependendo do escopo do processo e do niumero de modos de falha e efeitos a
avaliar, entre trés e quatro horas devem ser agendadas para essa reunido. Se possivel, traga
refrescos para os membros da equipe.

Se¢do 9.5.5.1 Aplicagao dos trés testes

Uma vez que a gravidade e a probabilidade de cada modo de falha e seus efeitos
tenham sido avaliadas usando as matrizes de classificacdo de gravidade e de probabilidade,
uma série de trés testes sdao aplicados para determinar os modos de falha chave. Os trés
testes sdo: o Teste de Gravidade, o Teste de Pontuacdo de Perigo e o Teste de Ponto Fraco.
Os testes devem ser aplicados de acordo com o processo de arvore de decisdo descrito na

Figura 24.

Teste 1: Teste de Gravidade

Um limite de gravidade é escolhido examinando os modos de falha associados a
cada valor de pontuacdo (ou intervalo de valores de pontuacdo, dependendo do intervalo
de suas matrizes de pontuac¢do) e determinando quais os tipos de falhas associados a cada
pontuacdo/intervalo de pontuagdo sdo importantes para reducdo de erros. Observe que, se
um modo de falha tiver vdrios efeitos, cada efeito tera sua prépria classificacdo de
gravidade. Qualquer modo de falha e seu efeito com uma gravidade acima ou igual ao limite
escolhido se tornard automaticamente um modo de falha chave que serd analisado
posteriormente. Na Tabela 11, o limiar de gravidade é 3 e, portanto, todos os modos de
falha associados a uma classificagcdo de gravidade de 3 ou mais sdo classificados como MFCs.
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Tabela 14. Aplicando o teste de gravidade

Tarefa # Modo de Falha (MF) Pontuagao Modo de Falha Chave

. . Pontuagdo e
DRI # Descrigéo Gravidade Probablidade 'y, pargo Controlado  Detectavel " ontoFraco  MFC
(©) (P) (PP) (PF) 2

Paciente Certo ndo

1.0 Checar Paciente Certo 1 : Paciente errado 3 3 S S
foi checado
Checar Medicamento Certo i
20 Medicamento Certo | 2 n&o foi checado Medicamento errado 3 3 s s
30 ChecarDoseCerta 3  Dose Certandofoi Dose errada 3 3 s s

checada

Via Certa nio foi

Checar Via Certa chacada

Via errada

Tempo Certo nao foi

Checar Tempo Certo chacado

Tempo errado

Catéter nao foi
conectado ao
paciente

Vazamento de
Medicagao

Conectar catéter ao
paciente

Paciente nao recebe
medicagdo

Ligar a bomba de Bomba de infusao Paciente ndo recebe
infusdo nao foi ligada medicagao

Nao entrou na Enfermeira nao
biblioteca de alertada de possivel
medicamentos dose errada

Entrar na biblicteca de
medicamentos

Selecionar 9 Nao selecionou o Alarme da bomba
medicamento medicamento dispara

Selecionou o Paciente recebe dose
medicamento errado errada

Teste 2: Teste de Pontuagao de Perigo

Para determinar a pontuacdo de perigo de cada modo de falha e seu efeito, as
classificacdes de gravidade e probabilidade sdo multiplicadas juntas. Note que se um modo
de falha tiver multiplos efeitos, cada efeito terd sua prépria pontuacao de perigo. Uma vez
gue as pontuacdes de perigo foram determinadas, um limiar € novamente escolhido com
base no tipo de modos de falha associados a cada pontuacdo de perigo. Qualquer modo de
falha e seus efeitos com pontuacdo de perigo maior ou igual ao limiar de perigo escolhido
serd considerado mais adiante (Tabela 15), embora talvez ele ndo se torne um MFC.
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Tabela 15. Aplicando o teste de pontuagao de perigo

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave
Descrico  #  Descrigdo e Y A Controlado  Detectavel oMo Fraco  MFC
(©) P) (PF) ?
10 Checar Paciente Certo 1 aciente Certondo Paciente errado 3 3 9 s s s
foi checado
Checar Medicamento Certo :
2 Medicamento Certo 2 nao foi checado Medicamento errado 3 3 9 s|s S
30 ChecarDoseCerta 3  Dose Certandofoi Dose errada 3 3 9 s s s
chacada
40  ChecarViaCeta 4  VaCertandofol Via errada 3 3 9 s s s
checada
50 | ChecarTempo Certo | 5 | Tempo Certo néofol Tempo errado 2 4 8 N S 2
chacado
5 Catéter nao foi
go Conecarcaliierac | g conectado ao Vah:ag?em? de 1 2 2 NN
pi paciente edicagdo
Paciente nao !ec&be 3 2 6 s N s
medicagdo
70 Ligar a hor_nba de 7 Bonlba qe infusao Paciente néo _nsceba 3 1 3 s N s
infusdo nao foi ligada medicagao
bl Nao entrou na Enfermeira nao
80 e camentos | & biblioteca de alertada de possivel 3 4 12 18]S s
medicamentos dose errada
9.0 Se!scuonar 9 Nao selecionou o Alarme_ da bomba 1 2 2 N N
medicamento medicamento dispara
1 Selecionou o Paciente recebe dose 3 2 6 s N s
medicamento errado errada

Para os modos de falha com classificacdo maior ou igual ao limiar de risco escolhido,
duas consideracdes terdo que ser feitas para determinar se elas sdo um MFC.

Consideragdo 1: O modo de falha esta eficazmente controlado?

Um modo de falha eficazmente controlado tem uma intervencao que é inerente ao
sistema que substancialmente elimina ou reduz a probabilidade de uma falha do sistema ou
evento adverso. Por exemplo, para o modo de falha associado ao passo #8 do processo da
Tabela 16, "Ndo entrou na biblioteca de medicamentos", algumas organizagdes podem
controlar eficazmente este modo de falha através do uso de um sistema de cddigo de barras
gue identifica o prestador de cuidados cada vez que a bomba é programada. Se um gestor
de qualidade da unidade averiguar que a equipe sai da tela de biblioteca de medicamentos
e tomar acdo todas as vezes, este modo de falha provavelmente ird ocorrer com menos
frequéncia e apenas com alguma justificativa adequada. Neste caso, a resposta a
consideracao 1 é sim.

Consideragdo 2: O modo de falha é detectdvel?

Um modo de falha detectdvel é considerado um perigo dbvio que é susceptivel de
ser detectado e reduzido, e como resultado, ndo requer uma medida de controle eficaz.

Para determinar se um modo de falha é detectdvel, as seguintes perguntas devem
ser consideradas. Se qualquer uma das seguintes afirmacdes forem verdadeiras, o modo de
falha NAO é detectavel e deve ser analisado mais adiante:
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Tabela 16. Identificando modos de falha efetivamente controlados e detectaveis

20

3.0

40

5.0

6.0

7.0

80

N3do ha nenhuma maneira possivel de detectar o erro
A falha sé pode ser detectada através de inspecdo e ndo é vidvel ou
prontamente feita
O erro pode ser detectado com a inspecao manual, mas ndo ha nenhum
processo no local para que a deteccao seja feita ao acaso
Existe um processo de dupla verificacdo ou deteccdo, mas o processo baseia-
se na vigilancia e/ou é aplicado apenas a uma amostra

Esses modos de falha com uma pontuacdo de perigo acima do limiar escolhido e que
ndo sao controlados de forma efetiva nem detectaveis, sdo considerados MFC e serao
analisados posteriormente.
Se um modo de falha tiver uma pontuacao de perigo acima do limite escolhido e for
efetivamente controlado, detectavel ou ambos, ele serd documentado, mas n3ao sera
analisado posteriormente (Tabela 16).

Tarefa #

Descrigao

Checar
Medicamento Certo

Checar Dose Certa

Checar Via Certa

Checar Tempo Certo

Conectar catéter ao
paciente

Ligar a bomba de
infusdo

Entrar na biblioteca de
medicamentos

Selecionar
medicamento

Modo de Falha (MF)

#

1.0 Checar Paciente Certo 1

Descrigao

Paciente Certo ndo
foi checado

Medicamento Certo
ndo foi checado

Dose Certa nao foi
checada

Via Certa nio foi
checada

Tempo Certo nao foi
checado

Catéter nao foi
conectado ao
paciente

Bomba de infusao
nao foi ligada

Nio entrou na
biblioteca de
medicamentos

Naio selecionou o
medicamento

Selecionou o
medicamento errado

Efeito

Paciente errado

Medicamento errado

Dose errada

Via errada

Tempo errado

Vazamento de
Medicagao

Paciente nao recebe
medicagdo

Paciente nao recebe
medicagao

Enfermeira nao
alertada de possivel
dose errada

Alarme da bomba
dispara

Paciente recebe dose
errada

Teste 3: Teste do Ponto Fraco

Pontuagao

Gravidade Probabilidade "onU353°
do Perigp A

(G) (P) (PP)
3 3 9 s
3 3 9 s
3 3 9 s
3 3 9 s
2 4 4 N
1 2 2 N
3 2 6 s
3 1 3 s
3 4 12 s
1 2 2 N
3 2 6 s

Modo de Falha Chave

Controlado

Detectavel

Ponto Fraco MFC

(PF)

?

O ultimo teste a ser aplicado é o Teste do Ponto Fraco. Este teste é aplicado aos
modos de falha com uma pontuacdo de perigo menor do que o limite escolhido. Um ponto
fraco é uma falha que por si so resultaria em uma falha do sistema ou um evento adverso.
Se um modo de falha é identificado como um ponto fraco, as mesmas duas consideracoes
terdo que ser feitas como para o teste de pontuacdo de perigo para determinar se é um
MEFC.
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Consideragdo 1: O modo de falha esta eficazmente controlado?
Consideragdo 2: O modo de falha é detectdvel?

Se o ponto fraco ndo for efetivamente controlado ou detectavel, ele serd
considerado um MFC e analisado posteriormente.

Se o ponto fraco for efetivamente controlado, detectdvel ou ambos, ele ndo serd
considerado um modo de falha chave. Ele serd documentado, mas ndo sera analisado
posteriormente (Tabela 17)

Tabela 17. Teste do Ponto Fraco

Tarefa #

Modo de Falha (MF)

Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave

. . Pontuagdo e
Gravidade Probabilidade do Parigo| | A
(G) (P) (PP)

Ponto Fraco

i #
Descrigao PF)

Descrigé@o Controlado  Detectavel

Paciente Certo ndo

1.0 Checar Paciente Certo 1

Checar
20 Medicamento Certo | 2

Checar Dose Certa

Checar Via Certa

Checar Tempo Certo

Conectar catéter ao
paciente

Ligar a bomba de
infusdo

Entrar na biblicteca de
medicamentos

Selecionar
medicamento

foi checado

Medicamento Certo
nao foi checado

Dose Certa nao foi
checada

Via Certa nio foi
checada

Tempo Certo ndo foi

checado

Catéter nao foi
conectado ao
paciente

Bomba de infusdo
nao foi ligada

Nio entrou na
biblioteca de
medicamentos

Naio selecionou o
medicamento

Selecionou o

Paciente errado

Medicamento errado

Dose errada

\ia errada

Tempo errado

Vazamento de
Medicagao

Paciente nao recebe
medicagdo

Paciente nao recebe
medicagao

Enfermeira nao
alertada de possivel
dose errada

Alarme da bomba
dispara

Paciente recebe dose

medicamento errado errada

Somente os modos de falha e efeitos considerados MFC por meio desse processo de
avaliacdo e classificacdo serdo considerados para a ""FMEA no futuro.
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TESTE 1: GRAVIDADE
O modo de falha tem
uma classificagao de

gravidade alta?

SIM

TESTE 2: PONTUACAO DE PERIGO

O modo de falha tem pelo menos um

efeito com pontuagéo de perigo acima
do limite estabelecido pela equipe?

TESTE 3: PONTO FRACO
Para modos de falha com uma . X
pontuacéo de perigo inferior ao limiar > Existe uma medida de controle
estabelecido pela equipe, € um ponto eficaz para o modo de falha
fraco Gnico? identificado

NAO

CONTROLADO PARE

Documente o raciocinio
da decisao de parar

W Y

PARE i DETECTABILIDADE
Documente o modo de O modo de falha é tao ébvio que |
falha como ) tomar uma medida de controle

Modo de Falha Chave n&o é garantida?

Figura 24. Arvore de decisdo usada para determinar se um modo de falha é um modo de
falha chave

Se¢do 9.5.6. Identificar as Causas

Apenas os modos de falha determinados MFC serdo considerados para o restante da
analise. Uma vez que os MFCs foram identificados, a equipe de trabalho deve se reunir para
rever os MFCs e comecar a identificar as causas, ou os porqués de cada MFC. Nesta fase da
analise, é provavel que as equipes de trabalho e consultoria tenham identificado uma série
de causas, que devem ser capturadas nas anotac¢des da reunido da equipe. Todas as causas
devem ser revistas e, se relevantes, incorporadas na andlise na planilha "FFMEA junto a
gualquer MFC e seus efeitos pertinentes.

A equipe de trabalho deve, entao, sistematicamente revisar cada MFC e seu efeito e
pensar sobre as possiveis causas desse modo de falha. Ao pensar sobre as possiveis causas,
ou os porqués atrds de cada modo de falha chave, é importante ir além do primeiro, mais
proximal, porque é a raiz das causas que sio de interesse da ""FMEA e n3o as causas
proximais. E importante ir mais fundo do que o primeiro, o por que mais superficial, porque
se as causas raizes podem ser identificadas e abordadas, é muito mais provavel vocé
resolver o problema real, em vez de simplesmente remendar a superficie do problema.
Identificar e abordar as causas raizes aumenta a chance de o risco associado com o MFC ser
reduzido.

Algumas armadilhas comuns a serem evitadas ao identificar as causas sdo (1) apenas
pensar sobre as causas centradas no ser humano, e (2) focar no cumprimento dos
protocolos e procedimentos estabelecidos.

Pense além das causas centradas no homem
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Somos todos humanos e todos cometemos erros. Consequentemente, a medida que
a equipe de trabalho pensa sobre as possiveis causas de cada MFC, certifique-se de ir além
de simplesmente dizer que o usudrio pode executar a acdo errada e considerar as razoes
subjacentes do por que uma acao incorreta pode ser realizada. Ndo conseguir pensar além
das causas centradas no ser humano nao levard a mudangas significativas no sistema ao
qual a "FFMEA se destina. Para ajudar no pensamento além das causas centradas no ser
humano, continuamos a perguntar por que, depois de uma causa humana ter sido
identificada. Por exemplo, para o processo administracdo de quimioterapia com uma bomba
de infusdo ambulatorial, uma causa do modo de falha cateter ndo conectado ao paciente
pode ser a enfermeira se distraiu. Em vez de parar aqui, a equipe de trabalho deve se
perguntar por que a enfermeira se distraiu. Talvez neste caso, cada enfermeira é
responsavel por varios pacientes e que todos tendem a interrompé-la com perguntas sobre
a medicacdo. Ir além da causa centrada no ser humano (isto é, a distracdo neste caso) para
uma causa no nivel do sistema (isto é, interrupcdes frequentes por pacientes e carga de
trabalho de enfermagem elevada) significa que estratégias de reducdo de erros podem ser
desenvolvidas para levar a uma mudanca significativa do sistema. Talvez se os pacientes
tivessem a oportunidade de um tempo dedicado a falar com um médico ou um
farmacéutico antes de receber seus medicamentos, eles fariam menos perguntas para
enfermeiras enquanto suas infusdes estdao sendo ajustadas.

Pense além do cumprimento dos protocolos e dos procedimentos estabelecidos.

Os problemas de conformidade com a equipe aparecerdo como causas de certas
MFC em quase todas as ""FMEA, no entanto, é importante notar que o ndo cumprimento de
protocolos e procedimentos estabelecidos raramente é resultado de rebelido ou ma
vontade por parte da equipe. Em vez disso, hd quase sempre problemas mais amplos no
sistema em jogo, como niveis das equipes, planejamento de horarios, falta de familiaridade
com protocolos, protocolos invidveis, praticas de trabalho diferentes e outras pressdes de
trabalho que permitem essas divergéncias. Ao identificar as causas, assegure-se de que a
equipe de trabalho pense além de quaisquer problemas de conformidade para identificar as
pressdes subjacentes do sistema, de modo que uma mudanga significativa no sistema possa
ser realizada por meio de estratégias de reducdo de erros ajustadas e adequadas.

Ao identificar causas, se a equipe de trabalho é incapaz de pensar além das causas
centradas no ser humano ou na conformidade, é altamente recomendado outros métodos
de fatores humanos, tais como Observagdes (Capitulo 4), Entrevistas (Capitulo 5),
Heuristicas (Capitulo 7) ou Testes de Usabilidade (Capitulo 8) sejam utilizados para obter as
causas raizes de porque um modo de falha pode ocorrer.

Uma vez que a equipe de trabalho identificou as causas para cada MFC, a planilha da
HFEMEA deve ser distribuida para a equipe de consultoria para revisdo e qualquer feedback.
Uma reunido com as equipes de trabalho e consultoria deve ser agendada para rever e
discutir as causas raizes identificadas para cada MFC.

Reunido de Equipe #5:
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Participantes: equipes de trabalho e consultoria
Propdsito: Finalizar as causas raizes para cada modo de falha chave
Duragao Estimada: 2-3 horas

As causas raizes para cada modo de falha chave serdao analisadas, discutidas e
finalizadas durante esta reunido. O facilitador deve conduzir o grupo através das causas para
cada modo de falha chave. As equipes de consultoria e de trabalho devem discutir e refinar
as causas, com eventuais discordancias sendo resolvidas através da discussao até chegar a
um consenso.

Cada membro da equipe deve ter uma cépia impressa da planilha "FFMEA. Se
possivel use um projetor com uma cépia da planilha da "FFMEA para que toda a equipe veja
e faca com que o escrivao atualize as causas em tempo real.

Dependendo do escopo do processo e do nimero de modos de falha chave para
revisar, entre duas e trés horas devem ser agendadas para a reunido. Se possivel, traga
refrescos para os membros da equipe.

Secdo 9.5.7. Desenvolvimento e Implementacao de Estratégias de Reducao de Erros

O passo final de uma "FFMEA é desenvolver e implementar estratégias de reducdo
de erros que abordam as causas dos principais modos de falha, a fim de reduzir a gravidade,
ou probabilidade, ou aumentar a detectabilidade de um modo de falha. Desenvolver
estratégias que focam em mudar o sistema, em vez de estratégias que focam em mudar a
pessoa, é de extrema importancia. Se as estratégias de reducdao de erros visam mudar o
modo como uma pessoa se comporta, ou como elas interagem com o sistema, pode haver
uma melhoria temporaria, mas ao longo do tempo, as pressdes do trabalho e as limita¢des
humanas inerentes conduzirdo as pessoas para seus comportamentos antigos de trabalho
para que elas possam atender as demandas de trabalho. Em contraste, quando as
estratégias de reducdo de erros se concentram no sistema, melhorias abrangentes podem
ser feitas, em vez de tentar mudar pessoa por pessoa. A implementacao de uma estratégia
de reducdo de erros ao nivel do sistema significa que, independentemente da pessoa, ou do
seu conhecimento das politicas, ou da sua consciéncia ou vigilancia num determinado dia, o
sistema é configurado para orientar as pessoas a executarem as tarefas corretamente e em
seguranga.

Para auxiliar no desenvolvimento de estratégias de reducao de erros centradas no
sistema, em vez de centradas na pessoa, bem como para comparar a eficacia potencial
relativa de diferentes estratégias, é altamente recomendado usar a Hierarquia da Eficacia
(Secdo 3.5). A Hierarquia da Eficacia deve ser distribuida aos membros da equipe de
trabalho e de consultoria, e uma reunido deve ser agendada para que ambos os grupos
trabalhem em conjunto para comecar a desenvolver estratégias de reducdo de erros para
abordar as causas raizes da MFC.

Reunido de Equipe #6:
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Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Propdsito: Desenvolver estratégias de redugao de erros para abordar as causas raizes de
cada modo de falha chave

Duragao Estimada: 2-3 horas

Ideias sobre como reduzir as causas raizes para cada modo de falha chave serao
compartilhadas e discutidas nesta reunido. O facilitador deve encorajar uma série de ideias
e garantir que os membros da equipe considerem a Hierarquia da Eficacia ao propor e
discutir estratégias. Um facilitador forte sera necessario para manter a discussao inclusiva e
avancando, e ao mesmo tempo ainda lembrar os membros da equipe para pensar sobre a
eficacia das solugbes propostas usando a Hierarquia da Eficacia.

Cada membro da equipe deve ter uma cépia impressa da planilha "FFMEA. Se
possivel use um projetor com uma cépia da planilha da ""FMEA para que toda a equipe veja
e faca com que o escrivao atualize as ideias e as estratégias de reducdao de erros em tempo
real.

Dependendo do escopo do processo e do numero de modos de falha chave, entre
duas e trés horas devem ser agendadas para a reunido. Se possivel, traga refrescos para os
membros da equipe.

Além da eficdcia da estratégia de reducdo de erros, também é importante considerar
se a sua implementacdo é viadvel, tendo em vista os recursos disponiveis. Uma vez que as
equipes de trabalho e consultoria tenham identificado uma série de possiveis estratégias de
reducdo de erros que provavelmente serdo eficazes, o préximo passo é considerar os
recursos necessarios para uma implementacdao adequada. Um exercicio de priorizacdo que
leva em conta a provdvel eficacia, os recursos necessdrios e 0S recursos
disponiveis/viabilidade para cada estratégia de de reducdo de erros, tera que ser feito pelas
equipes de trabalho e consultoria. Ndao ha um processo prescrito para priorizar as
estratégias de implementacdo. Entretanto, um bom principio orientador para a escolha de
estratégias de reducdo de erros é que é mais eficaz implementar menos estratégias de
reducdo de erros e de recursos mais intensos que abordem problemas com risco mais altos
do que implementar muitas estratégias de reducdo de erros de baixos recursos que
abordam problemas de menor risco.

Para ajudar neste exercicio de priorizacdo, uma cdpia da planilha ""FMEA com
possiveis estratégias de reducdo de erros deve ser distribuida para as equipes de trabalho e
de consultoria para revisdo. Uma reunido deve ser agendada para discutir e decidir quais
das estratégias propostas serdo levadas a frente para a implementacao.

Reunido de Equipe #7:
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Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Propdsito: Priorizar estratégias de redugao de erros, criar planos de implementagao,
concluir "FFMEA

Duragao Estimada: 2-4 horas

As estratégias de reducdo de erros apresentadas na Reunido da equipe #6 serao
revisadas e priorizadas com base na provavel efetividade, nos recursos necessarios e nos
recursos disponiveis/viabilidade em cada caso. E importante ter conselheiros seniores
presentes nesta reunido, pois eles terdo o amplo conhecimento e autoridade organizacional
necessarios para decidir quais estratégias de reducdo de erros devem ser implementadas.

Uma vez que o grupo determinou quais estratégias de reducdo de erros levar a
frente, a equipe deve desenvolver um plano de implementacao (Secdo 9.6, O que fazer com
uma ' FMEA concluida).

O escrivao deve capturar toda a discussdo e qualquer ponto de decisdo em tempo
real, idealmente, com todas as anotac¢des sendo projetadas para que todos os membros da
equipe possam vé-las.

Dependendo do nimero de estratégias de reducdo de erros sendo considerados e
guantas sdo susceptiveis a ser levadas a frente até a implementacdo, entre duas e quatro
horas devem ser agendadas para a reunido. Se possivel, traga refrescos para os membros da
equipe.

Embora o trabalho de implementacdo continue, esta é a Ultima reunido oficial da
equipe da "FFMEA.

Sec30 9.6. O que fazer com uma ""FMEA concluida

Como parte da Reunido de Equipe # 7, uma vez que as estratégias de reducdo de
erros foram priorizadas e uma decisdo foi tomada sobre quais solugdes serdao
implementadas, um plano precisa ser desenvolvido para auxiliar na implementagdo bem-
sucedida de cada estratégia. O plano para cada estratégia deve delinear (1) os individuos
responsaveis pela implementacdo da estratégia, (2) as medidas de resultado que serdo
usadas para avaliar o sucesso, (3) os prazos previstos e (4) um plano para avaliar
proativamente os novos Modos de Falha que provavelmente estardo associados as
mudancas do sistema feitos através da implementacao da estratégia de reducao de erros.

Cada estratégia de reducdo de erros acordada deve entdo ser implementada na
organizacdo de saude usando o plano desenvolvido durante a Reunido de Equipe #7.
Embora n3o haja mais reunides programadas para a equipe da ""FMEA além da Reunido de
Equipe # 7, os responsaveis pela implementacdo das estratégias de reducdo de erros
provavelmente achardo util manter contato com varios membros da equipe para que eles
possam ajudar e orientar ao longo do processo de implementacao.

E altamente recomendavel que um resumo seja preparado pela equipe de trabalho
que descreve o processo da ""FMEA, os membros da equipe, as decisdes-chave, as licdes
aprendidas e o progresso da implementacdo das estratégias de reducdo de erros até o
momento. Este documento deve ser distribuido a equipe de consultoria para revisdo e
aprovacao antes de ser compartilhado amplamente com a organizacdo de salde e outros.
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Esse documento pode fornecer informacdes muito ricas para futuras "FFMEAs e atividades
de acreditacdo, e é um meio de capturar como as estratégias de reducao de erros vieram a
ser implementadas.

Sec30 9.7. Limitagdes da ""FMEA
Antes de realizar uma "FFMEA é importante considerar algumas das criticas e
limitacdes deste método.

Se¢do 9.7.1. Os Recursos Necessarios

Como todas as abordagens a FMEA, os recursos necessarios para conduzir uma
HFEMEA podem ser substanciais. Uma equipe composta por varios profissionais é necessaria
e tem que se reunir regularmente além de realizar uma série de etapas para completar uma
analise. Para enfrentar este desafio, 0 método ""FMEA tem como objetivo reduzir um pouco
0S recursos necessarios em comparacdo aos métodos FMEA mais tradicionais. Isto é
alcancado ao mover para o inicio o exercicio de classificacdo de modo de falha da andlise, de
modo que a maior parte do tempo investido pelo grupo é gasto examinando os modos de
falha que sdao considerados riscos mais altos. Além disso, para ajudar a controlar os recursos
necessarios, é altamente recomendado que seja escolhido um escopo de processo bem
definido antes de realizar uma "FFMEA.

Secdo 9.7.2. E impossivel identificar todos os modos de falha

N3o importa quanto tempo e esforco sdo gastos identificando modos de falha, é
impossivel identificar todos os modos de falha que podem ocorrer. Os sistemas de salde
sdo extremamente complexos em comparagdao com muitas outras industrias nas quais a
FMEA é utilizada devido a variabilidade introduzida pelos pacientes e a alteracdo das
condicOes dos pacientes e ao conhecimento, experiéncia e modelos mentais mantidos pelos
funciondrios. Embora ndo sendo descobertos todos os modos de falha possiveis usando esta
técnica, pode-se usar "F"FMEA para destacar muitos modos de falha com o potencial de
graves consequéncias que nao sdo facilmente aparentes antes da aplicacdo deste método.
Se os recursos permitirem a aplicacdo de outros métodos de fatores humanos, como a
Anadlise Heuristica (Capitulo 7) e os Testes de Usabilidade (Capitulo 8) durante o processo
HFEMEA, eles podem aumentar as chances de identificar o maximo possivel de modos de
falha.

Se¢do 9.7.3. Pontuacao de Perigo é Subjetiva e S6 Permite uma Classificagcdao Relativa
Atribuir pontuacdes de perigo a cada modo de falha é subjetivo e, como tal,
diferentes equipes de andlise poderiam atribuir diferentes pontuacdes de perigo ao mesmo
modo de falha. Assim, a pontuacdo de perigo s6 permite a classificacado relativa dos modos
de falha. Para que o processo de pontuac¢do seja o mais robusto possivel, é importante que
a equipe da "FFMEA pontue os perigos como um grupo e que quaisquer discordancias sejam
discutidas até que se chegue a um consenso. A dinamica da equipe também deve ser
considerada para evitar uma situacdo em que poucos individuos tenham uma forte
influéncia na pontuacdo. Além disso, a mesma equipe deve pontuar todos os perigos para
ter consisténcia em toda a analise, em vez de ter diferentes membros da equipe avaliando
diferentes grupos de modos de falha. O processo de pontuacdo de perigo sé deve ser usado
para ajudar a equipe ""FMEA a separar os modos de falha de alto e baixo risco em relacdo

135



uns aos outros e ndo como uma medida absoluta ou quantitativa de risco em cada etapa do
processo.

Secdo 9.7.4. Potencial para Falso Positivos

A maneira pela qual a pontuacdo é feita para uma FMEA tradicional significa que um
modo de falha de alta gravidade e com baixa probabilidade pode produzir a mesma
pontuacdo de risco que um modo de falha que é de baixa gravidade, mas de alta
probabilidade. Isso pode ser problematico na drea da salde, porque ao avaliar os riscos para
a seguranca do paciente, um modo de falha que é improvavel, mas de alta gravidade
provavelmente exige mais atencdo do que um modo de falha que é provavel, mas de baixa
gravidade. Mesmo apenas um problema sério de seguranca do paciente ja é muito e por
isso deve ser enfatizado através deste tipo de andlise. Para ajudar a enfrentar este desafio, a
HFEMEA faz uso de um processo de classificacdo que incorpora cada modo de falha de alta
gravidade para uma analise mais aprofundada, independentemente de quantas vezes ela
pode acontecer.

Se¢do 9.7.5. Nenhuma Orientagao para o Desenvolvimento de Estratégias de Reducao de
Erros

Os métodos FMEA tradicionais ndao fornecem nenhuma orientacdo para o
desenvolvimento de estratégias de reducdo de erros eficazes para lidar com os modos de
falha identificados. Como tal, cabe a equipe da andlise propor solu¢des que irdo impedir
com éxito a ocorréncia dos modos de falha. Além disso, o esforco real requerido para
implementar uma estratégia de reducdao de erros proposta e a pontuacdo de perigo
atribuida a um modo de falha nem sempre coincidem, o que significa que as vezes a
pontuacdo indicara uma necessidade de acdo, mas o custo e o esforco exigido ndo sao
justificados pelo risco. Para ajudar a pesar os beneficios e custos, bem como definir
expectativas sobre a probabilidade de uma solugdo e reduzir um modo de falha, a "FFMEA
incorpora uma hierarquia que pode ser usada para avaliar a eficdcia provavel de uma
solugao.
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Capitulo 10. Andlise de Causa Raiz Instruida por Fatores Humanos

Sec¢ao 10.1. Definindo o Cenario

A Andlise de Causa Raiz (RCA) é um método retrospectivo de investigacdo de
incidentes, inicialmente desenvolvida como uma ferramenta de engenharia de gestao da
gualidade, que agora é amplamente utilizada em muitas indUstrias para auxiliar na melhoria
da seguranca dos sistemas apds um acidente ou incidente. Na area da saude, reguladores
como a “The Joint Commission” exigiram uma investigacdo imediata e uma resposta apods
um evento sentinela, que é "uma ocorréncia inesperada envolvendo ébito ou lesdes fisicas
ou psicolégicas graves, ou o risco deles" [44]. RCA é um meio pelo qual este tipo de
investigacdo e resposta podem ser realizados.

Como os outros métodos de fatores humanos apresentados neste manual, um
principio central da RCA é que, na drea da saude, inerentemente as pessoas nao querem
causar danos. Consequentemente, este método foca em identificar os fatores do sistema e
os problemas que contribuem com um incidente, em vez do que uma pessoa possa ter feito
de errado. As causas raizes inerentes ao sistema e ndo as pessoas, sdo os fatores que vao
precisar ser abordados para melhorar a seguranca geral do sistema. Quando os individuos
sdo responsabilizados por um incidente, a acdo corretiva tende a focar na pessoa ou pessoas
envolvidas, mas isso representa uma oportunidade perdida de fazer mudancas mais
abrangentes no sistema, visando evitar ocorréncias futuras do mesmo ou erro semelhante.
Infelizmente, existem muitos exemplos de profissionais da salde que involuntariamente
cometem erros como resultado de um design do sistema deficiente e que receberam
punicdes severas, como perder sua licenca profissional ou ser acusados criminalmente
[45,46], além das punicdes como a culpa, angustia mental e perda de autoconfianga
vivenciadas como uma "segunda vitima" do incidente [47,48]. Por exemplo, uma dessas
vitimas culpadas por uma sobre dosagem acidental de cloreto de calcio que levou a morte
de um paciente de oito meses, o estresse emocional das consequéncias do incidente levou-a
a cometer suicidio [49].

Esses tipos de resultados tragicos para uma equipe envolvida em um incidente nao
sdo inevitaveis. Em vez de atribuir culpa, se uma pessoa aplicar sistemas de pensamento e
ver um incidente como uma série de falhas do sistema que no fim das contas contribuem
para um evento sentinela, identificar e abordar essas falhas do sistema servird para
fortalecé-lo e melhorar a probabilidade de que futuros incidentes similares sejam
eliminados.

Para auxiliar na conclusdao de um RCA vdrias organizacdes de qualidade e seguranca,
tais como a The Joint Commission, o VA National Centre for Patient Safety (Centro Nacional
para a Seguranca do Paciente dos Veteranos), o ISMP Canadd (O Instituto para Praticas
Seguras no Uso dos Medicamentos do Canada), o Canadian Patient Safety Institute
(Instituto Seguranca do Paciente Canadense) e o NHS (O Servico Nacional de Satude do Reino
Unido) desenvolveram diferentes métodos e ferramentas de RCA. Por exemplo, a The Joint
Commission oferece um método de RCA on-line, juntamente com publicacbes sobre eventos
sentinela especificos que foram investigados usando RCA [50]. Além disso, o VA tem
ferramentas on-line e cartdes de triagem [51], o ISMP Canadd publicou varias investigacdes
de RCA de alto perfil [52], o ISMP Canada e a CPSI criaram conjuntamente o abrangente
Canadian Incident Analysis Framework (Método de Analise de Incidentes do Canada) [53] e
o NHS tem um conjunto de ferramentas de Analise de Causa Raiz on-line e um Programa de
elearning [54].
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Para os propdsitos deste manual, partes desses métodos de RCA serdo combinadas e
varios métodos de fatores humanos serdo incorporados para criar uma estrutura de "FRCA.

