J

esepP

eSCOoL3 suPerior de
enFermasem d0 POreo

ESCOLA SUPERIOR DE ENFERMAGEM DO PORTO

Curso de Mestrado em Direcao e Chefia de Servicos
de Enfermagem

Qualidade e Seguranca: contributo do enfermeiro gestor

numa unidade hospitalar

Relatorio de Estagio

Carina Isabel Marques de Matos

Porto | 2023



ESCOLA SUPERIOR DE ENFERMAGEM DO PORTO

Curso de Mestrado em Direcao e Chefia de Servicos de Enfermagem

QUALIDADE E SEGURANCA: CONTRIBUTO DO
ENFERMEIRO GESTOR NUMA UNIDADE HOSPITALAR

QUALITY AND SAFETY: CONTRIBUTION OF
THE NURSE MANAGER IN A HOSPITAL UNIT

Relatorio de Estagio de Natureza Profissional orientado
pela Professora Doutora Maria José Lumini e

Coorientado pelo Doutor Jorge Freixo

Autor: Carina Isabel Marques de Matos

Porto | 2023



DEDICATORIA

Aos meus “Zés”



AGRADECIMENTOS

A Professora Doutora Maria José Lumini, pela forma como, em conjunto com o Enfermeiro
Freixo, acarinhou esta coordenacado, pela sua bondosa disponibilidade, pelo apoio constante,

pelo conhecimento cientifico partilhado e pelo acompanhamento no caminho percorrido.

Ao Enfermeiro Gestor Jorge Freixo, pela sua excelente orientacao, pela partilha de saberes, pelas
sugestoes, pelo encorajamento e otimismo demonstrados durante a realizacdo deste estagio e

pela total disponibilidade, amizade e apoio, neste percurso.

A Enfermeira Gestora Rosa Olivia Mimoso por ter aceitado o desafio e a toda a equipa de
enfermeiros da Unidade de Cuidados Intermédios Polivalente da Unidade Local de Saude do Alto

Minho por colaborarem para que este trabalho fosse concretizado.

A todos os profissionais da ULSAM que, de forma direta ou indireta, contribuiram para o meu

processo formativo.

A Kate, Jukes, Gi e Sandra pela amizade e pelas gargalhadas sempre que precisei de manter o

equilibrio.
A minha irm3 e sobrinhas, que mesmo longe, estiveram sempre t3o perto.

Por fim, aos meus pais. Sem o vosso amor e apoio incondicional, nada disso seria possivel.

Esta conquista também é vossa!

A todos vocés, o meu muito OBRIGADA.



ABREVIATURAS, ACRONIMOS e SIGLAS

ACSA
ACSS
APEGEL
CdM
CdMS
CHKS
DGS
DSU
EG
EPE
FHNM
GQ
ISO

LASA
MDCSE
Mod.

NC

OE

oMS
PNSD

PT

PRT
QUALITUS
SARS-CoV-2
SFAR

SIH

Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

Administracdo Central do Sistema de Saude

Associacdo Portuguesa de Enfermeiros Gestores e Lideranca
Circuito do Medicamento

Circuito do Medicamento Seguro

Caspe Healthcare Knowledge Systems

Direcdo Geral da Salde

Departamento do Servico de Urgéncia

Enfermeiro Gestor

Entidade Publica Empresarial

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Gabinete da Qualidade

International Organization for Standardization

Instrugdo de Trabalho

Look Alike Sound Alike

Mestrado de Direcdo e Chefia dos Servicos de Enfermagem
Modelo

Ndo Conformidade

Ordem dos Enfermeiros

Organiza¢do Mundial da Saude

Plano Nacional para a Seguranga dos Doentes
Procedimento Técnico

Protocolo

Aplicacao de Apoio ao Sistema de Gestao da Qualidade
Coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave 2 (SARS-CoV-2)
Servigo Farmacéutico

Servico Imunohemoterapia



SINAS Sistema Nacional de Avaliacdo em Saude
SNS Servigo Nacional de Saude
ucCIp Unidade de Cuidados Intermédios Polivalente

ULSAM Unidade Local de Saude do Alto Minho



RESUMO

A pandemia provocada pelo virus SARS-CoV-2 em 2020 veio demonstrar de forma incontestavel,
da complexidade e dos contornos cada vez mais imprevisiveis em torno da gestao dos servicos
de saude. Estas incertezas/imprevisibilidades desafiam os enfermeiros gestores e obrigam a
novas visdes, inovacdes e mudancas na implementacao de politicas e estratégias de melhoria,
para que sejam bem-sucedidos.

Neste relatério pretendeu-se descrever o caminho percorrido neste mestrado dando énfase a
importancia da gestdo em enfermagem e a aquisicdo de competéncias nesta area. O estagio
decorreu no Gabinete da Qualidade (GQ) da Unidade Local de Saude do Alto Minho, Entidade
Publica Empresarial (ULSAM), onde foi desenvolvido um projeto de intervengdo de acordo com
os objetivos do estagio. O diagnéstico de situacdo destacou o Circuito do Medicamento Seguro,
demonstrando nado existir um instrumento exclusivo para auditoria na ULSAM.

Das intervencdes resultou a criagdo de um instrumento, validado pelo GQ para o processo de
auditoria ao Circuito do Medicamento Seguro na ULSAM. Com a realizacdo desta atividade foi
possivel concluir que a sua implementacdo valoriza um conceito fundamental a ter em conta
nas organiza¢des de salde, a seguranca. A promoc¢do de uma cultura de praticas seguras em
ambientes seguros requer um esforco coordenado e continuo, envolvendo todas as partes
interessadas, de modo a reduzir estes incidentes, parte dos quais evitaveis. Pelas suas a¢oes, a
Enfermagem assume um protagonismo especial pois a esséncia da Enfermagem é o cuidado, e
por isso, os enfermeiros devem defender as politicas de saide e de enfermagem que assegurem
medidas concernentes as praticas seguras em ambientes seguros.

A nivel pessoal contribuiu para a aquisicdo de competéncias para o exercicio da pratica de gestdo
em enfermagem, definidas no Regulamento do Perfil de Competéncias do Enfermeiro Gestor
(Regulamento n2 101/2015), assente nos dominios das competéncias acrescidas do Enfermeiro

Gestor, nomeadamente na gestdo pela qualidade e seguranca.

Palavras-chave: Enfermeiro Gestor; Qualidade em Saude; Cultura de Seguranca; Circuito do

Medicamento; Auditoria.



ABSTRACT

The pandemic caused by the SARS-CoV-2 virus in 2020 undeniably demonstrated the complexity
and increasingly unpredictable contours surrounding the management of health services. These
uncertainties/unpredictability challenge nurse managers and force new visions, innovations and
changes in the implementation of improvement policies and strategies, so that they are
successful.

The aim of this report is to describe the path followed in this master's degree, emphasizing the
importance of management in nursing and the acquisition of skills in this area. The internship
took place at the Quality Office of the Local Health Unit of Alto Minho (ULSAM), where an
intervention project was developed in accordance with the objectives of the internship. The
situation diagnosis highlighted the Safe Medication Circuit, demonstrating that there is no
exclusive instrument for auditing in this area at ULSAM.

The interventions resulted in the creation of an instrument, validated by the Quality Office for
the audit process of the Medication Circuit at ULSAM. By carrying out this activity, it was possible
to conclude that its implementation values a fundamental concept to be taken into account in
health organizations safety. Promoting a culture of safe practices in safe environments requires
a coordinated and continuous effort, involving all interested parties, in order to reduce these
incidents, part of which are preventable. Through its actions, nurses take on a special role, as
the essence of Nursing is care, and therefore, nurses must defend health and nursing policies
that ensure measures regarding safe practices in safe environments.

On a personal level, it contributed to the acquisition of skills for the exercise of management
practice in nursing, defined in the Regulation of the Competence Profile of the Nurse Manager
(Regulation n2 101/2015), based on the areas of added skills of the Nurse Manager, namely in

for quality and safety.

Keywords: Nurse Manager; Quality in Health; Safety Culture; Medicine Circuit; Audit.
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NOTA INTRODUTORIA

Independentemente do seu ramo de atividade, todas as organiza¢des requerem de uma gestao
adequada aos seus objetivos, assente na percussao da eficacia e da eficiéncia, na otimizacao dos
recursos disponiveis e tendo em conta sempre ao fator de sustentabilidade econdmica. No caso
das organizacOes de saude, a constante pressao social, econdmica, politica e tecnolégica para a
prestacdao e melhoria de servicos representa um desafio para os seus gestores. Decorrente
dessas mudancas, o paradigma da gestdao em enfermagem estd em constante transformacao,

tornando-se numa drea dificil que exige muita reflexdo e investigacao.

Os Enfermeiros Gestores tém uma funcao complexa por assumir compromissos com o cliente,
com os profissionais e com a organizacdo. Nesse processo, devem conjugar das necessidades do
cliente (garantir uma pratica de enfermagem de qualidade nos seus servigos), das suas equipas
(promover o trabalho em equipa, valorizar a producdo de cuidados de enfermagem) e dos
financiadores-gestores (compromisso organizacional) segundo praticas clinicas e
organizacionais definidas garantindo a satisfacdo e expectativas de todos os envolvidos
contribuindo desta forma para o crescimento e desenvolvimento de uma organizacdo mais
eficiente e mais eficaz. Para além das competéncias técnicas especificas da enfermagem
definidas pelo Regulamento do perfil de competéncias do Enfermeiro Gestor (Didrio da
Republica, 2015), o Enfermeiro Gestor detém um conjunto de competéncias em saberes na area
de administracdo, direito, economia, estatistica e contributos em dreas psicossociais e
tecnoldgicas que lhe permite ter uma visao holistica de toda a equipa-servigo-departamento-

instituicdo (Guerra, 2016)

No ambito do Mestrado de Direcdo e Chefia dos Servicos de Enfermagem (MDCSE), da Escola
Superior de Enfermagem do Porto, no ano letivo de 2022/2023, a op¢do escolhida foi a Unidade
Curricular “Estagio de Natureza Profissional”, com a duragdo de quinhentas horas, que iniciou a
17 de outubro de 2022, cujo propdsito é facultar as condi¢gdes que permitam o aprimorar e o
desenvolvimento de competéncias para o exercicio da pratica na drea da gestdo de servicos de

enfermagem.

O estagio decorreu na Unidade Local de Saude do Alto Minho - E.P.E., no Gabinete de Qualidade,
sob a orientagdao da Professora Doutora Maria José Lumini e coorientagao do Doutor Jorge

Freixo, Enfermeiro Gestor do GQ desta instituicdo.
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Tem como principal objetivo a aquisicdo de competéncias integradas no presente mestrado, na
obtencdo, desenvolvimento e integracdo de saberes para a prdtica de gestdao dedicada aos
servicos de enfermagem, tendo por base os dominios das competéncias acrescidas do
Enfermeiro Gestor, que sdo a gestdo e a assessoria, assentes num descritivo, unidades de

competéncia e critérios préprios.

Definiram-se os seguintes objetivos: descrever as atividades desenvolvidas no GQ da ULSAM,;
apresentar os resultados obtidos; analisar e refletir sobre as atividades desenvolvidas tendo em
conta o seu contributo no desenvolvimento de conhecimentos praticos e na aquisicao de

competéncias no ambito da Gestdo em Enfermagem

Utilizou-se a metodologia de projeto, constituindo-se como uma ponte entre o conhecimento
tedrico e a pratica. Esta metodologia baseia-se na identificacdo de um problema real e na
implementacdo de estratégias e intervencbes eficazes para a sua resolugcdo promovendo a
pratica fundamentada e baseada em evidéncia. As etapas necessdrias para a sua realizacdo
compreendem o diagndstico de situacdo, a definicdo de objetivos, o planeamento, execugao e

avaliacdo das atividades que permitiram uma intervencdo dindmica no local de estagio.

O projeto desenvolvido no GQ, perante o cenario atual, cada vez mais exigente da salde e da
importancia fundamental que a Seguranca dos Doentes tém para o sucesso das instituicdes,
assentou na criacdao de um instrumento de auditoria ao Circuito do Medicamento Seguro na
ULSAM. A implementacdo deste instrumento tem o objetivo de contribuir para praticas seguras
em ambientes seguros promovendo a cultura de seguranga, identificar e gerir riscos

introduzindo medidas corretivas com o intuito de melhoria.

O presente documento esta estruturado em quatro capitulos: o primeiro referente a um breve
enquadramento tedrico e conceptual sobre as competéncias de enfermagem em gestdo, o
conceito de qualidade e cultura de seguranca; o segundo capitulo faz a caraterizacdo da
instituicdo e contextualizacdo do servico onde decorreu o estdgio e seus objetivos.
Posteriormente, serdo descritas e analisadas as atividades observadas e desenvolvidas,
seguindo-se de uma reflexao critica sobre o percurso e implicagdes das competéncias adquiridas

no ambito da gestdo e perspetivas futuras.

As fun¢Oes do Enfermeiro Gestor abrangem varios dominios para garantir o Padrdo de
Qualidade dos Cuidados de Enfermagem. Na prossecucdo do desenvolvimento de ambientes

favorecedores para a construgdo de servigos regidos por cuidados de exceléncia centrados no

14



doente, o Enfermeiro Gestor, no dominio da Assessoria de Gestdo, deve desempenhar um papel
pro-ativo na definicdo de politicas organizacionais e planos estratégicos de implementacdo. A
partir deste mote, proponho neste relatdrio, descrever de uma forma precisa e concisa a
experiéncia desenvolvida durante o estdgio realizado no Gabinete de Qualidade e do Utente da

ULSAM.
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1. ENQUADRAMENTO TEORICO — CONTEXTUALIZACAO DAS PRATICAS

Segundo o Regulamento Geral dos Hospitais, de acordo com o disposto no artigo 1 do Decreto
n. 248358 de 27 de abril de 1968, o hospital define-se como um

“estabelecimento de saude (com servicos diferenciados), dotado de
capacidade de internamento, de ambulatdrio (consulta e urgéncia) e
de meios de diagndstico e terapéutica, com o objetivo de prestar a
populagdo assisténcia médica curativa e de reabilitacdo, competindo-
lhe também colaborar na prevengcdo da doenga, no ensino e na
investigagdo cientifica” (Ministério da Salde e Assisténcia, 1968,
p.612)

Sdo organizacGes complexas com impacto decisivo na prestacdo de servigcos e dos cuidados de
saude diferenciados cuja importancia tem implicagdes marcantes nos dominios social e
econdémico. Sdo pilar fundamental para as comunidades, com uma procura crescente, sobre os
quais é exigida a mdxima qualidade e eficiéncia, mas dispendioso para o Servico Nacional de
Saude (SNS), decorrente do aumento frenético dos recursos humanos, capital, tecnologia e
conhecimento. Como tal, e tendo como principal missdo, prosseguir objetivos que visem uma
melhoria ao nivel da acessibilidade, eficiéncia e qualidade dos cuidados prestados, tendo em
conta a orientacdo para os cidaddos-utilizadores, a competéncia e promoc¢do da melhoria
continua e a transparéncia nos processos de decisdo e respeito pelos preceitos éticos, devera
reger-se pelos principios de economia e eficacia de forma a assegurar a sustentabilidade do

sistema de saude.

Quarenta e trés anos apds a sua criagdo, o SNS tem um novo Estatuto, que vem substituir o
anterior que estava em vigor desde 1993, cuja pretensao é melhorar o seu funcionamento, dar
mais independéncia aos hospitais e garantir maior motiva¢ao aos seus profissionais. De facto, a
nova cultura de gestdo organizacional que se objetivasse emergir das anteriores alteragdes ao
estatuto juridico dos hospitais ndo provocou grandes alteragdes na arquitetura organizacional,
nem tdo pouco relativamente a gestdo, exceto uma maior agilidade na contratacdo de recursos
humanos e maior capacidade negocial nas aquisicdes e nos projetos de investimento. Mais do
gue nunca, as politicas de melhoria continua da qualidade dos cuidados prestados nos hospitais
constituem-se como um imperativo nacional assente implicativamente numa profunda
remodelacdo das organizagOes capazes de garantir melhoria continua na forma como o hospital
cuida e trata os seus doentes, no modo como presta contas a comunidade e a tutela e na

eficiéncia como gere os seus recursos.
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No dominio da organizacdo interna hospitalar, a criacdo de estruturas de gestdo intermédias
(descentralizadas) com conteudo funcional e autonomia propria, € um passo incontornavel para
integrar médicos, enfermeiros e outros profissionais de salde num modelo focado nas
interconexdes entre a dimensdo clinica e os recursos assim como na partilha de poder numa
abordagem de trabalho mais integrada e baseada em equipas multidisciplinares. Conforme a
Reforma da Organizacdo Interna dos Hospitais (Ministério da Saude, 2010), estas estruturas
intermédias de gestdo devem ser geridas por um érgdo constituido por um médico, um
enfermeiro e um gestor, nomeados pelo Conselho de Administracdo, a quem, o respetivo

coordenador deste drgao, presta contas.

Os enfermeiros sdo o grupo profissional nevralgico no setor da saude e tém desempenhado um
papel cada vez mais ativo, participativo e relevante, além da prestacdo direta de cuidados.
Sustentem e assumem o compromisso da qualidade dos cuidados e servigcos prestados e a
seguranca dos procedimentos a populagdo e na pratica, tém um contato direto com a dindmica
e o funcionamento da organizacdo, bem como a participacdo e responsabilidade na gestdo dos
servicos e na tomada de decisdo. Deste modo, é importante que o exercicio de funcdes de

gestdo seja realizado pelo Enfermeiro Gestor (EG).

Assim, reconhecendo a relevancia que assumem os enfermeiros em func¢des de gestdo no
ambito do SNS, em termos de organizag¢do e funcionamento dos servigos, impos-se, reestruturar
a carreira de enfermagem. Na carreira revista em 2019, através do Decreto-Lei (DL) n2 71/2019
publicado a 27 de maio, sdo introduzidas alteragdes relevantes, nomeadamente a criagdo de
uma terceira categoria — a de enfermeiro gestor. S3o esses os enfermeiros que podem exercer
fungdes de diregdo e chefia na organizagdo e cujo conteudo funcional integra no artigo 102 - B
“... as fungdes de planeamento, organizagao, diregdo e avaliagdo dos cuidados de enfermagem,
utilizando um modelo facilitador do desenvolvimento organizacional e promotor da qualidade
e seguranca” (DL n271/2019, p.2628). Para além do descritivo referido anteriormente, no
mesmo artigo, estd explanado um conjunto de competéncias direcionadas aos enfermeiros
desta categoria. Tais competéncias implicam gerir os recursos, criar condi¢ées para um trabalho
cooperativo num ambiente saudavel, garantir padrdes de qualidade dos cuidados e praticas de
enfermagem, baseadas em evidéncia cientifica, promover uma cultura de seguranca e facilitar
processos formativos. Mas é através da competéncia de assessoria de Gestdo, que o EG revela
possuir um conjunto de saberes, capacidades e habilidades que assentes num corpo de

conhecimento no dominio da lideranga, marketing, gestdo de projetos, gestdo financeira,
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governacao clinica e poder executivo, lhe permitem um alto nivel de proficiéncia na definicao e
implementagdo de politicas de saude assim como no desenvolvimento do planeamento

estratégico (Regulamento n.2 101/2015, Ordem dos Enfermeiros, 2015).

1.1. Competéncias em Gestao de Enfermagem

Em Portugal, o reconhecimento e a definicao das fungdes do EG surge inicialmente através da
Associacdo Portuguesa de Enfermeiros Gestores e Lideranca (APEGEL). Em 2009, a APEGEL
elabora um documento designado de “Referencial de Competéncias para Enfermeiros da drea
de gestdo” sustentado no enunciado descritivo dos padrdes de qualidade dos cuidados de
enfermagem (Ordem dos Enfermeiros, 2001). Este documento pretende reforcar a importancia
dos enfermeiros da area de gestdo, constituindo-se como uma estrutura fundamental para a
garantia da qualidade dos cuidados de saude seja nos cuidados de saude primdrios, nos cuidados

continuados e integrados ou em contexto hospitalar. Na sua pratica clinica, o EG tem de

“compreender a reforma do sistema de saude e seu impacto nos
cuidados prestados, sendo visiondrio, pensando estrategicamente de
forma a planear adequadamente as respostas que lhe sdo solicitadas,
enquanto promove o trabalho em equipa de forma eficaz, gerindo a
mudang¢a, dando valor a produgdo de cuidados de enfermagem e
preparando-se adequadamente para as novas necessidades e
competéncias” (APEGEL, 2019).

O referencial de competéncias define eixos de intervengdes permitindo aos enfermeiros com
funcdes de gestdo intervirem com rigor, eficiéncia e eficacia aos desafios das organizac¢des e das

pessoas, na busca permanente da qualidade no exercicio profissional.

Este referencial considere quatro eixos de intervengbes nos seguintes dominios: pratica
profissional, ética e legal; gestdo de cuidados e servigos; intervencdo politica e assessoria e
desenvolvimento profissional. Pretende-se que o EG promove o desenvolvimento das melhores
praticas profissionais, atendendo ao cddigo deontoldgico e as praticas ético-legais, segundo
recomendacdes de boas praticas de gestdo nos servigos que lidera. Espera-se do EG, que seja
capaz de gerir, otimizar e promover o desenvolvimento de competéncias das pessoas,
assegurando os recursos e meios necessarios a prestacao de cuidados, num ambiente seguro
(identificacdo dos riscos e consequentes medidas corretivas). No exercicio de fungbes na
intervencdo politica e assessoria, quer-se do EG, que este desempenha um papel pré-ativo na

definicdo e implementagdo de politicas de saude que garantem as boas praticas, assim como
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participa e desenvolve planos de intervencdo e projetos estratégicos. Quanto ao
desenvolvimento profissional, o EG deve providenciar oportunidades de formacdao e
desenvolvimento de competéncias profissional e pessoal da equipa na construcao de ambientes

de trabalho colaborativo (Figura 1).

Competéncias do Enfermeiro Gestor |

}

Garantir a Seguranca do Cidadfo / Familia f Comunidade |

l
S S 1

" ) B ' )
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k. A v l
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l L L 4 i
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Campetinca 6= Fros ¢ gere
risos

Figura 1- Referencial de Competéncias para Enfermeiros da Area da Gest&o
(Fonte: http://www.apegel.org/Paginas/valencias)

Na sequéncia do reconhecimento indubitdvel do papel determinante desempenhado pelo EG
no seio de uma organizacdo de saude e no sucesso da mesma, tornava-se necessario definir as
suas fungdes e competéncias no funcionamento do SNS, com base na legislacdo e nos padroes

de qualidade dos cuidados de enfermagem em vigor.

Neste sentido, em 2015, o drgdo regulador da profissdo de enfermagem em Portugal, a Ordem
dos Enfermeiros (OE) validou e certificou numa perspetiva integradora do modelo de
desenvolvimento profissional, o regulamento do Perfil de Competéncias do Enfermeiro Gestor
(Regulamento n.2 101/2015, OE), publicado em diario da republica onde descreve o EG como:

“(...) o enfermeiro que detém um conhecimento efetivo, no dominio da
disciplina de enfermagem, da profissdo de enfermeiro e do dominio
especifico da gestdo em enfermagem, tendo em conta as respostas
humanas aos processos de vida e aos problemas de saude, garante o
cumprimento dos Padrdes de Qualidade dos Cuidados de Enfermagem
no que concerne ao enunciado descritivo A Organiza¢do dos Cuidados
de Enfermagem, sendo o motor do desenvolvimento profissional
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(técnico-cientifico e relacional) da sua equipa, da construcdo de
ambientes favordveis a prdtica clinica e da qualidade do servico
prestado ao cidaddo, é o gestor de pessoas, da seguranga dos
cuidados, da adequagdo dos recursos, da formagdo, do risco clinico, da
mudanga, das relagées profissionais, dos conflitos, entre outros {...)”
(Regulamento n2101/2015, p. 5949).

Neste regulamento constam descritivamente os dominios de competéncias do EG que sdo a
gestdo e a assessoria de gestdo, e respetivas unidades de intervencdo (Figura 2) da qual saliento
“Garante a implementag¢do da melhoria continua da qualidade dos cuidados de Enfermagem”
(Regulamento n.2 101/2015, p. 5949), que reporta para uma gestdo fundamentada na concegéo
e implementacdo de projetos e programas na area da qualidade, tendo em vista a melhoria
continua da qualidade dos cuidados de acordo com a equipa que lidera. Compete ao EG garantir
o desenvolvimento de praticas baseadas na evidéncia; na elaboracao, utilizacdo e atualizacao
das normas de boas praticas; na gestdao dos recursos otimizando as respostas as necessidades

dos clientes; na gestdo do risco clinico e ndo clinico, promovendo a cultura de seguranca.

Regulamento do perfil de Competéncias de Enfermeiro
' Gestor

I
| |

' . ~ ' Dominio da ASSESSORIA DE
Dominio da GESTAO GESTAO
I

' Garante uma prética profissional e ética Desempenha um papel pré-ativo na

definigdo de politicas de saude.

Garante a implementagdo da melhoria continua
da qualidade dos cuidados de enfermagem

l

Gere servigo/unidade e a equipa otimizando as
respostas as necessidades dos clientes em
cuidados de saude

Garante o desenvolvimento de competéncias
dos profissionais

l

Garante a pratica profissional baseada na
evidéncia

Figura 2 - Dominios da Competéncia acrescida do Enfermeiro Gestor
(Adaptado de Regulamento n.2 101/2015, Ordem dos Enfermeiros)

Em 2018, reconhecendo que o exercicio de fungGes de gestdo por enfermeiros é determinante
para garantir a qualidade e a seguranca do exercicio profissional, constituindo-se como parte
efetiva para a obtencdo de ganhos em saude, a OE alterou o perfil de competéncias do EG e

definiu os termos da sua certificacgdo como competéncia acrescida avancada em Gestdo
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(Regulamento n.2 76/2018, OE). No presente regulamento é definido o conceito de enfermeiro
gestor como sendo:

“O enfermeiro que detém um conhecimento concreto e um

pensamento sistematizado, no dominio da disciplina de enfermagem,

da profissdo de enfermeiro e no dominio especifico da gestéo, com

competéncia efetiva e demonstrada do exercicio profissional nesta

drea; que tem a visdo da Organizac¢Go que integra como um todo,

reconhecendo a sua estrutura formal e informal e o seu ambiente

organizacional, identificando e analisando os fatores contingenciais,

que de forma direta ou indireta, interferem nas atividades de

planeamento, execugdo, controlo e avaliagcdo; agrega valor econémico

a Organizagdo e valor social aos enfermeiros; é o responsdvel, em

primeira linha, pela defesa da sequran¢a e qualidade dos cuidados de

enfermagem e o promotor do desenvolvimento profissional dos

enfermeiros; desenvolve o processo de tomada de decisdo com

competéncia relacional, de forma efetiva e transparente; assume uma

atitude ética e de responsabilidade social, centrada no cidaddo e na

obtencdo de resultados em saude.” (Regulamento n.2 76/2018,

p.3478).
Neste regulamento, os dominios da competéncia acrescida avangcada em gestdo integram os
dominios da gestdo, da assessoria e consultadoria. Espera-se do EG uma préatica profissional e
ética de acordo com as normas legais em vigor; garantindo um modelo de gestdo pela qualidade
e seguranca na prestacdo de cuidados de saude e das organizacGes; adotando estratégias de
lideranca que promovem ativamente processos de mudanca no desenvolvimento profissional e
organizacional; operacionalizando func¢Ges sequenciais do processo de gestdo desde o
planeamento, organizacdo, direcdo até ao controlo; orientando a sua pratica baseada na
evidéncia e na obtencdo de ganhos e saude; desenvolvendo no exercicio da assessoria e
consultadoria, um conjunto de estratégias que visa estabelecer uma transi¢cdo positiva

agregando valor as organizacBes de saude (Regulamento n.2 76/2018, p. 3479).

A gestdo por competéncias através do desenvolvimento continuo do seu capital humano e das
suas habilidades é considerada como uma parte fundamental da estratégia de uma organizagao.
As constantes mudancas politicas, instabilidade econdmica, ambiental e social em simultaneo
com a imprevisibilidade de um futuro préximo, reforcam da necessidade de se investir nas
pessoas, assim perante a conjuntura atual, cabe ao EG desenvolver as competéncias necessarias
para acompanhar os processos de mudangas organizacionais e interagir com ela por forma a

adaptar-se, evoluindo, transformando e inovando constituindo a diferenca.
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1.2. Qualidade em Saude

A definicao de qualidade em saude é uma tarefa complexa, uma vez que o conceito de qualidade
é, por si, subjetivo pois depende de onde e de quem o aplica. No entanto, existe um
entendimento comum e partilhado que estabelece como principal objetivo o de influenciar
positivamente os resultados em saude, quer individualmente, quer ao nivel da populacao,

ressaltando a importancia das evidéncias e dos conhecimentos profissionais.

Considerado o “pai da qualidade”, Deming (1950) define qualidade como um modelo de gestdo
utilizado pelas organizacdes que procuram elevar os seus padrdes de qualidade, melhorando os
seus niveis de desempenho e produtividade por forma a funcionar mais eficazmente no alcance
dos objetivos propostos. Com base nesta visdo, Deming argumenta que os gestores sdo
responsaveis por cerca de 85% das dificuldades no processo da qualidade, “os executivos devem
fazer os outros trabalhar melhor, e ndo apenas mais”. Segundo ele, os colaboradores possuem
potencial ilimitado quando inseridos em ambientes de trabalhos favoraveis, sendo uma jornada

interminavel de melhoria continua.

Mais recentemente, Donabedian (1980), identificou trés dimensGes para a definicdo de
qualidade de cuidados de salde: a estrutura, o processo e o resultado. A dimensao estrutura
envolve todos os recursos necessarios na resolugcdo do problema de saude do utente; a
dimensdo processo diz respeito a todas as atividades que se estabelecem entre a equipa de
salde e o utente, incluindo aspetos éticos da relacdo terapéutica; a dimensdo resultado
corresponde ao produto final considerando as expetativas e satisfacdes dos padrdes de saude
do utente e seus familiares. Em 1990, Donabedian ampliou este conceito por sete atributos onde
se incluem: a eficacia; a efetividade; a eficiéncia; a otimizagdo; a aceitabilidade; a legitimidade e
a equidade, estabelecendo a qualidade como o alcance dos maiores beneficios, com os menores
riscos para o utente, beneficios estes, definidos em fung¢do da disponibilidades dos recursos e

do contexto social.

Em 2020, a OMS define os conceitos basicos dos cuidados de saude de qualidade tendo como
principais componentes: a eficicia na presta¢do de cuidados baseados na melhor evidéncia; a
seguranca nos cuidados evitando prejuizos ao utente; centrados nas pessoas, respondendo as
suas necessidades, valores e preferéncias; a acessibilidade aos servigos de saude realgando os
esforgos de qualidade para uma cobertura universal da salude; a equidade, sem variabilidade da

qualidade em virtude da idade, sexo, género ou entre grupos populacionais caraterizados social,
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geografica, demografica ou politicamente; integrados, porque planejados por equipas
multidisciplinares na satisfacdo das suas necessidades ao longo do ciclo de vida; a eficiéncia na

maximizacdo dos recursos disponiveis, evitando o desperdicio.

Assumida formalmente a necessidade de priorizar a implementacdo de sistemas de qualidade
em saude, quer por instancias internacionais, quer por organiza¢Ges nacionais, a OE (2001)
assume um papel fundamental na definicdo estratégica de um referencial que vise a melhoria
continua da qualidade nos cuidados de enfermagem. A concetualizacdo dos padrdes de
qualidade dos cuidados de enfermagem baseiam-se em enunciados descritivos do exercicio
profissional dos enfermeiros: a satisfagdo do cliente; a promocdo da saude, a prevencdo de
complicagbes; o bem-estar e o autocuidado do cliente; a readaptacdo funcional e a organizacao
dos servicos de enfermagem, que pretendem traduzir a procura permanente da exceléncia no
exercicio profissional para a maxima eficacia na organizacdo dos cuidados de enfermagem. Os
padrées de qualidade representam indicadores sensiveis aos cuidados de enfermagem
constituindo-se como um eixo estrutural fundamental na obtencdo de dados para controlo da
gualidade do exercicio profissional da enfermagem e na identificacdo de oportunidades de

melhoria continua.

Assim, o conceito de qualidade é indissocidvel a gestdo das organizacdes de salde e esta
diretamente relacionado com a qualidade da pratica dos enfermeiros gestores — “enfermeiros
gestores competentes determinam cuidados de qualidade” (APEGEL, 2009). Para alcangar com
sucesso, a sua missdo, o enfermeiro gestor deve estar munido, para além das competéncias
definidas por lei, de um conjunto de atributos pessoais que fomenta a recetividade a mudanga,
onde a motivagdo, empenho e empreendedorismo possibilitam transformar a sua conduta em
lider inovador, detendo visao estratégica por forma a atingir os seus objetivos e da organizagao.
As transformacgdes vertiginosas que imperam na sociedade, organizacbes e nas préprias
pessoas, obrigam-no a manter-se constantemente atualizado, corroborando Strapasson e
Medeiros (2008) ao concluir que “os enfermeiros, enquanto lideres, devem buscar aperfeigoar-
se continuamente, aliando conhecimento técnico-cientifico e habilidades para liderar,
correspondendo as expectativas da organizacdo e da equipe, proporcionando uma pratica mais

critica, reflexiva e participativa”.
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1.3. Cultura de Seguranca do Doente

A seguranca é uma dimensdo da qualidade dos cuidados em Saldde com implicaces
significativas quer econdmicas e sociais das organizacdes, quer no grau de responsabilidade dos
profissionais de salde e instituicGes envolvidos nos resultados esperados (Sousa, 2006).
Assume-se como um valor de aferi¢ao da atividade hospitalar enquanto componente estratégica
de uma politica de gestdo do risco, que visa minimizar os riscos associados a prestacao de
cuidados para a satisfacdo, quer dos doentes, quer dos profissionais. Sendo um conceito
multifatorial, a sua abordagem torna-se dificil devido a elevada complexidade associada aos

cuidados de saude.

Em 2009, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como referida pela Dire¢do-Geral da Saude
(2011) define a seguranca como sendo “a reducdo do risco de danos desnecessarios a um
minimo aceitavel. Um minimo aceitavel refere-se a noc¢do coletiva em face do conhecimento
atual, recursos disponiveis e no contexto em que os cuidados foram prestados em oposicdo ao

risco do ndo tratamento ou de outro tratamento”.

Reconhecida como uma disciplina do conhecimento, a Enfermagem encontra-se numa posicao
central capaz de responder aos desafios colocados as organizagdes de salde no cumprimento
de ambientes seguros e cuidados de salde de qualidade. Para a OE (2011), “a seguranca dos
clientes deve ser uma preocupacdo, o objetivo e a obrigacdo pratica de todos os enfermeiros,

com vista a protecdo dos direitos dos clientes a cuidados seguros bem como da sua dignidade”.

Deste modo, o tema da seguranca do doente surge, nas ultimas duas décadas, como um dos
problemas mais criticos enfrentados pelos servicos de saide um pouco por todo o mundo,
demonstrando uma evidente preocupac¢do na melhoria fundamental da qualidade na saude.
Face a este problema, a OMS iniciou a edificacdo da seguranca do doente em 2004, com a
criagcdo da World Alliance for Patient Safety, definindo orientacdes e politicas internacionais com
o objetivo de promover praticas que defendam a melhoria da seguranga dos cuidados em todos

os sistemas de saude através da implementagdo de uma cultura de seguranca.