Se¢do 10.2. O que é "FRCA
HFRCA é um método de andlise de fatores humanos usado para identificar
retrospectivamente causas raiz e fatores contribuintes que levam a um incidente. Uma
causa raiz pode ser considerada um fator iniciador levando a um determinado efeito ou
resultado e um fator contribuinte pode ser considerado uma condi¢cdo que influencia um
determinado efeito ou resultado. Idealmente, uma equipe multidisciplinar trabalha em
conjunto para coletar informagdes, documentar o incidente, identificar as causas raiz e
fatores contribuintes e identificar estratégias de reducao de erros direcionadas a melhoria
do sistema, a fim de evitar que incidentes semelhantes acontegcam novamente.
A "FRCA visa melhorar o método de RCA mais tradicional, incorporando uma série de
métodos de fatores humanos durante a analise para:
* Determinar se uma ""RCA deve mesmo ser feita
* Promover a coleta de dados precisos e de qualidade e artefatos do campo de
forma discreta
* Documentar os eventos que antecederam o evento sentinela
* Permitir a identificacdo das causas raizes de uma perspectiva de fatores
humanos, levando em conta nossas forcas e limitagdes humanas naturais
* |dentificar estratégias de reducdo de erros instruidas por fatores humanos e
definir expectativas sobre quanto risco é susceptivel de ser reduzido, dadas
as solugdes propostas

Se¢do 10.3. Por que usar a ""RCA

Depois de um evento sentinela, ou um near miss (potencial evento adverso) que
poderia ter impactado negativamente na seguranca do paciente, uma "FRCA deve ser
realizada para examinar e identificar as causas que contribuiram para o evento. Fazer uma
HFRCA é fortemente recomendado porque este método permite que o profissional de
tecnologia biomédica possa ir além do nivel superficial dos fatores contribuintes para as
verdadeiras causas raizes subjacentes do problema. Somente quando as verdadeiras causas
raizes sdo abordadas que podem ser realizadas melhorias confidveis para a seguranca. Esses
fatores contribuintes de nivel mais superficial, chamados de falhas ativas, tendem a focar
nas acdes de uma pessoa e sao altamente dependentes do contexto do incidente especifico.
Quando uma investigacdo para aqui, significa que quando outras pessoas se encontrarem na
mesma situacdo ou em uma situacao semelhante, é provavel que o evento sentinela ocorra
novamente porque os fatores do sistema que estavam durante o incidente, ainda existem.
Em contraste, quando as causas raizes subjacentes, também chamadas de falhas latentes,
podem ser identificadas e abordadas, o design do sistema é inerentemente melhorado para
ajudar a equipe em desempenhar com seguranga as tarefas, tornando improvavel a
ocorréncia de um evento sentinela similar.

Quando bem-feita, uma "FRCA pode unir os funcionérios de toda a organizacdo que
foram afetados pelo incidente de seguranca do paciente. A cultura organizacional pode ser
reforcada quando os funcionarios trabalham em conjunto para identificar as causas raizes
gue contribuiram para um incidente, o que pode levar a uma forte determinacdo entre os
membros da equipe para melhorar o sistema, a fim de promover a seguranca dos pacientes.
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Da perspectiva do profissional de tecnologia biomédica, fazer uma "FRCA serd util
para:

* Prevenir que eventos sentinela semelhantes acontecam mais de uma vez

* Examinar e gerenciar retrospectivamente as causas raizes que contribuiram
para um evento sentinela

* Retrospectivamente examinar e gerenciar as causas que contribuiram para
um near miss (potencial evento adverso)

* Cumprir os requisitos de acreditacdo apds um incidente

Sec¢do 10.4. Quando usar uma "FRCA

Uma "FRCA deve ser conduzida apds um evento sentinela, um incidente que resultou
em grave dano ou 6bito, ou um near miss (potencial evento adverso) que poderia ter
resultado em danos graves no paciente. Concluir uma ""RCA em um grave near miss que foi
interceptado pode ser uma excelente oportunidade para prevenir proativamente que
outros eventos semelhantes ocorram.

Antes de realizar uma "FRCA, os profissionais de tecnologia biomédica devem
garantir que eles tém o apoio e suporte da geréncia para aumentar a chance de absor¢ao e
mudancas positivas decorrentes da anélise. No caso de um near miss, embora uma "FRCA
pode ndo ser exigida a partir de uma perspectiva do érgdo regulador, mas ainda pode ser
feito um caso forte com base na reponsabilidade associada a um possivel futuro evento
sentinela com o histdrico de near misses.

Fazer uma "FRCA apds um incidente pode ser uma experiéncia purificante para os
envolvidos, proporcionando uma oportunidade para fortalecer a cultura no local de
trabalho e unir a equipe em face de uma tragédia.

Sec¢do 10.5. Em Preparagdo para uma "*RCA

Ha pouco que pode ser feito na preparacdo para uma ""RCA. Muitas vezes, 0s
eventos sentinela parecem ocorrer de repente, e por isso, apenas estar familiarizado com a
técnica de "FRCA e estar preparado para trabalhar com lideres seniores e agir rapidamente
depois que um incidente ocorreu, é a melhor abordagem.
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Sec¢do 10.6. Fazendo uma "*RCA
O processo de "FRCA compreende seis etapas, delineadas na Figura 25. Cada etapa

serd delineada e descrita nesta segao.
Limitagdes humanas (por exemplo, memdria, atencao, viés, fatores externos)
—

~~ y —

\

Determinar se )

: Desenvolver
2HRCA é Assegurar

N\
Desenvolver
Estfbelecer \ Entendimento

Estratégias

Especialista em Diagrama de Fluxo  Testes de ! Modelo d .

Fatores Humanos de Processo Usabilidade ¢ odelo do
Modelo de ; Queijo Suico de

o ! Humano-

Culpabilidade /’ Tecnologia Hierarquig da
Observagées ! Eficacia
Entrevistas -
Heuristica

Figura 25. Os seis passos e oportunidades para incorporar fatores humanos como parte de
uma ""RCA

Secdo 10.6.1. Determinar se uma "FRCA é necessaria

Apés um evento sentinela, o primeiro passo é determinar se uma "FRCA é
necessaria. Isso deve ser feito o mais rapido possivel para aumentar a chance de coletar
todo o equipamento, suprimentos e a maior quantidade de informacao possivel do local do
incidente antes que qualquer coisa seja ajustada ou removida por outras pessoas.

Conforme mencionado anteriormente, determinar se o incidente é ou ndo
considerado intencional deve ser feita. Para auxiliar nesta determinacao, deve ser utilizada
uma Arvore de Decis3o de Incidentes desenvolvida pelo NHS (Reino Unido) [55] e adaptada
para este texto (Figura 26). A arvore de decisdo é uma ferramenta que orienta o processo
para determinar se um individuo ou o sistema é culpado de um evento sentinela.

Para aplicar a arvore de decisdao de incidentes, cada um dos quatro testes da Figura
26 deve ser aplicado sequencialmente. Se as a¢des foram feitas como planejado e/ou ha
evidéncia de problemas de salde ou abuso de substancia, o incidente pode ter decorrido de
uma acdo intencional, e nd0 é um bom candidato para analise usando "FRCA. Nesses casos,
consulte os 6rgaos reguladores apropriados e os representantes sindicais, se aplicavel, e
considere como a situacdo sera tratada pela organizacdo de saude.
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Teste de dano deliberado

Acao intencional

Agbes aconteceram como planejado?

Teste de Incapacidade
Acao intencional

—

Evidéncia de problemas de saude ou
abuso de substancias?

Haviam protocolos e
procedimentos
e o JiSPONIVeis, viaveis,
inteligiveis e em uso
rotineiro?

Teste de Prevencao

O individuo nédo seguiu o protocolo
acordado ou o procedimento seguro?

Teste de Substituicao

Alguma deficiéncia na

Outro individuo se comportaria da mesma ™= LUy CIZLiD L L
forma em circunstancias semelhantes? ou supervisao?

Acao nao intencional - falha devido a fatores do sistema

Figura 26. Arvore de Decisdo de Incidente para Responder a Eventos de Seguranca do
Paciente. Reproduzido com permissdo (adaptado do Servico Nacional de Saude do Reino
Unido).

Se as ac¢des do individuo ndo sairam como planejado e n3do ha evidéncia de
problemas de saude ou abuso de substancias, o teste de previsdo é aplicado. Nos casos em
gue um individuo n3o seguiu um protocolo acordado ou um procedimento seguro, é
importante considerar se (1) os protocolos e procedimentos fazem sentido, (2) eles foram
prontamente usados, e (3) eles estavam prontamente disponiveis a equipe. Lembre-se que,
dado o que sabemos sobre as limitacdes humanas inerentes, tentar influenciar o
comportamento escrevendo a¢bes esperadas em um protocolo ndo é uma estratégia muito
robusta para prevenir erros.

O teste final exige que o profissional de tecnologia biomédica considere se outro
individuo em circunstancias semelhantes pode se comportar da mesma maneira. E
importante abordar esta questado final a partir de uma perspectiva de fatores humanos, ou
seja, considerar os fatores do sistema que podem ter levado alguém a se comportar de uma
determinada maneira. Tenha em mente nossas limitagdes humanas inerentes (Capitulo 3) e
considere se pode haver alguma deficiéncia na formacao, experiéncia ou supervisdo. Na
maioria dos casos, o profissional de tecnologia biomédica descobrird que os eventos
sentinela sdo resultado de a¢des ndo intencionais que levam a falhas do sistema, ao invés de
acdes voluntariamente prejudiciais.

Quando a arvore de decisdo de incidentes aponta para uma acao nao intencional
resultando em uma falha, isto indica que é o sistema que falhou. Estes tipos de eventos sdao
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bons candidatos para analise usando uma "FRCA. Nestes casos, a instituicdo de saude tera
de determinar se o evento sentinela ird avancar para investigacdo usando uma "RCA. Esta
decisdo provavelmente serd baseada em muitos fatores, incluindo requisitos legislativos,
padrdes de acreditacdo, politicas hospitalares e recursos. J& que realizar uma "FRCA pode
ser recurso intensivo, este tipo de comprometimento é mais provdvel de ser apoiado
guando a organizacdo é obrigada a realizar este tipo de andlise.

Secao 10.6.2. Assegurar os ltens
Assim que a decisdo for tomada de avancar com uma "FRCA, é critico que todos os

itens usados no momento do incidente, e qualquer usado logo antes, sejam coletados e
assegurados. Se uma tecnologia estiver envolvida, o dispositivo deve ser imediatamente
retirado de uso e os registros mantidos para garantir que essas informacbes estejam
disponiveis para a equipe no futuro. Outras coisas para coletar podem incluir, mas ndo estao
limitadas a:

* Todos os medicamentos e fluidos, incluindo embalagens e objetos cortantes

* (Copias das prescricdes de medicamentos

* Rotulos das medicagdes

* Papel cortado usado para calculos

* Quaisquer outros suprimentos e embalagens

* Fotografias do ambiente

* Fotografias de como esta montada a tecnologia

* Capturas de tela (Screen shots) de qualquer sistema eletrénico

* Prontuario médico do paciente

Se o prontudrio médico do paciente for obtido, faca uma cdpia para que a unidade
continue usando se o paciente ainda estiver recebendo cuidados e certifique-se de seguir
todos os regulamentos de privacidade ao manusear o prontuario. Informacdes sobre a
unidade, tais como cronogramas, mudancas de turnos, novos procedimentos, mudancas de
equipamentos ou suprimentos, praticas organizacionais e politicas da organizacao também
podem ser muito valiosas se estiverem disponiveis.

Uma vez que estas coisas foram coletadas do campo, deve ser tirada uma fotografia
de cada artigo e todos os numeros de lote, nimeros de série, e datas de expiracdo devem
ser gravados. Os itens devem ser revisados e o profissional de tecnologia biomédica deve
considerar se ha alguma evidéncia de itens que estdo inerentemente confusos, complicados
ou parecem estar fora do que seria considerado procedimento normal (por exemplo,
alteragdes manuscritas em uma prescrigdo, se parecem ou soam com outro medicamento).
Qualquer um destes tipos de observacdes deve ser anotado para referéncia futura.

E importante coletar e documentar essas informacdes (por exemplo, através de
fotografias e registros escritos) em tempo habil para garantir que isto seja o mais preciso
possivel, porque em situacdes estressantes, especialmente, os seres humanos tém
limitagdes inerentes na memdria.
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Se¢do 10.6.3. Estabelecer a Equipe

Uma vez que os itens foram assegurados, uma equipe de andlise do nucleo deve ser
estabelecida para conduzir a "FRCA. Os membros da equipe devem estar bem informados
sobre um ou mais tdpicos relacionados ao evento sentinela, ser analiticos e ter uma
mentalidade que suporte uma cultura justa onde as organizacdes de salde sdo responsaveis
pelos sistemas que eles criaram e os funciondrios sdo responsaveis por suas escolhas
comportamentais e relatdrios de erros e vulnerabilidades do sistema [56, 57]. Os membros
da equipe principal devem participar ao longo de toda a andlise, mas outras pessoas podem
se envolver como membros da equipe quando for necessario, para apoiar certos aspectos
da anadlise. Por exemplo, pacientes e membros da familia, e alguns peritos no assunto, sé
podem se envolver enquanto um entendimento inicial do incidente esta sendo
desenvolvido. Assim, o tamanho da equipe maior ird variar ndo sé dependendo do contexto
do incidente, mas também do estagio da analise.

Em geral, as equipes devem ser multidisciplinares, incluindo equipes clinicas e nao
clinicas, para representar uma ampla gama de perspectivas e fornecer valiosos insights e
lideranca para apoiar a andlise.

Se¢do 10.6.3.1 Preencher um Acordo de Confidencialidade

Dependendo das politicas da sua organizacdo de salude, os membros da equipe
podem ter que assinar um acordo de confidencialidade antes de participar de uma equipe
de "FRCA. Assinar este tipo de acordo pode servir como um lembrete da responsabilidade
dos membros da equipe de proteger qualquer informacdo obtida como parte da "FRCA. A
Estrutura de Andlise de Incidentes do Canada (The Canadian Incident Analysis
Framework)[53] fornece um exemplo de acordo de confidencialidade no caso de sua
organizacao de saude n3o ter um modelo preparado.

Se¢do 10.6.3.2 Fung¢6es dos membros da equipe

Os membros da equipe precisardo cumprir uma série de funcgdes individualmente
para assegurar uma ""RCA bem-sucedida. Essas funcdes incluem um lider, um facilitador e
um representante sénior de lideranca. Além disso, vocé precisard de peritos no assunto que
tenham conhecimento e possam fornecer informagdes e pensar criticamente sobre os
fatores do sistema que podem ter levado ao evento sentinela, como tecnologias, processos,
fatores ambientais, politicas, programas de treinamento, mudangas organizacionais, etc.
Um membro da equipe deve assumir o papel de escrivdo e, idealmente, um especialista em
fatores humanos também deve ser incluido como parte da equipe "FRCA.

Finalmente, dependendo de sua instituicdo, vocé pode querer perguntar para o
paciente e para a familia dele se eles estao dispostos a participar como parte da equipe de
HFRCA. Pacientes e membros da familia podem fornecer uma perspectiva essencial que sera
Unica da de qualquer um dos membros da equipe clinica. Além disso, envolvendo pacientes
e familiares pode fornecer um sentido necessario de satisfacdo e contribuicdo em alguns
casos. E essencial notar, no entanto, que incluir aqueles que estiveram diretamente
envolvidos no incidente, sejam eles pacientes e membros da familia ou equipe, pode ser
dificil e terd que ser abordado com extrema sensibilidade para garantir que a experiéncia
seja positiva e ndo defensiva ou punitiva.
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Lider da Equipe

De acordo com o Canadian Incident Analysis Framework [53], um lider é alguém que
tem uma compreensado geral do incidente que ocorreu e tem a autoridade para realizar uma
investigacdo. Um individuo em um cargo sénior de gestdo clinica que possui fortes
habilidades clinicas e analiticas seria um bom candidato. O lider serd responsavel por:

* Manter a equipe focada

* Apoiar a mudancga cultural

* Apoiar outros membros da equipe em suas anadlises

* Remover barreiras encontradas por outros membros da equipe

Facilitador

Um facilitador é alguém que pode gerenciar dinamicas de grupo, delegar tarefas e
facilitar a construcao de consenso do grupo. Um individuo que é um especialista em gestado
da qualidade ou gestdo de risco, que possui confianca e tem experiéncia em métodos
analiticos, seria um forte candidato. O facilitador serd responsdvel por:

* Coordenar as reunides de equipe

* Garantir que a equipe permaneca focada

* Facilitar a discussdo construtiva entre os membros da equipe

* Monitorar os prazos

* Assegurar que o processo de analise segue o protocolo e politicas da
organizacao da salde

* Assegurar a elaboracdo de um relatério final, se aplicavel

Representante sénior de lideranga

Um representante sénior de lideranca é alguém que tem autoridade para tomar
decisdes e ajuda a conduzir uma cultura de seguranga. Um individuo que é um gerente
sénior da organizacdo serd um candidato forte. O representante sénior de lideranca serd
responsavel por:

* Assegurar que quaisquer acdes e estratégias de reducdo de erros sejam
implementadas

* Autorizar o tempo longe das funcdes regulares para participar na analise do
funcionario

* Encorajar e apoiar a ampla comunicacdo dos resultados e das estratégias de
reducdo de erros

* Garantir que os envolvidos no evento sentinela, incluindo pacientes, familias
e a equipe sdo amparados para que a experiéncia seja 0 mais positiva quanto
possivel.

Peritos no Assunto
Os peritos no assunto sdo individuos que conhecem um ou mais tdpicos relacionados
ao evento sentinela. Eles devem ter uma compreensao detalhada de quaisquer tecnologias,

processos, ambientes, politicas, treinamento e estruturas organizacionais ou mudancas que
possam ter contribuido para o incidente. Os peritos no assunto devem ser pensadores
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criticos, capazes de fornecer feedback e contribuicdes durante o curso da "FRCA. Esses
membros da equipe realizardo a maior parte da analise pratica, incluindo o
desenvolvimento de uma compreensao inicial do incidente, a identificacao das causas raizes
e fatores contribuintes e o desenvolvimento de estratégias de reducdo de erros.

Escrivao

O escrivdo é responsdvel por anotar qualquer discussdo ou decisdes tomadas
sempre que a equipe se reune. O escrivdo deve distribuir o tempo da reunido para toda a
equipe e ter uma agenda do que a equipe espera realizar antes de cada reuniao.

Especialista em Fatores Humanos

Idealmente, a equipe da "FRCA incluird pelo menos um especialista em fatores
humanos. A perspectiva de fatores humanos é importante para uma ""RCA porque isso
facilitard a inclusdao de varios métodos de fatores humanos e vai assegurar que a analise leve
em conta nossas limitagdes humanas inerentes, especialmente quando se pensa nas causas
raizes e fatores contribuintes para o evento sentinela. Se ndo for possivel incluir um
especialista em fatores humanos, o profissional de tecnologia da saude pode aplicar o seu
novo conhecimento de fatores humanos para cumprir esse papel (apoiado por este livro e
os recursos adicionais destacados neste livro) durante a "FRCA. Outra op¢do mais rentavel a
se considerar é trazer um estudante de pds-graduacdo em fatores humanos e seu
orientador para ajudar a fornecer essa visao, se disponivel.

Paciente e Familia

Se a familia e o paciente forem incluidos como parte da equipe "FRCA, eles serdo
capazes de fornecer informacdes valiosas sobre o evento sentinela a partir de uma
perspectiva Unica que nenhum outro membro da equipe terd. Eles servirdo como peritos no
assunto da perspectiva dos que recebem cuidados médicos.

Secdo 10.6.4. Desenvolver a compreensao inicial do incidente

Desenvolver uma compreensdo inicial completa e precisa do incidente sera
fundamental para auxiliar na identificacdo das causas raizes e fatores contribuintes reais e o
desenvolvimento de estratégias de reducdo de erros robustas e eficazes.

Se¢do 10.6.4.1 Criar um Diagrama de Fluxo de Processo Inicial

Para iniciar, crie um diagrama de fluxo de processo (Capitulo 6) com base em sua
compreensao preliminar do incidente. Este entendimento inicial deve ser formado com
gualquer informacao recolhida da equipe envolvida, informacdes de quaisquer relatdrios de
incidentes, uma revisdao de graficos, registros de histéorico de quaisquer dispositivos,
gualquer informacdo que pode ser adquirida a partir de sistemas hospitalares e artefatos. O
objetivo definido para esta andlise de tarefa deve corresponder ao do individuo(s) no
momento do evento sentinela. O escopo para esta analise de tarefa também deve
corresponder as condicdes e contexto presentes na época do evento sentinela. O diagrama
de fluxo inicial do processo deve descrever o processo e a sequéncia de eventos real e ndo o
ideal ou prescrita.
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Ao criar o diagrama, mantenha o controle de quaisquer questdes que surjam ou
areas de incerteza, ja que estes terao de ser abordados quando o diagrama for atualizado
iterativamente.

Se¢do 10.6.4.2 Atualizar Iterativamente o Diagrama de Fluxo de Processo

Uma vez que este diagrama inicial foi criado para descrever a sequéncia de eventos,
é essencial que o diagrama seja compartilhado com a equipe "FRCA para obter qualquer
feedback. Como em qualquer andlise de tarefas a criacdo de um diagrama de fluxo de
processo é iterativa, requerendo multiplas rodadas de compartilhamento, incorporando
feedback e revisando. Para apoiar o método "FRCA, além de compartilhar o diagrama com a
equipe "FRCA para receber um feedback, Observagdes (Capitulo 4) e Entrevistas (Capitulo 5)
também devem ser feitas para melhorar ainda mais o diagrama de fluxo do processo.
Depois de completadas varias rodadas de iteracdo e quando o diagrama refletir o fluxo de
trabalho durante o evento sentinela o mais proximo possivel do real, ele pode ser
considerado completo. No caso de novas informacbes aparecerem, no entanto, este
diagrama deve ser atualizado, ndo importa em que ponto da "FRCA a equipe estd, para
garantir que ele reflita a informacgdo mais precisa possivel.

Sec¢ao 10.6.4.3 Coloque Outras Informagdes Contextuais em Camadas do Diagrama de
Fluxo de Processo

Este diagrama de fluxo do processo pode ser usado como a espinha dorsal para
desenvolver uma compreensao inicial do incidente. Além de uma visdo geral das tarefas que
leva ao evento sentinela, esse diagrama também pode ser usado para documentar o
sincronismo de varias tarefas e eventos e como uma legenda ou chave para vincular
artefatos, politicas, procedimentos e outras informacdes contextuais que foram coletadas ja
gue os itens foram assegurados.

O profissional de tecnologia biomédica também pode achar util indicar ndo apenas
os eventos reais que levam ao evento sentinela, mas também o “processo de trabalho
esperado” e o “processo de trabalho tipico” para que quaisquer desvios possam ser
destacados. O processo de trabalho esperado é a série de etapas que devem ser executadas
pela equipe, conforme delineado pelas politicas e procedimentos de uma organizacdo de
saude. O processo de trabalho tipico é a série de passos que a maioria das equipes realizam,
resultado da realidade das operagdes diarias, incluindo fatores como trabalho, tempo e
pressdes de custos. E provavel que os processos de trabalho esperados e tipicos sejam
diferentes, pois os processos de trabalho tipicos incluirdo coisas como solucdes alternativas
e atalhos que a maioria dos funcionarios usardo para tentar fazer o trabalho de forma mais
eficiente e segura possivel. A adicdo de informag¢des sobre os processos de trabalho
esperados e tipicos ao diagrama dos eventos reais que levaram ao evento sentinela pode
ser extremamente Util porque quaisquer pontos em que ha desvios podem servir como
indicios de que o design do sistema estd falhando em auxiliar as pessoas que trabalham com
ele. As politicas e procedimentos que foram desenvolvidos podem parecer adequados no
papel, mas quando o contexto e a realidade das linhas de frente sdo levados em conta, as
politicas e os procedimentos podem ser complicados de obedecer.

Se¢do 10.6.4.4 Finalizar o Diagrama de Fluxo do Processo
Uma vez que o diagrama tenha sido criado, atualizado iterativamente e usado como
base para vincular artefatos e outras informagdes contextuais, incluindo quaisquer desvios
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dos fluxos de trabalho esperados e tipicos, ele deve ser distribuido a equipe principal do
HFRCA para qualquer feedback adicional. Este diagrama serd usado como base para
identificar as causas raizes e fatores contribuintes que levam ao evento sentinela.

Se¢do 10.6.4.5 Criar uma Descri¢ao Factual dos Eventos que Levam ao Incidente

Com base no diagrama de fluxo de processo finalizado, deve ser criada uma
descricao escrita, factual dos eventos que levaram ao evento sentinela. Esta descri¢cdo serd
mais acessivel para os funcionarios que estdo fora das equipes principais e estendidas da
HFRCA quando as equipes tiverem que compartilhar informac&es sobre o incidente com eles.

Secdo 10.6.5. Identificar fatores contribuintes

Uma vez que a equipe tem uma clara compreensao inicial do que aconteceu antes
do incidente, o préximo passo e o mais importante de uma "FRCA é entender as causas e
fatores que contribuem para o porqué do incidente. E importante notar que um evento
sentinela é quase sempre causado por multiplos fatores, em vez de apenas uma Unica causa
raiz. A causa raiz é tipicamente considerada como sendo apenas a primeira de uma cadeia
de fatores contribuintes que levaram ao incidente. Os fatores contribuintes podem ser
considerados circunstancias, acdes ou outros fatores influentes que provavelmente
desempenharam um papel, ou aumentaram as chances de que o incidente ocorra [53].

Um ponto de partida atil ao identificar as causas pode ser escrever a tarefa ou acao
gue deu errado e, em seguida, continuar perguntando por que deu errado usando o
diagrama de fluxo de processo e quaisquer artefatos ao longo do processo. Essa abordagem
permitird que a equipe construa uma compreensao do contexto do sistema em torno do
incidente. Neste momento ja estarad estabelecido que os individuos envolvidos no evento
sentinela n3o pretendiam causar dano, como é o caso do "FRCA, é importante evitar focar
apenas nas causas centradas no ser humano e nas falhas dos individuos ao cumprir com os
protocolos e procedimentos estabelecidos (Secdo 13.2.6). Se um individuo comete um erro
ou n3o cumpre um protocolo estabelecido ou procedimento, o trabalho da equipe ""RCA é
perguntar por que isso pode ter acontecido. Os sistemas em que trabalhamos ndo devem
exigir que sejamos sobre-humanos, ao invés disso, os sistemas devem ser projetados para
levar em conta nossas limitacdes humanas. As caracteristicas de um sistema que nao
auxiliam em nossas forgas e limitagdes inerentes tém o potencial de nos levar a cometer
erros e, portanto, devem ser pensadas como fatores contribuintes.

Se¢do 10.6.5.1 Estrutura do Modelo de Queijo Suico Humano-Tecnologia

Para ajudar a identificar os recursos do sistema que contribuem para um evento
sentinela, podem ser usados vdarios métodos de fatores humanos, como Observacoes
(Capitulo 4), Entrevistas (Capitulo 5), Heuristicas (Capitulo 7) ou Testes de Usabilidade
(Capitulo 8). Além disso, é altamente recomendada uma ferramenta de orientagao (Figura
27), combinando a Escala Humano-Tecnologia (Secdo 3.2) e o Modelo de Erro do Queijo
Suico de Reason (Secdo 3.4).
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Psicoldgico

———

Adaptado de Reason, 2000 e Vicente, 2004

Figura 27. Estrutura de Fatores Humanos adaptado do Modelo do Queijo Suico de Reason
2000, e Escada Humano-tecnologia de Vicente, 2004

Essa estrutura de fatores humanos ilustra a importancia de pensar além das causas
centradas no ser humano, de pensar sobre fatores contribuintes relacionados aos niveis
fisicos, psicoldgicos, de equipe, organizacionais e politicos do sistema. Fatores latentes em
cada um desses niveis normalmente se traduzem em fraquezas do sistema que podem se
combinar para permitir que um evento sentinela ocorra. Por exemplo, se uma equipe da
HFRCA estd tentando identificar fatores contribuintes que levaram a um incidente em que
um erro de cdlculo foi feito levando a uma overdose do paciente, a estrutura de fatores
humanos adaptada poderia ser usada da seguinte maneira (Figura 28).
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Incidente: erro de calculo leva a overdose do paciente

- Nenhuma politica ou regulamento descrevendo precaugdes extras - ”
. e Pratica Politica &
ao dar um medicamento pela primeira vez — Profissional
- Nenhum financiamento para treinamento individual de enfermeiras
-
!
- Reduzir o nimero de funcionarios nos turnos noturnos
- Cultura da unidade torna dificil a aproximagéao de Gestao/
enfermeiras novas para pedir ajuda a enfermeiras . Organizacional @

sénior

A

Equipe

~—

Equipamentos & G

Ambientes \
“ - Enfermeira é responsavel por duas
G vezes mais pacientes do que o normal
Funcionarios & ‘ / & - Nenhum processo definido para

Psicologico verificagdes duplas

| - Sem calculadora a mao
- A medicagao dos pacientes nao estavam disponiveis como
G dose unitaria
@ - Duas concentragdes da medicagao estocadas na unidade

Q @ - A enfermeira era nova para a unidade e nao tinha dado esta medicagao antes

<« - A enfermeira estava trabalhando a 14 horas seguidas no momento do incidente
- A dose calculada foi proxima do esperado para outra medicagao similar

Figura 28. Usando o modelo do queijo suico de Reason e a escada Humano-tecnologia de
Vicente para identificar fatores que contribuem para um evento sentinela

Além da estrutura de fatores humanos e dos outros métodos de fatores humanos
mencionados acima (isto &, as observagGes, entrevistas, heuristicas, testes de usabilidade), a
estrutura de RCA The Joint Commission [50], na Tabela 18 fornece uma série de orientacdes
Uteis para encorajar a equipe de ""RCA a pensar em uma ampla gama de potenciais fatores

contribuintes.
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Tabela 18. Ferramenta de Plano de A¢do da RCA (© The Joint Commission, 2013.
Reproduzida com permissdo.)

Pergunta de Analise Acao

1 Qual foi o fluxo de processo Liste as etapas do processo relevantes conforme
pretendido? definidas pela politica, procedimento, protocolo ou
diretrizes em vigor no momento do evento. Talvez seja

necessario incluir varios processos.

Nota: As etapas do processo como elas ocorreram no
evento serao inseridas na proxima pergunta.

Exemplos de passos do processo definido podem incluir,
mas nao estao limitados a:

* Protocolo de verificagao do lugar

* Procedimentos de contagem de instrumentos,
esponja, perfurocortantes

* Protocolo de identificagdo do paciente

* Protocolo de Avaliagao (dor, risco de suicidio,
fisicos e psicologicos)

* Diretrizes de prevengao de quedalrisco de queda

Houve algum passo no Explique detalhadamente qualquer desvio dos

2 processo que nao ocorreu processos esperados listados na Analise do Item #
como o esperado? 1 acima.
3 Que fatores humanos foram Discuta os fatores de desempenho humano
relevantes para o resultado? relacionados a equipe que contribuiram para o
evento.

Exemplos nao estao limitados a, mas podem incluir:

* Tédio

* Incapacidade em seguir politicas/procedimentos
estabelecidos

+ Fadiga

* Incapacidade de se concentrar na tarefa

+ Cegueira por desatengao/viés de confirmagao

* Problemas pessoais

+ Falta de habilidades complexas de pensamento
critico

* Correndo para concluir a tarefa

* Abuso de substancias

* Confianga
Como o desempenho do Considere todos os equipamentos médicos e
4 equipamento afetou o dispositivos utilizados no curso do atendimento ao
resultado? paciente, incluindo dispositivos DEA, carrinhos de

emergéncia, sucgao, oxigénio, instrumentos, monitores,
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Que fatores ambientais
controlaveis afetaram
diretamente nesse resultado?

Que fatores externos
incontrolaveis influenciaram
no resultado?

Houveram outros fatores que
influenciaram diretamente
nesse resultado?

Quais sdo as outras areas da
organizagao onde isso
poderia acontecer?

fornega informagdes sobre o seguinte, conforme

equipamento de infusao, etc. Em sua discussao,

aplicavel:

* Descrigoes de verificagoes biomédicas

* Disponibilidade e condigao do equipamento

* Descrigoes de equipamentos com pecgas
removiveis

* Localizagao dos equipamentos e sua
acessibilidade a funcionarios e pacientes

» Conhecimento ou educagao dos funcionarios
sobre o equipamento, incluindo suas
competéncias

+ Calibragao correta, configuragao, operagao dos
alarmes, displays e controles

Que fatores ambientais no controle da organizagao
afetaram o resultado?

Exemplos podem incluir, mas nao estao limitados a:

* Anancios no hospital que nao podem ser ouvidos

* Riscos de segurancga ou de protegao
* Riscos envolvendo atividades dos visitantes
* lluminagao ou questées do ambiente

A resposta para esta pergunta pode ser abordada
mais globalmente na Pergunta #17. Esta resposta
deve ser especifica para este evento.

Identificar todos os fatores que a organizagao nao
pode mudar que contribuiram para uma quebra no
processo interno, por exemplo, desastres naturais.

Liste quaisquer outros fatores ainda nao discutidos.

Liste todas as outras areas em que existe o potencial
para ocorrer circunstancias semelhantes. Por
exemplo:

+ Cirurgia na internacao/Cirurgia ambulatorial
+ Atendimento psiquiatrico na internagao/
Atendimento psiquiatrico ambulatorial

Identificagao de outras areas dentro da organizagao
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10

11

12

Os funcionarios eram
devidamente qualificados e
competentes para as suas
responsabilidades no
momento do evento?