A definicdo de Cultura de Seguranca de uma entidade prestadora de cuidados adotada pela OMS
(2009), é, para além de uma competéncia de gestdo, o produto de valores, atitudes, percecoes,
competéncias e padroes de comportamento que determinam o compromisso de uma

organizagao de saude com a gestdo da seguranca para com os doentes. Assim as organiza¢oes
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detém um ambiente préprio, através do qual influenciam e recebem influéncias pelas pessoas
gue nelas atuam, sendo os utentes e os profissionais, concomitantemente, agentes na formacgao

da sua prdpria cultura organizacional.

O tema continue atual, prova disso € a resolu¢do da 722 Assembleia Geral da OMS (2019a), com
uma acao concreta para desenvolver um plano de acdo global para a seguranca do doente. Este
plano visa aumentar a consciencializacdo e o envolvimento de todos, melhorar a compreensao
global e trabalhar em direcdo a solidariedade e a agdo dos Estados Membros para aumentar a
seguranca e reduzir os danos do doente. Em 2021, a 742 Assembleia Geral da OMS reafirma os
objetivos para eliminar os danos evitaveis na adocdo de prdticas seguras na prestacdo de
cuidados de saude, e aprova o “Plano de A¢do Mundial para a Seguranga do Doente 2021-2030”".
O objetivo do plano de acdo é fornecer orientagdes estratégicas na reducdo de danos evitdveis
nos cuidados de salude e melhoria da seguranca do doente em diferentes dominios da pratica.
Também fornece uma estrutura para os paises desenvolverem seus respetivos planos de a¢ado
nacionais, bem como alinhar os instrumentos estratégicos existentes para melhorar a seguranca

do doente em todos os programas clinicos e relacionados com a saude.

Em Portugal, a Seguranca do Doente é uma das dimensdes fundamentais da Lei de Bases da
Saude (Diario da Republica, 2019). As metas da OMS foram enquadradas juridicamente, por via
do Despacho n.2 1400-A/2015, que aprova o Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes
(PNSD) 2015-2020, integrado na Estratégia Nacional para a Qualidade (2015-2020). Ao longo
destes cinco anos, o PNSD 2015-2020 prop6s-se a uma definicdo de agdes a serem desenvolvidas
em matéria de seguranga do doente, tendo alcangado melhorias significativas em objetivos
estratégicos como a cultura de seguranga do ambiente interno, a seguranga na utiliza¢do da

medicacdo a par da pratica sistematica de notificagdo de incidentes.

De acordo com o PNSD 2015-2020, no objetivo estratégico um que visa aumentar a cultura de
seguranc¢a do ambiente interno, estabeleceu-se alcangar como meta para o final de 2020, uma
taxa de adesdo na avaliacdo da cultura de seguranga igual ou superior a 90%, uma vez que em
2014, a taxa de adesdo nacional foi de 18,3%. Em Portugal, segundo o relatério preliminar da
avaliacdo da cultura de seguranga dos doentes nos hospitais, verificou-se que os resultados sao
semelhantes aos descritos internacionalmente, com maior potencial de melhoria das seguintes
dimensdes: apoio a seguranca do doente pela gestdo; frequéncia de notificacdo de eventos;
trabalho entre unidades; dotac¢do de profissionais e resposta ao erro ndo punitiva (Despacho n.2

1400-A/2015; DGS, 2015). Relativamente ao objetivo estratégico quatro que visa aumentar a
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seguranca na utilizacdo da medicacao, estabeleceu-se como metas para o final de 2020, uma
taxa de implementacdo de praticas seguras de medicacdo de acordo com as normativas
nacionais em 90% bem como reduzir 50% em cada ano, face ao ano precedente, o nimero de

ocorréncias relacionadas com erro de medicacgao.

Em setembro de 2021, resultante da execucdo e avaliagao do PNSD 2015-2020, assente numa
metodologia participativa de auscultacdo de peritos nacionais e internacionais em diversas
areas de especialidades da qualidade e da seguranca em termos académicos, de investigacdo e
da pratica, foi elaborado o novo Plano Nacional para a Seguranga dos Doentes 2021-2026 (PNSD
2021-2026). O PNSD 2021-2026 tem por objetivo, simultaneamente ser um plano de
continuidade e um plano inovador, na consolidagdo e promog¢do da seguranga no sistema de
saude, incluidos novos contextos dos sistemas de saude moderna, como o domicilio e a
telessaude. O novo PNSD estrutura-se em cinco pilares, (Figura 3), que suportam catorze
objetivos estratégicos cujo garante das metas é alcangado pela implementagdo das agdes

definidas no plano (Figura 4).

LIDERANCA E COMUNICACAO PREVENCAO E PRATICAS
GOVERNANCA GESTAO DE SEGURAS EM
INCIDENTES DE AMBIENTES

SEGURANCA SEGUROS

Figura 3 — Pilares do Plano Nacional de Seguran¢a dos Doentes 2021-2026 (Adaptado PNSD 2021-2026)
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Objetivos estratégicos PNSD 2021 - 2026

- Promover a formagdo dos profissionais de saude no ambito da seguranga do doente;
- Avaliar a Cultura de seguranga;

- Aumentar a literacia e a participagdo do doente, familia, cuidador e da sociedade na segurancga
da prestagdo de cuidados.

- Garantir o envolvimento dos orgdos maximos de gestdo e das liderangas das institui¢des, na
implementagdo do PNSD 2021-2026;

'
&i‘ﬁ - Consolidar a articulagdo das estruturas de governangas da seguranc¢a do doente, a nivel
nacional, regional e local.

(o)
ATe)
(o)

(« - Otimizar a comunicagdo intra e interinstitucional;
°ee o o - Melhorar a comunicagdo e seguranga no processo de transi¢ao de cuidados;

- Adequar a comunicagdo da informagao clinica ao doente, familia e cuidador.

- Aumentar a cultura e transparéncia da notificagdo de incidentes de seguranga do doente no
Notifica;

- Promover o acompanhamento e avaliagdo dos incidentes de seguranga do doente no Notifica.

- Implementar e consolidar praticas seguras em ambiente de prestagdo de cuidados de saude;
- Monitorizar a implementagdo de praticas seguras;

- Reduzir as infegdes associadas aos cuidados de saude (IACS) e as resistencias aos
antimicrobianos;

- Promover a telessaude segura.
Figura 4 — Objetivos estratégicos para a Seguranga dos Doentes (Adaptado PNSD 2021-2026)

A concec¢do do PNSD 2021-2026 também teve em consideragdo as recomendagdes do Plano de
Acdo Mundial para a Seguran¢a do Doente 2021-2030, mais especificamente no seu terceiro
objetivo Medication without Harm (OMS, 2017), que visa alcangar o compromisso generalizado
dos Estados Membros da OMS e dos érgaos profissionais em todo o mundo para reduzir os

danos associados a medicagdo em 50%, globalmente, nos préximos 5 anos.

Sendo a medicagdo, a intervengdo mais frequente nos sistemas de saude, pode-se afirmar que
a seguranca na utilizacdo do medicamento é um componente chave num sistema de qualidade

de uma organiza¢do que presta cuidados de saude.

1.3.1 - O Uso Seguro do Medicamento

Ndo existe consenso sobre a definicdo de erro de medicacdo. Uma revisdo sistematica da

literatura encontrou 26 descri¢cbes para o definir (Lisby et al, 2010). O Conselho Nacional de
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Coordenacao dos Estados Unidos para a Comunicacdo e Prevencdo de Erros de Medicacao
define um erro de medica¢do como:

“qualquer evento evitdvel que pode causar ou levar ao uso
inapropriado de medicamentos ou prejudicar o paciente enquanto o
medicamento estiver sob o controle do profissional de saude, paciente
ou consumidor. Tais eventos podem estar relacionados a prdtica
profissional, produtos de saude, procedimentos e sistemas, incluindo
prescrigdo, transcricGo, rotulagem de produtos, embalagem e
nomenclatura, composig¢do, dispensagdo, distribuicdo, administragdo,
monitorizagdo, educagdo e utilizagdo” (Conselho Nacional de
Coordenacdo dos Estados Unidos para a Comunicagao e Prevencdo de
Erros de Medicacgdo, 2015).

E porgué o foco no medicamento? O erro de medicacdo é uma das principais causas de danos
evitdveis nos sistemas de salde em todo o mundo. Globalmente o custo associado com erros
de medicacao foi estimado em 42 bilhdes de ddlares anuais, para além de poder resultar em
danos graves, invalidez e até a morte dos doentes. Ndo existem, em Portugal, estudos
publicados que precisem a realidade dos erros relacionados com a utilizacdo de medicamentos
de forma objetiva. Segundo Fragata (2004), como citado em Robalo (2010), estima-se que “dez
por cento dos problemas inesperados com doentes nos hospitais devem-se a erros com
medicamentos”. Sousa et al publicaram em 2011, o primeiro estudo de incidéncia de eventos
adversos em Portugal, envolvendo cerca de 48000 episédios de internamentos, e concluiram
que 11,1% dos doentes internados sofreram pelo menos um evento adverso, dos quais mais de
metade eram evitdveis, acarretando em média, em cerca de 11 dias de prolongamento de
tempo de internamento. Com este resultado, Portugal apresenta pior valor do que
recentemente divulgado pela OMS, num estudo sobre a frequéncia e a evitabilidade de eventos
adversos em 26 paises, cuja taxa média foi em torno de 8%, dos quais 83% poderiam ter sido

evitados e 30% levaram a morte (2019b).

O processo de utilizacdo de medicamentos numa instituicdo prestadora de cuidados de saude é
da responsabilidade de todos os profissionais legalmente habilitados e envolvidos para as
diversas fungGes. Este processo compreende cinco fases, iniciando-se com a decisdo de

prescricdo e termina na monitorizagdo do efeito dos medicamentos nos doentes (figura 5).
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Prescrigao Transcrigao Dispensa Administracao

Figura 5: Fases do processo da utilizago de medicamentos numa institui¢éo hospitalar
(Adaptado de Betsy Lehman Center for Patient Safety and Education Program, 2018)

A maior parte dos erros advém de falhas de sistemas e/ou fatores humanos como a fadiga, as
condic¢des de trabalho e a falta de recursos entre outras, sendo que qualquer um destes ou a
combinagdo de vdrios, pode afetar a prescrigdo, a transcri¢ao, a dispensa, a administragdo e
respetiva monitorizagdo (OMS, 2017). O relatério publicado pela European Collaborative Action
on Medication Errors and Traceability em 2022 revela que os erros relacionados com a utilizagao
de medicamentos em Portugal ocorrem em todos as fases com maior prevaléncia nas fases de

Prescricao e de Administragao:

. A prescrigao eletrénica: 30%;
Il. A administragdo: 24%;

lll. A preparagao: 19%;

IV. Adispensa: 18%;

V. A prescricao manuscrita: 10%.

As principais causas de erros de utilizagdo de medicamentos apontam para o Ambiente e Fluxo
de trabalho (figura 6):

Ambiente e Fluxo de trabalho “ 72
Informagéo clinica ausente 75
Problema de armazenamento ou entrega 42
Falta de controlo de qualidade ou sistema de verificagdo 42
Nome do medicamento, rétulo, problema na embalagem n 56
Falha de comunicagdo na prescricao do medicamento n 33
Néo fornecido pelos armazéns H 22
Falta de formacgdo dos funcionarios E 67
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

(expresso em %)

M Referidos em 19 lugar Mencionados

Figura 6: Principais causas de erros de utilizagdo de medicamentos
(Adaptado de IPSOS for Reduction of Medication Errors — Research with Chief Hospital Pharmacists in Portugal, 2022)
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A consequéncia destes erros é classificada em 3 tipos: i) erro sem dano; ii) erro com dano e iii)
erro com morte (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention,
2022). Este conselho define Dano como qualquer lesdo fisica, emocional, psicolégico e/ou dor

resultante do erro. De entre os erros com dano determina quatro categorias:

4

*,

*

Categoria E: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultando em dano

*,

temporario e que requer intervencao;

X Categoria F: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultado em dano

tempordrio e requer hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizacao;

<> Categoria G: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultando em dano

permanente;

X3

%

Categoria H: Ocorreu erro que requer intervencao para suporte de vida.

Os erros na utilizacdo dos medicamentos sao falhas no processo e devem ser analisados como
erros do sistema e ndo como erros humanos. N3o se trata de procurar quem errou, mas sim o
de analisar que circunstancias originaram o erro e quais os fatores de risco envolvidos para
direcionar intervengdes de melhoria, monitorizar a evolugdo das mesmas e criar um processo

de mudancga que o torne mais seguro.

1.4. A Unidade Local de Saude do Alto Minho

A Unidade Local de Saude do Alto Minho com o estatuto de entidade publica empresarial (EPE)
estabelece-se pelo DL n.2 183/2008 de 4 de setembro (retificado pelo DL n.2 12/2009 de 12 de
janeiro). Esta surge da fusdo entre o Hospital de Santa Luzia, o Hospital Conde de Bertiandos e
dos centros de saude do distrito de Viana do Castelo. Adiante designada por ULSAM, é uma
pessoa coletiva de direito publico pelo DL n.2 558/99, de 17 de dezembro (atualmente revogado
pelo DL n.2 133/2013, de 03 de outubro) que define o regime juridico do setor publico

empresarial.

A sua sede social localiza-se na cidade de Viana do Castelo e presta assisténcia direta a
populacdo de todo o distrito de Viana do Castelo abrangendo os concelhos: Arcos de Valdevez,
Caminha, Melgaco, Moncdo, Paredes de Coura, Ponte da Barca, Ponte de Lima, Valenga, Viana

do Castelo e Vila Nova de Cerveira (figura 7).
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Figura 7 - Mapa das unidades funcionais da ULSAM (Adaptado de:
http://www.desafio2030.altominho.pt/fotos/editor2/3 franklim ramos apresentacao 02ulho2019.pdf)

Na sua atuacdo, a ULSAM pauta-se pelos seguintes objetivos: prestacdo de cuidados de saude
de qualidade, acessiveis em tempo oportuno; obtencdo de ganhos em saude pela progressiva
integracdo, articulacdo e complementaridade dos cuidados primdrios, diferenciados e
continuados a populagao; eficacia técnica e eficiéncia; desenvolvimento econdmico e financeiro
sustentavel; melhoria continua da qualidade dos servigos e do modelo no contexto do Servigco

Nacional de Saude; desenvolvimento de atividades de investigacdo, formacdo e ensino.

1.4.1. Missao, Visao e Valores da ULSAM

A ULSAM tem como missdo identificar as necessidades de salude da populacdo residente
integrando a sua resposta através dos servigos publicos, privados contratualizados,
comunitarios ou de solidariedade social, respeitando os principios de integridade e dignidade,
otimizando os recursos de forma a garantir a qualidade e efetividade da prestacdo de cuidados
com eficiéncia e eficacia no alcance da exceléncia (Ministério da Saude, Regulamento Interno

da ULSAM, 2022).

Tem como visdo, elevar-se a modelo de referéncia para outros prestadores de salde, através de

um compromisso organizacional otimizado e centrado na gestdo integrada da saude dos
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cidaddos do distrito de Viana do Castelo (Ministério da Saude, Regulamento Interno da ULSAM,

2022).

No desenvolvimento da sua atividade, a ULSAM e os seus colaboradores orientam-se pelos
seguintes valores: a atitude centrada no cidadao, o respeito pela dignidade humana, a cultura
do conhecimento, a exceléncia técnica e do cuidar, a multidisciplinaridade e o bom

relacionamento no trabalho (Ministério da Saude, Regulamento Interno da ULSAM, 2022).

A ULSAM, ao longo da sua existéncia, passou por algumas reestruturacoes e reajustes, sendo
atualmente dotada de autonomia administrativa, financeira e patrimonial. Estd organizada em
niveis intermédios de gestdo agregadas em dreas distintas e com centros de responsabilidades
e de custos (departamentacdo) na prossecucdo de um melhor funcionamento institucional,
tanto ao nivel operacional como ao nivel da racionalidade econdmica — decisdes de
investimento, contribuindo para alcancar os objetivos estabelecidos (ANEXO Il -

ORGANOGRAMA ULSAM).

1.4.2 Gabinete de Qualidade da ULSAM

Nas ultimas décadas, tem-se evidenciando o crescente interesse pela qualidade nos diferentes
sistemas de saude. Os erros na prestagao de cuidados, a desuniformidade de praticas, o controlo
de custos e a falta de recursos, sdo algumas das razdes que levantaram a questao da qualidade

no setor da saude, tema sempre presente e atual no debate politico nacional.

A implementacdo de sistemas de gestdo de qualidade permite as organizacGes antever as
situagdes que possam afetar produtos e servigos, por forma a definir os processos que permitam

satisfazer os requisitos legais, bem como os quesitos do utente.

No Plano de Atividades de 2021, a Administra¢do Regional de Saide Norte enquadra o conceito
de qualidade em salde como sendo o acesso equitativo aos cuidados, associados a elevados
padrdées técnico-profissionais e a otimizagdo dos recursos disponiveis garantindo a toda a regido
de saude a satisfagdo dos cidaddos, implicando inevitavelmente a adequac¢do dos cuidados as

suas necessidades.

O Gabinete de Qualidade e do Utente da ULSAM é um 6rgdo de suporte que depende
diretamente do Conselho de Administracdo, constituido por uma equipa pluridisciplinar.

Funciona como 6rgao de assessoria do Conselho de Administragdo e de consultadoria das areas
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clinicas e ndo clinicas no ambito da qualidade dos servicos tendo por objeto a sua promocéo

efetiva (Figura 8).

Diregao Qualidade ™

Orientagdes estralégicas e

coordenagio de Presidente do CA,
Wogais CA

— br.sGa

Gabinete de Gestdao da Qualidade e
do Utente

v

o

. i Gov. e Gestao
Objetivos Risco Clinico
(Dir. Dep.)
_—

—

Retorno de informagéo
e resultados de
desempenho

Planeamento,
desenvolvimento e

_— — implementagdo do SGQ o e

( Com. Local da \

N Orientagbes gerais.
\ Qualidade técnicas e operacionais >\ Colaboradores
(Dir. Serv.) -
— — R

Comisséo de Gestao da Qualidade e Seguranca

Figura 8 - Modelo Organizacional do Sistema de Gestédo da Qualidade da ULSAM (Fonte: https.//www.ulsam.min-

saude.pt/wp-content/uploads/sites/10/2016/11/ModeloorganizacionalSGQ072019.pdf)

Compete-lhe especialmente:

v

Garantir a manutencdo da acreditagdo internacional das unidades Hospital Santa Luzia
e Hospital Conde de Bertiandos e promover a acreditagdo de outras unidades
integrantes da ULSAM;

Apresentar propostas ou pareceres sobre a politica de qualidade a prosseguir pela
ULSAM;

Apoiar os servi¢os na implementac¢do do sistema de gestdo da qualidade integrada,
monitorizando os requisitos legais e referenciais da qualidade, assim como, normas e
orientag0es das diversas areas profissionais;

Proceder ao tratamento de dados relativos aos indicadores de qualidade, elaborando
relatérios de acompanhamento periddicos e propostas de melhoria;

Planejar e gerir a execuc¢do do plano de auditorias internas e externas;

Operacionalizar uma arquitetura de informagao de suporte a gestdo da Qualidade capaz
de satisfazer as necessidades dos seus utilizadores (Freixo & Rocha, 2014);

Gerir e centralizar o patriménio documental da instituicdo, garantindo a sua correta
codificagdo, rastreabilidade e disponibilizagao na plataforma digital desenvolvida para o

efeito - aplicagdo informatica Qualitus;
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v" Cooperar com os servicos no desenvolvimento e aplica¢do de inquéritos de avaliacio da
satisfacdo;
v" Colaborar na formagado profissional continua de carater institucional e obrigatdrio em

parceria com o Departamento de Educa¢do Permanente (DEP).

A ULSAM utiliza referenciais normativos internacionais e normas ISO como ferramentas de

gestdo e de melhoria técnica.

O Hospital de Santa Luzia em Viana do Castelo e o Hospital Conde de Bertiandos em Ponte de
Lima estiveram acreditados pelo Caspe Healthcare Knowledge Systems - CHKS desde 2008. A
Acreditacdo CHKS da corpo a estrutura e funcionamento dos servigos segundo um referencial
concebido especificamente para a area dos cuidados de saude, incorrendo sobre aspetos
organizacionais e técnicos, por forma a garantir a existéncia de boas praticas. A decisdo por um
modelo de acreditagdo organizacional resulta da convic¢do de que a pratica clinica segura,
efetiva, equitativa e eficiente s é possivel se a mesma decorrer num contexto organizado e
seguro para todos os envolvidos: os doentes, os visitantes e os profissionais. Em 2019, com a
intencdo de adotar um novo modelo de acreditacdo, a ULSAM inicie o processo de candidatura
ao modelo ACSA (Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia), contudo este processo nao se
concluiu dado que com o surgimento da pandemia em 2020, esta estratégia de qualidade foi
interrompida, mas salientamos o esfor¢o a que se assiste para que o percurso seja concluido.
Atualmente, o modelo ACSA, selecionado pela DGS como sendo o modelo de referéncia, é o
mais indicado para Centros e Unidades de Salde, alicer¢ado em trés pilares fundamentais: a
gestdo por processos; a gestdo clinica e a gestdo por competéncias dos diversos niveis de

prestacdo de cuidados de saude (DGS, 2009).

A norma NP EN ISO 9001:2015 fornece orienta¢des e/ou requisitos sobre quais caracteristicas
devem ser consideradas no sistema de gestdo da qualidade de uma organizagdo, baseada nos
principios de gestdo da qualidade indicados na norma ISO 9000 (Associacdo Portuguesa de
Certificacdo, 2015). A certificacdo 1SO, emitida por um organismo credenciado, corresponde a
uma atestacdo que comprova gque a organizacdo cumpre com os requisitos de qualidade através
da analise da documentacgdo do sistema, assim como da sua implementacdo e funcionamento.
A ULSAM possui um sistema de gestdo da qualidade certificado pelo referencial normativo NP
EN ISO 9001 com um ambito regulado aos cuidados de saude primarios, hospitalares e

continuados.
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A Avaliacdo SINAS - Sistema Nacional de Avaliacdo em Saude da Entidade Reguladora da Saude
€ um sistema de avaliacdo e classificacdo do desempenho dos processos de trabalho segundo
indicadores validados. Pretende promover o acesso a informagdo sobre a qualidade dos servigos
de saude de uma organizacdao por forma a garantir tomadas de decisGes mais informadas e

melhoria continua dos cuidados prestados.

As instituicdes de salde inscritas voluntariamente no projeto, disponibilizam na darea do
SINAS@Hospitais, informagdes sobre a avaliagdo das vdrias dimensdes da qualidade, sendo
classificadas num ranking em compara¢do umas com as outras. Cada dimensdo avaliada respeita
um conjunto de indicadores selecionados, que quando observados, refletem um reconhecido
nivel de qualidade na prestacdo de cuidados, sendo que, conforme consta na avaliacdo SINAS, a

ULSAM cumpre com todos os parametros de qualidade minimos exigidos (figura 9).

Y ULS Alto Minho, EPE

Hospital de Santa Luzia
1° Nivel de Avaliagdo ver histérico

Adequagdo e Conforto
das Instalagtes

S 9% 3% 5% 5%

13/16 areas

Exceléncia Clinica Seguranga do Doente Focalizagao no Utente Satisfagdo do Utente

Informagdo geral do prestador
*'}i‘:f Exceléncia Clinica
* Seguranga do Doente

Procedimentos de Seguranga
Avaliag3o da cultura e procedimentos relacionados com a seguranga dos doentes ©

Eventos Adversos

“fi‘:f Adequacéo e Conforto das Instalagdes
ﬁ‘,‘\? Focalizagdo no Utente

‘}i‘\‘f Satisfagao do Utente

Figura 9 - Avaliagdo SINAS do Hospital Santa Luzia - ULSAM (Fonte: https://apch2.ers.pt/pages/198)

1.4.3 Contextualizagdo do Estagio

Tendo em consideragao o local onde decorreu o estagio de natureza profissional, o Gabinete da
Qualidade e do Utente da ULSAM, e integrado no MDCSE, foram definidos os seguintes

objetivos:
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e Aplicar os conhecimentos tedricos adquiridos durante o MDCSE tendo em conta a
pratica profissional, ética e legal;

e Contactar com a realidade profissional adquirindo e desenvolvendo conhecimentos
praticos sobre a gestdo do GQ;

e |dentificar, analisar e sistematizar ideias sobre os problemas identificados no ambito da
gestdo e assessoria de gestao;

e Desenvolver estratégias de melhoria com recurso a ferramentas como as auditorias e a
analise de dados, tendo sempre em considerando as responsabilidades éticas dai
resultantes;

e Operacionalizar instrumento de gestao ao servico da ULSAM;

e Desenvolver competéncias no ambito da gestdo em enfermagem, designadamente na
identificacdo e antecipacdo dos problemas, na analise das suas causas e dos riscos
associados assim como na proposta de solugdes para a sua melhoria, tendo sempre em

vista a melhoria da organizacao.

Na prossecucdo dos objetivos delineados, optou-se por iniciar com a apresentacdo e
reconhecimento do local de estagio, seguido de uma reunido com o orientador de estagio para
elaboracdo de um diagnéstico situacional: reflexdo sobre indicadores e identificacdo de areas
problemdticas para posteriormente delinear estratégias de intervencdo e implementar
processos de melhoria, de forma a alcancar os objetivos propostos. Segundo Borba (2006) é
fundamental elaborar um minucioso diagndstico situacional, possibilitando a identificacdo de
todos os males e problemas da organizagdo, sendo que “apds essa fase de reconhecimento,
deve-se elaborar um plano estratégico para preparar a mudanga, quebrar paradigmas e

estimular o desenvolvimento”.

Apds a reunido com o orientador de estagio, e analisando-se os dados disponiveis do GQD nas
diferentes areas que incidem no risco clinico, chegou-se unanimemente a consenso de que seria
necessario incidir sobre a gestdo do risco de incidentes terapéuticos na ULSAM, dado quase ndo

existir historico em termos de indicadores de qualidade.

Foi possivel verificar através do sistema NOTIFICA da ULSAM quais os erros relacionados com
medicagao no periodo compreendido entre margo 2022 e fevereiro 2023. Em 11 meses foram

elaborados 12 registos de ocorréncias relacionados com o uso do medicamento:

e Fase de Prescri¢do: 16,67% (sem prescrigdo terapéutica, sem dosagem);
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e Fase de Transcricdo/Dispensa: Preparac¢do incorreta de medicacdo 25% (droga errada,
dose e quantidade insuficiente para prescricdo e falta de medicacao);

e Fase de Administracdo: 16,67% (dose errada);

e Maedicamento/produto farmacéutico fora do prazo de validade: 16,67%;

e Falhas informaticas: 16,67%;

e Falhas materiais: 8,33%.

A fase do Circuito do Medicamento (CdM) onde ocorreu maior nimero de registo de ocorréncias
foi a da Transcrigdo/Dispensa. No entanto, os resultados das outras categorias sdo
homogeneamente semelhantes. Deve acrescentar-se que das ocorréncias notificadas, ndo ha
registo do tipo de dano provocado ao doente. Poder-se-a influir que os sistemas implementados

conseguem minimizar e/ou reduzir as ocorréncias de erros de medicagdo.

Face ao exposto, decidiu-se planear um plano de melhoria dirigido a tematica do Circuito do
Medicamento Seguro (CAMS) na ULSAM. Para concretizar este plano de melhoria, e no sentido
de extrair indicadores fidveis, foi construido um instrumento que desse resposta ao problema
identificado, explanado no capitulo seguinte. Os dados que estiveram na base da minha
intervengdo foram selecionados de acordo com as orienta¢gdes da Ordem dos Farmacéuticos
(consultadas no Manual de Boas Praticas de Farmdcia Hospitalar online), nomeadamente:
Medicamentos e Produtos; Requisi¢dao e Rece¢do; Armazenamento Seguro; Utilizagao Segura;
Formacdo sobre o Medicamento; Informacdes aos Doentes e Eliminacdo Segura do
Medicamento. Para sustentacdo das opcbes tomadas ao longo do percurso, a revisdo

documental das tematicas tornou-se fundamental.

Simultaneamente, para aquisicdo de competéncias de gestdo, especificamente no ambito da
auditoria clinica, participei em atividades exclusivas na monitorizacdo do programa institucional
de auditorias da ULSAM; explorei areas complexas de gestdo em saude, implementando um
instrumento analitico que potencia o controlo a as melhores praticas tendo em consideragdo os

requisitos normativos bem como das orientag¢des internacionais para a pratica de auditoria.

No decurso do estagio, houveram varios momentos de discussdo com o orientador, desde a
construcgdo do instrumento de auditoria, do planeamento da atividade até aos dados recolhidos
e analisados e respetivas propostas de intervengbes de melhoria. Esta metodologia de trabalho
constitui-se como um entrecruzamento entre os objetivos individuais e institucionais no ambito

da formacado, sendo facilitador no processo de aquisicdo de competéncias.
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2. DESCRIGAO E REFLEXAO SOBRE AS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

Mais do que nunca, a preocupacao das organizacdes focaliza-se no alcance de resultados e na
gestao eficaz e eficiente dos recursos disponiveis, tornando-se necessario analisar as acdes
relativas a sua gestdo. Na evolucdo positiva dos atuais sistemas de gestdo da qualidade em
aproximacdo aos sistemas de exceléncia, torna-se necessdrio monitorizar os processos;
relacionar as estratégias organizacionais com estes processos recorrendo a ferramentas que

ajudam a orientar o foco na melhoria continua e exceléncia na prestacdo de cuidados.

Concluido o reconhecimento do local de estagio e de todo o trabalho desenvolvido pelo
Gabinete de Qualidade e do Utente da ULSAM, foi necessario definir qual seria a drea mais
oportuna para aquisicdo de competéncias. Num servico tao vasto e complexo, relativamente as
suas funcgdes, o GQ focaliza a sua atividade na gestdo da qualidade, no que diz respeito a gestado
dos processos e melhoria continua dos cuidados e servigos prestados das areas clinicas e nao

clinicas da ULSAM através da auditoria interna.

A auditoria interna é definida pelo Instituto Portugués de Auditoria Interna como sendo uma
atividade independente, de garantia e de consultoria que se destina a acrescentar valor e
melhorar as operagdes de uma organizagao. Assessora a organizagao no alcance dos seus
objetivos, através de uma abordagem sistematica e disciplinada, na aprecia¢do da eficacia dos

processos de gestdo de risco, de controlo e de governacao.

Para a Administracdo Central do Sistema de Saude (2007), a auditoria interna é

“uma atividade independente, de avaliacdo objetiva e de consultoria,
destinada a acrescentar valor e melhorar as operacbes dos Hospitais.
Assiste a Organizacdo na consecu¢do dos seus objetivos, através de
uma abordagem sistemdtica e disciplinada, na avaliacdo e melhoria da
eficacia dos processos de gestdo de risco, controlo e governagdo, nos
dominios contabilisticos, financeiro, operacional, informdtico e de
recursos humanos.” (Administracdo Central do Sistema de Saude
[ACSS], 2007, p.7).

Segundo Taborda (2015, p.15) a auditoria interna consiste num servigo criado pela e para a
propria organizagdo, no auxilio dos o6rgdos de gestdo no cumprimentos de metas

organizacionais. Tem como principal objetivo acrescentar valor a organizagdo e o sucesso desta
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atividade é dependente da utilizacdo eficiente dos recursos, das decisbes acertadas e da

transparéncia de informacao.

A auditoria interna como técnica de controlo de gestdo, analisa, verifique e avalia as atividades
da organizacdo, privilegiando a objetividade e imparcialidade dos dados obtidos e efetue as
devidas recomendacgdes, tendo em conta a relagdo entre o custo e respetivo beneficio. Devemos
olhar para a auditoria interna hospitalar como um procedimento privilegiado de gestao, sendo
qgue no exercicio da sua atividade, procura ressaltar que os resultados tém impacto positivo,
resultando em oportunidades de melhoria dos cuidados e assegurando o cumprimento dos
objetivos definidos pela gestdo de topo. Resumindo, a auditoria interna assume a importante
funcdo estratégica de supervisdo da gestdo do risco, dos controlos e dos processos de

governacdo dentro da organizacao.

A ULSAM utiliza referenciais normativos ISO como ferramentas de gestao e de melhoria técnica.
A norma portuguesa I1SO 9001 engloba conceitos, principios, condutas e recursos essenciais
referentes as etapas que constituem o processo de auditoria interna. As etapas da auditoria
interna incluem: o planeamento; a execucao, a elaboracdo de relatérios e 0 acompanhamento

(ACSS, 2007).

O planeamento reporta-se: a recolha de informacgdo, conforme o tipo de auditoria a realizar,
através de documentacdo relacionada, tais como politicas de atuacdo ou procedimentos
internos; a andlise de dados, definicdo dos objetivos e identificacdo das necessidades da
auditoria; elaboracdo de um plano que ira orientar a execucdo da auditoria e cuja a¢do visa
minimizar, ou se possivel, eliminar o risco. E habitual recorrer a grelhas de auditoria, onde
constam os vdrios critérios a ser auditados. As grelhas de auditoria sdo usadas como guias

orientadoras ajustadas a realidade de cada instituicdo.

A execu¢do de uma auditoria consiste na colheita de informagdes no servico que estd a ser
auditado, que determinardo se os processos em andlise cumprem normativas, leis ou
procedimentos de controlo de qualidade padronizados. E nesta etapa que sdo registadas as
situagdes em conformidades, as oportunidades de melhoria e as ndo conformidades detetadas

e respetivo impacto na prética.

O relatdrio apresentado no final da auditoria traduz o trabalho desenvolvido tendo em

consideracao o contexto em que a auditoria se realizou, indicando o mandato que lhe deu
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origem, os objetivos concisos e rigorosos, evidenciando todos os factos constatados que se
considerem importantes, apresentados de forma correta e imparcialmente, as conclusdes e
recomendacdes de medidas corretivas, bem como caso necessario, de ferramentas para a

implementacdo dos processos de melhoria.

Por fim, o follow-up ou acompanhamento da auditoria monitoriza o processo da implementacao
das recomendacgbes, assegurando-se que as a¢Oes foram efetivamente tomadas. Sendo a
auditoria um processo dindmico, poderao ser efetuadas alteragdes, quando o progresso nao é
adequado, por forma a definir estratégia ou medidas corretivas alternativas que permitem

finalizar a implementacao.

No decurso do estdgio, tive oportunidade de colaborar em duas auditorias internas. A primeira
auditoria surge por solicitacdo do Presidente do Conselho de Administracdo da ULSAM apds
notificacdo reportada ao Gabinete do Cidad3ao do Hospital de Santa Luzia. Face ao exposto, foi
canalizado para o Gabinete da Qualidade, sugerindo a realizacdo de uma auditoria interna ao
percurso do doente no servico em causa, para identificacdo de eventuais falhas nos

procedimentos decorrentes.

Apesar das organizacbes possuirem sistemas de gestdo de qualidade implementados e
certificados, colaboradores especializados e qualificados, o surgimento de falhas ou problemas
podem ocorrer. Uma auditoria interna utiliza o principio da andlise de causa raiz para resolucdo
do problema, ou seja, investiga o problema e identifica as suas causas raizes (causa fundamental
do problema) para posteriormente delinear medidas corretivas, em vez de tratar apenas as
causas que contribuiram para o problema ocorrer. Segundo, Ursprung e Gray (2013), a
metodologia de andlise de causa raiz, originalmente utilizada na industria, é agora amplamente
aceite e comum no sector da saude. Uberoi et al. (2004) reportam que historicamente, a
medicina baseia-se em abordagem quantitativa para a redu¢do de erros e melhoria da

qualidade, o que corrobora fortemente com a analise das causas de um problema.