Como a equipe real de
funcionarios se comparou
com niveis ideais?

Qual é o plano para lidar com
contingéncias de funcionarios?

Essas contingéncias foram

que tem o potencial de impactar na seguranga do
paciente de uma maneira similar. Esta informagao
ajudara a impulsionar o escopo do seu plano de
acgao.

Inclua informagdes sobre o seguinte para todos os
funcionarios e provedores envolvidos no evento.
Comente os processos implementados para
assegurar que a equipe € competente e qualificada.
Exemplos podem incluir mas nao estao limitados a:

* Orientagao/Treinamento

* Avaliagao de competéncias (que competéncias
a equipe tem e como voceé as avalia?)

* Aspectos do ambito de aplicagao do prestador

e/ou funcionarios

+ Se o provedor foi credenciado e privilegiado

pelos cuidados e servigos prestados por ele ou

ela

« Politicas e procedimentos de credenciamento e

privilégio

* Problemas de desempenho do provedor e/ou

funcionarios

Incluir os indices de funcionario ideal e os indices de
funcionario real junto com o dimensionamento da
unidade no momento do evento. Observe qualquer
circunstancia incomum que tenha ocorrido neste
momento. Que processo é usado para determinar os
indices de funcionarios da area de cuidados, nivel
de experiéncia e mix de competéncias?

Incluir informagées sobre o que a organizagao faz
durante uma crise de funcionarios, como chamados,
mau tempo ou aumento da acuidade do paciente.

Descreva o uso de funcionarios alternativos pela
organizagao. Exemplos podem incluir, mas nao
estao limitados a:

* Agéncia de enfermeiras

* Treinamento cruzado

» Enfermeiras de outras unidades
* Horas extra obrigatérias

* Enfermeiras chamadas conforme
necessario

Se foram utilizados funcionarios alternativos,
descreva sua orientagao para a area, verificando
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um fator nesse evento?

O desempenho da equipe
13 durante o evento atendeu
as expectativas?

Até que ponto todas as
informag6es necessarias

14  estavam disponiveis quando
necessario? Precisas?
Completas? Nao ambiguas?

Até que ponto a comunicagao
15  entre os participantes foi
adequada para esta situagao?

16 Esse foi o ambiente fisico

competéncia e familiaridade ambiental.

Descreva se a equipe se saiu como esperado dentro
ou fora dos processos. Até que ponto a lideranca
estava ciente de quaisquer desvios de desempenho
na época? Que processos proativos de vigilancia
estdo em vigor para que a lideranga identifique
desvios em relagdao aos processos esperados?
Inclua omissées no pensamento critico efou
variagdo de desempenho de politicas definidas,
procedimentos, protocolos e diretrizes em vigor na
época.

Discutir se as avaliagcbes dos pacientes foram
concluidas, compartiihadas e acessadas pelos
membros da equipe de tratamento, incluindo
provedores, de acordo com 0S processos
organizacionais.

Identificar os sistemas de informagao utilizados
durante o atendimento ao paciente.

Discutir até que ponto as informagdes disponiveis do
paciente (por exemplo, estudos de radiologia,
resultados de laboratério ou prontuario médico)
foram claras e suficientes para fornecer um resumo
adequado da condigao do paciente, tratamento e
resposta ao tratamento.

Descrever a utilizagcdo e a adequagao dos
funcionarios a politica, procedimento, protocolo e
diretrizes especificas para o atendimento prestado.

A analise dos fatores relacionados a comunicagao
deve incluir a avaliagdo da comunicagao verbal,
escrita, eletrdnica ou a falta dela. Considere o
seguinte em sua resposta, conforme apropriado:

* O momento da comunicagao de informagées-chave
» Mal-entendidos relacionados a barreiras
linguisticas/culturais, abreviaturas, terminologia, etc.
* Conclusao adequada da comunicagao interna e
externa entre colegas

* Envolvimento de pacientes, familiares e/ou outros

Considere os processos que gerenciam proativamente
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17

18

adequado para os processos
que estdo sendo realizados
para esta situagao?

Que sistemas existem para
identificar os riscos
ambientais?

Que tipo de resposta de
emergéncia e de falha foram
planejadas e testadas?

o ambiente de atendimento ao paciente. Esta
resposta pode correlacionar-se com a resposta da
pergunta 6 numa escala mais global.

Que ferramenta ou método de avaliagao esta em
vigor para avaliar as necessidades do processo e
mitigar os riscos ambientais dos cuidados fisicos e
do paciente?

Como essas necessidades de processo sao
abordadas em toda a organizacao?

Exemplos podem incluir, mas nao estao limitados
a:

* testes de audibilidade do alarme

+ avaliagao dos pontos de egresso

* nivel de acuidade do paciente e configuragao
dos cuidados gerenciados através da
perpetuidade,

« preparacgao de medicamentos fora da farmacia

Identificar avaliagdes de riscos ambientais.

* O ambiente atual atende a cédigos,
especificagoes, regulamentagbes?

* A equipe sabe como relatar os riscos
ambientais?

* Houve algum risco ambiental envolvido no
evento que nao foi previamente identificado?

Descrever variagdes no processo esperado devido a
uma resposta de emergéncia real ou modo falha em
conexao com o evento.

Em relagao a este evento, que avaliagdes de
seguranga e exercicios foram realizados e em que
frequéncia (por exemplo, simulagao de coédigo azul
(cdédigo de parada cardiaca), resposta rapida,
emergéncias comportamentais, rapto do paciente ou
fuga do paciente)?

As respostas de emergéncia podem incluir, mas nao
se limitam a:

* Fogo
* Desastre externo
* Acidente em massa
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19

20

21

22

Como a cultura da
organizagao apoia a redugao
de risco?

Quais sdo as barreiras a
comunicagao de potenciais
fatores de risco?

Como a prevengao de
desfechos adversos é
comunicada como uma
prioridade alta?

Como a orientagao e a
formagao em servigo podem
ser revistas para reduzir o
risco de tais acontecimentos
no futuro?

* Emergéncia Médica

As respostas aos modos de falha podem incluir, mas
nao sao limitados a:

* Tempo de inatividade do computador
* Planejamento de distragoes

* Construgao de instalagées

* Perda de energia

* Problemas de utilidade

Como a cultura geral incentiva mudancas, sugestoes
e avisos da equipe sobre situagoes de risco ou areas
problematicas?

« Como os lideres demonstram os valores
culturais e de seguranga da organizagao?

« Como a organizagao mede a cultura e a
seguranga?

» Como os lideres estabelecem métodos para
identificar areas de risco ou pedem sugestoes de
mudanca de funcionarios?

* Como as mudangas sao implementadas?

Descrever barreiras especificas para uma
comunicagao eficaz entre cuidadores que foram
identificados pela organizagao. Por exemplo,
intimidagao residual ou relutancia em relatar a
atividade de um colega de trabalho.

Identificar as medidas tomadas para quebrar essas
barreiras (por exemplo, utilizagdo de SBAR). Se nao
houver barreiras de comunicagao, discuta como vocé
sabe disso.

Descreva os procedimentos de desfecho adverso da
organizagao e como a lideranga desempenha um
papel nesses procedimentos.

Descrever como as necessidades de orientagao e
educacgao continua do pessoal sao avaliadas e
discutir sua relevancia para o evento. (Por exemplo,
competéncias, habilidades de pensamento critico,
uso de laboratérios de simulagao, pratica baseada
em evidéncias, etc.)
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23 Atecnologia disponivel foi Exemplos podem incluir, mas nao estao limitados a:
iado?
B D » Equipamento de Tomografia Computadorizada
» Criagao de graficos eletronicos
» Sistema de entrega de medicamentos
» Servicos de tele-radiologia
Como a tecnologia pode ser Descrever quaisquer planos futuros para implementagao
24 introduzida ou redesenhada ou redesenho. Descrever o sistema de tecnologia ideal
para reduzir o risco no futuro? que pode ajudar a mitigar possiveis eventos adversos no
futuro.

Além da Estrutura do Modelo de Queijo Suigo/Humano-Tecnologia (Figura 27) e da
Ferramenta de Plano de Acdo da Joint Commission, a Estrutura de Andlise de Incidentes do
Canada delineia um conjunto de perguntas orientadoras que podem encorajar a equipe de
HFRCA a identificar potenciais fatores contribuintes em varios niveis de sistema (Tabela 19).
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Tabela 19. Perguntas orientadoras para apoiar a identificacdo de fatores contribuintes 2

Tarefa (processo de atendimento/trabalho):

* Houve falhas anteriores ou previstas nesta tarefa ou processo?

* Eram necessarias habilidades especializadas para executar a tarefa?

® Foi necessario um processo fixo ou seqiéncia de etapas(ex: pedidos, checklists)?

® Existia e foi seguido?

e Algum protocolo estava disponivel, estava atualizado e foi seguido neste caso?

® Houve restricoes ou pressoes (por exemplo, tempo, recursos) ao realizar esta
tarefa?

® As informacdes necessarias para tomar decisdes no atendimento estavam disponiveis e
atualizadas (ex: resultados de exames, documentacao, identificacao do paciente)?

¢ Existia um programa de avaliacao de risco/auditoria/controle de qualidade no local
para a tarefa / processo?

® Qutro?

Equipamentos (incluindo sistemas de informacao e comunicacgao):

e Os displays e controles eram compreensiveis?

® O equipamento detectou e apresentou os problemas automaticamente?

e O display era funcional?

® Os rotulos de adverténcia, guia de referéncia e mecanismos de seguranca eram
funcionais e prontamente visiveis/acessiveis?

® A manutencao e as atualizacées estavam em dia?

® O equipamento era padronizado?

® Os usuarios descreveriam este equipamento como “facil de usar*?

® Os sistemas de comunicacao (telefone, pager, software, hardware, etc.) estavam
disponiveis e operacionais?

® Outro?

Ambiente de trabalho:

® Os niveis de ruido interferiram nos alarmes?
® Ailuminacao estava adequada para a tarefa?
® A area de trabalho era adequada para a(s) tarefa(s) sendo executada(por exemplo,
espaco, layout, localizacao e acessibilidade dos recursos)?
® Qutro?
® O(s) paciente(s) tinha(m) informacao para ajudar a evitar o incidente?
e Se nao, o que teria levado o paciente a ajudar a sua equipe de atendimento?
e Fatores como idade, sexo, medicamentos, alergias, diagnostico, outras condicoes
médicas, contribuiram para o incidente? Como?
¢ Algum fator social ou cultural contribuiu para o incidente?
® Que fatores? Em que aspecto?
® O idioma era uma barreira?
® Outro?
2 Reimpresso da Estrutura de Andlise de Incidentes do Canadd. Copyright (2012) com
permissdo do Instituto Canadense de Segurancga do Paciente.
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® A educacao, a experiéncia, o treinamento e o nivel de habilidade eram apropriados?
® Afadiga, estressores, problemas de saGde ou outros fatores eram um problema?
® Acarga de trabalho era adequada?
® A ajuda e supervisdo adequadas e oportunas estavam disponiveis?
® Outro?
Equipe de atendimento: Equipe de apoio(todos envolvidos no processo de atendimento)

® Havia uma compreenséo clara dos papéis e responsabilidades de cada um?

® A qualidade e a quantidade de comunicacio (verbal e/ou escrita) entre 0s membros da
equipe foram apropriadas (claras, precisas, sem jargdes, relevantes, completas e
oportunas)?

e Houve sessdes informativas diarias da equipe sobre importantes problemas de
atendimento?

e A moral da equipe era boa? Os membros da equipe se apoiam?

¢ Os canais de comunicacao estavam disponiveis e adequados para auxiliar nas
necessidades da equipe (ex: email, pager e telefone)?
® Outro?

Organizacao: Politicas e prioridades:
® As politicas e procedimentos relevantes que estavam disponiveis, eram conhecidas,
acessiveis e atendiam as necessidades dos usuarios?

® Houve solugdes alternativas para a politica/procedimento documentado?
o Existia um mecanismo para identificar e preencher as lacunas entre politica e pratica?

e As prioridades estratégicas da organizacao estavam claras para todos?

® Outro?

¢ Todos (pacientes, médicos, outros funcionarios) estavam a vontade para falar sobre
questoes de seguranca?

® Houve apoio visivel dos lideres e da diretoria para o atendimento seguro ao paciente?

e A comunicacao entre a equipe e a administracao auxiliava no dia-a-dia de um
tratamento seguro do paciente?

® Os incidentes foram considerados falhas do sistema e as pessoas nao foram culpadas?

® Outro?

® A programacao influenciou o nivel da equipe, ou causou estresse, fadiga?

e Havia capacidade suficiente no sistema para executar as tarefas efetivamente (por
exemplo, acesso a recursos)?

® Outro?

e Houve condi¢des ou circunstancias locais que possam ter influenciado no incidente
e/ou em um resultado?

e Houve algumas condicoes ou circunstancias especificas do setor que podem ter
influenciado no incidente e/ou no resultado?

® QOutro?
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Se¢do 10.6.5.2 Ferramentas tradicionais de RCA para documentar os fatores contribuintes

A equipe da "FRCA também pode encontrar outros tipos de diagramas Uteis para
documentar os fatores contribuintes identificados em diferentes niveis do sistema. Muitas
ferramentas de documentacdo e abordagens podem ser usadas, mas trés exemplos
frequentemente usados como parte de um método RCA tradicional sdo incluidos aqui: o
Diagrama de Ishikawa, o Diagrama de Arvore e o Diagrama de Constela¢do. Mais detalhes
sobre esses diagramas estao disponiveis como parte da Estrutura de Analise de Incidentes
Canadense.

Diagrama de Ishikawa*

Um diagrama de Ishikawa, nomeado por seu criador, é conhecido também como um
diagrama da espinha de peixe. Para criar este tipo de diagrama é desenhada uma linha reta
gue termina em uma caixa contendo o incidente (Figura 29). A seguir, categorias que
representam os fatores contribuintes sao indicadas e ligadas a linha reta que conduz ao
incidente (Figura 30). Finalmente, informagdes mais detalhadas sobre os fatores
contribuintes sdo anotadas em cada categoria de fator contribuinte (Figura 31). Diagramas
de Ishikawa geralmente ndo permitem uma compreensao clara da ordem em que os fatores
contribuintes ocorrem, mas, eles fornecem um meio de categorizar e resumir fatores
contribuintes num relance.

Incidente

Critico

Figura 29. Diagrama de Ishikawa: linha reta terminando em uma caixa contendo o
incidente

Design do Equipamento Fadiga/Programacao

Incidente
Critico

Politicas/Procedimentos Treinamento

Figura 30. Diagrama de Ishikawa: Categorias de fatores contribuintes
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Design do Equipamento Fadiga/Programacao

Incidente

Critico

Politicas/Procedimentos Treinamento

Figura 31. Diagrama de Ishikawa: Informagées detalhadas dos fatores contribuintes
divididos por categoria

Diagrama de Arvore*

Um diagrama de arvore (Figura 32) é um diagrama linear de causa-consequéncia que
comeca com o incidente e decresce a medida que as acdes ou condicbes que conduzem a
acao precedente sdao documentadas. Ao contrario do Diagrama de Ishikawa, o diagrama de
arvore permite que as cadeias causais sejam denotadas, onde as causas e efeitos de uma
série de acdes podem ser rastreadas desde a causa raiz até o incidente. Na maioria dos
casos, contudo, os diagramas de arvore serdo demasiado simplistas como uma ferramenta
de documentacdo porque, na realidade, os incidentes resultam de multiplos fatores
contribuintes, ao invés de uma relacao de causa e efeito de um para um.

Causado por Causado por

Causado por Aca Acao ou
¢ao ou g Causa Raiz
Condicao Condigao

Causado por Causado por Causado por

£\ Ve

Resultado Acao ou Acao ou
prejudicial m Condigao Condigao Causa Raiz

Causado por Causado por

Causado por

Causado por

Acao ou Acéo ou Acao ou

Condicao Condigao Condigao Q\CBUsado por

Causado por Causa Raiz

Agdo ou
Condicao Causado por

Figura 32. Diagrama de Arvore*
Diagrama da constelagdo”
Um diagrama de constelagdo (Figura 33) é uma ferramenta de documentagdo mais

versatil do que o diagrama de Ishikawa ou diagrama de arvore que permite categorizar e
ilustrar as relagdes causais entre todos os fatores contribuintes identificados.
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Figura 33. Diagrama da constelagdo®

Esse tipo de diagrama provavelmente serd o mais Util para o profissional de
tecnologia biomédica, uma vez que a estrutura Humano-Tecnologia/Modelo do Queijo Suico
(Figura 27) tenha sido aplicada, pois os niveis da Escala Humano-tecnologia podem ser
usados como categorias e o das relacdes causais entre fatores contribuintes podem ser
indicadas de forma flexivel (Figura 33). Com um diagrama de constelagdo, cada fator
contribuinte deve ser conectado a pelo menos um outro fator, ou uma categoria de fatores.
Se um fator contribuinte ndo se conectar a outro fator ou uma categoria, uma nova
categoria terd que ser criada, ou o fator ndo pertence a essa analise.

Se¢do 10.6.5.3 Finalizar a documentagao dos fatores contribuintes

Uma vez identificadas e documentadas as causas raizes e fatores contribuintes, a
analise deve ser compartilhada com a equipe "FRCA para coletar qualquer feedback. A
medida que a andlise é revisada, a equipe do "FRCA deve considerar trés questdes
principais:

Quais sao os fatores que:

1. Se corrigidos, teriam evitado o incidente ou reduzido o dano?

2. Se corrigidos, NAO teriam evitado o incidente ou reduzido o dano, mas ainda
sdo importantes para melhorar a seguranga do paciente e/ou da equipe em
geral?

3. Evitaram que o incidente tenha consequéncias mais sérias e, portanto,
representam protegdes que devem permanecer no lugar?

Independentemente da abordagem para documentar os fatores contribuintes, essas

trés questdes devem ser usadas como base para priorizar quais fatores justificam futuras
consideracdes e desenvolvimento de recomendacgdes e estratégias de reducao de erros.
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Se¢do 10.6.6. Desenvolver Estratégias de Redugao de Erros

Depois que as causas raizes e os fatores contribuintes que levaram ao incidente
forem identificados, documentados e priorizados usando as trés perguntas da Secao
10.6.5.3, estratégias de redugdo de erros terao que ser desenvolvidas. Uma vez que a
maioria das organiza¢bes de salde tém recursos limitados, uma selecdo, ao invés de cada
causa raiz e fator contribuinte, vai acabar sendo abordada. O numero e os tipos de
estratégias de reducdo de erros implementadas dependerdo do contexto do incidente, da
sua organizacao de saude e dos recursos disponiveis. Para ajudar a orientar a equipe de
HFRCA em descobrir quais as causas raizes e fatores contribuintes, uma série de dicas sdo
incluidas abaixo.

Secao 10.6.6.1 Use a Hierarquia de Eficacia para Desenvolver Estratégias Focadas no
Sistema

Concentre-se em estratégias de reducao de erros ao nivel do sistema, em vez de
solugdes centradas nas pessoas. Use a Hierarquia de Eficacia (Secdo 3.5) para determinar se
uma solucdo proposta é focada no sistema. As solucdes centradas nas pessoas nao
resultardo em melhorias no sistema e, quando elas forem implementadas sem abordar os
problemas do sistema, é provavel que o mesmo ou um incidente semelhante aconteca
novamente.

Se¢do 10.6.6.2 Qualidade acima da quantidade

Ao invés de tentar implementar muitas estratégias de reducdo de erros de menor
impacto, tente implementar algumas recomendacdes bem pensadas que visam a mudanca
do sistema. Uma estratégia de reducdo de erros bem planejada e cuidadosamente
executada que vise a melhoria do sistema serd uma solucdo mais robusta e de longo prazo
para evitar que incidentes semelhantes ocorram novamente.

Secao 10.6.6.3 Use a estrutura SMART
Ao elaborar as recomendacdes, certifique-se de que elas sejam SMART [58] (Tabela
20):

Tabela 20. Estrutura SMART [58] [101]

Especifico Mire em um problema claramente definido com escopo conhecido
Mensuravel Demonstre um impacto nos resultados através de um indicador ou progresso
Alcancavel Podem ser alcancados dados os recursos disponiveis

Realista Resultados sao possiveis com os recursos disponiveis

Oportuno Alcancavel no prazo de implementagao definido

Como parte da estrutura SMART, tente garantir que quaisquer estratégias de
reducdo de erros primarias se enquadrem no local de controle da organizacdo de saude, em
vez de um grupo externo, como um fabricante ou fornecedor. Embora possa ser necessario
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trabalhar em estreita colaboracdao com um fabricante para implementar uma estratégia de
reducdo de erros, as solucdes que se originam fora da organizacdo de salde naturalmente
serdao muito mais dificeis de avangar e controlar. Quando é necessario implementar uma
solucdo que se origina fora da organizacdo de saude, trabalhar em estreita colabora¢do com
reguladores, legisladores e outras organizacdes de saude enfrentando desafios
semelhantes, pode ajudar a manter o impulso para realizar uma mudancga.

Se¢do 10.6.6.4 Validar Potenciais Estratégias de Reducgao de Erros.

Antes de implementar uma estratégia de reducdo de erros, ela deve ser validada
para assegurar que tera o efeito pretendido sem introduzir outras consequéncias nao
intencionais no sistema. Recolher evidéncias da literatura, experiéncias de outras
organizacdes de saude e recomendacdes de organizacdes profissionais e de seguranca pode
ser um exercicio util para obter uma compreens3ao bdsica das potenciais implicacdes.
Quando ha pouca evidéncia ou ha caracteristicas ou fatores que tornam sua instituicdo de
saude unica, é recomendado aplicar métodos de fatores humanos como observacoes
(Capitulo 4), entrevistas, grupos focais e pesquisas (Capitulo 5), heuristicas (Capitulo 7),
testes de usabilidade (Capitulo 8), ou uma "FFMEA (Capitulo 9).

A Estrutura de Andlise de Incidentes do Canada fornece modelos tanto para avaliar
potenciais estratégias de reducdo de erros, levando em conta essas consideracdes (Tabela
21), quanto para monitorar o progresso durante a implementag¢do de estratégias redugao de
erros (Tabela 22). O individuo responsavel pela implementacdo de cada estratégia acordada
pela equipe de "FRCA deve elaborar um plano que descreva um projeto, cronogramas,
recursos necessarios e medidas de sucesso. O individuo ou a equipe que implementar cada
estratégia de reducdo de erros n3o precisa ser o mesmo que a equipe de "FRCA, no entanto,
dependendo do incidente e da estratégia de reducdo de erros, pode ser util manter a
equipe "FRCA envolvida como um grupo de consultoria para manter alguma consisténcia e
supervisao.

Tabela 21. Lista prioritaria de agées da RCA [99]

Preditores de
Hierarquia de Sucesso
Eficacia (alta, | (alinhamento,
média, baixa | mecanismos
influéncia) existentes,
vitérias rapidas

Acao Risco
recomendada |(avaliacao da
(categoria) gravidade)

Tabela 22. AgGes para se acompanhar de uma RCA [99]

7 | P nE ) Fonte e | Data de | Status do Prazo Area Nivel Individuo
¢ N°do ID | entrada |progresso| (data final) alvo | de risco Responsavel
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Secao 10.7. O que fazer com uma HFRCA concluida

Se¢do 10.7.1. Criar um relatorio preliminar

Uma vez que a ""RCA foi concluida e uma decisdo foi tomada sobre quais as
estratégias de reducdo de erros da organizacdo de saude vao ser seguidas adiante, um
relatdrio deve ser criado que resume o incidente e o processo "FRCA. Remova a maior parte
possivel de informacdes de identificacdo do paciente e da equipe envolvida no incidente
para fins de privacidade.

Uma vez elaborado, o relatério deve ser rotulado como "Rascunho" e "Confidencial"
e, em seguida, compartilhado com os principais interessados para revisdo. A preparacao de
um relatdério apds um incidente que inclua dados sobre a coleta de informacdes,
documentacdo, analise e estratégias do processo de desenvolvimento de reducdo de erros
podem contribuir para a aprendizagem e memoria organizacional quando ocorrer outro
evento sentinela. Quando compartilhado com os funcionarios, esse tipo de relatdrio pode
fornecer um contexto util para que os responsaveis e afetados pelas estratégias de reducao
de erros compreendam o raciocinio que conduz quaisquer mudancas.

Considere compartilhar informagdes nao identificadas além de sua instituicdo de
saude sobre o incidente, analise e estratégias de reducdo de erros planejadas, se a geréncia
sénior apoiar esse tipo de disseminacdo. Se esse tipo de compartilhamento é apoiado, pode
ser uma oportunidade inestimavel para outras organizacdes aprenderem com o incidente
para que eventos semelhantes possam ser evitados em outras instituicdes.

Se¢do 10.7.2. Realizar uma "FFMEA

Dependendo do contexto do incidente e das descobertas da ""RCA, a equipe da
HFRCA pode querer considerar conduzir uma "FFMEA para identificar fatores de risco mais
gerais que ndo estejam envolvidos imediatamente no evento sentinela, mas que poderiam
contribuir para um incidente futuro. Consulte o Capitulo 12 para obter informagdes sobre
como realizar uma "FFMEA.

Sec¢ao 10.8. Limitag¢oes da HFRCA

Embora "FRCA possa ser um excelente meio de entender as causas que contribuiram
para um evento sentinela, hd também alguns desafios e limita¢des a se considerar.

Secdo 10.8.1. Os Recursos Necessarios

A realizacdo correta de uma "FRCA é intensiva em recursos, pois pode ser demorada
para uma equipe multidisciplinar identificar as causas raizes de um evento sentinela. Para
que uma "FRCA tenha impacto, a equipe multidisciplinar também terd que dedicar tempo
para identificar e implementar estratégias de reducdo de erros para lidar com as causas
raizes identificadas. Embora ""RCA possa ser intensiva em recursos, os beneficios para
concluir com éxito este tipo de andlise sdo substanciais. Impedir que futuros pacientes
sejam prejudicados como resultado de um evento semelhante é uma oportunidade
inestimavel.
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Secdo 10.8.2. "FRCA n3o é apropriada para todos os incidentes

Dado que a "FRCA tem como objetivo identificar causas raizes e fatores contribuintes
no nivel do sistema, os incidentes em que uma pessoa causa intencionalmente danos nao
sdo apropriados para a andlise usando "FRCA. Exemplos de tais circunstancias incluem atos
criminosos, atos intencionalmente inseguros, abuso de substancia pelos funciondrios e
abuso do paciente de qualquer tipo. Para determinar se um incidente se enquadra na
categoria de dano ndo intencional causado por fatores do sistema ou dano intencional é
recomendada a Arvore de Decis3o de Incidentes (Figura 26).

Secdo 10.8.3. Concluir uma "FRCA requer tato

Depois de um evento sentinela, é normal que a equipe envolvida no incidente fique
chateada e com medo de possiveis acdes punitivas com eles ou com seus colegas, se essa
abordagem foi usada historicamente. Consequentemente, é de extrema importancia que
aqueles que conduzam a investigacdo sejam sensiveis e reconhecam que quaisquer
interacbes devem deixar a equipe se sentir apoiada, ao invés de perpetuar qualquer
sentimento de medo ou paranoia. Siga as orientacbes fornecidas para conduzir as
observagdes (Capitulo 4) e as entrevistas (Capitulo 5) de tal forma que os funcionarios ndo
se sintam sendo examinados ou julgados, mas sim que vocé estd |a para aprender com eles
para tornar o sistema em torno deles mais seguro.

Sec¢ao 10.9. Recursos adicionais
Relatérios

1. Incident Analysis Collaborating Parties. Canadian Incident Analysis
Framework. Edmonton, AB: Canadian Patient Safety Institute; 2012. Incident
Analysis Collaborating Parties are Canadian Patient Safety Institute (CPSI),
Institute for Safe Medication Practices Canada, Saskatchewan Health,
Patients for Patient Safety Canada (a patient-led program of CPSI), Paula
Beard, Carolyn E. Hoffman and Micheline Ste-Marie. Disponivel em
http://www.patientsafetyinstitute.ca/

Ferramentas e Estruturas disponiveis on-line

1. Veterans Affairs National Centre for Patient Safety Root Cause Analysis Tools

http://www.patientsafety.va.gov/CogAids/RCA/index.html - page-4

2. Veterans Affairs National Centre for Patient Safety Root Cause Analysis Triage
and Triggering Questions

http://www.patientsafety.va.gov/CogAids/Triage/index.html

3. The Joint Commission Framework for Conducting a Root Cause Analysis and
Action Plan

http://www.jointcommission.org/Framework for Conducting a Root Cause

Analysis and Action Plan/
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4. National Health Services (UK) Root Cause Analysis Toolkit

http://www.nrls.npsa.nhs.uk/resources/rca-conditions/

Exemplos de Analises de Causa Raiz

1. RCAs publicados pela ISMP Canada:
* Fluorouracil Incident Root Cause Analysis
http://www.ismp-
canada.org/download/reports/FluorouracillncidentMay2007.pdf
* Hydromorphone/ Morphine Event
http://www.ismp-
canada.org/download/Hydromorphone Morphine RCA Report final
12.pdf
* The Joint Commission - Sentinel Event Data: Root Causes by Event
Type http://www.jointcommission.org/sentinel_event.aspx
* The Joint Commission - Sentinel Event Data: Root Causes by Event

Type
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Processo de Aquisicao Instruido por Fatores
Humanos
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Capitulo 11. Processo de Aquisicao e Implementacao instruidos por
Fatores Humanos

Sec¢ao 11.1. Definindo o Cenario

Infelizmente, a consideracdo insuficiente dos fatores humanos no design e na
selecdo de tecnologia é tao difundida nos cuidados de saude que a maioria dos profissionais
de tecnologia biomédica pode facilmente recordar incidentes de seguranca de pacientes
envolvendo erros de uso de tecnologia. Incidentes envolvendo queimaduras eletro
cirlrgicas inadvertidas [59, 60], eletrocussdo [61, 62] e conexdes erradas entre diferentes
tipos de via, tais como via epidural e intravenosa, sdo todos exemplos de erros de uso que
podem ser evitados incorporando principios de fatores humanos no design e selecdo de
tecnologia médica [63-66].

Embora um processo tipico de aquisicdo normalmente resulte na selecdo e
implementacdo de uma tecnologia que atenda as necessidades e desejos da organizacao
hospitalar, ele ndo resultard em um produto que satisfaca as necessidades e desejos dos
usudrios finais. Isso é problematico por uma série de razdes, ndo sé o usuario final ficard
preso usando a tecnologia por varios anos, mas a seguranca do paciente também pode ser
comprometida quando uma tecnologia ndo auxilia os usudrios no contexto de seu trabalho.
N3o é suficiente simplesmente selecionar uma tecnologia que funcione de acordo com
especificacdes definidas porque ter uma tecnologia que é tecnicamente robusta nao
necessariamente se traduz em um produto que ird funcionar bem no ambiente de trabalho
real. Um dispositivo que é tecnicamente robusto pode realmente revelar-se bastante fraco
guando se trata de usabilidade, especialmente se os fatores humanos ndo foram
incorporados no projeto do dispositivo, ou se o dispositivo se adapta mal aos usuarios
pretendidos e ambientes de uso.

Ao incorporar fatores humanos em um processo de aquisicdo mais tradicional, nao
s6 uma organizacdo de saude tem o potencial de selecionar um produto que: (1) atenda as
especificacdes técnicas, (2) atenda aos requisitos clinicos, (3) atenda as restri¢cGes
orcamentdrias e (4) vir de um fornecedor respeitdvel que pode fornecer manutencdo
continua e suporte de treinamento ao longo do tempo, mas também um produto que vai se
adaptar e auxiliar o usuario, dado o contexto de uso. Isso é importante porque é quando h3
areas de incompatibilidade entre uma tecnologia e as necessidades dos usuarios que os
incidentes sdo mais provaveis de ocorrer.

Felizmente, gracas aos esforcos da Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos, fatores humanos estao se tornando cada vez mais um requisito padrdo do processo
de design de tecnologia médica, particularmente para o projeto de bombas de infusdo [67].
Um estudo de Johnson et al. [68] destacou varios desafios comuns enfrentados durante a
aquisicdo de dispositivos de infusdo, incluindo: (1) usuarios de linha de frente
rotineiramente ndo contribuem para a decisdo final de compra, (2) poucos produtos sdo
considerados para compra, (3) falta de feedback sistematico dos usudrios clinicos,
resultando em falta de foco e rigor relacionados a problemas de seguranca, (4) as avaliacdes
sdo limitadas a consideracdo de especificacGes técnicas (5) custo tende a conduzir decisbes
no inicio do processo, e (6) a decisdo final é tomada com base nas implicacGes dos fatores
acima mencionados, em vez de uma consideracdo de usabilidade e seguranca. O processo
de aquisicdo e implementacdo instruidos por fatores humanos ("FPIP), apresentado neste
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capitulo, pretende abordar muitos destes desafios para melhorar o processo de aquisicao
tradicional.

Ao elevar o perfil de fatores humanos durante o processo de aquisicdo, os
profissionais de tecnologia biomédica tém o potencial de impactar diretamente na
seguranca do paciente e servir como advogados para os usuarios finais.

Secd0 11.2. O que é "TPIP

O Processo de Aquisicdo e Implementacdo Instruido por Fatores Humanos ("FPIP) é
uma estrutura que pode ser seguida para apoiar a selecao instruida por fatores humanos de
tecnologias médicas em organizacdes hospitalares. Esta estrutura baseia-se no processo de
aquisicdo tradicional, incorporando métodos e padrdes de fatores humanos para ajudar a
instruir uma decisdo e reduzir proativamente o risco residual identificado através de
avaliacdes de fatores humanos. Esta estrutura foi desenvolvida de forma iterativa com base
na experiéncia adquirida durante varias atividades de aquisicdo hospitalar (p.ex., [69]).