Assim, no seguimento da solicitagcdo, o GQ notificou por via eletrénica o servigo auditado da
realizacdo do procedimento de auditoria com data e hora. Respeitando as etapas de auditoria
interna, a equipa de auditores da ULSAM procedeu ao planeamento da auditoria, inicialmente
reunindo-se com o servico auditado, para expor o ambito da acdo, os objetivos e respetiva
metodologia de trabalho. Posto isso, a equipa de auditores efetuou todas as diligéncias para a

recolha e andlise da informacdo relevante para a avaliagdo. Esta informacdo inclui dados
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organizacionais como manuais de procedimentos internos e instrucdes de trabalho da ULSAM,

bem como normativas, politicas, orientacdes, leis e regulamentos em vigor.

No decorrer do seu trabalho, o auditor interno, deve ampliar e incorporar todo um
conhecimento da organizacdo e do servico em causa, nos seus mais variados aspetos. Para
exercer a atividade de auditoria, o enfermeiro deve ter a capacidade de sair da sua zona de
conforto e procurar conhecimento em areas afins com vista a melhoria da qualidade dos
cuidados de saude, respeitando os principios bdsicos do cddigo de ética, que estruturam a
atividade nomeadamente a integridade, a objetividade profissional, a confidencialidade e
competéncias no desempenho das suas fungdes e responsabilidades (ACSS, 2007). A promogao
de uma cultura ética aplicada ao exercicio da auditoria também diz respeito as regras de

conduta, que ndo sdao mais que um conjunto de deveres deontoldgicos.

Tendo por base toda a informacdo recolhida, foi elaborado um plano de auditoria que
documentava detalhadamente os procedimentos que iriam ser avaliados para verificar o estado
de cumprimento associados a qualidade e seguranca do doente. Posteriormente, decorrente
das atividades de preparacao da auditoria, foi enviado o plano de auditoria e respetiva checklist
(grelha de auditoria) com os critérios a serem considerados, para conhecimento prévio do
servico auditado. Face ao exposto, no dia agendado em hora marcada, dirigimo-nos ao servico
auditado. Fomos recebidos pelos Diretor e Coordenador do servico. O relacionamento com eles,
foi cordial e profissional, por forma a obter-se a melhor cooperacdo. Recai sobre o auditor
interno, a responsabilidade de manter um equilibrio entre as duas areas em conflito, ou seja,
por um lado, auxiliar o servico auditado na medida do praticdvel sem ignorar, no entanto, a sua

responsabilidade perante a sua missdo na organizacao.

Iniciamos a auditoria com uma visita guiada ao servigo, e fomos recolhendo as informagdes que
respondiam as solicitagdes da auditoria. A obtenc¢do de informagdo que serve de prova de
auditoria pode ser obtida através dos seguintes procedimentos: a inspe¢do de registos ou
documentos, em forma de papel, eletrénica ou outra. A fiabilidade deste procedimento
depende da sua natureza e fonte e nos casos de documentagdo interna comprova a eficacia dos
controlos sobre a sua produgdo; a observagdo proporciona uma prova de auditoria “ao vivo”
guanto a execug¢do de um processo ou procedimento que esta a ser desempenhado por outros,
no entanto pode ser afetado pelo facto de ser observado; o inquérito consiste na obtencdo de

informacdo, podendo ser formal ou informal, sendo que as respostas fazem parte integrante do
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processo. Este procedimento é extensivamente usado em complemento de outros
procedimentos, ja que as respostas podem corroborar ou ndo, informacao obtida como prova

de auditoria.

A informacdo que serve de prova deve ser: suficiente, no sentido que qualquer pessoa
informada e prudente chega as mesmas conclusées que o auditor; fidedigna, através do uso
apropriado de técnicas de auditoria; relevante, isto é consistente com os objetivos da auditoria
e Util para a organiza¢do no alcance dos seus objetivos (ACSS, 2007). Com base na informacao
recolhida, prosseguimos a auditoria numa reunido, onde foram revistas e discutidas as
observacdes e as respostas de indagacdes de modo que nao surjam divergéncias, assim como

as recomendagdes no sentido de verificar a sua adequagao.

Esta reunido pautou-se pela capacidade extraordinaria do auditor em estabelecer uma relacao
cordial, eficiente, eficaz e de interajuda por forma a facilitar uma cooperacdo motivada com o
auditado. Apesar da implementacdo de auditorias ser fundamental para a gestdo das
organizacdes, no que concerne o controlo e regulamentacdo da utilizacdo dos servicos e
recursos, o auditor ainda é encarado como um “policia” no que se reporta a detecdo de erros
ou problemas burocraticos que possam ser usados contra os auditados. Subsiste a ideia de que
as auditorias apenas auxiliam a julgar, ndo tendo caracter educativo no contexto da prestacdo
de cuidados e que os beneficios se reportam exclusivamente para niveis hierarquicos superiores.
Em conformidade com Rodrigues et al (2018), parece-me existir algum desconhecimento acerca
da sua atividade, pois o papel do enfermeiro auditor na qualidade é fulcral para o investimento
na melhoria continua dos cuidados prestados. A sua responsabilidade para com o Conselho de
Administracdo, vai muito para além do controlo profundo e pormenorizado das operacdes. E da
sua responsabilidade, a identificacdo e avaliagdo de deficiéncias do sistema, pelo que o auditor
interno, torna-se inevitavelmente, assessor do Conselho de Administragdo. Face ao exposto, na
definicdo e implementagdo de politicas de saude assim como no desenvolvimento do
planeamento estratégica da organizacdo, o desempenho pré-ativo do enfermeiro como auditor
interno, constitui um dos dominios da competéncia acrescida do enfermeiro gestor descritas no

regulamento n.2 76 de janeiro de 2018.

Finalizada a auditoria, foi elaborado o relatério, que comunicou o trabalho realizado, no que
respeita as conclusdes a que chegou, as recomendacgdes sugeridas a serem implementadas e

aos meios necessdrios a essa implementacdo. Todas as constata¢des foram formuladas com

43



vista a melhoria do servico e da sua eficacia. Para o efeito, o relatério de auditoria interna deve
ter uma linguagem clara, de entendimento facil e ldgico; conciso, que va direto ao assunto
evitando detalhes supérfluos; construtivo, no seu conteldo e no seu tom positivo conduzindo a
melhorias, sempre que necessdrio; completo, incluindo toda a informacgdo relevante que sirva
de suporte as recomendacgdes e conclusdes; oportuno, emitido em tempo adequado (na ULSAM
até cinco dias apds a auditoria) e entregue aos diferentes niveis de hierarquia, por forma a
permitir uma acdo imediata e eficaz; e por fim, imparcial, sendo o resultado de uma visdo
equilibrada dos factos e circunstancias relevantes, sem preconceito, interesse pessoal ou
influenciado por terceiros. O relatdrio de auditoria foi enviamos ao servico auditado, ao

Conselho de Administracao da ULSAM e ACSS.

A implementacdo das recomendacbes da auditoria e consequentes resultados serdo
acompanhadas pela auditoria interna até serem corrigidas num prazo relevante para a
efetivacdo da(s) acdo(Ges) corretiva(s). Este processo de Follow-up ou auditoria de seguimento
tem como objetivo determinar a adequacao, eficacia e oportunidade das acdes tomadas pelos

responsdveis quanto as constatacdes e recomendacdes feitas pelos auditores.

A segunda auditoria surge a pedido do Servigo de Imunohemoterapia (SIH) do Hospital Santa
Luzia — Viana do Castelo, na pretensdo de aumentar as suas valéncias com a producdo de
componentes hemoderivados, nomeadamente plasma, integrando o Programa Estratégico
Nacional de Fracionamento de Plasma. De momento, o SIH tem a seu cargo a colheita de sangue
e a sua utilizagdo terapéutica. Ou seja, assegura a recolha de dadivas de sangue e seus
componentes no distrito de Viana do Castelo, com intervencdao multidisciplinar — médica, de
enfermagem e técnica, mas apenas estuda, processa e armazena concentrados eritrdcitos.
Sendo que o plasma humano é um componente escasso e de valor inestimdvel, pois apenas
resulta da dddiva benévola e voluntaria, o aproveitamento das recolhas, deveria ser tdo
completo quanto possivel. Tendo em visto o interesse local e na forte aposta na melhoria da
qualidade, da eficacia e da eficiéncia dos seus servigos, o SIH propde-se ao processamento
operativo do plasma humano. Para o efeito, o SIH tem de cumprir os requisitos associados a
seguranca da Medicina Transfusional de acordo com a Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components - European Committee, Good practice guidelines for blood
establishment required to comply with Directive 2005/62/EC assim como todos os requisitos

regulamentares, estatuarios, legais e contratuais aplicaveis as atividades. Face ao exposto, o
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objetivo desta auditoria interna pretendia avaliar a conformidade do SIH ao grau de

cumprimento dos requisitos.

Assim, as auditorias podem ser planeadas, inserida no plano anual de atividades do GQ ou,

extraordinaria por ocorréncias ndao previstas, como neste caso por solicitacio (com

conhecimento do Conselho de Administracdo) sendo que os objetivos pretendidos com a

auditoria dependerdo do seu ambito.

No seguimento desta solicitacdo, o GQ iniciou o processo em todo semelhante ao descrito

anteriormente:

Notificacdo por via eletrdnica para o servico auditado da realizacdo de auditoria com
data e hora;

Reunido prévia com o servico auditado, expondo os objetivos e a metodologia de
trabalho;

Recolha e andlise de toda a informacao relevante para a avaliacdo.

A exigéncia desta fase requer do enfermeiro gestor, a capacidade de acompanhar a
constante evolucdo das organizagdes, incorporando os conceitos organizacionais de
missdo e de visdo e paralelamente deve adotar uma mentalidade de aprendizagem
continua na procura de novos conhecimentos na necessidade de garantir credibilidade
na informacdo utilizada, assegurando a atualizacdo e utilizacdo de boas praticas.
Auditores curiosos conseguem adaptar-se as mudangas e procuram inovar com o
propdsito final de satisfazer as necessidades dos clientes. Inovacdo significa encontrar
novas alternativas. Assim o enfermeiro gestor deve ser detentor da competéncia de
inovagdo na gestdo organizacional, por forma a sair da sua zona de conforto e encontrar
solug¢Bes novas para problemas antigos. A inovagao supera medos e preconceitos, traz
mudancas qualitativas e oxigena o quotidiano.

Construgdo do plano de auditoria no ambito da Seguran¢a da Medicina Transfusional;
Auditoria acompanhada da Assessora e da técnica do SIH, seguindo o modelo de visita
guiada e reunido para revisdo e discussdo das observacdes e informagbes para a
elaboracdo das recomendagdes;

Destaco de novo, a capacidade excecional do auditor, no desempenho das suas fungdes,

em liderar, criar relagdes, empatizar, saber lidar com pessoas e comunicar entre outras.
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Ao longo dos ultimos anos, o desenvolvimento exponencial da auditoria interna e
respetiva funcdo na performance organizacional, obriga que o auditor, para além de
deter habilidades técnicas, deve adquiri determinadas competéncias ndo técnicas com
destaque para a comunicacdao, o pensamento critico e a inteligéncia emocional. O
desenvolvimento destas aptiddoes pessoais e interpessoais conduz a melhores
resultados a longo prazo, promove qualitativamente a auditoria, da enfase o trabalho
produzido e destaca estrategicamente a estrutura de auditoria no seio da organizacgao.
vi. Elaboracdo do relatério de auditoria, que descreve a metodologia seguida, incluido o
objetivo, ambito e todas as observacGes e respetivas recomendacdes. Posteriormente
foi enviado o relatdrio aos diferentes niveis de hierarquia da ULSAM.
E importante recordar que os resultados da auditoria clinica tém sobretudo um impacto

positivo, constituindo oportunidades de melhoria dos cuidados.

Com foco na auditoria, como ferramenta de estratégia organizacional na aquisicdo de
competéncias no ambito dos conteldos funcionais da categoria de enfermeiro gestor descritas
no decreto-lei n.2 71 de maio de 2019, nomeadamente na implementacao de auditorias internas
atendendo a melhoria da qualidade dos cuidados de saude prestados, e indo de encontro a um
assunto de interesse comum com o GQ, foi tomado como alvo de atencdo o Circuito do
Medicamento. Foi realizado um plano de melhoria continua da qualidade do Circuito do
Medicamento Seguro com a elaboragdo de um instrumento para auditoria aplicavel em todos

os servigos da ULSAM.

De acordo com o Cdédigo Deontoldgico (inserido nos estatuto da OE como anexo pela Lei n.2
156/2015 de 16 de setembro) o enfermeiro tem o dever de exercer a profissdo com os
conhecimentos cientificos e técnicos adequados, adotando todas as medidas que objetivam
melhorar a qualidade dos cuidados e servicos de enfermagem. Pela sua complexidade e pelas
atividades que desenvolve, a prestacdo de cuidados de enfermagem comporta em consequéncia
um risco considerado. A incidéncia de eventos adversos é um desafio para a qualidade dos
cuidados, constituindo-se uma preocupag¢do premente para o enfermeiro gestor. O EG é o
elemento da organizagdo com a funcdo de dinamizar, assegurar credibilidade e autenticar o
programa de gestdo de risco, ao identificar e analisar os riscos, e consequentemente
introduzindo medidas corretivas por forma a garantir ao processo a maior segurancga e qualidade

possivel.
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Segundo a OE (2015), os objetivos da gestdo do risco clinico e ndo clinico sdo: promover
ambientes seguros na identificacdo, hierarquizacdo dos riscos e introducdo de medidas
corretivas; participar na elaboracdo e implementacdo de planos de gestdo de riscos; coordenar
e participar em grupos de trabalho e comissdes no ambito da gestdo de risco clinico e nao clinico;
gerir situacOes extraordindrias e ou problemdticas na gestdo dos cuidados, dos recursos

humanos e ou materiais; promover uma cultura de seguranca e monitorizar indicadores.

Segundo a ISO 31000 (2018), norma internacional de padroniza¢do das diretrizes e principios
para a gestdo de risco das organizacgées, o processo de gestao do risco pode ser definido como
sendo o conjunto de atividades e objetivos pré-definidos pelas organizages de saide com o

intuito de promover uma cultura de seguranca.

O Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2021-2026 tem por objetivo reforcar e
promover a seguranc¢a na prestacdo de cuidados de saude em areas como a cultura de
seguranca, a comunicacdo e a implementacdo permanente de praticas seguras em ambientes
cada vez mais complexos. Este novo plano “retne o conhecimento mais atualizado no ambito
da seguranca do doente, incorporando e apelando a mobilizacdo e acdo dos diferentes
intervenientes da saude, (...) com responsabilidade na area da qualidade, seguranca do doente
e gestdo do risco, auditoria clinica, profissionais de saude, utentes, doentes, familias e
cuidadores” (PNSD 2021-2026, p. 97). Assim este plano constitui-se como uma ferramenta de
apoio para todos os profissionais de saide com responsabilidade de governacao clinica (gestores
de topo), coordenacgdo (liderancas intermédias, comissGes da Qualidade e Seguranca, gestores
de risco) e operacionalizacdo (profissionais de saude), envolvidos ativamente nos diferentes
niveis de cuidados, de modo a promover a seguranca e a qualidade dos cuidados de saude no

doente e seus cuidadores.

A temadtica da segurang¢a na utilizacdo da medicagdo estd enquadrada no quarto objetivo
estratégico do PNSD 2015-2020, descrito da seguinte forma:

AUMENTAR A SEGURANCA NA UTILIZACAO DA MEDICACAO através da
implementagdo das seguintes agbes: publicar normas sobre prdticas
seguras da medicagdo; desenvolver sistema de informagdo para a
reconciliagGo terapéutica das instituicdes do Servico Nacional de
Saude; implementar a intercomunica¢do entre o Portal das Reacdes
Adversas a Medicamentos e o NOTIFICA; implementar prdticas sequras
no dmbito dos medicamentos com nome ortogrdfico, fonético ou
aspeto semelhantes; Implementar prdticas seqguras no dmbito dos
medicamentos de alto risco; Implementar prdticas sequras no dmbito
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da reconciliagdo terapéutica; Assegurar informatizagdo de sistema de

alertas para reagbes medicamentosas; Auditar, semestralmente, as

prdticas seguras da medicagcdo. As metas a atingir no final de 2020

seriam: 90% das instituicGes prestadoras de cuidados de saude

implementaram prdticas seguras de medicagdo de acordo com os

normativos nacionais; reduzir 50% em cada ano, face ao ano anterior,

o numero de ocorréncias relacionadas com erro de medica¢Go nas

instituigées do Servigo Nacional de Saude ou com ele convencionado.

(DGS, 2015, p.3882).
O PNSD 2021-2026 esta estruturado em cinco pilares estratégicos que estabelecem um
referencial de consolidagcdo e evolugdo em matéria de seguranca dos cuidados. Assim o quarto
pilar deste novo plano vem dar continuidade a consecuc¢do sobre a prevencdo e gestdo de
incidentes de seguranca do doente, incentivando a notificacdo e a promocdo do
acompanhamento dos incidentes de farmacovigilancia e hemovigilancia, numa cultura nao
punitiva e de melhoria continua. O quinto pilar do plano, referente as prdticas seguras em
ambientes seguros, tem como um dos objetivos estratégicos a prevencdao de ocorréncia de
incidentes relacionados com a utilizacdo da medicacdo com metas para o final de 2026 de 90%
das instituicGes de saude com estratégias definidas para a implementacdo de praticas seguras

na seguranga da medicagdo assim como 90% das instituicdes com auditorias realizadas nesse

ambito e relatdrios publicados no site institucional.

Por tudo o que foi descrito reflete-se a importancia de investir em programas de melhoria
continua relacionados com a seguranca na utilizagdo da medicacdo e na relevancia das

auditorias na gestao dos cuidados.

O recurso aos dados disponibilizados pelos departamentos da qualidade das organizacGes
constituem um recurso fundamental para o enfermeiro gestor, no sentido de fornecer evidéncia
objetiva do alcance da qualidade aos niveis desejados, bem como rastrear os processos

aplicados para a sua obtencdo.

2.1 Plano de Ag¢ao de Auditoria Interna ao Circuito do Medicamento Seguro

Primeiramente foi analisado o relatério resultante da ultima auditoria interna realizada ao
circuito do medicamento na ULSAM em dezembro de 2012. Esta auditoria foi realizada em

articulagdo com o grupo transversal para a Gestdao do Medicamento, que funcionava como
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extensao da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica da ULSAM. A informacao obtida foi agrupado

em quatro areas de intervengao:

1. Requisicdo e rece¢ao do medicamento e produtos farmacéuticos:

Conhecimento do procedimento — Horario de funcionamento do Servigo
Farmacéutico;

Conhecimento do procedimento prescricdo/requisicdo do medicamento;
Conhecimento do procedimento de envio de medicagdo doentes camas
provisdrias e apds atribuicdo de cama;

Conhecimento do Regulamento empréstimo de material interservicos;
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos acessivel aos profissionais;
Utilizacdo do armario de recurso;

Conhecimento do procedimento sobre Requisicdo / circuito 02 medicinal

portatil.

2. Armazenamento seguro do medicamento:

Medicamentos/produtos farmacéuticos em armarios fechados/area restrita, de
acesso reservado;

Moddulos carros de distribuicdo Dose Unitaria fechados quando ndo estdo a ser
utilizados;

Estupefacientes e psicotropicos fechados a chave, com acesso restrito a pessoal
autorizado;

Frigorifico exclusivo para medicamentos, com controlo didrio de temperatura;
Chave dos locais de armazenamento de medicamentos guardada em local
seguro;

Registo de controlo de entrada e saida de estupefacientes;

Compartimentos de medicagdo com indicagdo inequivoca de medicamento
armazenado e apenas com o medicamento indicado;

Medicamentos com nome semelhante armazenados separadamente;
Medicamentos com embalagem semelhante armazenados separadamente
e/ou com sinalizacdo de alerta;

Dosagens diferentes do mesmo medicamento armazenadas separadamente
e/ou com sinalizacdo de alerta;

Controle de saida da medicagdo do stock (first expire first out);
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Medicagdo dentro do prazo de validade;

Existe responsavel nomeado pelo armazenamento de medicamentos/produtos
farmacéuticos;

Gases medicinais armazenados em darea especifica (longe de inflamaveis);

botijas cheias separadas das vazias.

3. Utilizacdo segura do medicamento:

Medicagdo identificada com nome e nimero do processo do doente;

Existe procedimento escrito para administracao de medicamentos;

Existe um método para o transporte de medicamentos desde o armario dos
medicamentos até ao doente;

Medicacdo preparada imediatamente antes da sua administracdo, a partir da
embalagem em que é distribuida e por quem a administra;

Procedimento de medicamentos administrados por indicacdo verbal;
Medicagdo reembalada fornecida devidamente rotulada e entregue em troca
de prescricdo apenas para o doente nomeado;

Medicacdo multidose aberta com registo de data de abertura (solugdes orais,
colirios, insulinas, etc.);

Procedimento de Medicamentos do domicilio de doentes em regime de

internamento.

4. Formacgao sobre o medicamento:

Formacdo (2 anos anteriores) do pessoal envolvido em terapéutica
medicamentosa (indicagdes, riscos, precaugdes, contraindicac¢des, calculos);
Pessoal conhece fontes de informagdo disponiveis sobre medicamentos
(indicagOes, riscos, precaugdes, contraindicagbes);

Formagdo com avaliagdo (2 anos anteriores) do pessoal envolvido em
terapéutica medicamentosa pediatrica (inclui calculos de dosagens e taxas de
infusdo);

Pessoal recebe formacdo e tem competéncia para todos os tipos de
instrumentos de infusdo utilizados na instituicdo;

O pessoal que administra a medicacdao tem conhecimento do esquema de
anticoagulacado atualizado dos doentes sob medicacdo anticoagulante;
Procedimento de Reag¢des Adversas a Medicamentos;

Procedimento sobre atuagdo em caso de anafilaxia;
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e Conhecimento do sistema de registo informatico de alergias a medicamentos.

Assim, de acordo com os dados obtidos e analisados em 2012, no que ao circuito do
medicamento diz respeito, o comportamento dos servicos estava bastante aquém de valores

desejaveis (igual ou acima a 90% de conformidades).

Tabela 1: Conformidade por area de intervencgao.

Percentagem de Conformidade por area de intervengao - 2012 Total Total Nao

Cumpridos Cumpridos

Requisicdo e Recegdo do Medicamento 81% 19%

Armazenamento Seguro do Medicamento 67% 33%

Utilizagdo Segura do Medicamento 67% 33%
Formagdo sobre o Medicamento 39% 61%

(Fonte ULSAM Auditoria Interna 2012)

A drea que demonstrava maior problema estava relacionada com a formacdo sobre o

medicamento com apenas 39% de conformidades aos critérios auditados.

Se comparamos os valores das areas de intervengdo comuns aos anos de 2010 e 2012, como
reflete a tabela 2, com excecdo do total parcial do grupo “Requisicdo e Rececdo do
Medicamento”, cujos resultados melhoraram em relagdo a ultima auditoria, verificaram-se

piores resultados nos restantes grupos.

Tabela 2: Andlise comparativa da Conformidade por drea de intervengao.

Percentagem de Conformidade por area de intervengao 2010 2012

Requisi¢cdo e Recegéio do Medicamento 77% 81%
Armazenamento Seguro do Medicamento 78% 67%
Utilizagdo Segura do Medicamento 72% 67%

(Fonte ULSAM Auditoria Interna 2012)

Do total de 37 critérios avaliados, 21 (58%) situam-se no patamar “Bem <80% - Cumpridos”;
destes, 12 (32%) obtiveram taxas de conformidade inferiores ou iguais a 55% conforme se pode

verificar na tabela 3. Chama-se a atencdo para os critérios com asterisco (*) identificados como
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Ndo Cumpridos na auditoria de 2010 e que se mantiveram, ou seja, que ndo foram melhorados

ou resolvidos na auditoria de 2012.

Tabela 3: Critérios avaliados no Circuito do Medicamento

Requisi¢cdo e Rece¢do do Medicamento

Bem (< 80% C)

A necessitar intervengdo urgente (<= 55 %)

Conhecimento horario de
funcionamento e atendimento dos
SFAR.

Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM) conhecido e acessivel aos profissionais*.

Armazenamento Seguro do Medicamento

Bem (< 80% C)

A necessitar intervencgdo urgente (<= 55 %)

Compartimentos de medica¢do com
indicagao inequivoca do medicamento
armazenado e apenas com o medicamento
indicado.

Modulos carros distribuicdo Dose Unitaria
fechados quando n3do estdo a ser utilizados

Frigorifico para conservagao exclusiva de
Medicamentos e com controlo diario de
Temperatura

Medicamentos com nome semelhante
armazenados separadamente

Medicac¢do dentro do prazo de validade

Medicamentos com embalagem semelhante
armazenados separadamente e/ou com
sinalizagdo de alerta

Os gases medicinais armazenados em area
especifica (longe de inflamaveis); botijas
cheias separadas das vazias

Dosagens diferentes do mesmo
medicamento armazenadas separadamente
e/ou com sinalética de alerta

Utilizagdo Segura do Medicamento

Bem (< 80% C)

A necessitar intervencdo urgente (<= 55 %)

Existéncia de procedimento escrito para
administracdo de medicamentos.

Medicacdo identificada com nome e
numero do processo do doente.

Medicacdo aberta sem registo de data da
abertura.

Conhecimento do Procedimento de
Medicamentos do domicilio de doentes em
regime de internamento.

Formacdo sobre o Medicamento

Bem (< 80% C)

A necessitar intervengdo urgente (<= 55 %)

Conhecimento do sistema de
registo informatico de alergias a
medicamentos

Formacgdo (2 anos anteriores) do pessoal envolvido em
terapéutica medicamentosa (indicagdes, riscos,
precaugbes, contraindicacbes, cdlculos) *.
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Pessoal conhece fontes de informacao disponiveis sobre
medicamentos (indicagbes, riscos, precaugoes,
contraindicagoes)

Pessoal envolvido em terapéutica medicamentosa
pedidtrica teve formagdo de atualiza¢éGo nos ultimos 2
anos*.

O pessoal de enfermagem teve formagdo e é
competente na utiliza¢do dos dispositivos de infusGo
utilizados no hospital*.

Conhecimento do Procedimento de Reagbes Adversas a
Medicamentos*.

Conhecimento do Procedimento sobre atuagao em caso
de anafilaxia.

(Fonte ULSAM Auditoria Interna 2012)

Face ao exposto, verificou-se que:

e A conformidade global do Circuito do Medicamento da ULSAM em 2012 ficou avaliada
no cumprimento de 64% dos requisitos aplicaveis, sendo que nenhuma das quatro areas
de intervengdo auditadas atingiu valores desejaveis (igual ou acima a 90% de
conformidades);

e Constatou-se um agravamento de Nao Conformidades em 2012 comparativamente a
auditoria anterior, em 2010; o que nos leva a concluir, que apesar das recomendacées
indicadas pela auditoria interna no sentido de corrigir falhas e contribuir para uma
melhor gestdo da instituicdo no cumprimento das suas responsabilidades
organizacionais, isso ndo aconteceu. Ndo estd explanado no relatério da auditoria de
2012, as causas na diminuicdo do grau de cumprimento as recomendacdes.
O nivel de aderéncia as recomendacGes da auditoria leva a um maior cumprimento das
normas, o que por sua vez se traduz numa gestdo mais eficiente e eficaz. A melhoria do
desempenho organizacional é influenciado pela auditoria interna, no sentido que
influencia a qualidade dos servigos prestados, e essa qualidade pode colocar em causa
0 sucesso ou ndo da organizagao.

e A inexisténcia de um instrumento vélido para auditar o Circuito do Medicamento na

ULSAM.

Perante as necessidades identificadas, foi definido a criacdo de um documento oficial para
auditoria do CdMS na ULSAM mais especificamente sobre o processo de utilizacdo que se inicia

com o ato de dispensa e termina no ato de administra¢do, de acordo com a figura 10.
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DISPENSA

» Farmacéutico / Auxiliar de A¢do Médica

ADMINISTRAGAO

» Enfermeiro

MONITORIZAGAO
» Enfermeiro

Figura 10 - Fases e respetivas responsabilidades na utilizagdo de medicamentos (Fonte propria)
Este documento permitira:

i Envolver 3 fases do processo da utilizacgdo do medicamento num Unico

instrumento;

ii. Desenvolver estratégias de apoio a decisao clinica que permitem reduzir o erro na

utilizacdo do medicamento;

iii.  Aumentar a seguranca e eficiéncia do desempenho de cada colaborador envolvido

NO processo,;

iv. Implementar e monitorizar o cumprimento dos requisitos legais, institucionais e da

tutela sobre a utilizacdo do medicamento no SNS.

v.  Obter dados efetivos para melhor gestdo e resposta a processos de auditoria

externa, em qualquer momento.

2.1.1 Criacao da Grelha de Auditoria e Plano de Auditoria

O recurso a grelhas de auditoria é habitual nas auditorias clinicas. Sdo instrumentos de medi¢ao
organizados da qual constam os varios critérios a ser auditados. No entanto, ndo devem ser
tomados como modelos Unicos, mas sim como guias orientadores adaptados a realidade de cada

instituicdo (ACSS, 2007).

A grelha dos critérios de auditoria foi elaborada de acordo com as orienta¢des da Ordem dos

Farmacéuticos (2018) baseadas nas diretrizes conjuntas da Federagdo Internacional de
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Farmacéuticos e OMS sobre Boas praticas em Farmacia. Os parametros a ter em consideracao

foram agrupados em sete dreas de intervencao:

Gestdo do Risco: Medicamentos e Produtos de Saude;
Requisi¢ao e Recegdo;

Armazenamento Seguro;

Utilizagdo Segura;

Formacao sobre o Medicamento;

Informacgdo aos Doentes;

Eliminagdo Segura do Medicamento.

Para cada area de intervengdo foram definidos os seguintes critérios de auditoria (quadros 1, 2,

3,4,5,6e

Quadro 1.

7):

Critérios para auditoria a Gestdo do Risco

Medicamentos e Produtos de Saude

Recolha de evidéncia

11

1.2

13

14

1.5

1.6

1.7

Existe responsavel nomeado pelo circuito de medicamentos/produtos
farmacéuticos no servigo.

O responsavel nomeado conhece a existéncia das Recomendagdes dos
Processos de Suporte do Manual de Boas Praticas de Farmacia
Hospitalar, nomeadamente o capitulo da Gestdo do Risco.

O responsavel nomeado recebeu formagdo em gestdo do risco em
conformidade com a estratégia da organizagao.

O responsavel nomeado garante que possui evidéncia da adogdo e da
execucao de medidas de controlo ou corretivas implementadas com
introdugdo de rotinas de gestdo do risco, numa ldgica proactiva e
preventiva, tendo sempre em consideragdo reclamagdes e sugestoes
dos utentes e profissionais.

O pessoal que lida com o medicamento tem conhecimento do
Procedimento de Gestdo de Erros e Outros Riscos - PT.014/3.SFAR

O Procedimento Técnico de Gestdo de Erros encontra-se disponivel
aos colaboradores.

Estdo asseguradas praticas que implementam o Procedimento em
vigor na organizagdo para reportar incidentes e acontecimentos
adversos (voluntario e confidencial). PT.003/3.SFAR - ReagBes
Adversas a Medicamentos

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista

Quadro 2.

Requisicdo e Rececao

Recolha de evidéncia

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Conhecimento do PT.004/2.SFAR - Disponibilizagdo de Servigos
Farmacéuticos 24 Horas

Existe um farmacéutico responsdvel de servico em cada farmacia
registada durante o horario de expediente.

Existem procedimentos que abrangem todos os processos de
dispensa/prescrigdo e atividades associadas.

Existe um procedimento para a distribui¢do e fornecimento de todos
os medicamentos as enfermarias e servigos clinicos em dispositivos
fechados. IT.002/1.SFAR - PT.016/2.SFAR

Os colaboradores tém acesso a lista de medicamentos disponiveis na

Documental
Documental

Documental

Documental

Entrevista / Observagio
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2.6

2.7

2.8

2.9

Instituicdo (Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos).

O acesso fora de horas a farmdcia fica limitado a cargos designados
que estdo de servigo fora de horas, incluindo o enfermeiro chefe
registado de servigo.

Existem procedimentos relativos ao uso de farmacos controlados,
quando estes sdo usados dentro da organizagdo. PT.005/3.SFAR
Conhecimento Mod. Q294.2 Jul/2020 - Empréstimo de Material de
Consumo Clinico, Farmacos e outros.

Existe uma politica operacional sobre gases medicinais -
PT.007/2.SFAR - Requisi¢do e Circuito de Gases Medicinais Portateis

Documental

Documental

Entrevista

Documental

Quadro 3.

Armazenamento Seguro

Recolha de evidéncia

3.1

3.2

33

3.4

35

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13
3.14
3.15

Os medicamentos do servigo estdo numa area fechada, limpa,
organizada e mantida em seguranga.

Mddulos-Carros de distribuigdo Unidose-Pyxis@ fechados quando ndo
estdo a ser utilizados.

Os estupefacientes e psicotrépicos estdo armazenados segundo a
legislagdo em vigor (fechados a chave — em local seguro, com acesso
restrito ao pessoal autorizado).

Existe um termdmetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e
respetivo registo diario em impresso préprio. O frigorifico esta limpo
e ndo existe excesso de gelo.

Existe um termdmetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e
respetivo registo didrio em impresso proprio. O frigorifico esta limpo
e ndo existe excesso de gelo.

A medicagdo dispensada pela farmacia esta devidamente identificada.
N3o existem medicamentos preparados sem rotulagem e/ou
identificagdo do doente a quem se destinam.

Os medicamentos estdo bem sinalizados.

Os colaboradores conhecem o procedimento interno da sinalética
(redugdo do risco de erros devido a medicamentos com nome
semelhante armazenados separadamente; embalagem semelhante
armazenados separadamente e/ou sinalizagdo de alerta; dosagens
diferentes do mesmo medicamento armazenadas separadamente
e/ou sinalética de alerta). PT.029/0.SFAR - Armazenamento Seguro de
Medicamentos e Produtos Farmacéuticos e Mod. Q128 - Cartaz
Medicamentos LASA

Os medicamentos de uso externo estdo separados dos de uso interno.
Os medicamentos que necessitam de condigdes especiais de
conservagdo estdo devidamente armazenados (ex.: prote¢do da luz e
temperatura).

Os antissépticos, desinfetantes e outros produtos farmacéuticos estdo
devidamente identificados e rotulados, com os frascos fechados; tém
doseadores se for o caso. As fichas técnicas estdo disponiveis.

Ndo ha medicamentos fora de validade, ndo identificados, mal
rotulados, partidos, contaminados, deteriorados ou mal
armazenados.

Existem areas de armazenamento separadas designadas para os gases
medicinais.

Os cilindros de gas vazios e cheios sdo armazenados separadamente.

Existe  responsavel nomeado pelo armazenamento de
medicamentos/produtos farmacéuticos.

Observagao

Observagao

Documental / Observagdo

Observagao

Documental / Observacdo

Observagao

Observacao

Documental

Observagao

Observagdo

Observacao

Observagdo

Observagao
Documental / Observagdo

Documental / Entrevista

Quadro 4,

Utilizagdo Segura

Recolha de evidéncia

4.1
4.2

Medicagdo identificada com nome e numero do processo do doente.
Medicagdo preparada imediatamente antes da sua administragdo, a

Observagao
Entrevista
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

partir da embalagem em que é distribuida e por quem a administra.
O pessoal que administra a medicagdao tem conhecimento do esquema
de anticoagulagdo atualizado dos doentes (sob medicagdo
anticoagulante).