Sec¢ao 11.3. Por que usar o HFpIp

O processo de aquisicdo é uma excelente oportunidade para fazer a diferenca na
seguranca do paciente ao garantir tecnologias selecionadas, que geralmente vao
permanecer em UsO por varios anos e se encaixardo bem com as pessoas que irdo usa-los.
Embora tenha havido progressos no reconhecimento da importancia dos fatores humanos
durante o desenvolvimento dos dispositivos pelos fabricantes, as normas de quando e como
incorporar fatores humanos nas tecnologias médicas e sistemas de informacdo ainda ndo
estdo bem estabelecidas ou ndo sdo necessdrias para todas as tecnologias. Além disso,
mesmo quando uma tecnologia médica tem uma interface de usuario robusta e bem
projetada, o proprio dispositivo pode ndo se adaptar bem a usudrios particulares ou
ambientes de uso. Consequentemente, é altamente recomendado que as organiza¢des de
saude incorporem fatores humanos em seus préprios processos de aquisicdo usando a
estrutura ""PIP.

A aplicacdo de métodos de fatores humanos durante o processo de aquisicdo ndo sé
tem o potencial de melhorar a seguranca do paciente, mas também pode aumentar a
satisfacdo e aceitacdo da equipe de uma nova tecnologia, diminuir a quantidade de
treinamento exigido e reduzir os custos financeiros associados ao processo e a
obsolescéncia [68-72]. Afinal, os métodos de fatores humanos apresentados como parte do
HFPIP podem ser usados para identificar estratégias de reducdo de erros que abordam areas
de risco residual associadas a uma implementacao de tecnologia.

Do ponto de vista do profissional de tecnologia biomédica, o uso da estrutura "FPIP
durante o processo de aquisicdo sera util para:

* Selecionar uma tecnologia que satisfaca as especificacdes técnicas e os
requisitos clinicos, atenda as restricGes orcamentdrias, venha de um
fornecedor respeitavel e atenda as necessidades dos usuarios, em fungao do
contexto de uso

* Desenvolver proativamente estratégias de reducdo de erros para tratar do
risco residual antes que a tecnologia seja implementada
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Sec¢ao 11.4. Quando usar o "FpIp
A estrutura "PIP deve ser usada sempre que uma organizacdo de salde esta
planejando adquirir uma tecnologia que atenda a um ou mais dos seguintes critérios:
* Atecnologia é considerada de alto risco
* C(Considera-se que a tecnologia é de utilizacdo elevada (isto ¢é, ¢é
frequentemente utilizada por uma ou mais areas clinicas)
* A tecnologia tem uma histéria de problemas de seguranca (interna ou
externa a organizagao)
* Atecnologia exigird um grande investimento de capital
* A tecnologia é difundida em toda a organizacdo (usada ou em muitas areas
ou muitas vezes para diferentes aplica¢des)
* Atecnologia é inerentemente complicada

Em qualquer um desses casos, a organizacao de salde pode se beneficiar muito com
o uso da estrutura "FPIP para incorporar métodos de fatores humanos como parte do
processo de aquisicao.

Sec¢ao 11.5. Em Preparacgao para HFpip

Em preparacdo para um "FPIP, o profissional de tecnologia biomédica deve entender
por que um processo de aquisicdo esta sendo realizado pela instituicdo de saude (por
exemplo, para substituir um dispositivo existente, para atender a uma necessidade que nao
estd sendo abordada atualmente) e que tipo de dispositivo é (por exemplo, bomba de
infusdo, monitor fisiolégico).

Sec¢ao 11.6. Concluindo um "Fpip

A estrutura "FPIP é delineada na Figura 34. Cada etapa sera delineada e descrita
nesta se¢ao.

Planejamento Avaliacao Implementacao
Especialista , Heuristica
em Fatores Avaliar o . Teste de Usabilidade
Humanos Desempenho ‘ HWEMEA
y Clinico
&
. Estabelecer Escrever e Avaliar o Decidir s Planejar e
EC[;iare Necessidades ) Distribuir as Desempenho qual(is) Cor:g%%;zr(s(s) implementar o(s)
g e Desejos SDP Técnico produto(s) p produto(s)
ﬁ *® - 3
Avaliar
Observagdes Capacidades e \
. Processos de
Entrevistas . J
Grupos focais p Incorporar os Incorporar os
Achados resultados de: resultados de:
anteriormente nas Avaliar os
""FMEA e Custos do Ciclo Heuristica Heuristica
""RCA de Vida Teste de Usabilidade Teste de Usabilidade
""FMEA "FEMEA

Figura 34. O Processo de Aquisi¢do e Implementagido de Fatores Humanos (""PIP)

171



A capacidade de cada organizacdo seguir o "FPIP variard dependendo das regras e
regulamentos juridicos especificos relacionados a aquisicdao. Algumas jurisdi¢gdes, por causa
de critérios muito rigidos para se envolverem com fornecedores, ndo apoiardo a inclusdo de
investigacbes e métodos de fatores humanos no processo de tomada de decisdo.
Recomenda-se que o maximo possivel de avaliacdes de fatores humanos seja incluida
sempre que possivel ao longo do processo de modo que, mesmo se os resultados das
avaliacdes de fatores humanos nao forem usados no processo de tomada de decisdo, eles
possam ser usados para apoiar os esforcos de implementacado e treinamento.

Secdo 11.6.1. Planejamento

Secao 11.6.1.1 Criar Equipe

O primeiro passo na realizacdo de um "FPIP é montar uma equipe multidisciplinar
gue represente todas as partes interessadas que sdo afetadas pela decisdo da aquisicao.
Considere incluir os seguintes membros da equipe:

* Profissionais de tecnologia biomédica

* Um representante de compras

* Um representante de fatores humanos. Isso poderia ser um especialista em
fatores humanos treinado (internamente ou externamente a organizacao),
ou um profissional de tecnologia biomédica disposto a conduzir avaliagdes de
fatores humanos com base nos métodos delineados neste manual.

* Funcionarios de linha de frente

* Educadores e lideres clinicos

* Um representante de tecnologia da informacdo e sistemas de informacao.
Para tecnologias consideradas como um sistema de informacdo, ou
tecnologias que interagem com um sistema de informacao.

* Um representante do planejamento de instalagdes. Para tecnologias que
exigem, sao influenciadas por, ou parte de um projeto que envolve mudancas
para a instalacdo (por exemplo, a construcdo de uma nova unidade).

* Um representante da central de armazenamento para tecnologias que
requerem armazenamento em uma localizagdo central ou acesso a recursos
descartaveis armazenados.

* Um representante da central de processamento para tecnologias que
requerem esterilizacdo ou que tenham requisitos especiais de limpeza.

* Equipe de limpeza para as tecnologias que terdo de ser limpas pela equipe de
zeladoria.

* Alguém da parte legal, de gestdo de risco e/ou um representante de
seguranca do paciente. Para fornecer conhecimento histérico dos incidentes
anteriores e insights sobre o impacto potencial de eventos adversos
relacionados a tecnologia avaliada.

* Um executivo do hospital ou outro lider sénior para fornecer uma ampla
perspectiva organizacional, facilitar o acesso aos recursos necessdrios e
ajudar a obter apoio relacionado ao gerenciamento de mudancas, processos
de implementa¢ao, mudancas de politicas e requisitos de treinamento.
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Secdo 11.6.1.2 Estabelecer Necessidades e Desejos

O préximo passo na conducdo de um "FPIP é estabelecer os requisitos que um
dispositivo deve cumprir para ser considerado pela organizacdo. Este é um dos passos mais
importantes do processo de aquisicdo, pois fornece a base para garantir que o dispositivo
selecionado atenda aos requisitos técnicos, clinicos e de usabilidade da organizacdo e dos
usudrios finais apds a implementacdo. Numa ""PIP, o estabelecimento destes requisitos
baseia-se fortemente na utilizacdo de vdrios métodos de fatores humanos, incluindo
Observagdes (Capitulo 4), Entrevistas, Pesquisas e Grupos Focais (Capitulo 5), Analise de
Tarefas (Capitulo 6) e qualquer ""FMEA anterior (Capitulo 9) e/ou "FRCA (Capitulo 10).

As necessidades e desejos de cada grupo de usudrios que irdo interagir com o
dispositivo, deverdo ser estabelecidos ndo apenas nas linhas de frente, mas também
durante a manutencdo, limpeza e armazenamento ao longo de todo o ciclo de vida da
tecnologia. Para fazer isso, cada tipo de usudrio final deve primeiro ser definido. Um usuario
final pode ser considerado qualquer categoria de usuario que é suscetivel a interagir com a
tecnologia ao longo de todo o ciclo de vida da tecnologia. E extremamente importante que
cada grupo de usudrios diferente seja incluido, caso contrdrio as necessidades e desejos
desse grupo de usudrios ndo serao incorporados no processo de aquisicado.

Uma vez que cada tipo de usudrio final foi definido, as necessidades e desejos de
cada um desses grupos terd que ser estabelecida. Para avaliar os requisitos do usuario, as
seguintes perguntas devem ser respondidas:

* Quais tarefas a tecnologia deve suportar?

* Se uma tecnologia semelhante ja estiver em uso na organizacdao de salde,
entao

o Quais recursos especificos, configuragdes, relatérios e outros
elementos customizaveis estao sendo usados atualmente?

o Quais recursos nao estao sendo utilizados e por qué?

o O que os usuarios gostariam que a tecnologia fizesse que nao é
possivel atualmente?

o Ha algum incidente passado ou near misses da organizagdo de saude
gue pode ser revisto?

* Existem incidentes relacionados a tecnologia que podem ser encontrados em
relatérios de incidentes de bases de dados publicas (ex: FDA MAUDE)

* Existem problemas relacionados com a tecnologia que foram relatados por
organizacdes de seguranca (ECRI Institute e ISMP), organiza¢Ges de padrdes
(AAMI) ou reguladores (FDA)? Um excelente exemplo de problemas relatados
relacionados com bombas de infusdo pode ser encontrado no site da FDA.

Para determinar as tarefas que uma tecnologia deve suportar, a realizacdo de
Observagdes (Capitulo 4) ¢é altamente recomendada. Essas tarefas podem ser
documentadas usando a Analise de Tarefas (Capitulo 6). Determinar quais caracteristicas
especificas sdo usadas ou ndo em uma tecnologia similar e se ha outras coisas que os
usudrios gostariam que uma tecnologia similar fizesse, podem ser coletadas através de uma
combinagdo de Observagdes (Capitulo 4) e Entrevistas, Grupos Focais e Pesquisas (Capitulo
5). Conforme observado no Capitulo 4, os dados de observagdo sdao complementares aos
dados coletados usando outras técnicas de coleta de dados qualitativos e, portanto, as
Observacdes devem ser feitas sempre que entrevistas, grupos focais ou pesquisas também
foram conduzidos.
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Para coletar as informacdes remanescentes sobre os requisitos do usudrio, deve-se
revisar a pesquisa de bancos de dados de relatdrios de incidentes internos e publicos e
informacdes de organizacdes de seguranca, organizacdes de normalizacdo e reguladores
relacionados a tecnologia no processo de aquisicao.

Uma vez que as necessidades e desejos do usudrio tenham sido estabelecidas, elas
serdo traduzidas em requisitos funcionais para a Solicitacdo de Proposta (SDP) e usadas mais
tarde para ajudar a apoiar a fase de implementacao.

Se¢do 11.6.1.3 Escrever e Distribuir SDP
Além dos elementos de SDP padriao, como termos legais, acordos contratuais,
critérios de avaliacdo e requisitos técnicos do produto, trés recursos adicionais acrescentam
a uma SDP para um "FPIP:
1. Requisitos funcionais (isto é, o que a tecnologia deve ser capaz de fazer) com
base nas necessidades e desejos estabelecidos pelo usuario
2. Um pedido de informacdo se a tecnologia estd em conformidade com os
padroes de fatores humanos
3. Um esbocgo do processo de avaliacdo de fatores humanos que a tecnologia
passara

Requisitos funcionais com base nas necessidades e desejos estabelecidos pelo
usuario

O estabelecimento de requisitos para o usuario esta delineado na Secdo 11.6.1.2.
Uma vez estabelecidos, os requisitos do usudrio devem ser traduzidos em requisitos
funcionais na SDP. Por exemplo, os usuarios de uma bomba de infusdo podem expressar a
necessidade de serem capazes de configurar a bomba e nao inicid-la imediatamente, sem
gue o alarme da bomba toque porque ela esta inativa. A SDP poderia especificar isso como
um requisito funcional, dizendo: "A bomba deve fornecer um meio de retardar o inicio de
uma infusdo, sem que o alarme toque".

Pedido de informacao se a tecnologia estd em conformidade com os padroes de
fatores humanos

Documentacdo que ilustra como o design da tecnologia e suas caracteristicas
cumprem as secdes relevantes da norma de fatores humanos ANSI / AAMI HE75: 2009
Human factors engineering — Design of medical devices [73] devem ser solicitadas a cada
fornecedor. Uma vez que esta norma é bastante detalhada e bastante longa, todas as
secOes relevantes da norma para a tecnologia que esta sendo considerada devem ser
especificadas como parte da SDP. Como alternativa para especificar essas informacdes, os
fornecedores poderiam ser solicitados a descrever como o padrdo ANSI/AAMI HE75 foi
usado para projetar a tecnologia em questao.

Existem outros padrdes de fatores humanos de tecnologia médica, alguns deles sdo
mais pertinentes a tipos especificos de tecnologia. A Tabela 23 fornece uma lista de padrdes
de fatores humanos de dispositivos médicos compilados que foram apresentados no
Simpdsio de Salde da Sociedade de Fatores Humanos e Ergonomia em 2012 [74].
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Tabela 23. Padrées de fatores humanos de dispositivos médicos

ANSI/AAMI HE75: 2009 Engenharia de fatores humanos  Fornecer um documento
- Design de dispositivos meédicos Unico e abrangente para a
orientacao de fatores
humanos relacionados ao
design de dispositivos

médicos.
IEC 60601-1:2005 Seguranca geral & padrao de Introducao ao padrao com
ANSI/AAMI ES60601-1:2011, desempenho essencial para subpartes para uma
3ded. equipamentos eletromédicos variedade de dispositivos

médicos elétricos.
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IEC 60601-1-8: 2006

IEC TR 60878:2003

ISO 15223-1:2012

ISO 15223-2:2010

ISO 14971:2007

IEC 60601-1-11: 2011

ISO 80369 — 1:2010

IECEE - TRF's

Suplementar a IEC 60601-1:

2005 em requisitos gerais, testes

e orientagdo para sistemas de
alarme

Simbolos graficos para

equipamentos elétricos na pratica

médica

Dispositivos médicos - Simbolos

para utilizar com os rotulos,
rotulagem e informacdes dos
dispositivos médicos que devem
ser fornecidos

Dispositivos médicos - Aplicacao
da gestao de riscos aos
dispositivos médicos

- Padrao Suplementar:
Requisitos para equipamentos
médicos elétricos e sistemas
elétricos médicos usados no
ambiente de saude em casa

Conectores de pequeno
diametro para liquidos e gases

em aplicacoes médicas - Parte 1:

Requisitos gerais Partes 2a 7
para dispositivos especificos

TRF - Formularios de Relatorio
de Teste

Recomenda parametros de
design de alarme visual e
auditivo, ex: Cor, freqiéncia e
cadéncia.

Recolhe os simbolos
existentes aplicaveis aos
dispositivos médicos e os
apresenta em 15 categorias
de dispositivos médicos

Parte 1 - Identifica os
requisitos para os simbolos
utilizados na rotulagem de
dispositivos médicos que
transmitem informacoes
sobre a utilizagao segura e
eficaz de dispositivos
meédicos Parte 2 -
Desenvolvimento, selecao e
validagao de simbolos

A norma definitiva sobre os
principios de gestao de
riscos, ex: FTA e FMEA para
dispositivos medicos

Descreve requisitos
especificos para dispositivos
médicos de cuidados em
casa

Descreve conectores padrao
que sao utilizaveis e
impossiveis de conectar
errado entre diferentes
categorias de dispositivos
medicos

Utilizado por organismos
acreditados da UE e em outros
locais para aferir a
conformidade dos padrées IEC/
ISO

O objetivo de solicitar e coletar essas informacgdes é duplo: primeiro, ele fornece
uma indicacdo se a tecnologia é suscetivel a ser robusta em termos de design da interface
do usudrio. Em segundo lugar, atua como um sinal para os fornecedores que fatores
humanos é uma consideracdao importante ao tomar decisdes no processo de aquisicdo e,
portanto, precisa ser abordado pelos fornecedores durante o desenvolvimento do produto.
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Esbogar o processo de avalia¢ao de fatores humanos que a tecnologia passara

Uma descricdo das avaliacbes de fatores humanos que serao realizadas durante a
fase de avaliagdo do processo de aquisicio deve ser incluida como parte da SDP do "FPIP.
Exemplos de avaliacdes de fatores humanos que podem ser aplicados incluem, uma Andlise
Heuristica (Capitulo 7) e/ou Testes de Usabilidade (Capitulo 8). Para testes de usabilidade, é
importante que os fornecedores compreendam que nao estardo presentes durante essas
avaliacdes, mas que se espera que eles fornecam o seguinte:

* Um numero especifico de dispositivos e recursos descartaveis

* Personalizacao das configuracdes do produto para auxiliar na avaliagao

* Treinamento para o profissional de tecnologia biomédica, ou especialista de
fatores humanos

A maioria dos processos de aquisicdo exigira que a SDP especifique critérios de
avaliacdo detalhados. Isso incluira a especificacdo das métricas associadas as avaliacdes dos
fatores humanos. Isso é desafiador porque os resultados dos testes de fatores humanos sdo
principalmente qualitativos. Uma maneira de lidar com isso é atribuir pontos ou ponderar
cada etapa do processo de avaliacdo e incluir a avaliagdao dos fatores humanos como uma
das etapas (por exemplo: custo = 30%, capacidade de atender as especificagbes = 30%,
fatores humanos/Avaliagdo clinica = 40%). Para determinar o nimero de pontos que cada
produto recebe para os fatores humanos/avaliagdo clinica, os pontos de avaliagdo devem
ser atribuidos a categorias que correspondem a varios aspectos da avaliacdo, por exemplo:

* Problemas de usabilidade: comparacdo ou problemas criticos, graves e
moderados

* Eficiéncia da tarefa: comparacdo do tempo para terminar as tarefas
frequentes e criticas no tempo

* Questionarios pos-teste: comparacao direta do feedback e preferéncias do
usuario, de cada bomba

As pontuacdes de risco, semelhantes as desenvolvidas para uma "FFMEA, devem ser
desenvolvidas para atribuir valores quantitativos aos problemas de usabilidade
identificados.

Uma vez que a SDP foi redigida e distribuida e as propostas foram recebidas pela
organizacdo de saude, as tecnologias que atendam aos requisitos estabelecidos na SDP
devem ser identificadas e listadas.

Se¢do 11.6.2. Avaliagao

A estrutura "FPIP acrescenta a uma avaliacdo de tecnologia tipica para aquisic3o,
incluindo métodos de fatores humanos para avaliar o desempenho clinico da tecnologia.
Esses métodos de fatores humanos incluem Analise Heuristica (Capitulo 7), Testes de
Usabilidade (Capitulo 8) e "FFMEA (Capitulo 9).

Secdo 11.6.2.1 Analise Heuristica

Quando aplicado durante um processo de aquisicdo, uma Analise Heuristica
(Capitulo 7) deve ser conduzida antes dos Testes de Usabilidade ou da "FFMEA, pois isso
pode ser feito rapidamente e ndo requer a participacdo de pessoas de fora da equipe de
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aquisicdo. Além disso, os resultados de uma Analise Heuristica podem, ocasionalmente,
fornecer evidéncias suficientes para apoiar a eliminacdo de um ou mais produtos, pois pode
destacar que o produto ndo atende aos requisitos funcionais ou critérios de usabilidade
delineados na SDP. Note que este resultado é raro porque as violagdes identificadas na
analise heuristica devem demonstrar claramente violagcdes de requisitos funcionais
delineadas na SDP.

Idealmente, o especialista em fatores humanos e dois a quatro outros membros da
equipe, treinados na condugdo de andlises heuristicas, devem rever cada tecnologia. E
preferivel ter pelo menos um avaliador que seja um especialista duplo - alguém que é tanto
um especialista no assunto (ou seja, usuario) e treinado na realizacdo de analises
heuristicas. Cada pessoa que realizar a andlise heuristica deve fazé-lo isoladamente dos
outros para nao introduzir vieses nas descobertas, a menos que os especialistas em fatores
humanos ndo estejam familiarizados com a tecnologia ou contexto de uso. Neste caso, o
especialista em fatores humanos deve se juntar com um especialista no assunto para fazer a
analise.

Uma vez que cada avaliador concluiu a Andlise Heuristica e documentou suas
descobertas, o especialista em fatores humanos deve compilar os resultados e resumi-los
para toda a equipe de aquisicdo. O resumo deve incluir descricdes detalhadas do impacto
potencial a seguranca da equipe e/ou a do paciente para cada uma das violagOes
heuristicas. O objetivo de compartilhar os resultados da Andlise Heuristica é alertar a equipe
para possiveis problemas e consequéncias de cada problema decorrente de uma violagao
heuristica. A equipe pode querer avaliar cada violacdo heuristica usando uma escala de
gravidade. Quaisquer problemas que tenham impactos potenciais na seguranca do paciente
devem ser destacados para que as tarefas associadas a esses problemas possam ser
incluidos nos cendrios de Testes de Usabilidade, que sdo necessarios porque as violacdes
heuristicas nem sempre resultam em problemas de usabilidade quando usadas no contexto.
Os testes de usabilidade, no entanto, visam identificar problemas no contexto.

Secdo 11.6.2.2 Testes de Usabilidade

Quando aplicado durante um processo de aquisicdo, os Testes de Usabilidade
(Capitulo 8) devem ser conduzidos apds uma Andlise Heuristica. Cenarios de teste de
usabilidade devem incorporar quaisquer aprendizados da Analise Heuristica para que
guaisquer problemas potenciais decorrentes das violacdes possam ser testados na pratica.
Testes de usabilidade sdo recomendados além de uma Anadlise Heuristica, pois tendem a ser
uma avaliacdo muito mais abrangente que permite a consideracdo do desempenho do
usudrio no contexto do ambiente de uso. Quando os problemas sdo identificados através de
uma Andlise Heuristica, a manifestacdo destes problemas, o seu impacto na seguranca do
paciente e as suas causas raizes s6 podem tornar-se aparentes quando a tecnologia é
colocada em um ambiente representativo com os usudrios finais reais.

Quando os testes de usabilidade sao feitos para apoiar o processo de aquisi¢cdo, os
participantes devem ser convidados a pensar em voz alta (Secdo 8.5.8) para que aqueles
gue coletam os dados possam chegar as causas raizes de quaisquer problemas que surjam
mais facilmente.

Os testes de usabilidade como parte de um "FPIP fornecerdo a equipe de aquisicdo
uma compreensao dos problemas de usabilidade associados a uma determinada tecnologia,
uma comparacdo de problemas de usabilidade entre os dispositivos que estdo sendo
considerados, videos destacando como os problemas de dispositivos levaram a erros de uso
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e reacdes de usuarios de como eles interagiram com a tecnologia e um script de
treinamento (bem como conhecimento sobre dreas potenciais de melhoria para o script de
treinamento) que pode ser usado como base para treinamento de usuarios durante a
implementacao.

Secdo 11.6.2.3 "FFMEA

Quando aplicada durante um processo de aquisi¢do, a ""FMEA (Capitulo 9) deve ser
conduzida apds os testes de usabilidade, se os recursos permitirem. Os resultados da analise
heuristica e testes de usabilidade fornecem uma compreensdo bastante abrangente dos
modos de falha associados a cada produto. Um "FFMEA pode fornecer um insight sobre o
risco residual que provavelmente estara associado a uma tecnologia depois de ter sido
implementada qualquer estratégia de reducdo de erros destinada a corrigir os problemas
identificados proativamente.

Se¢do 11.6.2.4 Ensaios Clinicos Durante o Uso

Em alguns casos, a organizacdo de saude pode optar por incluir um ensaio clinico
durante o uso como parte do processo de aquisicdo. Um ensaio durante o uso é um periodo
de avaliacdo pratica em que a tecnologia é usada em pacientes em um ambiente clinico.
Desta forma, a capacidade de uma tecnologia de atender as necessidades do usudrio pode
ser determinada. Se um ensaio durante o uso é realizado, observagdes adicionais podem ser
realizadas durante esse processo. Além disso, entrevistas, grupos focais e pesquisas
também podem ser feitas para reunir percep¢des dos usudrios sobre a tecnologia.

Dependendo se os ensaios durante o uso ocorrem antes ou depois do teste de
usabilidade, eles podem confirmar o que foi encontrado durante os testes de usabilidade ou
ajudar a informar os cendrios que serdo usados para testes posteriores. Para obter
informacdes de melhor qualidade dos ensaios durante o uso, tente minimizar a quantidade
de interacdo e solucdo de problemas que os fornecedores fazem com a tecnologia enquanto
ela estd em uso em favor dos usudrios que a utilizam sem auxilio, desde que o produto
esteja sendo usado com seguranca. Demasiado envolvimento dos fornecedores pode
esconder falhas de projeto na tecnologia que afetam sua usabilidade. Além disso, quando os
usudrios tém dificuldade em usar uma tecnologia antes da implementacao, isto fornece uma
oportunidade valiosa para experimentar e observar problemas e desafios relacionados ao
dispositivo no contexto do uso. Isso também ajuda os usudrios a identificar, por si mesmos,
a necessidade de treinamento no dispositivo durante a implementacao.

Se¢do 11.6.2.5 Fornecer Feedback ao Fornecedor

A organizacdo de saude pode considerar compartilhar alguns resultados das
avaliacdes de fatores humanos com fornecedores para fornecer um feedback importante.
No entanto, isso deve ser feito com cautela ja que os requisitos de confidencialidade e
politicas do hospital terdo de ser mantidos. Nunca compartilhe relatérios entre diferentes
fornecedores.

Secdo 11.6.3. Implementacao

A integracdo entre a tecnologia, os usuarios e o ambiente de uso é critico para
garantir que os usudrios aceitem e rotineiramente e efetivamente usem uma tecnologia
uma vez que implementada [75-81]. O Modelo de Aceita¢do de Tecnologia, um modelo que
descreve como os usuarios passam a aceitar e usar uma tecnologia, [82, 83] explica que:
para que os usudrios desenvolvam uma atitude comportamental de usar uma tecnologia,
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gue seja um preditor confiavel do uso, eles devem ter uma atitude positiva em relacdo a
essa tecnologia. Esta atitude positiva é formada com base na utilidade percebida e
facilidade de uso da tecnologia pelo usudrio.

A aplicacdo de métodos de fatores humanos ao longo do processo de "FPIP ajudard a
garantir que ha um encaixe adequado entre a tecnologia e o sistema de trabalho e resultara
na selecdo de uma tecnologia centrada no usuario. No entanto, mesmo apds a aplicacdo de
métodos de fatores humanos durante os processos de planejamento e avaliacdo, ainda ha
uma série de tarefas necessdrias durante a fase de implementacdo para auxiliar a uma
transicao facil para os usuarios. Essas tarefas incluem decidir qual produto, configurar o
produto e planejar e implementar o produto.

Se¢do 11.6.3.1 Decidir qual(is) Produto(s)

Uma vez que as avaliagdes de tecnologia foram concluidas, uma decisdo sobre a
selecdo do produto final deve ser feita. Para tomar essa decisdo, varios fatores terdao que ser
pesados pela equipe de aquisicdo. A chave para a estrutura "FPIP é a incorporacdo de
resultados dos métodos de avaliacdo de fatores humanos que foram realizados como parte
do processo de aquisicdo (isto é, analise heuristica, testes de usabilidade e "FFMEA). A
equipe de aquisicdo pode achar util resumir os problemas de fatores humanos encontrados
como parte do "FPIP ou em categorias em todas as tecnologias consideradas e/ou usar uma
matriz de pontuacdo estilo "FFMEA para avaliar possiveis problemas de usabilidade com
base em seu risco relativo.

Se uma avaliacdo prospectiva de risco, como "FFMEA foi concluida para a tecnologia
gue estd sendo adquirida, quaisquer estratégias de reducdo de erros potenciais susceptiveis
de resolver problemas associados com a tecnologia também devem ser incorporados no
processo de tomada de decisdo. Para mais detalhes ver Capitulo 9 "FFMEA e Secdo 3.5
Hierarquia da Eficacia.

Se¢do 11.6.3.2 Configurar o(s) Produto(s)

Como sera identificado durante a fase de avaliacdo do "FPIP, a tecnologia avaliada
pode ter caracteristicas padrdo que podem ser modificadas ou ativadas/desativadas pela
organizagdo de saude. A maneira como esses cenarios sao configurados podem ter sérias
implicacdes para a seguranca e usabilidade, e assim, quaisquer decisGes devem ser tomadas
com cuidadosa consideracdo e consulta com cada grupo de usudrios. Por exemplo, se tiver
gue decidir como configurar as opc¢des de alarme, considere o potencial de falha de alarmes
(falsos negativos) ou de alarmes falsos (falsos positivos). As configuracbes de alarme
escolhidas devem garantir que os alarmes sejam gerados somente quando a equipe precisar
ser alertada para uma situacao que possa representar um risco efetivo para o cuidado do
paciente. Os resultados das avaliacdes de fatores humanos (isto é, heuristicas, testes de
usabilidade, "FFMEA) também devem ser usados para ajudar a escolher as configuragdes de
personalizacdo apropriadas.

Se¢do 11.6.3.3 Planejar e Implementar o(s) Produto(s)
Fazendo Mudangas no Sistema de Trabalho

Como parte do planejamento necessdrio antes da implementacdo, pode ser

necessario fazer alteracdes no sistema de trabalho para apoiar a integracdo da nova
tecnologia nesse sistema. Essas mudancas podem estar relacionadas, por exemplo, a
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politicas, cronograma de trabalho dos funcionarios, sistemas de informacdo da tecnologia
ou formularios e checklists. As avaliagcdes de fatores humanos conduzidas como parte do
HFPIP fornecerdo insights sobre quais mudancas sdo necessarias em fungdo do contexto da
tecnologia em particular e do projeto de implementacao.

Treinamento e Educagao

Também como parte do processo de planejamento antes da implementacdo, sera
necessario capacitar o pessoal para usar a nova tecnologia. O leitor pode lembrar da Secao
3.5 Hierarquia da Eficdcia, que a Educagdo e Treinamento é o tipo menos efetivo de
estratégia de reducdo de erros ao longo da hierarquia. Isto é verdade quando o treinamento
é destinado a ensinar os usudrios a superar um produto mal projetado. Em contraste,
guando os usuarios estdao sendo apresentados pela primeira vez a uma tecnologia, serd
necessario fornecer algum nivel de treinamento para familiarizd-los com as interfaces da
tecnologia e como usa-las para atingir os objetivos clinicos. No caso do "FPIP, ja que varios
métodos de fatores humanos terdo sido usados para avaliar a tecnologia, quaisquer
problemas significativos de projeto ja serdao conhecidos pela equipe de aquisicdo e
estratégias de reducado de erros podem entdo ser planejadas para atingir niveis mais altos da
Hierarquia da Eficacia.

O treinamento é uma oportunidade para moldar positivamente as atitudes dos
usudrios sobre a utilidade de uma tecnologia e, portanto, é importante estruturar um
programa de treinamento para assegurar que os funciondrios obtenham uma quantidade
adequada de informacg¢des no nivel adequado de detalhes para auxiliar em suas atividades
de trabalho. O conteudo apresentado durante o treinamento deve abranger ndo apenas a
"knobology" (qual botdo pressionar para ligar uma bomba de infusdo), mas também os
principios subjacentes que regem o funcionamento da tecnologia, ou por que um processo
deve ser feito de uma determinada maneira (a dinamica dos fluidos por trds de ter de irrigar
uma via de medicacdo com solucdo salina suficiente para administrar a medicacao ao
paciente). Quando os usudrios sdo ensinados por memoriza¢cdo sem qualquer compreensao
real dos principios subjacentes de operacao, eles serdo mais vulneraveis a erros.

Para desenvolver o conteddo de treinamento, considere o uso de scripts de
treinamento atualizados dos testes de usabilidade. Outra abordagem seria comecar com a
Andlise de Tarefas para garantir que os materiais de treinamento abordem e sejam
especificos a cada tarefa e para cada tipo de usudrio. Esteja preparado para testar e revisar
iterativamente o projeto de treinamento antes de leva-lo para implementacao.
Dependendo do contexto do exercicio de aquisicdo, pode ser desejavel avaliar a
competéncia de novos usudrios com um exercicio pratico para demonstrar sua capacidade
de realizar cada tarefa exigida.

Dé tempo suficiente para que os usuarios adquiram experiéncia pratica durante o
treinamento. Considere configurar uma simulacdo, semelhante a um teste de usabilidade de
baixa fidelidade, para que os usuarios possam ter uma ideia melhor de como usar a
tecnologia em um ambiente seguro (isto é, antes de estar conectado a um paciente). Isso
proporcionard aos usuarios confianca adicional e possivelmente ira ajuda-los a manter as
informacdes aprendidas.
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Implementagao

Como e quando uma tecnologia é realmente implementada dependera nao sé da
tecnologia que foi adquirida, mas também nas decisdes internas tomadas pela organizacao
de saude e equipe "FPIP. Uma vez que a tecnologia foi implementada, é importante que a
equipe se sinta apoiada, ja que a transicdo para uma nova tecnologia pode ser bastante
estressante. Para ajudar a garantir que a equipe se sinta apoiada, considere ter ‘campedes’
clinicos altamente treinados ou profissionais de tecnologia biomédica, que estdo
prontamente disponiveis em cada unidade afetada e que podem atuar como um recurso
primario para a equipe durante a transicao.

Suporte Transitorio e Continuo

Como com qualquer nova habilidade, aprender a usar uma nova tecnologia pode ser
associada a uma curva de aprendizagem ingreme, e pode levar a frustracdo e ansiedade por
parte do usudrio. Nos cuidados de salde, esta ansiedade é muitas vezes amplificada porque
a maioria das tecnologias tém o potencial de prejudicar os pacientes e/ou funcionarios
guando utilizado incorretamente. Assegurar que os funciondrios tenham a op¢do de obter
pratica continua e treinamento especializado da tecnologia se eles se sentirem confortaveis
ao usa-la apds a sessdo de treinamento planejada. Teste de competéncia regular pode ser
desejavel dependendo do contexto da implementacdo da tecnologia, onde os usudrios
seriam convidados a demonstrar os usos comuns da tecnologia como ensinado.

Sec¢ao 11.7. O que fazer com os resultados do HFp|p

Uma vez que o "FPIP tenha sido concluido e a tecnologia implementada, um relatério
deve ser criado que resume o processo "FPIP. Este tipo de relatério pode fornecer contexto
util e memdria organizacional sobre o processo de aquisicdo que foi seguido e um raciocinio
para as decisOes tomadas.

Secao 11.8. Limitagoes do HFp|p

Embora o "FPIP possa melhorar a seguranca dos pacientes e fornecer insight durante
a aquisicao para auxiliar na selecdo de uma tecnologia que atenda as necessidades técnicas,
de usudrio e organizacionais, hd uma série de limitacdes que devem ser levadas em
consideracao.

Secdo 11.8.1. Os Recursos Necessarios

Adquirir uma nova tecnologia é um empreendimento intensivo em recursos e
incorporar métodos de fatores humanos no processo conforme descrito na estrutura "FPIP
pode exigir ainda mais recursos. Organizacdes comprometidas com a melhoria da seguranca
do paciente e interessados em realizar os outros ganhos que podem vir com a incorporacao
de fatores humanos, precisardao fornecer ao profissional de tecnologia biomédica um tempo
dedicado para completar essas atividades.
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Secdo 11.8.2. "FPIP pode n3o ser vidvel para todos os dispositivos médicos

Devido aos recursos necessarios, n3o sera possivel submeter ao processo "FPIP todas
as tecnologias adquiridas. Para ajudar a determinar se o "FPIP deve ser usado, consulte a
Secdo 11.4 Quando usar o 'FPIP.

Secdao 11.8.3. A implementagao quase nunca tem, mas muito ocasionalmente nao tem
emendas

Mesmo quando a estrutura "FPIP é usada, e os métodos de fatores humanos s3o
incorporados ao longo do processo de aquisicdo, é improvavel que a implementacdo de
uma nova tecnologia seja perfeita. Dependendo da tecnologia adquirida, haverd uma
enorme quantidade de complexidade para gerenciar e é inevitavel que vocé aprenda novas
licdes ao longo do caminho. Sempre que possivel, tente atrasar o “ativar” da implementacao
de uma tecnologia para que apenas uma unidade faca a transicao de cada vez. Dessa forma,
todas as licdes aprendidas podem ser incorporadas para futuras implementacdes de
unidades.

Secdo 11.8.4. Mesmo a tecnologia mais bem projetada falhara de tempos em tempos

Mesmo a tecnologia mais bem projetada ainda falhard de vez em quando. Por esta
razdo, é importante que um plano de contingéncia seja colocado em pratica para que os
usuarios saibam o que fazer. Assegure-se que a organizacao de saude tenha um mecanismo
de relatdrios implementado para que possiveis problemas de toda a organiza¢cao possam ser
compilados e interpretados. Os usudrios devem entender a tecnologia bem o suficiente para
serem capazes de improvisar uma resposta (seja com a tecnologia ou com um profissional
de tecnologia biomédica) de uma forma segura e clinicamente apropriada.

Sec¢ao 11.9. Recursos Adicionais
Padroes de fatores humanos de dispositivos médicos

* ANSI/AAMI HE75, 2009 Edition - Human factors engineering— Design of
medical devices. Disponiveis na:
http://www.aami.org/publications/standards/he75.html

Recursos

* FDA 2014 Examples of Reported Infusion Pump Problems. Disponiveis na:

http://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/gener

alhospitaldevicesandsupplies/infusionpumps/ucm202496.htm - 3
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Parte lll. Estudos de Caso: Aplicando Fatores
Humanos a Gestao de Tecnologia da Saude

“O que parece um problema de pessoas é muitas vezes um problema de situacdo ... Quando
vocé molda a [situacdo], vocé faz a mudanga mais provavel ...”

-Chip e Dan Heath, autores de Switch - Como Mudar Quando a Mudanca é Dificil

Os profissionais de tecnologia biomédica ja desempenham um papel importante na
promoc¢do da seguranca do paciente ao integrar as tecnologias de salde, de modo que se
encaixem bem com fluxos de trabalho clinicos, dispositivos existentes e ambiente de uso. A
filosofia dos fatores humanos estd bem alinhada com esses objetivos, porque os fatores
humanos se concentram em melhorar o encaixe, ou relacionamento, entre varios
componentes do nivel do sistema, e alguns leitores podem realmente achar que tém
utilizado métodos de fatores humanos sem perceber que eles sdo considerados como tal.

A parte lll deste livro visa conectar os métodos de fatores humanos descritos na
Parte Il para as tarefas de um profissional de tecnologia biomédica. E composto de dois
estudos de caso que ilustram como os métodos de fatores humanos podem ser
incorporados em tarefas tipicas do profissional de tecnologia biomédica. O Capitulo 12
apresenta um estudo de caso para mostrar como os fatores humanos podem ser
incorporados no processo de aquisicdao e o Capitulo 13 usa um segundo estudo de caso para
destacar oportunidades para aplicar métodos de fatores humanos durante a analise de
incidentes.

Reconhecemos que alguns profissionais de tecnologia biomédica podem nao ter
autoridade organizacional para buscar analises de fatores humanos. E nossa inten¢3o apoiar
esses profissionais fornecendo exemplos que os ajudardo a delinear projetos de fatores
humanos (incluindo métodos, recursos e cronogramas), e descrever os beneficios esperados
para que eles possam se posicionar para a lideranga sénior na expansao de seu papel para
incluir analises de fatores humanos.
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Capitulo 12. Estudo de Caso de Apoio a Aquisicao

Os profissionais de tecnologia biomédica estdao frequentemente envolvidos quando
uma organizacdo de saude decide adquirir uma nova tecnologia médica. Como tal, os
profissionais técnicos nestas funcdes estdo bem posicionados para aplicar os métodos de
fatores humanos ao longo do processo de aquisicdo para garantir que qualquer tecnologia
escolhida pela organizacdo de saude se encaixa bem com as pessoas que irdo usa-la dado o
contexto de uso.

Para ilustrar como os profissionais de tecnologia biomédica podem abordar a
aquisicdo usando métodos de fatores humanos, o processo de aquisi¢cGo e implementacéo
instruidos por fatores humanos ("FPIP) serd aplicado a um estudo de caso (ver Estudo de
Caso 2) que ocorreu nos Estados Unidos nos anos 2000.

Fatores humanos nao considerados no projeto de bomba de analgesia controlada pelo
paciente

Em 27 de fevereiro de 2000, as 2:34 da manh3, Danielle McCray, de dezenove anos,
foi internada no Tallahassee Memorial Hospital, na Flérida, para ter seu bebé. Apds um
longo parto, uma menina saudavel foi entregue pelo Centro Obstétrico aproximadamente
as 16h30. Cerca de duas horas depois, Danielle queixou-se de dor e as 19:00 ela foi
conectada a uma bomba de analgesia controlada pelo paciente (ACP). Uma bomba ACP é
um tipo especial de bomba de infusdo que administra pequenas doses de medicacdo para
dor, a pedido do paciente através de um botdao em um controle remoto.

Uma enfermeira programou a bomba ACP para que Danielle pudesse auto
administrar pequenas doses de morfina conforme prescrito pelo seu médico. As 20h30,
Danielle estava acordada, alerta e alimentando seu recém-nascido. Seis horas depois, apds
um esforco de ressuscitacdo de 30 minutos, Danielle morreu.

Os resultados da autépsia mostraram que Danielle tinha sofreu uma overdose de
morfina, com quase quatro vezes a dose letal de morfina em sua corrente sanguinea. Apds
uma investigacao mais aprofundada, verificou-se que a causa da superdosagem era um erro
de programacdo. Especificamente, a enfermeira programou a bomba para uma
concentracdo de morfina de 1 mg/ml, mas Danielle estava recebendo morfina em uma
concentracdo de 5 mg/ml. Isso significava que cada vez Danielle solicitou morfina, ela
recebeu uma sobre dosagem de 5 vezes em compara¢dao com a quantidade prescrita.

Estudo de Caso 2. Sobre dosagem de Morfina de Danielle McCray

Os eventos deste estudo de caso sdo descritos no livro The Human Factor [9] e um
artigo de revista publicado no Canadian Journal of Anesthesia [84].

Depois de revisar este caso, pode ndo parecer ébvio como um erro deste poderia ter
ocorrido. Uma concentracdo de 5 mg/ml é obviamente mais potente do que uma
concentracdo de 1 mg/ml e programar a bomba para uma concentracdo inferior a que é
carregada significa que é liberado mais volume do medicamento em cada dose que, dada a
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concentracdo utilizada, resultara em uma superdose de medicacdo. Um dos provaveis
fatores que contribuem para este erro é que na configuracao de fator predefinido, a bomba
oferece sequencialmente quatro configuracbes de concentracdo padrao durante a
sequéncia de programacdo (morfina 1mg/ml, morfina 5mg/ml, morfina 0,5mg/ml e
meperidina 10mg/ml). Neste caso, a enfermeira deveria rejeitar a primeira opg¢do padrio e
selecionar a segunda, mas provavelmente selecionou a primeira op¢do. O erro de sele¢do da
concentracdo é mais provavel neste caso particular porque o hospital estoca 1mg/ml de
morfina e 5mg/ml de morfina, mas a concentracdo de 1mg/ml ndo estava disponivel, entdo
a enfermeira teve que obter um recipiente de medicamento de 5mg/ml. E provavel que
1mg/ml de morfina seja a concentragdo padrdo para os pacientes obstétricos e a enfermeira
esteja limitada a programacdo da bomba para 1mg/ml de morfina (embora esses fatos ndo
tenham sido confirmados nos relatdrios).

O que torna a morte de Danielle ainda mais perturbadora, é que este modelo
particular de bomba ACP tinha sido implicado em vdrios outros erros de programacao de
concentracdo de morfina devido a selecdo incorreta da concentracao padrao, levando em
ultima andlise a varias mortes de pacientes. Além disso, trés anos antes da morte de
Danielle, um alerta de dispositivo médico foi emitido para a bomba por causa do problema
de concentracdo padrao [85-87].

Desde entdo, pesquisadores de fatores humanos estimaram que este modelo de
bomba ACP, que ndo estd mais disponivel para compra, foi responsavel por entre 65 a 667
mortes devido a erros de programacao [84]. Uma andlise de fatores humanos da interface
do usudrio encontrou que a sequéncia de programacdao da bomba ACP era complexa e
confusa, exigindo até 27 etapas de programacao distintas para o funcionamento adequado.
Uma interface redesenhada proposta por pesquisadores de fatores humanos, em
comparacdo, exigiu um maximo de apenas 12 etapas de programacdo. Um experimento
controlado comparando os dois projetos mostrou que o design instruido por fatores
humanos levou a menos erros, tempos de conclusdo de tarefas mais rapidos e menor carga
de trabalho mental [88].

Este incidente serve para destacar que eventos adversos podem ser esperados
guando os dispositivos ndo foram projetados, selecionados e implementados usando os
principios de fatores humanos [84,89-91]. Talvez Danielle e outros estariam vivos hoje se o
fabricante da bomba ACP tivesse incorporado métodos de fatores humanos ao projetar a
bomba, ou se o hospital tivesse sido capaz de incorporar fatores humanos no processo de
aquisicao.

Para ilustrar como um profissional de tecnologia biomédica pode aplicar o "FPIP
apresentado no Capitulo 11, este capitulo apresenta um estudo de caso aplicando a
estrutura para a aquisicdo de um novo tipo de bomba ACP para substituir os dispositivos
ACP existentes de um hospital. O raciocinio para a compra era que os dispositivos ACP
atuais eram muito velhos e estava ficando cada vez mais dificil obter pecas de reposicao
para as bombas. Além disso, as bombas atuais tinham problemas de usabilidade que
estavam implicados em vdrios incidentes de medicacdo que resultaram em danos aos
pacientes.

Sec¢ao 12.1. Criar uma Equipe
Uma vez que o hospital tomou a decisdo de seguir em frente com a aquisicdo de
uma nova bomba ACP, uma equipe multidisciplinar foi criada para realizar o "FPIP (Tabela
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24). Neste caso, a equipe consistiu de representantes com as seguintes dareas de
especializacao:

Tabela 24. Equipe de Decisao de Aquisi¢cao da ACP

Partes Interessadas Diretamente Partes Interessadas Indiretamente

Anestesia Tecnologia biomédica
Unidade de cuidados pos-anestésicos Fatores Humanos
Enfermaria Geral Educagao Clinica
Gestao da dor Gerenciamento de riscos
Farmacia Informética

Limpeza e manutengao Area Legal

Central de armazenamento/ Almoxarifado

Administragao do hospital

Os representantes clinicos incluidos na equipe do "FPIP incluiam uma combinacéo de
funciondrios da linha de frente e gerentes. Em muitos casos, é também vantajoso incluir um
representante do paciente. A lista de partes interessadas acima incluia partes interessadas
diretamente e indiretamente.

Secao 12.2. Estabelecer Necessidades e Desejos

Uma vez que a equipe de aquisicao foi estabelecida, o especialista em tecnologia
biomédica, especialista em fatores humanos e enfermeiro da unidade de cuidados pds-
anestesia da equipe "FPIP realizaram Observa¢des (Capitulo 4) das bombas ACP que
estavam em uso para saber mais sobre os tipos de usudrios e como esses funcionarios
estavam interagindo com a bomba. Realizaram-se Entrevistas informais (Capitulo 5) com a
equipe, a medida que se faziam observacdes para recolher informacdes sobre os tipos de
tarefas que realizavam, as caracteristicas em que se baseavam, as caracteristicas que
desejavam e as frustracdes gerais com os dispositivos atuais.

Uma lista de todos os grupos de usudrios que interagiram com a bomba ACP atual foi
criada e uma Anadlise de Tarefas (Capitulo 6) foi concluida para descrever as tarefas
realizadas com a bomba atual por cada grupo de usuarios. Apds a coleta de dados e a
documentagdo, outra rodada de Entrevistas e Grupos Focais (Capitulo 5) foi feita com a
equipe, para validar a andlise de tarefa e coletar informacdes sobre outras caracteristicas
desejadas e capacidades que uma bomba ACP ideal teria.

O profissional de tecnologia biomédica da equipe "FPIP revisou uma "FRCA anterior
(Capitulo 10) que havia sido feita apds um incidente envolvendo as bombas ACP atuais do
hospital. Os sistemas internos e externos de relatdrios de incidentes também foram revistos
para detectar incidentes relacionados com a bomba ACP.

Para cada grupo de usudrios delineado, as necessidades e desejos estabelecidos
foram classificados em requisitos funcionais (o que a bomba deve fazer) e considera¢des de
implementacdo (o que o hospital deve considerar e/ ou adaptar antes de implementar). Um
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pequeno subconjunto das necessidades do usuario foi identificado como resultado desse
processo (Figura 35).

Grupo de Usuarios 1:

* Enfermeiras da unidade de cuidados pds-anestesia no hospital

Requisitos Funcionais
* Deve ser capaz de administrar:
(1) Apenas dose de APC,
(2) Dose de APC e uma dose continua, e

(3) Apenas uma dose continua

* Deve ser capaz de facilmente anexar e separar a bomba APC de um suporte de infus&o intravenosa

* Deve ter uma trava de seguranga robusta

Consideracao de implementacao

* Para garantir que ndo haja inadvertidamente um bolus de outros medicamentos, deve haver uma maneira de
manter o controle de qual cateter intravenoso esta infundindo o ACP

Figura 35. Selecdo das necessidades e desejos dos usuarios divididos em requisitos
funcionais e consideragdes de implementacao.

Secao 12.3. Escrever e Distribuir SDP

Depois que as necessidades e desejos de cada grupo de usudrios foram
estabelecidos, a equipe de aquisicdo escreveu e distribuiu uma solicitacdo de proposta (SDP)
para varios fornecedores. Além dos componentes de SDP padr3o, a equipe do " PIP também
incluiu um pedido de documentacdo de cada fornecedor descrevendo como o padrdo de
fatores humanos HE75 [73] tinha sido interpretado e incorporado no projeto da bomba ACP
Tabela 23. Neste caso, em vez de destacar partes especificas da norma na SDP, foi feito uma
investigacdo mais geral usando o seguinte pedido: "Por favor, indique como o projeto da
tecnologia cumpriu o Padrdo HE75 AAMI/ANSI". Além disso, a SDP pediu que o fornecedor
fornecesse evidéncia de como os resultados dos Testes de Usabilidade (Capitulo 8) foram
incorporados no design do produto.

A SDP também incluiu uma descricdo dos métodos de avaliacdo de fatores humanos
que foram planejados como parte do "FPIP (Figura 36).
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“Cada produto que for selecionado para avaliacdo passara por teste de fatores humanos,
que incluird uma avaliagao heuristica e teste de usabilidade .”

Os fornecedores ndo serdo convidados a participar diretamente nessas avaliagdes, mas

sera esperado o fornecimento a organizacao de saude de 3 bombas ACP e 50 conjuntos
. de tubos flexiveis primarios para permitir este teste. Pode ser necessario apoio adicional
para treinar os membros da equipe de aquisicdo que estara realizando essas
avaliagdes. Finalmente, pode ser necessaria assisténcia para fazer upload do software
da biblioteca de medicamentos personalizada e para carregar as bibliotecas especificas
de medicamentos nas bombas de teste.

1 Avaliacao Heuristica: Uma avaliagé@o heuristica € uma comparacao estruturada de uma
interface de usuario, ou design de produto com principios de design de fatores humanos
estabelecidos , ou heuristicas estabelecidas [3]. Este método é geralmente realizado por
um ou mais especialistas em usabilidade. Uma avaliagéo heuristica € Gtil para identificar
problemas de projeto susceptiveis a levar a erros de uso.

2Teste de Usabilidade: Um teste de usabilidade € um método de avaliagao de fatores
humanos onde usuérios finais representativos interagem com um sistema em um
ambiente simulado. Dados de usuarios finais representativos podem ser coletados sobre
seguranc¢a, adequacao e facilidade de uso de um sistema antes de sua selecéo e
implementacao no mundo real.

Figura 36. Descricdo dos métodos de fatores humanos aplicados as tecnologias
selecionadas

Sec¢ao 12.4. Avaliagao

A equipe da ""PIP recebeu quatro respostas a SDP. Depois de analisar a proposta de
cada fornecedor em relacdo a SDP e de reexaminar as necessidades e desejos dos usuarios
estabelecidos anteriormente no "FPIP, verificou-se que trés das quatro submissdes dos
fornecedores cumpriam os requisitos descritos na SDP. Dessa forma, as bombas ACP de
cada um desses trés fornecedores foram selecionadas e movidas adiante para a fase de
avaliacdo do "FPIP, enquanto a bomba ACP do fornecedor que n3o atendia os requisitos ndo
avancou mais como parte do "FPIP.

Conforme delineado na SDP, a equipe "FPIP solicitou 3 bombas ACP e 50 conjuntos
de tubulagdes flexiveis primarias de cada fornecedor da lista para que a analise heuristica e
teste de usabilidade pudessem ocorrer.

Secdo 12.4.1. Analise Heuristica

O especialista em fatores humanos realizou uma analise heuristica independente
(Capitulo 7) usando as heuristicas de Zhang et al. para avaliar a usabilidade da tecnologia
médica (Tabela 1). Em seguida, reuniu-se com varios representantes clinicos e, através da
analise heuristica, solicitou que completassem uma vasta gama de tarefas na bomba ACP,
enquanto eles identificavam qualquer coisa que parecia pouco clara, incomoda ou dificil. A
lista de tarefas foi criada com base no manual do usudrio de cada bomba e os dados de
observacdo coletados durante a avaliacdo das necessidades do usuario. Uma vez que nem
todas as bombas ACP tinham as mesmas caracteristicas, as listas de tarefas eram um pouco
diferentes para cada bomba, embora houvesse um conjunto comum de tarefas basicas. O
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especialista em fatores humanos documentou o problema de projeto subjacente e as
heuristicas que foram violadas. Uma vez que todas as tarefas estavam completas, o
representante de fatores humanos examinou a lista de problemas com o médico e pediu
para ele identificar o impacto (pior resultado possivel) como resultado de cada problema. A
gravidade de cada resultado foi avaliada utilizando critérios de pontuacdo pré-definidos
semelhantes aos mostrados na Tabela 2.

Uma lista de problemas de usabilidade considerados ‘graves’ com base nos critérios
de pontuacdo na Tabela 2, foram compilados a partir de todas as andlises heuristicas
realizadas por cada membro da equipe. Uma lista de mudancas ou acdes recomendadas foi
identificada para cada um desses problemas. Alguns dos problemas graves identificados em
cada uma das trés bombas ACP é mostrada na Tabela 25.

Tabela 25. Uma amostra dos problemas de usabilidade graves encontrados por cinco
revisores independentes durante uma analise heuristica das trés bombas ACP

Problema Heuristica Mudancgas ou Agées Recomendadas

Violada
A bomba pode comecar a infundir Evitar Erros Bomba deve ter um sensor na fechadura, e ndao apenas na
com a tampa fechada mas nao tampa, para garantir a seguranca dada a natureza de alto
travada Feedback risco de medicamentos como narcéticos
Nao é possivel alterar os Flexibilidade & Bomba deve permitir que os usuarios ajustem os
parametros de administrag@o depois Eficiéncia parametros no menu de configuragdo uma vez que a
que a bomba é programada e em bomba esteja funcionando. Um codigo ou chave deve ser
funcionamento. Os usuarios tém Usuarios no controle exigido.

que reprogramar todas as
informacgdes e qualquer informacao
de expediente é perdida.

Minimizar o Acimulo As sequéncias de tarefas para trocar a seringa devem ser
de Memoria consistentes independentemente de uma nova seringa
conter o mesmo medicamento.

Existem duas sequéncias de tarefas
diferentes associadas com a troca
de uma seringa dependendo se
continuar o mesmo medicamento ou
nao.

190



Problema Heuristica

Violada

A bomba nao requer que o codigo  Evitar Erros
de barras seja lido. A selecao
manual de medicamentos esta

sempre disponivel.

Apbs a leitura do codigo de barras,  Evitar Erros
0 nome e a concentracao do
medicamento podem ser alterados

manualmente.

A bomba nao solicita aos usuarios  Evitar Erros
que revisem sistematicamente as
configuracoes antes de iniciar a

bomba.

Existe apenas um nivel de bloqueio Evitar Erros
que fornece acesso a todas as

funcodes.

Quando a bomba é desbloqueada  Evitar Erros
com um codigo ela permanece

desbloqueada por um minuto. Os

pacientes podem manipular a

bomba durante este periodo.

O limite de 4 horas nao tem Evitar Erros
unidades fixas. Os usuarios podem

selecionar meg/kg, meg, mg/kg, mg.

Mudancas ou Acées Recomendadas

Uma opcao deve estar disponivel para fazer que a leitura
do codigo de barras seja obrigatéria antes de carregar a
seringa. O scanner deve detectar e indicar um codigo de
barras com defeito.

Uma vez que um cédigo de barras tenha sido lido, 0 menu
de medicamentos s6 deve mostrar 0 medicamento
escaneado. Todos os outros nomes de medicamentos
devem ser eliminados.

Na tela Executar, os usuarios devem ser forcados a
confirmar cada configuracao.

Criar pelo menos dois niveis de blogueio. Um que
desbloqueia todas as fungdes e um que desbloqueia tudo
menos o bolus médico para que as enfermeiras nao
possam acidentalmente dar bolus.

A bomba deve voltar a ser bloqueada automaticamente
uma vez que comecar a funcionar ou apés 30 segundos
de inatividade durante a programacao.

As unidades para o limite de 4 horas devem ser fixadas
como parte do protocolo de medicamentos.

Problema Heuristica
Violada

Pressionar a tecla nao é visivel Feedback

para o usuario imediatamente. Informativo

Nenhuma maneira clara de sairda  Acoes Reversiveis

tela de dose bolus sem dar um

bolus no paciente. O usuéario deve  Usuarios no

pressionar Cancelar duas vezes controle

para sair. Abomba nao aceitara 0

mg. Minimizar o
Acimulo de
Memoéria

Secdo 12.4.2. Teste de Usabilidade

Mudancas ou Acées Recomendadas

CPU deve atualizar a tela muito mais rapido para impedir
que os usuarios selecionem o botao errado.

Os botdes na segunda tela devem ser cuidadosamente
colocados de modo que selecionando um botao
rapidamente duas vezes em uma linha ou (a) nao
seleciona nada (ou seja, botao nao seleciona nada na
segunda tela) ou (b) seleciona uma segunda acao segura
que é facil de sair de se desejado.

Forneca uma saida clara (adicione a tecla "Sair" na parte
inferior da tela com uma tela pedindo ao usuario para
confirmar que eles nao querem continuar com um bolus).
Permitir que o usuario insira 0 mg como uma dose e
novamente confirmar que eles nao estdao dando nenhuma
dose antes de pedir ao usuario para fechar e bloquear a
porta.

Apds a andlise heuristica de cada uma das trés bombas ACP, o especialista em
fatores humanos, profissional de tecnologia biomédica e enfermeiro do grupo de dor
prepararam e realizaram os testes de usabilidade (Capitulo 8). Eles conduziram o teste de
usabilidade em um quarto de paciente vazio na enfermaria geral da organizacdo de saude. O
ambiente simulou tanto um ambiente de enfermaria como uma unidade de cuidados pds-

anestésicos (Figura 37).
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Figura 37. Ambiente do teste de usabilidade para teste de usabilidade da bomba ACP

Secdo 12.4.2.1 Em Preparagao para os Testes de Usabilidade
Os dados coletados durante o processo de (1) estabelecimento das necessidades e

desejos do usuario (observacgbes), (2) realizacdo da andlise da tarefa e (3) realizacdo da
analise heuristica foram utilizados como base para o desenvolvimento de cendrios de teste
de usabilidade (Secdo 8.5.2). Cada participante foi obrigado a completar quatro cendrios
diferentes para garantir que a seguinte lista de tarefas fosse concluida em cada bomba:

1. Configurar e programar uma bomba ACP para um novo paciente

2. Substituir um recipiente de medicamento vazio e reiniciar a bomba

3. Mudar para um novo medicamento e reprogramar a bomba

4. Titular a dose e verificar o histdrico da medicacao.

Trés conjuntos de cendrios diferentes mas equivalentes foram desenvolvidos para
gue os participantes fossem capazes de completar o mesmo conjunto de tarefas em cada
bomba, mas com um contexto diferente para que ndo parecesse repetitivo ou familiar
testar cada um dos trés produtos.

A atribuicdo de cada conjunto de cenarios para cada bomba foi contrabalancada,
assim como a ordem em que cada participante testou cada bomba. O esquema de
contrabalangar é mostrado na Figura 38. Para cada participante (Participante 1-10) o
esquema ilustra a ordem em que cada bomba é testada (por exemplo: Primeira A, Segunda
B, Terceira C) e o grupo de cenarios aplicado a cada bomba (Isto é, S1, S2, S3).

Participantes na Gestao da Dor Participante da unidade de cuidados pés-anestésico
- Part 1 Part 2 Part 3 Part 4 Part 5 Part 6 Part 7 Part 8 Part9 Part 10

A/S1 B/S3 cis2 A/S1 B/S3 cis2 A/ST B/S3 cis2 AIST
B/S2 cist A/S3 B/S2 cIst AS3 B/S2 cist A/S3 B/S2
c/s3 AS2 B/S1 cIs3 A/S2 B/S1 cIs3 AIS2 B/ST c/S3

A, B, C=Bomba A, Bomba B, Bomba C
S1,S2,S3 = Grupo de cenarios 1, Grupo de cenarios 2, Grupo de cenarios 3

192



Figura 38. Atribuicao da ordem das bombas e grupos de cendrios a cada participante para
contrabalangar

Os cendrios de usabilidade foram revisados com os membros clinicos da equipe de
HFPIP, incluindo os da anestesia, da unidade de cuidados pds-anestésica, da gestdo de dor,
da enfermaria geral e da educacao clinica, para garantir que fossem o mais realista possivel.
Dois dos cenarios de teste de usabilidade que foram desenvolvidos estao incluidos na Figura
39 como um exemplo.

Grupo de Cenarios 1

Cenario 1: Configurando uma nova infusao de ACP

O novo paciente, Sr. Ricardi, chega a unidade de cuidados pés-anestésica (SRPA) apds uma cirurgia de
substituicao total do quadril. O paciente tem 76 anos e esta estavel. Sua pontuacao de dor é de 6/10
enquanto descansa.

Tarefa 1: Programar a bomba ACP para que o paciente receba morfina 2 mg/mL numa dose continua de 5
mg’h com uma dose em bolus de 2mg. O tempo de blogueio de bolus é de 5 min e o limite de 4-horas é de
40mg.

Cenario 2: Substituindo um recipiente de medicamento vazio

O Sr. Ricardi esta pronto para passar da SRPA para a enfermaria. Ao chegar a enfermaria, vocé percebe que
o recipiente de morfina da bomba dele esta quase vazio.

Tarefa 2: Remova o recipiente de medicamento vazio, substitua por um novo, reinicie a bomba.

Cenario 3: Mudando para uma nova medicacao

O Sr. Ricardi esta comecando a reclamar que esta com coceira. Vocé percebe que ele esta desenvolvendo
urticaria em seu tronco e elas estao se espalhando. Vocé fala com a esposa dele e ela diz que ele teve uma
reacao similar a morfina quando ele caiu e machucou seu quadril ha varios anos. Embora seu prontuario nao
liste alergias, vocé consulta a médica dele e ela decide troca-lo para hidromorfona

Tarefa 3: Alterar o recipiente de medicamento de morfina para hidromorfona, reprogramar e iniciar a bomba

Cenario 4: Titulagao da infusdao e documentagao dos totais do turno

Aproximadamente uma hora depois que a hidromorfona comecou a ser administrada, a pontuacao de dor do
Sr. Ricardi ainda é de 5/10. Sua frequéncia cardiaca esta elevada e ele esta visivelmente
desconfortavel.Suas prescricbes de medicacao permitem que a dose continua de hidromorfona seja
aumentada de 1mg/h para 1,5mg/h. Uma vez que vocé esta no final do seu turno, vocé decide primeiro
documentar seus totais de turno e, em seguida, titular a hidromorfona. '

Tarefa 4: Documente os totais de turno no registro de administracao de medicamento e, em seguida, titule a
hidromorfona.

Figura 39. Cenarios no grupo de cendrios 1 para testes de usabilidade da ACP

Uma vez que os cendrios foram finalizados, os scripts foram escritos para facilitar
cada tarefa. Um exemplo de script baseado no primeiro cenario da Figura 39 é mostrado na
Figura 40. Uma ferramenta de documentagdo de dados (Secdo 8.5.4) também foi
desenvolvida com base nas tarefas e subtarefas de cada cenario.

Cada uma das trés bombas ACP foi personalizada para atender aos cendrios de
usabilidade e grupos de usuarios. Neste caso, a biblioteca de medicamentos de cada bomba
foi personalizada para corresponder aos medicamentos e as concentra¢des dadas pelo ACP
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nas enfermarias e na unidade de cuidados pds-anestésicos. Foram incluidos no estudo os
usudrios finais representativos, incluindo anestesistas, enfermeiros da unidade de cuidados
pos-anestésicos, enfermeiros da gestdo da dor e enfermeiros da enfermaria geral. Os
fornecedores de cada uma das trés bombas ACP foram contatados para assisténcia na
criacao de bibliotecas de medicamentos apropriadas para cada um destes quatro servigos.

[Enfermeira atriz] “Oi , eu sou a Carol, prazer em conhecé-lo.

Obrigada por ter vindo tao rapido, estamos cheios de trabalho toda a manha e a nossa
enfermeira de apoio ndao apareceu. Acabamos de receber 3 pacientes de volta do Centro
Cirargico e todos eles precisam de medicamentos imediatamente. Uma vez que vocé nao
trabalhou nesta unidade ainda, tem algumas coisas que eu vou |lhe mostrar antes de vocé
poder usar uma das nossas ACPs.
Primeiro, aqui esta o nosso carrinho de administracdo de medicamentos onde vocé pode
encontrar o prontuario do paciente e as prescricdoes de medica¢do. Vocé sera responsavel
pela administracdo dos medicamentos intravenosos, mas posso cuidar de qualquer
documentacdo. Existe um formulario de medicamentos intravenosos na pasta no carrinho,
se vocé precisar dele e vocé também pode acessa-lo on-line. ”

“Alguma pergunta? ”

[Participante] “Ndo ... ndo que eu possa lembrar ...” [ou responder a qualquer
pergunta que eles tiverem]

[Enfermeira Atriz] “Otimo! Vamos comegar. Nosso primeiro paciente é o Sr. Ricardi.
Ele ¢ um homem de 76 anos que foi submetido a uma substituicdo total do quadril. Nao ha
complicagdes ou historico médico relevante a relatar. Sua frequéncia cardiaca é 62, sua
frequéncia respiratéria é 14, sua temperatura é 37,8°C e sua pressdo arterial é 110/70. Ele
estd consciente, mas no momento estd dormindo e tem se queixado de dor pds-operatodria
(6/10 em repouso e ndo tentou se mover). Ele precisa de uma ACP intravenosa. Suas
prescricdes de morfina estdo em seu prontudrio.