Os colaboradores conhecem o protocolo/esquema do servigo
relativos aos eletrdlitos concentrados e outros medicamentos de alto
risco e a sua aprovagdo é evidenciada. PT.028/0.SFAR - Gestdo e
Disponibilizagdo de Cloreto de Potassio e de Solugdes Concentradas
de Eletrdlitos

Esta disponivel para toda a instituigdo, informacdo relevante sobre a
estabilidade dos medicamentos injetaveis apos
abertura/reconstitui¢do, assim como deve existir no servigo lista com
validade apds abertura de embalagens multidose. Medicamentos em
embalagens multidose estdo rotulados com data de abertura e
validade apods abertura.

Os colaboradores conhecem e explicam o procedimento da prescrigdo
verbal. PT.001/3.SFAR - Medicamentos Administrados por Indicacdo
Verbal.

A medicacdo de emergéncia e os antidotos (quando aplicavel) estdo
facilmente disponiveis.

Os hemoderivados ndo administrados no prazo de 24h, e atendendo
as condigdes de conservagdo do rétulo, serdo devolvidos a Farmacia
Hospitalar.

Existem estratégias em vigor para evitar o risco de confusdo entre o
oxigénio e o ar comprimido medicinal.

Procedimento de Medicamentos do domicilio de doentes em regime
de internamento (reconciliagio medicamentosa). PT.027/0.SFAR -
Medicamentos do Domicilio de Doentes em Regime

Entrevista

Entrevista

Documental / Observagdo

Entrevista

Observagao

Entrevista

Observagao

Documental / Observacdo

Quadro 5.

Formacdo sobre o Medicamento

Recolha de evidéncia

5.1

5.2

5.3

Existe um programa de formagdo (nos ultimos 2 anos) para todo o
pessoal envolvido em terapéutica medicamentosa.

Os colaboradores recebem formagdo para todos os tipos de
instrumentos de infusdo utilizados no servigo.

Protocolo de atuagdo em caso de Anafilaxia - PRT.002/0.DSU

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Quadro 6.

Informacédo aos Doentes

Recolha de evidéncia

6.1

6.2

Existe um procedimento acerca do Consentimento informado e
atividades direcionadas para o utente baseado no envolvimento e
coresponsabilizagdo deste ou cuidador (quando resulta da
necessidade de alertar e informar, de uma forma especifica e
direcionada acerca dos riscos de um determinado medicamento e/ou
produto de saude). PT.004/0.ULSAM - Consentimento Informado
Esclarecido e Livre Dado por Escrito.

Estdo disponiveis folhetos informativos ao utente/cuidador, quando
relevante para reforgar a informagao verbal.

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista /
Observagao

Quadro 7.

Eliminagao Segura do Medicamento

Recolha de evidéncia

7.1

Estdo asseguradas praticas que implementam o Procedimento de
Destruigdo Segura de Medicamentos (PT.006/3.SFAR) — Fora de prazo;
quebra da cadeia de frio; indevidamente congelado; submetida a
temperatura superior a recomendada; indevidamente exposta a luz
direta; alteragGes nas suas carateristicas; fora de prazo; integridade
comprometida.

Documental / Entrevista




Assim, apds a elaboracdo destes referenciais, e analisado em conjunto com o meu orientador,

foi criado o instrumento de auditoria — Circuito do Medicamento (anexo ).

Relativamente ao Plano de Auditoria, o objetivo é documentar a orientagdo geral das ac¢des a
desenvolver na auditoria. Consideram-se duas abordagens: a primeira consiste na recolha e
estudo de toda a informacdo que permitira o conhecimento sobre o servico ou matéria a auditar
por forma a adequar os procedimentos em func¢do do tipo de auditoria a realizar (anexo 1V); a

segunda abordagem consiste na elaboracdo da ficha de agdo (anexo V).

A preparacao de todo o processo baseou-se nos seguintes documentos:

e Manual de Boas Préticas de Farmdacia Hospitalar;
e Normas Gerais do CHKS para as Organiza¢des de Cuidados de Saude;
e Procedimentos internos e Instrucdes de Trabalho da ULSAM;

e Orientagdo n.2 002/2017 da DGS (Preparacdo e Conduc¢do de Auditorias da
Qualidade e Seguranca da Prestacdo de Cuidados de Saude);

e Norma ISO 9000:2015 (Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e
vocabulario);

e Norma ISO 9001:2015 (Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos);

e NormalSO 19011:2019 (Linhas de orientagdo para auditorias a sistemas de gestdo).

A criacdo e adequacdo de um novo instrumento de avaliacdo carece de validacdo e
confiabilidade. Segundo Sousa et al (2015) “a utilizacdo de instrumentos de medida validos
conduz a uma quantificagdo de resultados passiveis de estudar o fenédmeno em si (...) e mensurar
ganhos em saude para a populagdo das intervengdes implementadas”. A validade de um
instrumento da-se quando a sua construgao e aplicabilidade permitem a fiel medigdo do que se
pretende avaliar, ou seja, se o conteldo do instrumento analisa efetivamente os requisitos para
mensurar os factos a serem investigados (Junior et al, 2012). A confiabilidade ou fidelidade de
um instrumento de avaliagdo é a precisdo e a constancias dos resultados obtidos. Significa que

em situagdes comparaveis, obtemos resultados semelhantes.

A fim de validar o instrumento, optamos por selecionar o servico da Unidade de Cuidados
Intermédios Polivalente (UCIP) da ULSAM. A escolha deste servico foi intencional, sendo que a
transformacdo da UCIP se traduziu em novas instalagdes, recursos e circuitos, conduzindo em

primeira linha, a criacdo de um novo modelo organizacional. Esta dupla estratégia permitiria
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uma auditoria de primeiro acompanhamento a renovada UCIP, no cumprimento da Politica da

Qualidade.

Foram delineados os seguintes objetivos para a auditoria ao Circuito do Medicamento Seguro

na UCIP:

e Validar o instrumento de auditoria “Circuito do Medicamento Seguro”;

e Avaliar o conhecimento dos profissionais de saide da UCIP relativamente ao uso
responsavel e seguro do medicamento;

e Identificar fatores de risco para a ocorréncia de erros com a utilizagdo de medicamentos;

e Propor planos de melhoria adaptados aos objetivos institucionais e dos servigos.

A recolha de dados decorreu no dia 8 de maio de 2023. A respetiva analise de dados recolhidos
serviu essencialmente de exercicio para a validacdo do instrumento assim como a concecdo do

relatério de auditoria.

A realizacdo da auditoria permitiu-me a aplicacdo de alguns dos conhecimentos adquiridos no
decorrer do estdgio. Possibilitou explorar os conceitos de competéncias no dominio da gestdo e
da assessoria do perfil de Competéncias do Enfermeiro Gestor, permitindo uma melhor

compreensdo assim como um contacto direto e posterior reflexdo sobre as mesmas.

2.1.2 Andlise dos resultados da auditoria

Os resultados da auditoria tiveram por base os dados obtidos na avaliagdo dos critérios

presentes na grelha de auditoria.

Relativamente ao primeiro objetivo, validar o instrumento de auditoria “Circuito do
Medicamento Seguro” verificou-se que os dados obtidos permitiram detetar falhas e corrigir
erros tomando as medidas adequadas e oportunas. Apesar da complexidade e da quantidade
de critérios, dos 48 itens definidos para o instrumento, apenas dois foram retificados resultando
na adequacdo de conteudo, um foi excluido por estar em desacordo com as fases de utilizagcdo
do medicamento e inserido um item na Utilizacdo Segura fundamentado em legislacdo vigente

(tabela 4). Na validagdo deste instrumento, as alteracGes efetuadas totalizaram apenas 4 itens
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(8,33%). As alteracOes realizadas refinaram o instrumento, resultando em maior clareza e
objetividade. Apesar de nao ter sido atingido o percentual perfeito, a quase concordancia entre
os critérios e a aplicabilidade do instrumento (91,66%) representa consisténcia e confiabilidade,
o que confirma a sua operacionalidade e a sua aproximac¢do a realidade do circuito do

medicamento seguro na ULSAM.

Quadro 8: Alteracdes efetuadas apds validacdo do instrumento de auditoria.

3.4 — Nos frigorificos exclusivos para medicagdo nao existem outros produtos ou comida.

3.5 — Existe um termdmetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e respetivo registo
diario em impresso préprio. O frigorifico estd limpo e ndo existe excesso de gelo.

3.4 - Os frigorificos exclusivos para medicagdo encontram-se limpos e ndo existem outros
produtos ou comida.

3.5 - Existe um termdmetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e respetiva
monitorizagao.

2.4 — Existe uma lista de verificagdo ou sistema formal semelhante para garantir que todas as
prescricbes e medicamentos sdo verificados antes de sairem da farmacia.

4.8 - O carro de emergéncia esta selado; é verificado sempre que aberto e efetuado respetivo
registo. Os prazos de validade sdo controlados de acordo com procedimento definido e este
controlo é documentado.

(Fonte prdpria)

O processo de validagdo de um documento é finalizado quando este é inserido no sistema
informatico em vigor na ULSAM: a aplicagdao QUALITUS. Esta aplicagdo permite a adogdo de uma

solucdo informatica integrada no que diz respeito a gestdo da informacdo associada a qualidade.

Em relagdo ao objetivo avaliar o conhecimento dos profissionais de salde da UCIP relativamente
ao uso responsavel e seguro do medicamento, tendo em conta os dados obtidos na grelha de
auditoria, nenhum dos itens classificados como Nao Conforme, correspondeu a esta categoria.
Apesar do requisito referido na grelha no ponto 2.5, acerca da acessibilidade dos colaboradores
a lista de medicamentos disponiveis na instituicdo (Formuldrio Hospitalar Nacional de

Medicamentos) nao ter sido avaliado, podemos concluir que a formacdo dos profissionais da

60



UCIP relativamente a este assunto tem decorrido e é reforcado sempre que necessario, como

por exemplo na introducdo de novos farmacos e ou novas apresentacdes dos medicamentos.

Quanto ao objetivo identificar fatores de risco para a ocorréncia de erros com a utilizacdo de
medicamentos, na sequéncia da aplicagdo do instrumento de auditoria e avaliacdo das
evidéncias apresentadas, constatou-se a existéncia de 4 requisitos avaliados como Nao
Conforme (NC). Constatadas as situagcdes de Ndo Conformidades, foram sugeridas as
recomendacbes de agles corretivas, para a implementacdo dos processos de melhoria
associados ao Circuito do Medicamento, dando resposta ao ultimo objetivo desta auditoria,

propor planos de melhoria adaptados aos objetivos institucionais e dos servigos.

Quadro 9: Identificacdo de Nao Conformidades e respetivas recomendac¢des de melhoria.

N.2 Tipo Requisito

3.5 — Existe um termdmetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C)

1 NC . NN
e respetiva monitorizagao.

Evidéncias:

A UCIP dispde de um frigorifico para conservacao e armazenamento de medicamentos com porta
transparente e colocado em zona com protecdo de luz solar direta. Estd dimensionado em
numero e capacidade para as suas necessidades habituais. Possui termdmetro digital que indica
a temperatura através de um visor. O registo didrio, Unico e isolado, em modelo préprio, nao
assegura a monitorizacdo continua de forma a garantir que a temperatura do frigorifico se
mantenha dentro dos limites requeridos, factor critico para garantir a qualidade, eficécia e
seguranca da correta conservacao dos medicamentos

Sugestdo de acdo(Bes) corretiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):

Conforme PT.029/0.SFAR e orienta¢do da DGS, nos termos da Norma 023/2017: De forma a
garantir as condi¢Ges adequadas de qualidade e eficdcia, evitando quebras de seguranca, todos
os equipamentos devem dispor de um sistema de monitorizacdo continua de temperatura
interna devidamente calibrada (termdgrafo/registo grafico ou “Data logger”), visor digital
exterior, bem como um sistema de alarme que é permanentemente acionado quando a
temperatura sai dos limites normais. A equipa auditora recomenda que seja adquirido sistema
de monitorizacdo continua da rede de frio por forma a evitar quebras de seguranca.

3.9 — Os colaboradores conhecem o procedimento interno da sinalética
(reducdo do risco de erros devido a medicamentos com nome semelhante
armazenados separadamente; embalagem semelhante armazenados
2 NC separadamente e/ou sinalizacdo de alerta; dosagens diferentes do mesmo
medicamento armazenadas separadamente e/ou sinalética de alerta).
PT.029/0.SFAR — Armazenamento Seguro de Medicamentos e Produtos
Farmacéuticos e Mod. Q128 — Cartaz Medicamentos LASA.

Evidéncias:
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Apesar do sistema Pyxis@ evidenciar vantagens na gestdo segura do medicamento
(recomendacdo Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2021-2026), na implementacdo de
boas praticas verifica-se que o Servico Farmacéutico ndo incorpora todas as referéncias
normativas no que respeita aos medicamentos designados por LASA nestes equipamentos,
nomeadamente nas gavetas tipo Matrix, Minidrewers assim como na coluna de quatro portas. A
probabilidade de erro pode ndo ser eliminada, ndo obstante pode ser controlada para uma
melhoria da seguranca dos profissionais de saude

Sugestdo de acdo(Bes) corretiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):

A equipa auditora recomenda a implementacdo da parametrizacdo de alertas para os
medicamentos LASA nos equipamentos Pyxis@ designadamente através da sinalética de cores e
grafismo em vigor na ULSAM (PT.029/0.SFAR — Armazenamento Seguro de Medicamentos e
Produtos Farmacéuticos). A nivel documental, recomenda-se que deve estar afixado o cartaz
sobre Medicamentos LASA na sala de trabalho dos enfermeiros por forma a reforcar a aplicacdo
de préticas seguras de verificacdo (Mod. Q128 — Cartaz Medicamentos LASA).

3 NC 3.10 — Os medicamentos de uso externo estdo separados dos de uso interno.

Evidéncias:

Apesar de se constatar que, na generalidade do processo, existem estratégias ao nivel do
armazenamento dos medicamentos LASA nos equipamentos semiautomatizados, que garantem
a sua separacao fisica, verifica-se que no Pyxis@ de coluna, o critério de organizacdo nado existe.

Sugestao de acdo(0es) corretiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):

A equipa auditora deixa a consideracdo do Servico Farmacéutico a oportunidade de
adequar/corrigir a organizacdo dos medicamentos e produtos de saude ao encontro das
recomendacgdes.

3.16 - Existe responsdvel nomeado pelo armazenamento de

4 NC . N
medicamentos/produtos farmacéuticos.

Evidéncias:

Verificou-se que ndo existe uma nomeag¢do formal do responsdvel pelo armazenamento de
medicamentos/produtos farmacéuticos na UCIP, estando esta area assegurada pela Enfermeira
Gestora.

Sugestao de acdo(0es) corretiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):

A Enfermeira Gestora deve considerar a indicacdo de um membro responsavel por esta area.

4.10 — Existem estratégias em vigor para evitar o risco de confusdo entre o

5 NC L, o L
oxigénio e o ar comprimido medicinal.

Evidéncias:

Em cada unidade, os gases medicinais encontram-se organizados por rampas. Apesar dos
debitémetros de gases medicinais obedecerem a tomadas fixas distintas ligadas a fonte de ar
comprimido e oxigénio em rede, a sua configuracdo visual ndo garante o uso inequivoco dos
circuitos.
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Sugestdo de acdo(Bes) corretiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):

A equipa auditora recomenda a identificacdo dos debitémetros através de marcacdes ou cédigos
de cor para facilitar a distincao entre estes.

Tendo em conta os critérios cumpridos (44 em 48) e os ndo cumpridos (4 em 48), a conformidade
global da UCIP ficou avaliada no cumprimento de 89,8% dos requisitos aplicaveis. Na figura 11,

podemos observar a conformidade global da UCIP por area auditada.

Gestdo do Risco:
Medicamentos e
Produtos de Saude

100%
Eliminagdo Segura do . ~
Medicamento ReqU|sLtos e Recegao
100% 88,90%
Informagédo aos Armazenamento
Doentes Seguro
100% 81,25%

Formagdo sobre 0
Medicamento

100%

Utilizacdo Segura
90,90%

Figura 11 - Conformidade global (proporgdo) por drea auditada (Fonte prépria)

Por fim, foi elaborado o relatério de auditoria onde constam as situa¢des que carecem de
reflexdo por parte do servigo, de forma a garantir procedimentos que asseguram uma efetiva
evidéncia das boas praticas implementadas. Apesar de a auditoria focar-se na identificacao de
problemas e sugestdes de melhorias, também foram identificados e evidenciados os pontos
fortes da UCIP na adogdo de praticas e metodologias eficientes e eficazes em consideragdo as
politicas de seguranca do doente em vigor na ULSAM. O relatério de auditoria foi

posteriormente enviado aos diferentes niveis hierarquicos da ULSAM (anexo VI).
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3. ANALISE CRITICA SOBRE O PERCURSO E IMPLICACOES DAS COMPETENCIAS
ADQUIRIDAS PARA A PRATICA

A realizagdo deste estagio de natureza profissional carateriza-se como o desfecho do meu
percurso formativo integrado no curso de MDCSE. Constituiu-se como um espaco privilegiado
para o desenvolvimento e consolidacao dos conhecimentos adquiridos nas aulas para o contexto

pratico e real.

A oportunidade de desenvolver o estagio, no Gabinete da Qualidade e do Utente na ULSAM foi
uma mais-valia por varios motivos. Em primeiro lugar, tratando-se de uma nova realidade para
mim, uma vez que sou enfermeira de cuidados assistenciais ha 26 anos, obrigou-me a sair da
minha zona de conforto projetando-me nas func¢Ges de gestdo ao adquirir as competéncias
necessarias para desenvolver este cargo. O facto de ter desenvolvido o estdgio na minha
instituicdo também permitiu-me compreender melhor as fun¢bes do GQ alargando os

conhecimentos sobre as suas diferentes dimensoes.