Eu irei atender a Sra. Wu entdo me chame se vocé precisar de alguma coisa, mas
espero que vocé fiqgue bem por conta prépria.

[Participante]: Claro

[Enfermeira Atriz]: Otimo, obrigada! Voltarei em pouco tempo

Figura 40. Script desenvolvido com base nos cenarios de teste de usabilidade
Os questionarios pré e pds (Figura 41 e Figura 42) foram entdo projetados para
coletar feedback direto e informacgdes de cada grupo de usuarios representativo.
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Dados Demogréficos 5. Ha quanto tempo vocé trabalha na sua area clinica atual?
O Menos de um ano
1. O que melhor descreve o seu papel no hospital? O de1aé4anos
O Meédico J de5a9anos
O  Enfermeira O de 10 a 20 anos
O Outro: [ mais de 20 anos
2. Qual a sua idade? Conhecimento e Experiéncia
J Entre 18-29 anos
O  Entre 30-39 anos 6. Vocé sabe o que é uma bomba ACP?
O  Entre 40-49 anos J Sim
O  Entre 50-64 anos O Nao
O 65 anos ou mais
7. Vocé ja usou uma bomba ACP antes?
3. Ha quanto tempo vocé esta no seu trabalho atual? Q Sim
O Menos de um ano Q2 Nao
Q detladanos QO Talvez
O de5a9anos
[ de10a20anos 8. Vocé ja recebeu treinamento de como usar uma bomba ACP?
O  mais de 20 anos 2 Sim
4. Que unidade(s) vocé t trabalhar? (Marque todas as opcoes Qd Nao
que se aplicam) O Talvez
O  Centro Cirurgico
O Recuperagao Pés-Anestésica 9. Em geral qual é o seu método preferido para aprender a usar um
O  Enfermaria Geral novo dispositivo médico? (Classifique as opcoes de 1 a 6, sendo 1 0
0 Emergéncia melhor e 6 sendo o pior)
Q  UTICirdrgica O  Ler sobre o dispositivo
O UTI Pediatrica Q  Participar de uma demonstragao pratica
QO  Ambulatério O  Participar de uma palestra ou de um seminario
O Outro: O Ter acesso ao dispositivo para praticar sozinho e fazer perguntas
conforme necessario
O Trabalhar lado a lado com um colega especializado
O Assistir a um video de treinamento

Figura 41. Amostra de questionario pré-teste de usabilidade da bomba ACP

Feedback do Particif
5. Usar esta bomba ACP na minha unidade ajudara a melhorar a seguranca
1. A utilizacdo desta bomba ACP foi intuitiva: do paciente:
Q Concordo totalmente Q Concordo totalmente
Q Concordo Q Concordo
g Incerto d Incerto
Q Discordo (m | Discordo
(8] Discordo totalmente Q Discordo totalmente
Comentarios adicionais: Comentarios adicionais:
2. Tenho preocupacoes sobre o uso desta bomba ACP no meu ambiente

clinico: 6. Eu achei as tarefas de configuracao durante o cenario dificeis de concluir:
(8] Concordo totalmente d Concordo totalmente

Q Concordo Q Concordo

Q Incerto Jd Incerto

J Discordo Q Discordo

Q Discordo totalmente J Discordo totalmente

Comentarios adicionais: Comentarios adicionais:

3. Esta bomba ACP vai tornar o meu trabalho mais facil como profissional 7. Estou confiante de que completei todas as tarefas corretamente durante
de saude: o cenario:

(8] Concordo totalmente Q Concordo totalmente

Q Concordo (m ] Concordo

d  Incerto J  Incerto

J  Discordo J  Discordo

Q Discordo totalmente (o | Discordo totalmente

Comentarios adicionais: Comentarios adicionais:

4. Usar esta bomba ACP mudara como eu penso de administracao de 8. O treinamento que recebi foi abrangente o suficiente e me permitiu
infusdes: concluir todos os cenarios:

a Concordo totalmente Q Concordo totalmente

Q Concordo Q Concordo

Q Incerto J Incerto

(W] Discordo J Discordo

Q Discordo totalmente Q Discordo totalmente

Comentarios adicionais: Comentarios adicionais:

R —
Figura 42. Amostra de questionario pds-teste de usabilidade da bomba ACP
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O protocolo de treinamento para o teste foi desenvolvido por membros da equipe
HFPIP. Primeiramente, os membros da equipe de "FPIP receberam o treinamento de cada um
dos fornecedores no nivel da profundidade que seriam dados tipicamente pelo vendedor
durante um inservice. A equipe "FPIP entdo desenvolveu um protocolo de treinamento para
os testes de usabilidade que incluiu todas as informacdes necessdrias para concluir cada um
dos cenadrios. A duracdo e a profundidade do protocolo de treinamento para o teste de
usabilidade foi semelhante em todas as trés bombas.

Também foram criados scripts introdutérios e formuldrios de consentimento para
garantir que cada participante receberia todas as informacdes necessarias antes do inicio da
sessao de teste de usabilidade.

Para o teste, foram recrutados um total de cinco enfermeiras da unidade de
cuidados pods-anestésica e cinco enfermeiras/técnicas de enfermagem da equipe de dor
aguda.

Dois testes de usabilidade piloto foram concluidos: um com o enfermeiro de dor
aguda da equipe "FPIP e um com uma enfermeira da enfermaria geral da equipe "FPIP, para
garantir que tudo tinha sido organizado adequadamente e estava pronto para comecar. O
especialista em fatores humanos e o profissional de tecnologia biomédica preencheram a
checklist do teste de usabilidade (Secdo 8.5.13) antes de realizar a primeira sessao oficial de
teste de usabilidade.

Secdo 12.4.2.2 Realizando os testes de usabilidade

Na chegada, cada participante foi cumprimentado pelo facilitador. O facilitador

entregou o script introdutdrio (Secao 8.5.8) e revisou o formuldrio de consentimento
(Apéndice A) com o participante e, em seguida, pediu ao participante que preenchesse o
questiondrio pré-teste de usabilidade (Figura 41). O facilitador entdo realizou o treinamento
associado com a primeira bomba sendo testada para o participante.
Apds a sessdo de treinamento para essa bomba, o facilitador apresentou ao participante o
primeiro cendrio agindo como enfermeiro ator e o participante realizou os quatro cendrios
de teste associados a cada bomba. O teste foi filmado usando uma camera de video em um
tripé. Um estudante de tecnologia biomédica ajudou a fazer a gravacao do video durante as
sessdes. Durante o teste, o especialista em fatores humanos documentou quaisquer
problemas que foram observados ou acbes inesperadas na ficha de documentacdo de
dados. Apds a conclusdo dos cendrios, o facilitador pediu ao participante que preenchesse o
questiondrio pds-teste (Figura 42) e realizou uma sessao entrevista informal. Este processo
foi repetido nas outras duas bombas ACP usando os outros dois grupos de cendrios para
minimizar a familiaridade com as tarefas. No final do teste de usabilidade, depois de testar
todas as trés bombas, uma sessdo de deliberacao ligeiramente mais longa foi realizada com
o participante para reunir pensamentos mais gerais sobre a sessdo de teste e sobre as trés
bombas ACP usadas.

A equipe de teste de usabilidade analisou os dados coletados das sessdes de testes,
avaliando o desempenho e as preferéncias do usudrio para cada uma das trés bombas ACP
(Secdo 8.7.1). Os dados de desempenho foram utilizados para determinar os problemas e
sua gravidade. Os dados de preferéncia foram usados para identificar quaisquer problemas
potenciais adicionais ou necessidades dos usuarios ndo previamente capturadas.

Os questionarios e as anota¢des durante cada sessdo de usabilidade foram
compilados de todos os participantes. As planilhas de documentacdo de dados que foram
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concluidas durante o teste também foram compiladas entre os participantes e uma
determinacdo foi feita de quais tarefas os usudrios passaram e falharam. As tarefas que os
participantes tiveram dificuldade em concluir foram profundamente consideradas pela
equipe de "FPIP.

Os resultados dos testes de usabilidade desvendaram varios novos problemas e
validaram muitos dos resultados da analise heuristica. Cada erro foi classificado utilizando
uma escala de gravidade semelhante a da Tabela 11, com os erros mais graves sendo
extraidos e compilados em cada uma das trés bombas PCA testadas (Tabela 26). Estatisticas
descritivas foram utilizadas para resumir o desempenho do usuario em cada bomba, por
exemplo, quantos erros ocorreram em cada tarefa para cada bomba e, desses, quantos
tiveram consequéncias potencialmente prejudiciais.

Tabela 26. Resumo dos problemas com consequéncias de seguranca potencialmente
graves identificadas durante testes de usabilidade

Problema

Mecanismo de entrada (roda de
rolagem) nao é intuitivo

Terminologia da bomba é
inconsistente com a terminologia
usada na organizacao da saude.

Falha técnica do software.

Os usuarios nao conseguem se
lembrar da sequéncia de tarefas
para mudar de uma seringapara
mudar a seringa por uma nova
droga, uma vez que a programagao
para tocar de seringa com uma
mesma medicacao é diferente da
programacao de trocar de
medicagao.

O usuario nao é forgado a verificar
as configuracoes.

Descricao do Erro

O usuario seleciona o
medicamento errado (ou porque
eles pressionam a roda tentando
roda-la, ou eles acidentalmente
pressionam e giram a roda ao
mesmo tempo).

O usuario define a “taxa de limite”

em 1,0 mg/h em vez de dose bolus.

Quando a bomba é ligada pela
primeira vez, os totais mostrados
sao 0,0 mg, 42,2 mL. Ambos
devem ser zero.

Ao mudar a seringa para um novo
medicamento, os usuarios
esqueceram de parar a bomba
para acessar a lista de
medicamentos. Um usuario mudou
de uma seringa para uma nova
droga, mas manteve o velho
protocolo de medicamentos.

O usuario nao verificou cada
parametro selecionado. Eles
rolaram diretamente para
Confirmar.

Impacto na Seguranca

O paciente recebe uma infusao de
dose maior ou menor, dependendo
da razao entre concentragao e
dose, se o usuario nao detectar o
erro.

O paciente recebe uma infusao de
dose maior. As consequéncias
dependem da taxa inserida, mas
podem ser graves.

Consequéncias pouco claras, mas
poderiam potencialmente resultar
em rastreamento incorreto do
volume de medicamento
administrado, o que poderia levar
a alteracoes inadequadas na
prescricao de medicagao.

O medicamento novo pode
funcionar usando o protocolo do
medicamento anterior. O paciente
receberia uma sobre/sub dose de
infusao dependendo da razao
entre concentracao e dose.

Os parametros do protocolo
podem estar incorretos. A
gravidade do impacto depende do
intervalo dos valores permitidos no
protocolo.
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Problema

Leitor de codigo de barras dificil
de ativar.

O usuario nao é alertado que a
bomba esta funcionando.

Aterminologia da bomba &
inconsistente com a experiéncia do
usuario.

Nao esta claro como limpar os
totais de turno.

Facil de confundir modalidades ja
que elas sao selecionadas usando
um botao giratério.

O usuario nao é alertado que a
bomba nao esta funcionando.

Descricao do Erro

O usuario nao consegue ler o
codigo de barras (se nao segurar
na posicao correta depois de
pressionar o botao superior).

O usuério seleciona manualmente
o0 medicamento.

Abomba é parada e o usuario nao
reinicia. O usuario acha que a
bomba esta funcionando.

O usuario aumenta a dose de
bolus para 1,5 mg em vez da dose
de ACP porque interpreta o bolus
como uma dose de ACP.

O usuario da um bolus clinico
acidental ao tentar limpar os totais
do turno.

O usuario acidentalmente purga a
bomba depois que ela é conectada
ao paciente enquanto tenta iniciar
a bomba.

O usuario programou a bomba
mas nao pressionou start. Abomba
nao estava funcionando, mas o
usuario pensou que estava.

Impacto na Seguranca

Selecao manual de
medicamento permite o
potencial para selecionar o
medicamento errado. Paciente
poderia receber sobre/sub

dose de infusao dependendo da
razao entre a concentracao e a
dose.

O paciente nao recebe medicacgao.

O paciente nao recebe a dose
aumentada.

O paciente recebe uma dose nao
intencional que nao esta incluida
no limite de 4-horas e nao é
prescrita.

O paciente recebe uma dose nao
intencional que nao esta incluida
no limite de 4-horas e nao é
prescrita.

O paciente nao recebe medicacgao.
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Problema Descricao do Erro Impacto na Seguranca

Nao esta claro para os usuarios o O usuario seleciona Paciente poderia receber uma
que & "Modo de anestesia" ou incorretamente “Opc¢oes” ao overdose ja que os limites da
como ela afeta a bomba. tentar rever os parametros de medicagao sdo ampliados

configuracao. O usuario
seleciona "Modo de anestesia" e
ativa sem saber o que ele faz.

neste modo.

Os botoes da bomba sao dificeis O usuario inseriu uma dose de Se uma dose de 2 mg estiver

de pressionar. 0,2 mg, mas a bomba registrou dentro do limite de programacao,
apenas 2 porque os botées sdo  ocorrera uma sobredose de 10
dificeis de pressionar. Usuario vezes cada vez que o paciente
notou e mitigou o erro. solicitar uma dose.

Efeito de paralaxe visual na O usuario selecionou o Bomba programada

bomba medicamento errado trés vezes  incorrectamente, resultando
por causa de um efeito de em uma sobre/sub dose de

paralaxe na tela.Se o usuario ndo infusao.
estiver de pé diretamente na

frente e na mesma altura da tela,

0s botdes nao se alinham com as

opgoes de tela.

A resposta da bomba ao O usuario pressionou varias Nao pretendida sobredose de
pressionamento das teclas estd  vezes o mesmo botdo porque a  medicagao.
atrasada. bomba nao respondeu

rapidamente as primeiras teclas
pressionadas. Os
pressionamentos subsequentes
foram aplicadas as telas
seguintes sem que 0 usuario
saiba o que foi selecionado. Em
um caso, 0 usuario
inadvertidamente deu ao paciente
um bolus de 1,5 mg devido a este
problema de design.

A equipe de "FPIP revisou cada um dos problemas da Tabela 26 e discutiu potenciais
estratégias de reducdo de erros para cada uma delas para ver se os riscos poderiam ser
abordados de forma sistematica antes da implementacdo. Os riscos que ndo puderam ser
adequadamente reduzidos (isto é, reduzidos usando uma abordagem de sistemas ao invés
de uma abordagem de pessoa como descrito na hierarquia da eficadcia) foram comparados
entre as trés bombas para identificar qual era a mais segura e melhor para a organizacao. A
Tabela 27 mostra as estratégias de reducdo de erros identificadas para os problemas
associados a cada uma das trés bombas.
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Tabela 27. Estratégias de redugao de erros para os problemas graves identificados durante
os testes de usabilidade

Problema

Terminologia da bomba é
inconsistente com a
terminologia usada na
organizagao da saude

Falha técnica do sofware

A sequéncia de tarefas
para mudar de uma
seringa para uma nova
droga é diferente que a
troca de uma seringa
quando o medicamento
permanece 0 mesmo

Descricao do Erro

O usuario define a “taxa de
limite” em 1,0 mg/h em vez

de dose bolus

Quando a bomba é ligada

pela primeira vez, os totais

mostrados sao 0,0 mg, 42,2
mL. Ambos devem ser zero

Ao mudar a seringa para
um novo medicamento, 0s
usuarios esqueceram de
parar a bomba para
acessar a lista de

medicamentos. Um usuario

mudou de uma seringa
para um novo
medicamento, mas
manteve o velho protocolo
de medicamento.

Impacto na Seguranca

O paciente recebe
sobredose de infusao. As
consequéncias dependem
da taxa inserida, mas
podem ser graves

Consequéncias pouco
claras, mas poderiam

potencialmente resultar
em rastreamento
incorreto do volume de
medicamento
administrado.

O medicamento novo
pode funcionar usando o
protocolo do
medicamento anterior. O
paciente receberia uma
sobre/sob dose de
infusdo dependendo da
razao entre concentracao
e dose

Estratégia Mitigadora

Alterar a escrita da
ordem de medicacao
pré-impressa para
coincidir com a
terminologia da bomba

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizagao.
Certifique-se de que o
fornecedor solucione a
falha da tecnologia

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizagao.
Recomende ao
fornecedor que reveja
o fluxo de trabalho e
melhore a consisténcia.
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Bomba B

Problema

O usuario nao é alertado se

a bomba estiver
programada mas nao
estiver a funcionando.

A sequéncia de tarefas
para limpar os totais de
turno nao é intuitiva.

Facil de confundir
modalidades ja que elas
sao selecionadas usando
um botao giratério

Descricao do Erro

A bomba é parada e o

usuario nao reinicia. O
usuario acha que a
bomba esta funcionando

O usuario da um bolus
clinico acidental ao tentar
limpar os totais do turno

O usuario acidentalmente

purga a bomba depois
que ele é conectada ao
paciente enquanto tenta
iniciar a bomba.

Impacto na Seguranca

O paciente nao recebe a
medicacao, mas o usuario
pensa que ela esta
funcionando

O paciente recebe uma
dose nao intencional que
nao esta incluida no limite
de 4-horas e nao é
prescrita

O paciente recebe uma
dose nao intencional que
nao esta incluida no limite
de 4-horas e nao é
prescrita

Estratégia Mitigadora

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizacao. Recomende
que o fornecedor que
reveja os alertas.

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizacao. Recomende
ao fornecedor que
analise a estrutura do
menu de opc¢oes do
usuario.

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizacao.
Recomendar ao
fornecedor que reveja o
design da tecnologia para
garantir que os usuarios
estejam cientes de qual
modalidade foi
selecionada

201



Problema

Nao esta claro para os
usuarios o que é “Modo
de anestesia” ou como
ela afeta a bomba

Os botoes da bomba
sao dificeis de
pressionar

Efeito de paralaxe
visual na tela da
bomba.

A resposta da bomba
ao pressionamento das
teclas esta atrasada.

Descricao do Erro

O usuério seleciona
incorretamente
“Opcoes” ao tentar
rever os parametros de
configuracao. O usuario
seleciona “Modo de
anestesia” e ativa sem
saber 0 que ele faz.

Usuério inseriu uma
dose de 0,2 mg, mas a
bomba registrou apenas
2 porgque os botoes sao
dificeis de pressionar.
Usuério notou e mitigou
0 erro.

O usuario selecionou o
medicamento errado
trés vezes por causa de
um efeito de paralaxe
na tela. Se o usuario
nao estiver de pé
diretamente na frente e
na mesma altura da
tela, os botdes nao se
alinham com as opcgoes
de tela.

O usuario pressionou
varias vezes 0 mesmo
botao porque a bomba
nao respondeu
rapidamente as
primeiras teclas
pressionadas. Os
pressionamentos

Impacto na Seguranca

O modo de anestesia

remove muitos dos limites
de seguranca

incorporados nos
templates de
medicamentos. Este
modo poderia ser

removido da bomba, para
que essa opcao nunca

seja inadvertidamente
selecionada.

Se uma dose de 2 mg
estiver dentro do limite
de programacao,
ocorrera uma
sobredose de 10 vezes
cada vez que o doente
solicitar uma dose.

Bomba programada
incorrectamente,
resultando em uma
sobre/sob dose de
infusao

Selecdes incorretas
feitas que poderiam
resultar em administrar
um medicamento a um
paciente
inadvertidamente.

Estratégia Mitigadora

Remover o modo de
anestesia do template
da biblioteca de
medicamentos para
evitar este erro de uso,
uma vez que nao é
necessario para uma
ACP.

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz

de dentro da
organizacao.
Recomendar que o
fabricante revise o
design do botao de para
reduzir a forca
necessaria para
registrar o toque.

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz
de dentro da
organizacao.
Recomendar que o
fabricante reveja o
design da tela para
reduzir o efeito de
paralaxe.

Nenhuma estratégia
mitigadora eficaz
de dentro da
organizacao.
Recomendar que o
fornecedor reveja o
design do botao
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subsequentes foram
aplicadas as telas
seguintes sem que o
usuario saiba o que foi
selecionado.Em um
caso, 0 usuario
inadvertidamente deu ao
paciente um bolus de 1,5
mg devido a este
problema de design.

Durante este "FPIP, nem uma "FFMEA (Capitulo 9) nem ensaios clinicos durante o
uso (Secdo 11.6.2.4) foram conduzidos. Uma vez que a politica da organizacdo de saude
permitiu, a equipe de "*PIP compartilhou alguns feedbacks com cada fornecedor para
destacar problemas de design que foram descobertos em seus produtos durante o processo
de avaliacdo. A equipe foi extremamente cuidadosa ao compartilhar os resultados,
garantindo que as informacdes fossem mantidas confidenciais entre a equipe de "FPIP e
cada fornecedor individual.

Além das avaliagdes previamente instruidas por fatores humanos, o departamento
de tecnologia biomédica realizou avaliagdes técnicas de cada bomba para confirmar que
cada bomba ACP operava de acordo com a especificacdo. Todos os trés produtos atenderam
as especificagdes técnicas e nenhum produto foi eliminado nessa base.

O departamento de compras do hospital também realizou uma revisao financeira de
cada produto. A bomba C era mais cara do que a bomba A e a bomba B, e ficou fora do
orcamento do hospital, no entanto, este fornecedor indicou uma vontade de negociar o
preco em troca de ser o local do teste beta se houvesse interesse em comprar o produto.
Nenhum produto foi eliminado da avaliagdo com base em preocupacdes financeiras.

Secao 12.5. Decidir qual(is) produto(s)

Para tomar a decisdo final sobre qual bomba ACP adquirir, a equipe "FPIP pesou
varios fatores, incluindo os resultados das avaliagdes de fatores humanos e as revisdes
técnicas e financeiras. Como ndao houve maiores restricdes técnicas ou de custo, os fatores
diferenciadores mais significativos foram os resultados das avaliacdes de fatores humanos.
Cada uma das trés bombas ACP que estavam sendo consideradas tinham problemas de
seguranca que nao poderiam ser efetivamente reduzidos pela organizacdo de saude. Uma
vez que estes problemas tinham o potencial de causar sérios danos ao paciente, foi iniciada
a discussao com cada um dos trés fornecedores para determinar se o software e outras
alteragdes de design poderiam ser feitas para resolver essas preocupacdes. Nenhum dos
trés fornecedores era capaz efetuar as alteracdes solicitadas e, portanto, a equipe "FPIP
decidiu ndo comprar nenhuma das trés bombas ACP avaliadas.

Os fundos disponiveis para as despesas de capital foram detidos pela organizacdo de
saude, e a decisdo de compra foi adiada por cerca de um ano. Durante esse periodo, outro
fornecedor introduziu uma nova bomba ACP no mercado que estava licenciada para venda e
que atendia aos critérios estabelecidos na SDP. A equipe "FPIP avaliou a nova bomba ACP
usando o mesmo processo descrito neste capitulo. Os resultados das avaliacdes de fatores
humanos mostraram menos problemas de usabilidade e nenhum dos problemas
identificados teve implicagdes de seguranca potencialmente graves. A equipe "FPIP
selecionou esta bomba (bomba D) para a aquisicado.
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E reconhecido que muitos hospitais sdo obrigados a tomar decisdes de compra com
base principalmente no custo. Nesses casos, é ainda mais importante garantir que as
necessidades dos usuarios, particularmente aquelas associadas aos recursos e fungdes do
produto que possam afetar a seguranca, sejam traduzidas diretamente na solicitacdo de
propostas para que os produtos que nao suportam o uso seguro possam ser eliminados. Se
a decisao final é determinada principalmente pelo custo, recomenda-se que uma avaliacao
de usabilidade seja realizada nesse produto para identificar possiveis problemas e requisitos
de treinamento, de modo que estratégias de reducdo de erros e treinamento apropriado
possam ser desenvolvidos como parte da estratégia de implementacao.

Secao 12.6. Configurar o(s) Produto(s) e o Ambiente

Os achados das avaliacbes de fatores humanos conduzidos na Bomba D foram
usados para ajudar a informar como configurar a bomba para cada grupo de representativo
de usudrios. Por exemplo, as configuracdes de alarme foram ajustadas com base no niumero
de alarmes de ar na via encontrados durante os testes de usabilidade. Além disso, as ordens
de medicamentos pré-impressas foram redesenhadas para garantir que a formulagao
correspondesse a formulagao utilizada na bomba e a ordem das informac¢des no formulario
de pedido pré-impresso era consistente com as sequéncias de programacao para minimizar
erros de entrada de dados.

Secao 12.7. Planejar e implementar o (s) produto (s)
Fazendo Mudangas no Sistema de Trabalho

Os resultados das avaliagdes de fatores humanos conduzidos na Bomba D foram
usados para ajudar a informar os tipos de mudancas requeridas no nivel do sistema de
trabalho. Por exemplo, uma folha de trabalho foi implementada para ajudar a apoiar e
orientar os enfermeiros através de algumas novas etapas de documentacdo que eram
necessarias para verificar os certos do gerenciamento de medicamentos [92, 93] e os locais
de armazenamento de tubos intravenosos para bombas ACP e bombas de infusdo de grande
volume foram trocadas por causa de um uma quase falha durante os testes de usabilidade
onde o cateter errado foi quase usada por um participante.

Treinamento e Educagao

Varias sessdes de treinamento foram fornecidas aos funcionarios, comecando alguns
meses antes da data em que a bomba ACP deveria ser implementada. Os membros da
equipe da "FPIP, incluindo o educador clinico, criaram um programa de treinamento
adaptado as necessidades de cada grupo de usudrios representativo.

O representante de fatores humanos também foi muito instrumental na concepc¢ao
do treinamento e comunicou quais aspectos da bomba precisavam ser destacados no
treinamento com base nos resultados dos testes de usabilidade. O treinamento foi
administrado em conjunto do fornecedor e do educador clinico. Informacdes foram
apresentadas ndo so6 sobre a “knobology”, (por exemplo, que botdo pressionar para iniciar a
bomba PCA), mas também os principios subjacentes que regem como a bomba ACP
funcionava para que a equipe entendesse por que um processo tinha que ser feito de um
determinado jeito. Treinamentos praticos em em "clinicas de treinamento" foram realizadas
regularmente até a data de implementacdo para que a equipe pudesse praticar usando a
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bomba ACP em um ambiente simulado. Antes de receber a autorizacdo para usar a bomba
ACP na pratica, cada usudrio final tinha que concluir com éxito um conjunto de tarefas no
produto para demonstrar a sua capacidade de realizar cada tarefa necessaria.

Implementagao

A nova bomba ACP foi implementada pela organizacdo de saude e, embora a
transicao tenha sido um pouco estressante para os funcionarios, os representantes clinicos
altamente treinados em cada unidade estavam disponiveis para apoiar o pessoal durante a
implementacao.

Suporte Transitorio e Continuo

Mesmo depois que as bombas ACP tinham sido implementadas, ocasionais "clinicas
de treinamento" foram realizadas onde a equipe poderia ir para praticar na nova bomba
ACP em um ambiente simulado. Foi estabelecido um programa de formacao de
competéncias na instituicdo de cuidados de saude para que a equipe pudesse regularmente
retocar os requisitos ao usar essas bombas e os novos funciondrios pudessem ser treinados
de forma sistematica.

A implementacdo foi muito bem-sucedida. A transicdo dos enfermeiros para os
novos dispositivos aconteceu com facilidade, e as bombas foram utilizadas de forma segura
e eficaz por todos os grupos de usuarios.
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Capitulo 13. Estudo de Caso: Identificando Problemas e
Investigando Incidentes

Profissionais de tecnologia biomédica sdo muitas vezes as primeiras pessoas a
identificar problemas com uma tecnologia. As vezes, eles os identificam proativamente,
durante as inspec¢Oes regulares, e as vezes eles os encontram retrospectivamente, quando
sdo contatados pela equipe da linha de frente para obter assisténcia. Em ambos os cendrios,
os profissionais de tecnologia biomédica estdo bem posicionados para aplicar métodos de
fatores humanos para identificar problemas de fatores humanos. Este capitulo utilizara
estudos de caso para mostrar dois métodos instruidos por fatores humanos que podem ser
usados para ajudar a identificar problemas de fatores humanos com tecnologias tanto
retrospectivamente ("FRCA) quanto prospectivamente ("FFMEA).

Secao 13.1. Investigacoes de Incidentes Retrospectivos: HFrcA

Para ilustrar como o profissional de tecnologia biomédica pode abordar
investigacOes de incidentes a partir de uma perspectiva de fatores humanos, a andlise de
causa raiz instruida por fatores humanos (""RCA) sera aplicada a um estudo de caso (Estudo
de Caso 3) ocorrido no Canada em 2006.

Resultados de Overdose de Quimioterapia na Morte de um Paciente

Em 31 de julho de 2006, uma mulher de 43 anos passou por seu primeiro ciclo de
tratamento quimioterapico adjuvante por via intravenosa (1V) para reduzir a probabilidade
de recorréncia do cancer de nasofaringe. Anteriormente, ela havia recebido dois meses de
guimioterapia combinada com tratamento de radiacdo, e embora seu cancer fosse
avancado, esperava-se que o tratamento planejado seria eficaz.

Na manha de seu primeiro ciclo de tratamento adjuvante, ela chegou ao centro de
cancer e recebeu hidratacdao e medicamento anti-ndusea por via intravenosa, seguido pelo
medicamento de quimioterapia intravenosa, a cisplatina. Apds, uma medicacdao pods-
hidratacdo e outro medicamento quimioterapico, a fluorouracila. Uma dose elevada de
fluorouracila deveria ser administrada ao paciente lentamente, ao longo de quatro dias.
Assim, o paciente nao teria que permanecer no hospital para esta infusao, a fluorouracila
deveria ser administrado por via intravenosa utilizando uma bomba de infusao
ambulatorial.

A enfermeira calculou a taxa de administracdo da medicacdo para a fluorouracila,
programou a bomba de infusdo ambulatorial e pediu a uma segunda enfermeira que
verificasse novamente seu calculo e que a bomba tinha sido programada corretamente. As
duas enfermeiras assinaram a documentagdao necessdria e a enfermeira da paciente
conectou ela a bomba de infusao ambulatorial e iniciou a infusao. A enfermeira instruiu a
paciente a retornar em quatro dias, momento em que ela seria desconectada da bomba de
infusdao ambulatorial.

A paciente deixou a clinica e, cerca de quatro horas depois, ouviu o beep da bomba
de infusdo. Quando ela verificou a bomba, viu que toda a bolsa de fluorouracila ja estava
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vazio. Em vez de infundir durante quatro dias, a medicagdo tinha sido entregue ao paciente
em apenas quatro horas.

A paciente retornou ao centro de cancer, onde a bomba foi desconectada e sua linha
foi limpa. O médico de plantdo foi notificado e indicou que, infelizmente, nada poderia ser
feito para reverter a sobredosagem, pois ndo havia antidoto. Tragicamente, a paciente
morreu em 22 de agosto de 2006 de “causas complexas, incluindo falha multipla dos 6rgaos,
bem como hemorragia interna generalizada”.

De: ISMP Canadd Fluorouracil Incident Root Cause Analysis, maio de 2007. Disponivel
em https://www.ismp-canada.org/download/reports/FluorouracillncidentMay2007.pdf

Estudo de Caso 3. Sobredosagem de quimioterapia resultando na morte do doente

Pouco depois desse tragico incidente, o ISMP Canadd foi convidado a investigar e
identificar os fatores subjacentes que poderiam ter contribuido para o evento, na esperanca
de que outros eventos similares pudessem ser prevenidos no futuro. Correspondentemente,
guando um evento sentinela ocorre em sua prépria organizacao de saude, é altamente
recomenddvel que uma "FRCA seja feita, ndo apenas para cumprir requisitos legislativos ou
de acreditacdo, mas também para reduzir a probabilidade de que outros eventos
semelhantes ocorram novamente.

Antes de realizar uma "FRCA, o profissional de tecnologia biomédica deve garantir
gue eles tém o apoio e convencimento da gestdo de nivel sénior para aumentar a chance de
mudancas positivas como resultado da andlise. Pode ser util compartilhar os relatérios da
RCA de outras investigacdes, como o RCA do ISMP Canadad citada no Estudo de Caso 4, para
ilustrar o possivel resultado e impacto. No caso do incidente com fluorouracila descrito
acima, o médico-chefe da organizacdao tomou medidas imediatas declarando a tragédia uma
falha de sistema, pedindo desculpas a familia e solicitando que o ISMP Canadd conduza uma
RCA formal. A geréncia sénior, neste caso, estava profundamente ciente da importancia de
gerenciar o risco a nivel de sistemas, e ndo a nivel de pessoa.

A RCA do ISMP Canadd [94] do incidente de fluorouracila é um excelente exemplo de
como conduzir uma RCA. Enquanto o ISMP Canada n3o se refere a ele como uma "FRCA, um
especialista em fatores humanos foi convidado a participar na equipe RCA ISMP Canadj, e
ele realizou varios métodos de HF abordados neste livro, incluindo Observagdes (Capitulo 4),
Entrevistas (Capitulo 5) e Teste de Usabilidade (Capitulo 8). O relatério, portanto, incluiu
uma descricdo de muitos problemas de fatores humanos que foram considerados por ter
contribuido para as falhas de sistemas identificadas.

Secdo 13.1.1. Determinar se a ""RCA é necessaria

Para determinar se é apropriado realizar uma RCA neste caso (isto é, ha problemas
de sistemas que devem ser identificados e abordados) a Arvore de Decisdo de Incidentes
(Figura 26) deve ser aplicada. E claro que a realizagdo de uma ""RCA é apropriada neste caso
porque: a enfermeira ndo tinha a intencdo de causar dano, ndo havia evidéncia de
problemas de salde ou abuso de substancias, a enfermeira ndo parece ter seguido os
protocolos acordados ou procedimentos seguros e outros numa situacdo semelhante
poderiam cometer o mesmo erro. Consequentemente, este evento sentinela é uma falha de
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sistemas e ndo uma questdo centrada na pessoa e, portanto, requer uma andlise dos riscos
no sistema para identificar estratégias de reducao de erros.

Secao 13.1.2. Assegure os ltens
Com base na descricdo do caso, os itens considerados importantes para a seguranca

foram:

* A bomba de infusdao ambulatorial

* Abolsa de quimioterapia

* Os conjuntos de tubos flexiveis utilizados

* Todos os rétulos dos medicamentos

* A prescricdao de medicacdao

* O prontudrio do paciente

* Quaisquer anotacdes ou documentos utilizados para o calculo

Apds assegurar esses itens, foram tiradas fotografias, e os nimeros de lote, de série
e a data de validade foram registrados. Os registros da bomba foram guardados para revisao
futura.

Secdo 13.1.3. Estabelecer a Equipe

Se uma "FRCA for realizada por uma equipe interna no estabelecimento de saude,
ela deve incluir um farmacéutico, um ou mais enfermeiros de oncologia, um oncologista, um
gerente de risco, um profissional de tecnologia biomédica e alguém com experiéncia em
fatores humanos (poderia ser um profissional de tecnologia biomédica). A equipe deve ser
montada a pedido de um administrador sénior do hospital, que também recebera relatdrios
sobre as atividades da equipe.

No caso da RCA conduzida pelo ISMP Canadd, a equipe consistia de cinco
profissionais de saude: trés farmacéuticos com experiéncia em seguranca de medicacao,
uma Enfermeira oncolégica e um médico que também era engenheiro de fatores humanos.

Um representante de lideranca sénior da instituicdo de saude seria um excelente
complemento para a equipe. No caso deste incidente, o Chefe do Servico Médico apoiou
plenamente a conclusdo desta RCA. Apoio e conscientizacdo da lideranca sénior das
atividades de RCA sdo essenciais para a realizacdo de mudancas positivas na organizacao de
saude apds um evento sentinela.

Secdo 13.1.4. Desenvolver a compreensao inicial do incidente
A compreensao inicial do incidente descrito na RCA da ISMP Canadd [52] da seguinte
forma:

"Uma mulher de 40 anos morreu na semana passada depois de ter recebido por
engano uma overdose letal de um medicamento padrdo de quimioterapia durante o
tratamento no XXXX Cancer Institute. Em vez de receber a droga intravenosa continuamente
ao longo de quatro dias, a mulher recebeu a dose durante quatro horas, no dia 31 de julho,
de uma bomba que tinha sido programada com erro. Ela morreu em 22 de agosto na
Universidade de XXXX Hospital de causas complexas, incluindo uma falha multipla dos
orgdos, bem como hemorragia interna generalizada.
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De: XXXX. Ndo podemos eliminar o erro humano. XXXX Jornal, Quinta-feira, 31 de
agosto de 2006.

Para ajudar a criar esta declaracdo sucinta, foi criado um diagrama de fluxo de
processo para apoiar o desenvolvimento da compreensao inicial do incidente (Figura 43). A
informacdo utilizada para criar este tipo de diagrama de fluxo de processo é geralmente
gerada pela realizacdo de observacdes dos ambientes de trabalho responsaveis por todas as
tarefas relacionadas com pedido, preparacdo e administracdo de quimioterapia intravenosa
ambulatorial e entrevistas com a equipe sobre o que aconteceu no dia do incidente. Realizar
entrevistas apds um incidente pode ser dificil, para o entrevistador e especialmente para os
entrevistados. Deve ser dada uma atencao cuidadosa a quem conduz as entrevistas, onde as
entrevistas ocorrem, as perguntas especificas que sdo feitas e como a entrevista serd
presentada para o entrevistado.
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Figura 43. Diagrama de fluxo de processo com base no entendimento inicial da equipe
sobre o incidente

A criacdo desse diagrama foi apenas o primeiro passo para entender o incidente.
Uma vez criado, ele foi aprimorado iterativamente através de subsequentes entrevistas, um
exame do ambiente fisico, testes de usabilidade e uma busca de informacdes sobre outros
incidentes semelhantes.

No caso da RCA conduzida pelo ISMP Canada, a compreensao inicial do incidente foi
informada por:

* Entrevistas com:
* Membros equipe executiva corporativa
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* Lideranca sénior
* Administradores da Farmacia
* Membros da equipe de revisdo interna de incidentes criticos
* Profissionais de enfermagem e equipe médica diretamente envolvida
no incidente
* Profissionais de enfermagem e equipe médica indiretamente
envolvida no incidente
* Profissionais de enfermagem e equipe médica conhecedores do
processo tipico de assisténcia
* Funcionarios da linha de frente
* Gerente de engenharia biomédica
* Equipe médica da Unidade de Terapia Intensiva onde o paciente foi
transferido apds o incidente
* Funcionarios da residéncia do paciente na comunidade, onde a
paciente havia permanecido durante a parte ambulatorial de seu
tratamento de quimioterapia
* Um representante do Conselho Regional de Qualidade da Saude, que
também realizou uma revisdao externa do incidente
* Um exame do ambiente fisico onde ocorreu o incidente
* Observacdes dos processos de trabalho tipicos na Clinica Médica, Area de
Tratamento e Farmacia
* Um teste de usabilidade das tarefas associadas a instalacdo e programacao
da bomba de infusao ambulatorial.
* Uma busca por informacgdes sobre incidentes semelhantes que podem ter
ocorrido nacionalmente ou internacionalmente.

Além de incorporar informacdes desses exercicios de coleta de dados, outras
informacgdes contextuais foram incluidas no diagrama de fluxo do processo, como anotacdes
sobre artefatos, tempo e uma comparacao dos fluxos de trabalho reais, tipicos e esperados
(Figura 44). Neste caso, um dos muitos fatores identificados que contribuiu para o incidente
foi um passo perdido no calculo resultando na programacdo de uma taxa de administracao
de medicagao que foi 24 vezes mais rapida. A Figura 44 mostra esse passo perdido do
calculo no diagrama, mas ndo o vincula aos eventos reais. Os dados de tempo indicados no
diagrama de fluxo do processo na Figura 44 n3o sao precisos e foram incluidos apenas para
fins ilustrativos.
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Figura 44. Diagrama de fluxo de processo atualizado com base em dados coletados
através de entrevistas, observagoes, testes de usabilidade e buscas de informagao.

Além de um diagrama de fluxo de processo, deve ser criada uma descri¢cdo dos fatos
dos eventos que levaram ao incidente. Essas descricbes sdo Uteis para ajudar a pensar
sistematicamente nos modos de falha em potencial em todo o fluxo de trabalho. A seguinte
lista apresenta um resumo abreviado dos acontecimentos que levaram ao evento adverso,

com um resumo mais completo disponivel no relatério RCA do ISMP [94].

* A paciente recebeu sua pré-hidratacdo, pré-medicacdes, cisplatina e pds-
hidratacdo de acordo com o protocolo tipico prescrito.
* Apds a infusdao pds-hidratagdo, a 12 enfermeira calculou a taxa de
administracdo de medicacdo necessaria para a infusdao de fluorouracila da
paciente. Para isto, ela utilizou a dose ordenada para quatro dias (5.250 mg),
a duragdo total da infusdo (4 dias) e a concentragdo final (45,57 mg/ml).
Calculou-se uma taxa de 28,8 ml/h e foi observado se correspondia a um
numero impresso no réotulo do medicamento. O calculo foi feito usando uma
calculadora disponivel no computador.
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* A 12 enfermeira preencheu a taxa de 28,8 ml/h na bomba de infusdo
ambulatorial.

* A 12 enfermeira solicitou uma segunda verificacdo para verificar a taxa
calculada de administracao de medicamentos e a programacao da bomba.

* A 22 enfermeira veio checar, mas ndo conseguiu encontrar uma calculadora,
entdo ela fez o cadlculo mentalmente e no papel. A 22 enfermeira confirmou o
calculo e a programacao da bomba antes de bloquear a bomba.

* A 12 e 22 enfermeira assinaram o registro manuscrito da administracdao de
medicamento, documentando a dose total de fluorouracila como 5.250 mg.

* A2 enfermeira assinou eletronicamente a dose total no computador.

* A 12 enfermeira iniciou a infusdo, revisou a funcionalidade da bomba com a
paciente e instruiu-a a retornar ao centro de cancer em 4 dias.

* Cerca de quatro horas depois que a paciente saiu do centro de cancer, a
bomba comecou a apitar porque a bolsa de fluorouracila estava vazia.

* A paciente entrou em contato com o centro de cancer e, mais tarde,
retornou ao centro de cancer, onde o supervisor de enfermagem da noite
desligou a bomba e limpou a via do paciente.

* O Supervisor de Enfermagem contatou o médico de plantdo, que aconselhou
gue nada poderia ser feito. O Supervisor de Enfermagem preencheu um
relatério de incidente no papel e submeteu-o com a bomba, a Clinica de
Tratamento de Quimioterapia.

* Na manha seguinte, o gerente da unidade e a 12 enfermeira revisaram o
histérico da bomba e verificaram que a bomba havia sido programada na
taxa incorreta. A bomba deveria ter sido programada a uma taxa de 1,2mL/h,
mas foi programada em 28,8mL / h - uma taxa 24 vezes maior do que o
pretendido.

Secdo 13.1.5. Identificar os Fatores Contribuintes

A descricdo dos fatos dos eventos destacou que varios fatores contribuintes em todo
o sistema levaram a ocorréncia deste incidente. A estrutura de fatores humanos adaptada
do Modelo de Queijo Suico de Reason e da Escala Humano-tecnologia de Vicente (Secdao
10.6.5.1) é util para identificar e documentar os fatores contribuintes em todos os niveis do
sistema. A ilustracdo do Queijo Suico/ Humano-Tecnologia para este incidente estd incluida

na Figura 45.
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- Duas bombas de infusdo ambulatoriais utilizadas no hospital com uma taxa de programacao
requerida em mL’/h e as outras em mL/24h

- As responsabilidades de verificacao ndao eram claras ou padronizadas

- O processo de verificacdo nao era "verdadeiramente" independente

- A padronizacao limitada entre locais de centros de cancer torna a criagao de conjuntos de
ordens e sistemas de informagao dificeis

- Curso e tratamento esperados para o paciente apés do incidente ndo foram documentados o
que fez com que a abordagem da equipe para prestar cuidados adequados fosse dificil.

- Enfermeiras estavam acostumadas a recalcular a taxa mesmo que ela estivesse disponivel no rétulo
- Nenhum processo padronizado foi implementado para garantir que as duplas verificacoes fossem feitas

.
Equipamentos

-

& Ambientes

- Tecnologia da bomba néao tinha protecdes para evitar problemas de programacgao

- Sem calculadora a mao

- Rétulo estava cheio e continha informagdes desnecessarias

- Nao havia verificagao dupla na checklist e nenhuma documentagao de calculo necessaria
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- A enfermeira nao tinha dado esta medicagao antes e nao ficou surpresa pela taxa calculada
- A taxa calculada foi semelhante a de muitos outros medicamentos de quimioterapia

- As verificagdes duplas ndo foram feitas independentemente

- Célculo complexo necessario

- A aproximacao mental nao foi feita junto com o calculo mental

Figura 45. Usando o Modelo do Queijo Suico de Reason e a Escala Humano-tecnologia de

Vicente para identificar fatores contribuintes para um evento sentinela.

Além disso, a Ferramenta do Plano de Acdo da RCA da Joint Commission ajuda a
identificar sistematicamente fatores contribuintes fazendo uma série de perguntas. Um
breve trecho das perguntas de andlise da Ferramenta do Plano de A¢cdo da RCA da Joint
Commission que foram usadas para ajudar a identificar outros fatores contribuintes estao

incluidos abaixo na Tabela 28.
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Tabela 28. Excerto de perguntas de andlise da Ferramenta do Plano de Ac¢dao da RCA da
Joint Commission para o incidente com fluorouracila

- Perguntas de Analise Descricao baseada no incidente

2 Houve algum passo no processo que ndo A 22 enfermeira procurou por uma
ocorreu como previsto? calculadora para fazer seu calculo, mas nao
conseguiu encontrar uma

3 Que fatores humanos foram relevantes Viés de confirmagao:
para o resultado?
Informagdes sobre a taxa por hora e taxa
por 24 horas estavam disponiveis no roétulo
e confirmou o que as duas enfermeiras
calcularam

Outras ferramentas Uteis para analisar e documentar fatores contribuintes incluem
um diagrama de Ishikawa, um diagrama de arvore ou um diagrama de constelagdo (Secdo
10.6.5.2).

Nesse caso, a equipe RCA do ISMP Canada também criou uma série de declaracdes
causais para resumir os fatores contribuintes que levaram ao incidente. Uma selecao dos
fatores mais criticos que contribuiram para (1) o erro de calculo, (2) a falsa confirmacao da
informacdo no rétulo e (3) a bomba que sendo programada de acordo com o erro de
calculo, estao incluidos aqui.

(1) Fatores que contribuem para o erro de calculo

* As enfermeiras estavam acostumadas a realizar calculos complexos envolvendo
multiplas dimensdes, mesmo que a informacdo estivesse disponivel no rétulo da
medicacdo. As enfermeiras desta instituicdo fizeram esse calculo como uma
dupla verificacdo para detectar quaisquer problemas que poderiam ter sido
introduzidos mais acima.

* A 12 enfermeira nunca tinha administrado fluorouracila desta forma e por isso
ndo suspeitou do valor calculado, esta foi a primeira vez que a enfermeira
administrou este protocolo.

* A taxa calculada de 28,8 ml ndo era incomum para outras infusdes intravenosas
administradas na clinica de tratamento de quimioterapia.

* A 12 enfermeira ndo verificou a taxa calculada com uma aproximac¢dao mental (se
o volume total da bolsa fosse de 130 ml e a infusdao fosse administrada a uma
taxa de aproximadamente 30 ml/h, a infusdo duraria apenas cerca de 4 horas em
vez das 96 horas previstas).
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(2) Fatores que contribuem para uma falsa confirmagao do erro de calculo

* O rétulo da medicagdo (Figura 46) continha informagdes sobre duas taxas
diferentes, incluindo uma taxa por hora e uma taxa por 24 horas, aumentando a
chance de uma falsa confirmacao da taxa de célculo errada.

* As bombas de infusdo ambulatoriais utilizadas anteriormente na instituigao
foram programadas em ml/24 h.

Figura 46. Rotulo de medicagao para infusao de fluorouracila contendo duas taxas
diferentes

* O processo de dupla verificacgdo ndo foi padronizado para auxiliar uma
verificagao independente da 22 enfermeira, e nao havia nenhuma checklist
ou documentacao necessaria para apoiar o calculo.

* O processo de dupla verificagdo ndo foi verdadeiramente independente com
a documentagao de calculos matematicos independentes.

* A 22 enfermeira ndo verificou a taxa calculada com uma aproximagao mental.
(Se o volume total da bolsa fosse de 130 ml e a infusdo fosse administrada a
uma taxa de aproximadamente 30 ml/h, a infusdo duraria apenas cerca de 4
horas em vez das 96 horas previstas).

* N3o havia nenhuma calculadora prontamente disponivel para a 22
enfermeira, entao o cdlculo foi feito em um pedacgo de papel.

* O formato do rétulo da medicacdo refletia a interpretacdao da farmacia dos
requisitos legais e diretrizes profissionais para rotulagem de medicamentos.
Os principios de fatores humanos nao foram levados em conta para garantir
gue os conteudos refletissem os requisitos de programacao da bomba e que
outros fatores, como tamanho de fonte mais favoravel, estilo, uso apropriado
de espago em branco etc., foram incorporados.
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(3) Fatores que contribuem para a incapacidade da bomba de detectar o erro de
calculo
* As bombas utilizadas no centro de cancer ndao tinham prote¢des para impedir
gue os usudrios programassem uma taxa que excedesse um valor mdaximo
especificado para um determinado medicamento. Isto era verdadeiro para todas
as bombas ambulatoriais eletrénicas da infusdao disponiveis no mercado naquele
tempo.

Secdo 13.1.6. Desenvolver Estratégias de Redugao de Erros

Uma vez identificados os fatores contribuintes, devem ser identificadas estratégias
de reducdo de erros para abordar esses fatores. Ndao ha uma uUnica abordagem para o
desenvolvimento de estratégias de reducdo de erros, e muitas vezes este é um processo
iterativo que requer consideracao cuidadosa de recursos, viabilidade, prestacdo de contas e
0 mais importante, a eficacia. A Secao 10.6.6 descreve varias abordagens para desenvolver
estratégias de reducdo de erros e armadilhas potenciais associadas a esta tarefa.

Varias recomendacdes foram feitas para abordar os fatores contribuintes
identificados através da "FRCA. Para uma lista completa das recomendacdes identificadas
pelo ISMP do Canad3, ver RCA do ISMP Canada [69]. Uma dessas recomendacdes foi que na
auséncia de tecnologia de "bomba inteligente" para bombas de infusdao ambulatorial, outras
protecdes devem ser implementadas para garantir que os parametros de programacao
ficassem dentro de um intervalo seguro para medicamentos de alto risco. Uma vez que
nenhuma bomba eletrénica no mercado tinha essa capacidade na época, outra opgao era
migrar para o uso de bombas elastoméricas, em vez de eletrénicas. Quando essa solugao foi
considerada no contexto da Hierarquia da Eficacia (Capitulo 3), foi determinada a ser uma
solucdo focada em sistemas, e provavelmente seria mais eficaz do que algumas das outras
solucdes focadas na pessoa identificadas pela equipe. Contudo, verificou-se que era uma
solucdo menos segura do que antecipado, como é discutido no estudo de caso da FMEA na
proxima segao.

Em uma RCA tipica, uma lista priorizada de acdes da RCA (Tabela 28) é capturada
com o progresso sendo rastreado usando uma planilha delineando as agdes necessarias e o
tempo (Tabela 29).

Tabela 29. Excerto da lista priorizada de a¢des do ""RCA

Preditores de
Hierarquia da Sucesso
Eficacia (alta, | (alinhamento,
média, baixa | mecanismos,
influéncia) existentes,
vitorias rapidas

Nivel do Evidéncia | Confirmar | Ordem de
sistema | disponivel?| Validade, |Prioridade
visado Que tipo? | Viabilidade | ou Prazo

Acéo Risco
recomendada |[(avaliagado da

(categoria) gravidade)

Migrar de AlPs Médio Alta Projeto recente Extenso na Pouca Conversar  Interme-
eletrénicos para de aquisicao unidade em evidéncia com outros  diario
AlPs de bomba em vez de encontrada hospitais

elastoméricos outra unidade extenso na usando

poderia ser organiza- elastéme-

usado como cao ricos

base para a

avaliagao
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Tabela 30. Excerto das agdes de acompanhamento e cronograma para ""RCA

# P Fonte e Data de Status do Prazo i Nivel Individuo
¢ N°do ID entrada progresso | (data final) de risco Responsavel
1 Migrar de AIPs 1A 09/09/06 03/01/07  Areade Médio Peter
eletrénicos para AlPs Tratamento
elastoméricos de Quimio

Um relatério é criado para resumir o processo, resultados e itens de acdo
decorrentes da "FRCA. O relatério final da RCA do ISMP Canada [94] é um excelente recurso
gue contém mais detalhes.

Secao 13.2. Melhoria proativa de sistemas apds um incidente (HFFMEA)

Ap6s uma andlise retrospectiva como uma " RCA, pode ser vantajoso realizar uma
analise prospectiva usando "FFMEA. Quando uma técnica prospectiva é aplicada apds uma
analise retrospectiva, é apresentada a oportunidade de identificar riscos gerais, nao
diretamente envolvidos no incidente. Além disso, um método de andlise prospectiva como
HFEMEA pode ser aplicada apés uma PFRCA para examinar o potencial de novos riscos que
podem ser introduzidos no sistema como resultado de mudancas planejadas e estratégias
de reducdo de erros. O Estudo de Caso 4 expande o Estudo de Caso 3 e serd usado para
ilustrar como o profissional de tecnologia biomédica pode usar a "FFMEA para realizar uma
analise prospectiva de risco.

Implementando bombas de infusao ambulatoriais elastoméricas

Apods o incidente descrito no Estudo de Caso 3 (Overdose de Quimioterapia), foi
realizada uma anélise retrospectiva utilizando a "FRCA (Capitulo 10). Uma das causas raizes
identificadas através da analise foi que as bombas de infusdo ambulatoriais eletronicas em
uso no momento do incidente ndao tinham protecdes embutidas para evitar erros de
programacao. Baseado neste problema, foi apresentada uma recomendac¢do de que a
organizacao de saude deveria comecar a usar bombas com prote¢des embutidas para evitar
erros de programagao.

No momento do incidente, ndo havia bombas de infusdo ambulatoriais eletronicas
com protecdes embutidas disponiveis no mercado. Consequentemente, a organizacdo de
saude considerou outras opg¢des, como as bombas elastoméricas (Figura 47). Ao contrario
das bombas eletronicas, as bombas elastoméricas sdao mecanicas e ndo necessitam de
programacao. No entanto, antes de passar de bombas de infusdo ambulatoriais eletrénicas
para elastoméricas, a organizacdo de salde queria entender quais riscos estavam
associados com o uso desses dispositivos e, portanto, uma "FFMEA deveria ser realizada na
organizacao de salde.

Estudo de Caso 4. Identificacdo de Riscos Associados a Bombas de Infusdao Ambulatoriais
Elastoméricas
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Figura 47. Uma bomba de infusao ambulatorial elastomérica

Secdo 13.2.1. Selecione um Processo

O processo escolhido para esta "FMEA em particular foi administrando
quimioterapia utilizando uma bomba de infusGo ambulatorial elastomérica. Este processo
foi escolhido porque a partir do incidente de fluorouracila era conhecido que as bombas de
infusdo ambulatoriais eletronicas em uso naquele momento ndo tinham quaisquer
protecdes incorporadas para assegurar que os parametros introduzidos na programacao da
bomba estivessem dentro de uma gama aceitavel. A razdo pela qual a instituicdo estava
considerando mudar para uma bomba elastomérica era evitar que estes tipos de erros de
programacao ocorressem ao configurar e administrar quimioterapia utilizando a bomba.

Consequentemente, o ponto de partida do processo foi escolhido como o enfermeiro
recebeu a bomba de quimioterapia cheia da farmdcia, e o ponto final para o processo foi
escolhido como o paciente deixou a cadeira de tratamento de quimioterapia.

Para manter a andlise focada e o escopo manejavel, foram definidos os seguintes
critérios de inclusdo e exclusdo (Tabela 31):
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Tabela 31. Critérios de inclusao e exclusao para definir o escopo do processo

Critérios de Inclusao e Exclusao

Populacao de Pacientes

Inclusao: Pacientes adultos recebendo quimioterapia

Exclusao: Pacientes adultos que nao estao recebendo quimioterapia, pacientes pediatricos,
pacientes em ensaios clinicos e outros casos especiais

Local/Ambiente:

Inclusao: Clinica de tratamento ambulatorial do centro de cancer

Exclusao: Areas de tratamento de cancer na internagao, farmécia, clinicas médicas,
comunidade, casa

Equipe:

Inclusao: Enfermeiros de quimioterapia trabalhando na clinica de tratamento ambulatorial

Exclusao: Enfermeiros de quimioterapia que nao trabalham na clinica de tratamento
ambulatorial, farmacéuticos, médicos/oncologistas, trabalhadores comunitarios de saude,
trabalhadores de cuidados domiciliar

Tarefas:

Inclusao: Receber bomba elastomérica cheia da farmacia, verificar cinco certos, conectar a
bomba ao paciente, iniciar a infusao, verificar se a bomba esta infundindo

Exclusao: Fazer a prescrigao de quimioterapia, verificar a prescricdo, escolher suprimentos
para fazer a prescrigdo da quimioterapia, misturar a prescricdo de quimioterapia, verificar a
mistura de quimioterapia

Equipamento:
Inclusao: Bombas elastoméricas de infusao ambulatorial e tubos/suprimentos associados

Exclusao: Bombas de infusdo de grande volume, bomba eletrénica ambulatorial de infusao

Assim, o escopo do processo era incluir pacientes adultos recebendo tratamento de
guimioterapia na clinica de tratamento ambulatorial do centro de cancer, a partir do
momento em que o enfermeiro recebe a mistura de quimioterapia e a bomba de infusdo
ambulatorial elastomérica da farmdcia até o ponto em que o paciente deixa a cadeira de
tratamento com a infusao em funcionamento.

Secao 13.2.2. Montar uma equipe

Embora o escopo do processo incluisse apenas enfermeiros de quimioterapia e
processos contidos na clinica de tratamento quimioterapico, era essencial que pessoas de
fora desse escopo do processo fossem incluidas como parte da equipe de "FFMEA.

Para fazer esta "WFMEA, os seguintes membros da equipe foram escolhidos e
recrutados:

Equipe de Trabalho:
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* Enfermeiro de quimioterapia de linha de frente
* Profissional de tecnologia biomédica
* Especialista em fatores humanos

Equipe de Consultoria:

* Gerente de enfermagem da clinica ambulatorial de quimioterapia
* Um segundo enfermeiro de quimioterapia de linha de frente

* Farmacéutico oncologia

* Técnico farmacéutico

* Oncologista

* Enfermeiro clinico

* Balconista

* Gerente de risco

* Chefe de enfermagem do centro de cancer

Reunido da Equipe # 1:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: conhecer e cumprimentar; rever o escopo do processo
Data: 2 de maio de 2007

Horario: das 12: 00h as 14: 00h

Anotacoes da reunido:

- Mesa redonda de apresentagoes.

- Decidiu-se sobre as responsabilidades, incluindo: lider da equipe (profissional de
tecnologia biomédica), escrivdo (enfermeira de quimioterapia de linha de frente) e
facilitador (especialista em fatores humanos).

- Explicou-se a diferenca entre os grupos de trabalho e de consultoria e se estabeleceram
expectativas quanto a frequéncia das reunides para o grupo consultoria (cerca de 7 reunides
de duragdo variada ao longo da andlise).

- Apresentou-se uma visdo geral do escopo do processo planejado, dos pontos inicial/final e
dos critérios de inclusao e exclusao.

-Tiveram uma discussdao em grupo sobre se o escopo deveria ser expandido para incluir a
farmacia. Decidiu-se manter o mesmo por agora, mas para revisitar isso na préxima reuniao,
uma vez que a equipe de trabalho realizar observag¢des e criar um rascunho do diagrama de
fluxo do processo.
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Secao 13.2.3. Documentar o processo

Um diagrama de fluxo de processo inicial foi criado com base na compreensdo das
tarefas que seriam necessarias para administrar quimioterapia a um paciente adulto usando
uma bomba de infusdo ambulatorial elastomérica (Figura 48).
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Figura 48. Diagrama de fluxo do processo inicial para a administracdao de quimioterapia a
um paciente adulto com uma bomba de infusao ambulatorial elastomérica
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Apds a criacdo do diagrama de fluxo do processo inicial, permaneceram varias
perguntas e areas de incerteza. Os membros da equipe de trabalho levantaram questdes
sobre como controlar a taxa de administracdao da medicacao, que tipo de cateteres usar e se
havia alguma consideracdo especial para a enfermagem da bomba elastomérica. Como
esses dispositivos ndo estavam sendo usados na organizacao de salde, a equipe de trabalho
contatou o fornecedor para obter mais informacdes sobre os dispositivos. O fornecedor
concordou em fornecer amostras da bomba elastomérica para a organizacao de salde para
gue eles pudessem determinar melhor como elas poderiam se encaixar com o fluxo de
trabalho interno da organizacao.

A equipe de trabalho também decidiu entrar em contato com outra organizagao
local que estava usando as bombas elastoméricas para ver se eles poderiam acompanhar e
observar o pessoal, para checar como as bombas se encaixam no fluxo de trabalho deles. A
equipe de trabalho planejou uma visita a esta instituicdo e aprendeu por meio de
observagdes e entrevistas com enfermeiros que a taxa de infusdo declarada da bomba
parecia depender de varios fatores fisicos, incluindo a temperatura do paciente, a altura
entre a bomba e a entrada de infusdo e o tamanho do cateter do paciente. Eles também
aprenderam que varios modelos de bomba de infusdo ambulatorial elastomérica tinham
gue ser comprados e estocados porque cada modelo de bomba administrava medicacdo ao
paciente a uma taxa diferente.

Com base nessas informacdes, a equipe de trabalho decidiu agendar uma segunda
visita a instituicdo local para saber como as bombas eram armazenadas e como a farmacia
se certificava que o modelo adequado de bomba elastomérica foi escolhido para a
guimioterapia de um paciente em particular.
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Durante esta segunda visita, a equipe de trabalho aprendeu através de observacdes
e entrevistas na farmacia que o armazenamento e selecio de bombas eram por vezes
desafiadoras porque havia muitos modelos que pareciam semelhantes, com as Unicas
diferencas sendo uma pequena etiqueta impressa no dispositivo e um plastico colorido
diferente na parte de cima. Um farmacéutico também mencionou que a taxa indicada no
lado da bomba poderia ser afetada dependendo do diluente que foi utilizado pelo técnico
farmacéutico ao misturar a quimioterapia de um paciente.

A equipe de trabalho atualizou o diagrama de fluxo do processo inicial com base nas
informagdes descobertas através de observagdes e entrevistas (Figura 49). Através das
visitas ao campo, também ficou claro para a equipe que seria importante expandir o escopo
do processo analisado para incluir: (1) tarefas na farmdcia relacionadas a escolha da bomba
certa e (2) mistura com o diluente correto para assegurar que a quimioterapia seja
administrada ao paciente a taxa desejada.
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Figura 49. Diagrama de fluxo de processo atualizado baseado em informagdes descobertas
através de observagoes e entrevistas no campo
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Reunido da Equipe # 2:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria
Objetivo: Revisao do diagrama de fluxo do processo
Data: 25 de maio de 2007

Horario: das 8: 00h as 12: 00h

Anotacoes da reunido:

- Avisou-se aos membros da equipe para se servirem de café e petiscos.

- Verificou-se que todos os membros da equipe receberam uma cépia do diagrama de fluxo
de processo atualizado para revisao.

- Equipe de consultoria foi atualizada sobre o que a equipe de trabalho vem fazendo desde a
ultima reunido. A equipe de trabalho criou um diagrama de fluxo de processo inicial, entrou
em contato com o fornecedor da bomba de infusdao ambulatorial elastomérica para obter
mais informacdes e amostras e contatou outra instituicdo local que estava usando bombas
elastoméricas. A equipe de trabalho realizou duas visitas de campo onde foram realizadas
observacoes e entrevistas. Aprenderam que varios fatores afetam a taxa dessas bombas e
gue precisam ser comprados e armazenados muitos modelos de bombas, ja que cada
modelo administra medicacdo a uma taxa diferente.

- Revisao do diagrama de fluxo de processo atualizado com a equipe de consultoria

- Discutiu-se e chegaram a um consenso que o ambito do processo deveria ser expandido
para incluir farmacia com base nas observacdes e entrevistas

- Revisdo dos membros das equipes de trabalho e de consultoria para garantir que a
especialidade de farmdacia fosse contabilizada, j& que o técnico farmacéutico e a
farmacéutica ja fazem parte da equipe, concordaram que ndo s3ao necessarios novos
membros neste momento

- Feedback adquirido pela equipe de consultoria sobre as etapas do diagrama de fluxo de
processo atualizado, concordaram com vdrias pequenas modificagcdes com base nas
colocagdes do perito no assunto

- Préximas etapas: a equipe de trabalho atualizard o diagrama de fluxo do processo com
base no feedback da reunido de hoje e ira distribui-la dentro de duas semanas para revisao
independente e aprovacao dos membros da equipe de consultoria.

Secao 13.2.4. Identificar Modos de Falha e seus Efeitos

A equipe de trabalho converteu o diagrama de fluxo do processo final aprovado pela
equipe de consultoria em um formato de planilha eletrénica, uma parte é mostrada na
Tabela 32.
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Tabela 32. Parte da planilha criada com base no diagrama de fluxo de processo aprovado

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave

i ™ Pontuagao
Descrigao # Descrigdo Gravidade Probabilidade do Perigo Controlado St Ponto Fraco M:C
©)] (P) P) (PF) ?

10 Coletar suprimentos para a
: mistura

1.1 Selecionar medicamento
12 Selecionar diluente

Selecionar BIA
Elastomérica

1.4  Selecionar suprimentos

20 Enviar suprimentos para a
B sala limpa

3.0 Farmacia checa os

B suprimentos

Trazer os suprimentos
4.0 para a cabine de
seguranca biologica

5.0 Criar mistura para quimio

6.0 Farmacia checa a mistura

Documentacao e
7.0 assinatura de saida da
farmacia

Entrega da mistura de
8.0 quimioterapia para a
enfermagem

Recebe mistura para
9.0 quimioterapia e bomba da
farmacia

A equipe de trabalho entdo se reuniu para identificar sistematicamente modos de
falhas e seus efeitos para cada etapa e sub-etapa da tarefa, conforme mostrado na Tabela
33.
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Tabela 33. Parte da planilha que mostra os modos de falha e seus efeitos com base no
diagrama de fluxo do processo

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagéo Modo de Falha Chave
- ™ Pontuagdo e
Descricdo  # Descrigio Biavicada [Rrotanidadal ioieerss! ) Controlado  Detectavel  onto Fraco  MFC
(e} () ® O (PF) ?
Cglela: Suprimentos Mistura
1.0 Suprimentos Incorretos preparada
paraa coletados incorretamente
mistura
Suprimentos Mistura
2 Incompletos nao foi
coletados preparada
11 Selecionar Medicamento Paciente recebe
* medicamento errado selecionado medicamento errado
1.2 Selecionar Diluente errado Tamx:i::)eriénhi:ds:o
. diluente selecionado P
! ou lenta
Selecionar Elastomérica Taxa de infusao
1.3 BIA 5 errada muito rapida
Elastomérica selecionada ou lenta
6 Elastomérica ndo Mistura nao
foi selecionada foi preparada
14 Selecionar 7 Suprimentos Mistura preparada
" suprimentos Incorretos coletados ~ incorretamente
. Enviar ‘ ‘ Suprimentos nao ‘ ‘
suprimentos P X Mistura nao
2.0 ar | 8 foram enviados foi preparad
P ‘a asaa para sala limpa ol preparada
limpa
Farmacia Farmacia nao P;c;zz:}:;«;‘etse
W0 hecaon, 9 ecesr ensosnuima
upri upri errada

Depois de elaborar uma lista preliminar de modos de falha e seus efeitos, a equipe
de trabalho desenvolveu escalas de avaliacdo para revisdao na préxima reunido da equipe de
consultoria. As escalas de gravidade e de classificacdo de probabilidade sdo apresentadas na
Tabela 34 e Tabela 35, respectivamente.

Tabela 34. Escala de gravidade desenvolvida pela equipe de trabalho para esta ""FMEA

Gravidade

Escala Descrigao Definicao

Leve Paciente com pouca
probabilidade ser prejudicado
Paciente pode ser

Moderada . -
temporariamente prejudicado

Paciente poderia ser

Grave permanentemente prejudicado

Critica O paciente poderia morrer
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Tabela 35. Escala de pontuagao de probabilidade desenvolvida pela equipe de trabalho
para esta ""FMEA

Probabilidade

Escala Descricao Definicao

E improvavel que ocorra (pode

1
Remota ocorrer uma vez a cada 5-30 anos)
Possivel que ocorra (pode ocorrer
2 Incomum
uma vez a cada 2-5 anos)
. Provavel que ocorra (pode ocorrer
3 Ocasional : q (P
mais de uma vez em 1-2 anos)
Muito provavel que ocorra (pode
4 Frequente P 9 (P

ocorrer varias vezes no ano)

Reunido da Equipe # 3:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: Rever e expandir os potenciais modos de falha e seus efeitos
Data: 15 de junho de 2007

Horario: das 8: 00h as 16: 00h

Anotacoes da reunido:

- Agenda revisada incluindo pausas programadas e almoco.

- Foi confirmado se os membros da equipe receberam uma cdpia da planilha contendo os
modos de falha e seus efeitos para o diagrama de fluxo de processo aprovado.

- Facilitador conduziu o grupo através das etapas do processo e dos modos de falha e seus
efeitos associados linha a linha e solicitou as coloca¢des do grupo. O facilitador lembrou ao
grupo que, com este tipo de analise, mesmo que um modo de falha pareca improvavel ou
ndo tenha acontecido anteriormente, ele pode acontecer e deve ser incluido na planilha.

- DiscussOGes em grupo sobre muitos dos modos de falha listados, com varios novos modos
de falha sendo adicionados pela equipe. O escrivdao documentou essa discussdo em tempo
real para que a equipe pudesse ver as edicdes que serdo feitas na planilha. Os membros da
equipe trouxeram varias causas, mas este ndo foi o foco desta reunido. Assim, o escrivao
anotou-os em um arquivo separado para revisa-las depois.

- Algumas alteracdes ao diagrama de fluxo de processo aprovado foram sugeridas, estas
serdo feitas pela equipe de trabalho apds a reunido.
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- Uma vez revisados os modos de falha e os seus efeitos, o facilitador compartilha as
matrizes de pontuacdo de gravidade e probabilidade com o grupo para discussdao. O grupo
concordou que as matrizes de pontuacdo ndo precisavam de mais modificacdes.

- Préximas etapas: equipe de trabalho precisa atualizar o diagrama de fluxo de processo e a
planilha dos modos de falha e seus efeitos e enviar ambos os documentos para a equipe de
consultoria para revisao.

Secdo 13.2.5. Avaliacao dos Modos de Falha e seus Efeitos e Determinagao dos Modos de
Falha de Chave

Usando as matrizes de pontuacdo de gravidade e probabilidade aceitas pela equipe
de consultoria, a equipe de trabalho classificou cada modo de falha e seus efeitos (Tabela
36). Sempre que houver desacordos sobre como um item deve ser marcado, eles foram
discutidos até que um consenso foi alcangado.

Tabela 36. Parcela da planilha mostrando as pontuag¢Ges atribuidas para gravidade e
probabilidade

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave
- T Pontuagdo e
A 3 Gravidade Probabilidade : Ponto Fraco MFC
Descricao # Descricao de Perigp A Controlado Detectavel
oA oA @ ®) o o (PF) ?
Cc_)letart Suprimentos Mistura
1.0 Suprimentos Incorretos preparada 3 3
p?ra a coletados incorretamente
mistura
Suprimentos Mistura
2 Incompletos nao foi 2 2
coletados preparada
Selecionar Medicamento Paciente recebe
1.1 . N . 3
medicamento errado selecionado medicamento errado
: ‘ " Taxa de infusao
Selecionar
1.2 diluente 4 DI;:?:;;:::: ° mito répida 4 8
ou lenta
Selecionar Elastomérica Taxa de infusao
1.3 BIA 5 errada muito rapida 4 4
Elastomérica selecionada ou lenta
6 Elastomérica ndao Mistura nao 2
foi selecionada foi preparada
14 Selecionar Suprimentos Mistura preparada 3 3
*" suprimentos Incorretos coletados  incorretamente
‘ Enviar ' Suprimentos ndo V
2.0 suprlment;)s 8 foram enviados fMls:ura rna: 2 2
para a sala para sala limpa oi preparada
limpa
Farmacia Farmacia nao P;‘Z:Q:{;‘:Cne‘:e
3.0 chgca os 9 chgca os errado elou taxa 4 3
suprimentos suprimentos

errada
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Reunido da Equipe # 4:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: Chegar a um consenso sobre os indices de gravidade e de probabilidade para os
modos de falha e seus efeitos

Data: 26 de junho de 2007
Horario: das 14:00h as 17:00h

Anotacoes da reunido:

- Avisou-se aos membros da equipe para se servirem de café e bolo.

- Os membros da equipe confirmaram que receberam uma cépia da planilha "FFMEA
contendo pontuacdes de gravidade e probabilidade e cdpias das matrizes de pontuacao de
gravidade e probabilidade.

- Facilitador lembrou a equipe para pensar sobre as limitacdes humanas, incluindo o viés
cognitivo, e limitacdes na memdria e atencdo ao pontuar gravidade e probabilidade de cada
modo de falha. O facilitador indicou que os funciondrios tém as melhores inten¢des quando
vém para o trabalho, mas ndo se pode esperar que sejam sobre-humanos.

- O Facilitador trabalhou em cada modo de falha, ele iniciou compartilhando as atribuicdes
de pontuacdo da equipe de trabalho e, em seguida, chamou a equipe de consultoria para
discutir.

- A equipe de consultoria concordou com muitas das pontuagdes pré-atribuidas, no entanto,
algumas mudancas foram solicitadas e discutidas pelo grupo, com o escrivdo editando a
pontuagdo em tempo real.

- A equipe de consultoria revisou as pontua¢des dos modos de falha e seus efeitos e discutiu
os limiares de corte para a pontuacdo de gravidade e perigo, decidido sobre um limiar de
gravidade de 3 ou mais e um limiar de pontuacado de perigo de 8 ou mais.

Uma vez que a equipe de consultoria concordou com as pontuacdes de gravidade e
probabilidade, a equipe de trabalho se reuniu novamente e aplicou os Trés Testes (Secdo
9.5.6.1) para determinar se cada modo de falha era um modo de falha chave (Tabela 37).
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Tabela 37. Parte da planilha que mostra a determinacao dos modos de falha chave

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Pontuagao Modo de Falha Chave
- T Pontuacdo e MFC
Descrigio # Descrigio Gravidade Probal;nl-dade dePerigo A Controlado Detectavel Ponto Fraco ;
©) ) ® © (PF)
Cc_)letart Suprimentos Mistura
1.0 Suprimentos Incorretos preparada 3 3 9 S S S
p?ra a coletados incorretamente
mistura
Suprimentos Mistura
2 Incompletos nao foi 2 2 4 N S N S N
coletados preparada
Selecionar Medicamento Paciente recebe
1.1 ) . N 4 3 12 S S S
medicamento errado selecionado medicamento errado
: " Taxa de infusao
Selecionar Diluente errado
. 1 N ito rapi 4
1.2 diluente 4 selecionado muito rapida 8 12 s s s
ou lenta
Selecionar Elastomérica Taxa de infusdo
1.3 BIA 5 errada muito rapida 4 4 16 s s S
Elastomérica selecionada ou lenta
Ela§toméflca nao Mlstura nao 3 2 6 s N s
foi selecionada foi preparada
14 Selgmonar 7 Suprimentos M‘lstuva preparada 3 3 9 s s s
suprimentos Incorretos coletados  incorretamente
Enviar . -
suprimentos Suprimentos ndo Mistura ndao
2.0 | 8 foram enviados foi d 2 2 4 N N N S N
para a sala para sala limpa oi preparada
limpa
Farmacia Farmacia nao P;tizg:"r‘eecne‘:e
3.0 chgca os 9 chgca os errado elou taxa 4 3 12 S S S
suprimentos suprimentos

errada

A equipe de trabalho criou uma nova planilha que incluiu apenas os modos de falha
considerados como modos de falha chave. Estes modos de falha levaram com eles um risco
maior do que o limiar de risco predefinido pela equipe de consultoria. Estes se tornaram os
modos de falha que exigiram maior considera¢do no evento em que a organizacao de salude
decidiu seguir com a implementacao de bombas elastoméricas.

Se¢do 13.2.6. Identificar as Causas

A equipe de trabalho se reuniu para discutir possiveis causas e fatores contribuintes
para aqueles modos de falha determinados como sendo os modos de falha chave. Causas
gue foram levantadas durante as reunides antigas da equipe de consultoria e anotadas pelo
membro da equipe de trabalho no papel d escrivao, foram reexaminados para determinar
se eles podem ser fatores contribuintes para qualquer um dos modos de falha chave. Uma
selecdo dos modos de falha chave e as possiveis causas estdo incluidas na Tabela 38.
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Tabela 38. Parte da planilha atualizada do ""FMEA mostrando possiveis causas dos modos
de falha chave

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Estratégias Mitigadoras
Descrigao Descricéao
10 Coletar suprimentos 9 Suprimentos incorretos Mistura preparada Nenhuma lista de selecao
: para a mistura selecionados incorretamente para suprimentos

Quantidade de suprimentos
coletados pode levar a

confusao
11 Selecionar 3 Medicamento errado Paciente recebe Medicamento € parecido ou
. medicamento selecionado medicamento errado soa parecido

Armazenamento e organizacao
dos medicamentos

Quantidade de suprimentos
coletados pode levar a

confusao
. . - P Armazenamento permite
. . Diluente errado Taxa de infusao muito rapida N P N
1.2 Selecionar diluente 4 . que o diluente errado seja
selecionado ou lenta .
selecionado
13 Selecionar BIA 5 Elastomérica errada  Taxa de infusao muito rapida Todas bombas
: elastomérica selecionada ou lenta elastoméricas sao parecidas

Ainformacao da taxa nao
esta obvia na bomba

Varios modelos para
escolher

Falta de conhecimento que
diferentes bombas tem
taxas diferentes

Como parte da "FFMEA, a equipe de trabalho teve o cuidado de pensar além de
fatores como o cumprimento de protocolos e procedimentos estabelecidos e outras causas
mais centradas no ser humano. Em vez disso, a equipe de trabalho se concentrou em causas
de nivel de sistema e fatores contribuintes, sabendo que somente quando os fatores do
sistema fossem abordados seriam alcancadas melhorias significativas na seguranca do
paciente e dos funcionarios.
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Reunido da Equipe # 5:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: Finalizar as causas raizes para cada modo de falha de chave
Data: 20 de julho de 2007

Horario: das 9:00h as 12:00h

Anotacoes da reunido:

- Avisou-se aos membros da equipe para se servirem de café e bolo.

- Os membros da equipe confirmaram que receberam uma cépia da planilha "FFMEA
contendo as causas.

- O facilitador lembrou o grupo para ndo se concentrar nas causas centradas no ser humano
e na incapacidade de seguir os procedimentos como causas raizes. Em vez disso, o grupo
deveria pensar nas causas a nivel de sistema contribuindo para potenciais modos de falha.

- O facilitador acompanhou o grupo através de cada um dos modos de falha chave e as
possiveis causas identificadas pela equipe de trabalho. O grupo discutiu estas e outras
causas potenciais para cada modo de falha chave. O escrivao registrou a discussdao em
tempo real para que todos os membros da equipe de consultoria pudessem acompanhar.
-Um numero de causas no nivel de sistema que poderiam contribuir para varios modos de
falha chave foram identificados durante a discussdao. Pode ser bom se concentrar nesses
tipos de fatores contribuintes quando se trata de desenvolver estratégias de reducao de
erros, pois mesmo arrumando apenas um desses fatores contribuintes teria o potencial de
reduzir varios modos de falha chave.

Proximas etapas: A equipe de trabalho se reunird para atualizar e refinar a lista de causas
baseada nesta reunido. A planilha atualizada serd distribuida para a equipe de consultoria
dentro das proximas trés semanas para revisao e feedback.

Secdo 13.2.7. Desenvolver e Implementar Estratégias de Reducao de Erros

Com base nas causas identificadas pela equipe de consultoria, a equipe de trabalho
se reuniu e fez um brainstorming de uma série de possiveis estratégias de reducdo de erros
para resolver problemas do sistema na raiz de cada modo de falha chave. A equipe de
trabalho referiu-se a Hierarquia da Eficacia (Capitulo 3), ao mesmo tempo em que
desenvolveu potenciais estratégias de reducdo de erros para garantir solucdes a nivel do
sistema, ao invés de fatores a nivel de pessoa.

Se a organizacdo de saude decidisse implementar bombas elastoméricas, em
paralelo, eles também teriam que considerar a implementacdo de uma série de estratégias
de reducdo de erros identificadas pela equipe para prevenir proativamente que ocorram
possiveis erros identificados através da analise.
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Reunido da Equipe # 6:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: Desenvolver estratégias de redugdo de erros para abordar as causas raizes de
cada modo de falha chave

Data: 17 de agosto de 2007

Horario: das 13:00h as 16:00h

Anotacoes da reunido:

- Avisou-se aos membros da equipe para se servirem de café e bolo.

- Os membros da equipe confirmaram que receberam uma cépia da planilha "FFMEA
contendo as causas finalizadas e ideias preliminares para estratégias de reducao de erros.

- O facilitador distribuiu cépias da Hierarquia da Eficacia (Capitulo 11) a cada membro da
equipe de consultoria e descreveu o modelo para ajudar a garantir que as recomendacgoes
geradas fossem mais focadas nos sistemas do que centradas na pessoa.

- Ideias de como reduzir causas raizes de cada modo de falha foram discutidas pela equipe e
a Hierarquia de Eficacia foi referida durante toda a discussao.

- A equipe de consultoria discutiu possiveis critérios que poderiam ser usados para destacar
as estratégias de reducdo de erros que provavelmente serdo as mais viaveis. Considerando
varios aspectos diferentes, tais como (1) o quao eficaz (Hierarquia da Eficacia), (2) recursos
necessarios, (3) recursos disponiveis. A equipe concordou que seria preferivel implementar
menos estratégias de reducdo de erros de alto impacto, do que muitas estratégias de
reducdo de erros de baixo impacto.

- A equipe de consultoria procurou e identificou possiveis areas de sobreposi¢cdo, onde a
implementacdo de uma Unica recomendac¢ao abordaria mais de uma causa.

- Escrivao registrou a discussdao em tempo real para que os membros da equipe pudessem
ver e seguir.

- Préximas etapas: equipe de trabalho deve distribuir uma versdo limpa da planilha "FFMEA
contendo ideias sobre estratégias de reducdo de erros.

Com base nas ideias preliminares para estratégias de reducdo de erros e na
discussdo durante a Reunido de Equipe # 6, a equipe de trabalho atualizou a planilha
HFEMEA (Tabela 39) e distribuiu-a para a equipe de consultoria para revisdo e feedback.
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Tabela 39. Parte da planilha atualizada da ""FMEA mostrando ideias para possiveis
estratégias de reducao de erros

Tarefa # Modo de Falha (MF) Efeito Causa Estratégias Mitigadoras
# Descri¢ao # Descricédo
10 Coletar suprimentos 1 Suprimentos incorretos Mistura preparada Nenhuma lista de selecao Usar o sistema de Tl para gerar uma
’ para a mistura selecionados incorretamente para suprimentos lista eletronica baseada no protocolo
Quantidade de suprimentos Mudar o processo para que os

suprimentos para a mistura de um

coletados pode levar a paciente sejam coletados antes de passar

confusao para a proxima mistura do paciente
11 Selecionar 3 Medicamento errado Paciente recebe Nome do medicamento & Implementar grafia com letras
. medicamento selecionado medicamento errado parecido ou soa parecido maiusculas nas silabas diferentes

Armazenamento e organizacao Armazenar medicamentos parecidos ou
dos medicamentos que soam parecidos longe um do outro

Mudar o processo para que 0s
suprimentos para a mistura de um
paciente sejam coletados antes de passar

Quantidade de suprimentos
coletados pode levar a

confusao para a proxima mistura do paciente
. . = P Armazenamento permite

12| Seleci diluent 4 Diluente errado Taxa de infusdo muito rapida diluent pd ) Armazenar SF 0,9% e SG 5% em

. elecionar diluente selecionado ou lenta que o diluente errado seja diferentes zonas da ante-sala

selecionado

Selecionar BIA Elastomérica errada ~ Taxa de infusao muito rapida Todas bombas Armazenar bombas de um jeito que as

13 lastomeri 5 lecionad lent |astomeéri - id diferentes cores da parte de cima da

elastomérica selecionada ou lenta elastoméricas sdo parecidas bomba estejam visiveis

Ainformacao da taxa nao Adicionar rétulos a prateleira de
armazenamento para que a informacao da

esta 6bvia na bomba taxa seja mais facil de ver na hora da escolha
Contatar o fabricante para ver se a
informacao da taxa pode ser tornada
mais saliente

Varios modelos para Considerar bandas de dose, sendo
escolher necessarios apenas alguns modelos

e —————————

Reunido da Equipe # 7:

Participantes: equipes de trabalho e consultoria

Objetivo: Priorizar estratégias de reducao de erros, criar planos de implementacao, concluir
HF
FMEA

Data: 31 de agosto de 2007
Horario: das 8:00h as 12:00h

Anotacoes da reuniao:

- Avisou-se aos membros da equipe para se servirem de café e bolo.

- Os membros da equipe confirmaram que receberam uma cépia da planilha atualizada da
HFEMEA contendo estratégias de reducdo de erros.

- O facilitador lembrou a equipe de consultoria para se referir a Hierarquia da Eficacia
durante a discussdo e revisou os critérios discutidos durante a reunido anterior para
destacar as estratégias de reducao de erros que provavelmente serdo as mais vidveis.

- O facilitador apresentou os pensamentos do grupo de trabalho sobre quais estratégias de
reducdo de erros seriam mais vidveis e teriam o maior impacto com base nos critérios
escolhidos.

- Discutiu-se entre os membros do grupo de consultoria sobre os prés e contras de
eventualmente tentar implementar as estratégias de reducao de erros propostas e a
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discussdo foi reiniciada para considerar se outras estratégias também devem ser
consideradas com mais detalhes.

- A equipe de consultoria priorizou estratégias de reducdo de erros considerando os critérios
escolhidos para determinar (1) o quao eficaz, (2) os provdaveis recursos necessarios, e (3) os
recursos provavelmente disponiveis.

- Com base na longa lista de possiveis estratégias de reducdo de erros, a equipe de
consultoria escolheu as 10 principais estratégias prioritarias e desenvolveu um plano de
implementag3o para cada uma delas (Sec3o 9.6, O que fazer com uma "FFMEA concluida).
No caso da organizacdao de saude decidir mudar para bombas elastoméricas, cada plano de
implementacao serd atribuido a um funcionario que vera o plano do principio ao fim de
modo que os modos de falha chave associados podem ser reduzidos antes de causar danos.
- O lider da equipe concluiu a reunido agradecendo a todos por sua participacdao como parte
da equipe de consultoria da "FFMEA. Embora o trabalho de implementagdo fosse continuar
se a organizacao decidisse ir adiante com bombas elastoméricas, esta era a ultima reuniao
oficial da equipe de "FFMEA.

Apés a reunido final de "FFMEA, o grupo de trabalho reuniu-se para criar um
relatdrio sintese que delineia (1) o processo ""FMEA seguido, (2) os membros da equipe nos
grupos de trabalho e de consultoria, (3) decisGes-chave tomadas, (4) licdes aprendidas, (5)
estratégias de implementacdo desenvolvidas e (6) um apéndice contendo os modos de falha
chave, suas causas e seus efeitos. Antes de fornecer o relatério a direcdo, ele foi
compartilhado com a equipe de consultoria para feedback.

O relatério foi compartilhado com a geréncia na organizacdo de saude em tempo
habil de modo que a informacado sobre modos de falha chaves e meios potenciais de reduzir
os riscos associados a implementacdo de bombas elastoméricas pudessem ser integradas
com o processo de decisdo da organizacdo de salde. Este recurso forneceu informacoes
sobre os riscos potenciais associados a implementacdo de bombas elastoméricas, que
poderiam ser comparados com os riscos inerentes a manutencdo das bombas de infusdo
ambulatoriais eletronicas descobertas como parte da ""RCA. Desta forma, a geréncia foi
capaz de tomar uma decisdo mais instruida ao pesar o risco residual associado a
manutenc¢do das bombas eletrénicas existentes versus a implementacado das novas bombas
elastoméricas.
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Instituicoes e Fontes de Referéncia

ha Area de Fatores Humanos

HumanEra

Este livro é baseado na experiéncia coletiva dos membros da equipe HumankEra.
HumanEra é um grupo de pesquisa de fatores humanos na saldde sediada no Centre for
Global eHealth Innovation em Toronto, Canadd, com mais de uma década de experiéncia na
realizacdo de pesquisas aplicadas e execucdo de projetos para melhorar a seguranca do
sistema de salde. Para entrar em contato ou aprender mais sobre a HumanEra, visite nosso
website em www.HumankEra.ca.

Livros de Fatores Humanos

Existem diversos livros e textos sobre o tema de fatores humanos, seus métodos e
aplicacdes especificas em dominios individuais, mas pode-se referenciar dois livros que
apresentam uma excelente introducao ao tema com exemplos completos e relevantes.

1. KimJ. Vicente. The human factor: Revolutionizing the way we live with
technology: Vintage Canada; 2004.

2. Steven M. Casey. Set phasers on stun: And other true tales of design,
technology, and human error: Aegean Publishing Co.; 1998.

Organizag6es/Eventos de Fatores Humanos
* Human Factor and Ergonomics Society (HFES); www.hfes.org.

Esta organizacdo americana organiza uma conferéncia anual (produz trabalhos
publicados) e publica os Journals Human Factors, Ergonomics and Design e o Journal
of Cognitive Engineering and Decision Making. HFES tem um Healthcare Technical
Group (http://hctg.wordpress.com) e organiza um Simpdsio anual sobre Fatores
Humanos e Ergonomia em Saude. HFES também tem um capitulo europeu.

* SIGCHI; www.sigchi.org.

Esta organizacdo internacional organiza uma conferéncia anual (produz trabalhos
publicados e publica o jornal TOCHI (ACM Transactions on Computer- Human
Interaction).

* The Institute of Ergonomics and Human Factors; http://iehf.org.

Esta organizacdo com sede no Reino Unido organiza uma conferéncia anual,
credencia profissionais e tem um grupo de interesse especial na saude.

* The International Conference on Applied Human Factors and Ergonomics and
the Affiliated Conference.; www.ahfe2014.org.
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Simultaneamente como parte deste evento é realizada uma Conferéncia
Internacional sobre Fatores Humanos e Ergonomia em Saude. A AHFE publica
livros pds-conferéncia editados com artigos aceitos e revisados.

Documentos de Orienta¢ao de Fatores Humanos na Satde
1. A FDA desenvolveu um documento preliminar de orientacdo para auxiliar a
industria na realizacdo de testes de fatores humanos e na identificacdo de
caracteristicas de dispositivos que os fabricantes devem otimizar ao longo do

ciclo de vida total do produto. Disponivel em:

http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidance
do cuments/ucm259748.htm

2. A Organizacdao Mundial da Saude- WHO, produziu um documento que revé
dez dreas tematicas relacionadas aos fatores organizacionais e humanos que
influenciam a segurancga dos pacientes. Disponivel em:
http://www.who.int/patientsafety/research/methods_measures/human_fac
tor s/human_factors_review.pdf?ua=1

3. O grupo de fatores humanos clinicos (www.chfg.org) participou do primeiro
volume e produziu o segundo volume de um documento intitulado
Implementing Human Factors in healthcare.

Volume 1 (publicado pelo Patient Safety First) disponivel em:
http://www.patientsafetyfirst.nhs.uk/ashx/Asset.ashx?path=/Intervention-

support/Human Factors How-to Guide v1.2.pdf

Volume 2 disponivel em:
http://www.chfg.org/wp-content/uploads/2013/05/Implementing-human-
factors-in-healthcare-How-to-guide-volume-2-FINAL-2013 05 16.pdf
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Apéndice A: Confidencialidade e anonimato

A maioria dos métodos de fatores humanos apresentados neste livro exigem tempo
e participac3do dos usudrios finais da tecnologia. E importante que as informagdes coletadas
usando esses métodos sejam tratadas como confidenciais e anbnimas, para proteger a
reputacao e a credibilidade dos participantes, sendo os entrevistados geralmente mais
sinceros nessas condigdes. Os responsaveis pela realizagdo de métodos de fatores humanos
devem obter o consentimento dos gerentes clinicos e de todos os membros da equipe ou
comité envolvidos na revisdo dos dados de fatores humanos, que todos os dados coletados
serdo mantidos confidenciais e ndo serdo usados de forma alguma para avaliar a
competéncia clinica ou os exponha a riscos profissionais. Nenhuma acdo disciplinar deve
resultar da participacdo em testes de fatores humanos.

A melhor pratica é ndo coletar ou registrar qualquer informacao desnecessaria que
esteja identificando o participante (por exemplo, nome dos participantes). Um ndmero
pode ser atribuido a cada participante para fins de comparacdo e referéncia. Além disso,
para reforcar o compromisso com a confidencialidade e/ou anonimato, é importante obter
o consentimento informado. O propdsito do consentimento informado (no Brasil é exigido
pelo Comité de Eticaem Pesquisa, cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido) é garantir que os participantes compreendam [95]:

* Os objetivos e métodos do estudo/projeto;

* Que a sua participacao é voluntaria e que podem retirar-se a qualquer
momento sem quaisquer consequéncias (e como os seus dados serdo
tratados);

* Quaisquer riscos e beneficios da sua participacao;

* Que seus dados serdao andnimos e mantidos confidenciais;

* Como os resultados do estudo/projeto serdo usados e compartilhados
(ex: para tomar uma decisdo de aquisi¢do);

Um exemplo de formuldrio de consentimento é fornecido no final desta secdo para
ser usado como um modelo.

O processo de obter o consentimento informado geralmente envolve garantir que o
participante compreenda os pontos listados acima através da leitura de um documento de
consentimento que explica cada um dos pontos e permita ao participante o tempo que for
necessario para eles revisarem o documento e fazerem perguntas antes de decidir se vao ou
ndao participar. Se eles optarem por participar, devem assinar o documento de
consentimento informado.

Se vocé estd conduzindo um projeto interno que envolve participantes e nao faz
parte de um estudo de pesquisa e ndo ha planos para divulgar as descobertas fora da
organizacao, é provavel que seja suficiente usar um formuldrio de consentimento que cubra
os pontos descritos acima sem exigir a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa. No
entanto, recomenda-se que vocé veja se a aprovacao ética é necessaria para o trabalho que
vocé esta realizando antes de coletar todos os dados para garantir que os dados possam ser
usados para a finalidade pretendida e sem quaisquer restricdes, como resultado de nao
obter aprovacao ética de pesquisa. Em geral, a aprovacao ética de pesquisa é necessaria se:

* Os dados coletados fazem parte de um estudo de pesquisa.
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* Existe a possibilidade de que os dados sejam utilizados para pesquisa em uma
data posterior.

No entanto, mesmo as iniciativas de melhoria da qualidade podem apresentar riscos
éticos e devem ser gerenciadas por um processo formal de ética em pesquisa. Para ajudar a
determinar se isso é de fato o caso, vocé pode usar a Ferramenta de Identificacdo de Etica
ARECCI on-line encontrada em:
http://www.aihealthsolutions.ca/arecci/screening/30863/6d62b234cf1570caeb290708caf7
2dd3
ou perguntar diretamente ao comité de ética em pesquisa da sua organizacao.

Uma discussao detalhada do processo de aprovacao de ética de pesquisa em saude
relacionada especificamente com a realizacdo de estudos de fatores humanos é abordada
no livro Fieldwork for Healthcare: Guidance for investigation human factors in computing
systems [95]. Um capitulo gratuito do livro, contendo as se¢des relacionadas a aprovacgao
ética de pesquisa e consentimento informado esta disponivel em:
http://www.morganclaypool.com/doi/suppl/10.2200/S00606ED1V02Y201410ARH007/s
uppl_file/Furniss_Ch1.pdf.
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Modelo de Formulario de Consentimento

CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAR EM UM ESTUDO DE USABILIDADE

Introdugado

Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo de usabilidade. Leia esta explicacdo
sobre o estudo, seus riscos e beneficios antes de decidir se vocé gostaria de participar. Vocé
pode demorar o tempo que achar necessdrio para tomar essa decisdo. Vocé pode pedir
explicacdes a equipe do estudo sobre qualquer coisa que vocé nao entenda e se certifique
de que todas as suas perguntas foram respondidas antes de assinar este formulario de
consentimento. Antes de tomar a sua decisdo, sinta-se a vontade para falar sobre este
estudo com quem desejar. A participacao neste estudo é voluntaria.

Propdsito
O propodsito deste projeto é [inserir o propdsito aqui]. Sua participacdo nos ajuda a
determinar [inserir beneficio aqui como: "identificar qual produto é o mais seguro para sua
unidade"].

Procedimentos

Se vocé concordar em participar do estudo, suas informag¢des demograficas (idade, sexo,
anos de experiéncia de enfermagem) serdo coletadas e vocé sera solicitado a realizar uma
série de tarefas clinicas em um ambiente clinico simulado. Em outras palavras, vocé estard
em uma sala com equipamentos médicos e cenarios, mas sem pacientes reais ou
atendimento ao paciente real. Vocé sera ensinado a usar os dispositivos, que ndo estdo em
uso rotineiro em sua unidade, antes de iniciar as simula¢des. Apds o treinamento vocé serd
levado ao ambiente simulado, e pedido para executar varias tarefas para um paciente
simulado (manequim e/ou ator). Apds cada cenario, iremos pedir o seu feedback baseado
em nossas observacdes para entender melhor os riscos e beneficios dos dispositivos que
estdo sendo testados. A sessdo ndo durara mais de 3 horas e sera gravada por cadmeras para
analise posterior. O seu desempenho/competéncia NAO estd sendo avaliado e n3o afetard o
seu emprego, os resultados deste estudo serdo utilizados para compreender melhor os
problemas relacionados com os dispositivos que estamos avaliando.

Riscos

N3do existem riscos médicos previstos ou conhecidos associados a este estudo. Vocé pode
sentir desconforto ao compartilhar suas opinides com os pesquisadores. Vocé sé tem que
compartilhar as opinides que vocé desejar. Sua participagdo NAO terd impacto no seu
emprego.

Beneficios
Vocé pode ou ndo receber beneficio direto ao participar deste estudo. As informacgdes deste
estudo podem ajudar a aumentar seu conhecimento sobre [insira o tipo de dispositivo aqui].

Participagao Voluntaria

A sua participacdo neste estudo é voluntaria. Vocé pode optar por ndo por participar ou
pode se retirar a qualquer momento. Se vocé optar ou por participar ndo terd nenhum
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impacto sobre o seu emprego. De nenhuma maneira a assinatura deste formulario de
consentimento renuncia aos seus direitos legais nem alivia os investigadores,
patrocinadores ou instituicdes envolvidas de suas responsabilidades legais e profissionais.
Vocé ndo cede nenhum de seus direitos legais assinando este formuldrio de consentimento.

Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas durante o estudo serdo mantidas em estrita
confidencialidade. Vocé sera identificado apenas com um ndmero. Nenhum nome ou
informacdo de identificacdo sera usado em qualquer relatdrio, publicacdo ou apresentacdes
gue possam vir deste estudo. Nenhuma informacao identificando vocé sera cedida para fora
dos pesquisadores deste estudo. Se os videos da pesquisa forem mostrados fora da equipe
de pesquisa, seu rosto ficard desfocado e todas as informacdes de identificacdo serao
anonimas. No entanto, apesar dos maiores esforcos, hd uma possibilidade muito pequena
de que vocé ainda possa ser identificado. Os dados do estudo (fitas de video, registros em
papel) serdo mantidos por um periodo minimo de dois anos e um periodo maximo de sete
anos apods a conclusao deste estudo. Todas as informacdes pessoais identificaveis serao
armazenadas e protegidas em servidores protegidos ou mantidas em um arquivo fechado e,
em seguida, destruidas por trituracdo de papel ou apagados, em versdo de informacdes
digitais.

Reembolso
Vocé ndo receberd qualquer reembolso financeiro pela sua participagao.

Perguntas

Se vocé tiver duvidas, preocupacdes ou quiser falar com a equipe do estudo por qualquer
motivo, entre em contato com [insira 0 nome do contato e as informacdes da pessoa
responsavel pelo estudo.

Consentimento
Este estudo me foi explicado e todas as perguntas que eu tive foram respondidas. Sei que
posso deixar o estudo a qualquer momento. Concordo em participar deste estudo.

Nome do participante do estudo (em letra de forma) Assinatura do participante
Data
(Vocé receberd uma copia assinada deste formulario de consentimento)

Minha assinatura significa que eu expliquei o estudo ao participante mencionado acima. Eu
respondi a todas as perguntas.

Nome da pessoa que obtém o consentimento Assinatura Data
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