Embora o GQ abranja vdrios campos de atividade, o meu estdgio incidiu sobre o risco clinico,
cujo foco de atencgdo foi a gestdao do risco de incidentes terapéuticos. Trata-se de uma das
dimensdes que a equipa do GQ desenvolve, baseando a sua atividade na estratégia da Qualidade
e Seguranga em vigor na ULSAM, focalizada na segurang¢a do doente, desde da prevenc¢do de
eventos adversos a elaborag¢do de planos de melhoria da qualidade dos cuidados. Ou seja, no
ambito da sua atividade, é fundamental que o GQ (re)conhega os riscos que possam ser
reduzidos ou controlados, assumindo os valores que orientam as praticas seguras o que
pressupde simultaneamente o desenvolvimento de uma cultura organizacional de exceléncia
dos cuidados e de eficacia das atividades de melhoria continua. A realizacdo de todo o processo,
na sua dimensao, acerca da auditoria ao circuito do medicamento seguro na ULSAM constitui-
se como uma oportunidade Unica na aquisicdo de competéncias, desde a identificacdo de
problemas ao desenvolvimento de estratégias corretivas ou de melhoria, socorrendo-me do

pensamento criativo e inovador na procura de novas solucgdes.

As atividades desenvolvidas no estdgio foram planeadas e realizadas tendo por base o
regulamento da Competéncia Acrescida Avangada em Gestdo (Regulamento n.2 76/2018) nos
dominios da competéncia em gestdo e da assessoria e consultadoria, sustentadas por uma

constante analise critica e reflexiva.
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Relativamente ao dominio da gestdo, o regulamento faz referéncia a cinco competéncias
fundamentais, nomeadamente na pratica profissional ética e legal; na gestdo pela qualidade e
seguranca; na gestdo para a mudanca, desenvolvimento e organizacional; na operacionalizagdo
das fungbes de planeamento, organizacdo, direcdao e controlo e na garantia de uma pratica
profissional baseada na evidéncia. No dominio da acesséria e consultadoria, a respetiva
competéncia visa ao desenvolvimento de processos de mudanga que acrescentam valor as

organizagOes de saude.

No dominio da pratica profissional, ética e legal apresso-me a referir que tem sido o pilar do
meu exercicio profissional ao longo de todo o meu percurso desde ha 26 anos. O Cdédigo
Deontoldgico dos Enfermeiros faz referéncia aos principios e deveres que norteiam a nossa
conduta profissional em prol do bem presumido do outro. A sociedade de hoje, com outras
preocupacdes, com outros ritmos, exige dos enfermeiros, competéncias aprimoradas a todos os
niveis, em que a garantia de qualidade seja um reflexo da satisfacdo pelos servicos prestados.
No exercicio das suas func¢des, o enfermeiro gestor deve garantir a pratica de um exercicio
seguro que reflita o seu compromisso social bem como a responsabilidade da qualidade e
seguranca assente num corpo de conhecimento e atitudes do dominio ético, profissional e
legislativo. Ao assumir a responsabilidade de promover a criacdo de ambientes de trabalho
seguros, através do processo de melhoria continua elaborado na tematica da seguranca do
medicamento, procurei de forma efetiva, conciliar as necessidades individuais com as
organizacionais; assegurei as condi¢Ges para uma pratica profissional sustentada na garantia do
exercicio definido no Estatuto da Ordem dos Enfermeiros; garanti a promoc¢do da cultura
organizacional, de acordo com os objetivos estratégicos da ULSAM, assim como demonstrei

disponibilidade para a atualizagdo de conhecimento e procura continua de informacao.

No dominio da gestao pela qualidade e seguranga, compete ao enfermeiro gestor promover a
conce¢ao, a operacionalizagdo e a implementagdo de projetos e programas focalizados na
qualidade tendo em visto as melhores praticas profissionais. Segundo Fradique (2013, p.52), o
enfermeiro gestor é responsavel por garantir a qualidade dos cuidados prestados num servico,
assim como deve incutir e incentivar a sua equipa para a realiza¢do e procura continua de boas
praticas de enfermagem fundamentadas na evidéncia cientifica. De acordo com o Regulamento
da Competéncia Acrescida Avancada em Gestdo (Regulamento n.2 76/2018, p.3481), o
enfermeiro gestor contribui no exercicio da sua atividade ao desenvolvimento de um sistema de

gestao de qualidade assente num corpo de conhecimentos, aptiddes e atitudes, constituindo-se
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como modelo de exceléncia para a melhoria continua da qualidade dos cuidados de saude e das

organizagoes.

Face ao exposto, ao assumir a responsabilidade de orientar a pratica dos cuidados para os
resultados que se pretendem atingir, tendo como foco os clientes, garantindo simultaneamente
os objetivos estratégicos que promovem e sustentam uma cultura organizacional pela
qualidade, contribui para o processo de desenvolvimento da Governacgdo Clinica focando-me
nos processos de trabalho e auditorias. Realizei um Plano de Melhoria Continua no dominio da
gestdo pela Qualidade e Seguranca do Medicamento com a criacdo, preparagao e
implementac¢do de um procedimento para a auditoria do Circuito do Medicamento Seguro na
ULSAM; identifiquei as necessidades e priorizei os problemas em func¢do dos dados analisados;
utilizei os enunciados descritivos da qualidade do exercicio profissional como referencial e os
guias orientadores de boas praticas para a elaboracao do procedimento; orientei a acdo para os
resultados a alcancar; promovi consensos em func¢do dos objetivos comuns; articulei-me com
todos os niveis de gestdo — operacional, tatica e estratégica; interpretei o relatério de auditoria

identificando e recomendando a¢bes de melhoria a desenvolver.

A realizacdo desta atividade despertou-me para a dimensdo do enfermeiro gestor enquanto
promotor ativo dos processos de mudanga e do desenvolvimento profissional e organizacional.
Assumindo-se como agente de mudanca, o enfermeiro gestor visa por um lado identificar
tendéncias e sinais de mudanca com impacto no processo assistencial e inter-relacional,
avaliando as opgles e recursos necessdrios para a sua implementagdo, e simultaneamente
identificar as forcas de resisténcia a mudancga, propondo solucdes inovadoras capazes de
estabelecer consensos na base de objetivos comuns - individuais, coletivos e organizacionais.
Como responsavel pelo desenvolvimento profissional, reconhece o processo como um continuo
de aquisi¢do e aprofundamento de competéncias para uma pratica de exceléncia, sendo agente

facilitador e incitador da eficdcia organizacional.

Resultantes dos desafios didrios a gestdao dos servicos, é fundamental que os enfermeiros
gestores possuam capacidade de liderancga. A lideranga deve ser percebida como a capacidade
de influenciar positivamente as pessoas e os seus comportamentos, no cumprimento dos
objetivos estabelecidos. De acordo com Rodrigues (2000), apesar da qualidade da estrutura
organizacional estar dependente da eficiéncia dos seus servicos, sdo os enfermeiros que a

potencializam e incrementam. Assim espera-se do enfermeiro gestor enquanto lider,
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criatividade e inovacdo, que permita a melhoria da qualidade dos cuidados de saude e
capacidade em motivar o desempenho da equipa na consecuc¢do dos objetivos organizacionais.
Quando um enfermeiro estda motivado, esta sensacdo de bem-estar tem repercussées na
satisfacdo pessoal (valorizacao) e profissional (reconhecimento) e concomitantemente na
qualidade dos cuidados de enfermagem. Em contrapartida, a insatisfacdo pode ter repercussoes
na saude fisica, mental e social, com consequéncias problemdticas para a organizacdo e o

ambiente de trabalho (Marqueze & Moreno, 2005).

O dominio do planeamento, organiza¢do, direcao e controlo pode ser definido como um
conjunto de fungbes estruturantes, interdependentes e sequenciais do processo de gestdo,
orientado para a obtencdo de resultados através do desempenho dos profissionais. O
desenvolvimento de todo o processo de auditoria ao Circuito do Medicamento Seguro na
ULSAM permitiu-me operacionalizar estas funcdes, ao nivel do pensar, decidir e agir, utilizando
um modelo de gestdo facilitador para a eficiéncia organizacional promotora da qualidade e
seguranca tendo como foco a satisfacdo dos clientes e profissionais. Posto isso: identifiquei
problemas e determinei as necessidades a atender; propus objetivos realistas, tangiveis e
mensurdveis e estratégias em conformidade, tendo em conto os recursos disponiveis; participei
na elaboracdo de todo o processo e orientacdes técnicas; planeia a atividade suportada por um
enquadramento conceptual e métodos de trabalho definidos; demonstrei capacidade de
conceptualizacdo, de anadlise critica, de visdo e antecipacdo; interagi de forma integrada,
relacionando-me pluridisciplinarmente, em articulagdo e complementaridade; monitorizei o
grau de conformidade, recomendando medidas corretivas. Ficarda por efetivar o
acompanhamento, controlo e avaliagdo da evolugdo do plano de acdo de acordo com os prazos
e recursos definidos, uma vez que este esta programado para data posterior a data de término

do estagio.

Esta competéncia no dominio da gestdo foi uma das areas de maior aprendizagem, pela
necessidade de demonstrar capacidade de conceptualizagdo, de andlise meticulosa e rigorosa e
pensamento ldégico, sustentado num corpo de conhecimentos e atitudes prdprias ao
desenvolvimento das fungGes de gestao e ao processo de tomada de decisdo. Adquiri uma visao
mais realista sobre o enfermeiro em fung¢Ges no Gabinete da Qualidade, nomeadamente na area
da gestdo do risco, através de todo o trabalho desenvolvido na regulacdo, apoio e

acompanhamento dos processos.
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Relativamente a pratica profissional baseada na evidéncia e orientada para a consecugao de
ganhos em saude, a competéncia faz alusdo a capacidade do enfermeiro gestor em utilizar os
resultados evidenciados pelos estudos e trabalhos de investigacdo crediveis na pratica diaria do
exercicio profissional por forma a melhorar a sua qualidade, efetividade e custos associados
(Regulamento n.2 76/2018, p.3486). Para Camargo et al. (2017, p. 10), o enfermeiro gestor deve
incentivar a equipa, planificar formagdo/investigacdo na busca da melhor evidéncia, tendo por
objetivo a qualificacdo dos recursos humanos por forma a implementar modelos para uma
pratica baseada em evidéncias na enfermagem objetivando a promoc¢dao da melhoria da
qualidade dos cuidados, por aumentar a confiabilidade das intervencdes. Por sua vez, a Ordem
dos Enfermeiros (2001) considera que no processo de tomada de decisdo e implementacdo das
intervencdes, o enfermeiro deve incorporar os resultados da investigacdo na sua pratica,
constituindo-se como uma condicdo basilar importante para a melhoria continua da qualidade
do exercicio da enfermagem. A realizacdo de todo o trabalho desenvolvido durante o meu
estdgio sustentou-se em principios cientificos por forma a articular a tomada de decisao,
utilizando a melhor evidéncia cientifica no contexto da pratica e dos recursos disponiveis, com

garantia previsivel dos melhores resultados.

A obtencdo de ganhos em saude é entendida como resultados positivos traduzidos em
indicadores de saude. Os indicadores de saude permitem a avaliacdo da qualidade e a
identificacdo de oportunidades de melhoria, constituindo-se como um meio fidedigno e simples
de mensurar um fendmeno, para ilustrar as mudancas associadas a uma determinada
intervencdo num determinado tempo e espaco (Organization for Cooperation and Economic
Development, 2002). A producdo de indicadores de qualidade indica sempre o fim de linha de

um processo e tem a ver com a proposito da sua agao evidenciando a sua utilidade.

No entanto, e apesar de a carga horaria do estagio ser significativamente extensa, apenas me
permitiu realizar uma auditoria completa ao Circuito do Medicamento Seguro na ULSAM. Espero
que o processo iniciado por mim, constitui-se como ponto de partida na conceg¢do de
indicadores capazes de traduzir, nos resultados, uma politica de promog¢ao e melhoria continua
da qualidade dos cuidados de saude na ULSAM, mais concretamente na adog¢do de praticas

seguras na seguran¢a da medicacgao.

Por fim, no dominio da assessoria e consultadoria, considerando que o enfermeiro gestor

mobiliza conhecimentos no ambito do planeamento estratégico, da gestdo financeira e de
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projetos, da governacao clinica e do poder executivo, tendo como foco a criacdao de politicas de
saude, assessoria e consultadoria, constitui-se como uma estrutura fundamental na garantia do
funcionamento da organizacdo (Regulamento n.2 76/2018, p.3486). Em suma, as competéncias
do enfermeiro gestor assentem num corpo de conhecimentos de elevada complexidade e

diferenciacdao que visam processos de mudanca agregando valor as organiza¢Ges de saude.

Neste dominio, a atividade desenvolvida no estagio focou-se na construcdo de indicadores de
avaliacdo orientados para o desempenho estratégico ao medir quantitativa e qualitativamente
a qualidade do servico que esta a ser disponibilizado, neste caso, focalizado numa das dimensoes
fundamentais da Lei de Bases da Saude (Diario da Republica, 2019), a Seguranga do Doente, e

neste caso concreto, no Circuito do Medicamento Seguro.

Ainda durante o estdgio profissional, foram facultadas todas as oportunidades de acompanhar
a atividade desenvolvida pela estrutura de gestdo de risco em cada auditoria ocorrida nesse
periodo. O papel do Enfermeiro Freixo, enquanto orientador no campo de estagio foi
fundamental no meu processo de aquisicdo de competéncias no ambito da gestdo em
enfermagem de forma a que fossem atingidos os objetivos delineados. A orientacdo da

Professora Maria José Lumini, também foi fundamental em todo este meu percurso.

A realizacdo deste estagio no ambito da Gestdo em Enfermagem traduziu-se num periodo de
aprendizagem e de crescimento pessoal e profissional. As atividades desenvolvidas foram
essencialmente dirigidas para a melhoria continua da qualidade dos cuidados e com a seguranca
do doente. Pesa embora as dificuldades na conciliagdo da atividade profissional com a carga
horaria do estagio, considero que alcancei os objetivos a que me propus com sucesso. Este
sucesso resultou do somatdrio de muito trabalho, esforco pessoal, paciéncia, dedicacdo e
compromisso na procura do conhecimento e da mestria, cuja avaliagdo final ndo poderia deixar

de ser, extremamente positiva.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

Hoje em dia, a complexidade de gestdao das instituicdes de salde em tentar associar menores
custos com a qualidade dos servicos, garantindo eficiéncia e eficacia da atividade desenvolvida
assim como da satisfacdo de todos os envolvidos, tem exigido um esforco constante por parte
das administracGes. Para validar estas exigéncias, as organizagdes socorrem-se das auditorias
para monitorizar e conferir a implementacdo dos processos de mudanga contribuindo para a

melhoria continua.

O enfermeiro gestor, enquanto agente da mudanca, deve ter a capacidade de criar estratégias,
definir objetivos e constituir parcerias, na obtencdo das melhores condi¢Ges para o exercicio
complexo e exigente da gestdo, correspondendo as expectativas organizacionais e também a
satisfacdo do cliente e dos profissionais. A utilizacdo da auditoria na sua pratica didria permite
gerar indicadores de saude (baseados em factos) que traduzem a qualidade dos cuidados e o

desenho de um plano com propostas de melhoria continua orientado para os resultados.

No ambito do Mestrado de Direcdo e Chefia dos Servicos de Enfermagem, o estdgio de natureza
profissional, permitiu o contacto real com o trabalho desenvolvido por um Enfermeiro Gestor

num Departamento de Qualidade, nomeadamente na gestao do risco.

Foi neste contexto que surgiu todo o interesse na auditoria ao Circuito do Medicamento Seguro
na ULSAM. O circuito do medicamento é um processo moroso e altamente complexo, composto
por varias etapas, durante as quais podem ocorrer erros com consequentes repercussoes
clinicas. Os erros relacionados com medicamentos sdo a principal causa de danos evitaveis nos
sistemas de saude em todo o mundo, causando pelo menos uma morte diaria (WHO, 2017).
Além do impacto na saude dos utentes e dos profissionais, os erros na utilizacdo de
medicamentos compreende elevados custos associados. Vilela et al. (2018) comprovam que os
erros com medicamentos sdo dispendiosos para o sistema de saude, correspondendo a uma
preocupante fonte de desperdicio e ineficiéncia hospitalar, reforcando a importancia na adoc¢ao

de medidas preventivas.

A adesdo das recomendacdes e guidelines elaboradas pelas autoridades internacionais sdo uma
mais-valia na reduc¢do dos erros que colocam em causa a segurang¢a dos doentes, mas é

fundamental conhecer os processos e procedimentos de cada instituicdo, de modo a
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compreender as suas particularidades e eventuais pontos fracos. Através da auditoria ao
Circuito do Medicamento Seguro, o Departamento da Qualidade e do Utente da ULSAM
conseguiu identificar fragilidades que poderiam contribuir para a ocorréncias de erros, e
recomendou estratégias corretivas de melhoria baseadas no cumprimento dos procedimentos
adaptados a realidade da ULSAM de modo a que o processo de melhoria continua seja efetivo e

eficaz, e assim dar cumprimento ao plano estratégico da instituicao.

Constatei o verdadeiro desafio que é para o enfermeiro gestor, desenvolver competéncias no
saber comunicar, perspetivando mudancas no comportamento dos outros para que sejam
aliados no processo de mudancga. Desta forma, a divulgacdo dos resultados (indicadores de
qualidade) através do relatorio elaborado, assente numa relagdo de confianca mutua, procurou
envolver todos os intervenientes no processo (trabalho em equipa) e na tomada de decisdo

(equidade), motivando-os para a importancia de alcangar objetivos e metas.

A gestdo em enfermagem exige do enfermeiro competéncias que asseguram respostas efetivas
as novas exigéncias do paradigma. Competéncias essas, sustentadas em principios sélidos de
gestdo e ético-legais, mas também suportadas num conhecimento firme da enfermagem. O
enfermeiro gestor do século XXI tem requisitos complexos: é envolvido pelo compromisso,
responsabilidade, capacidade de pensar estrategicamente para tomar decisGes, incentivar a
inovacdo e ao empreendedorismo individual e coletivo, saber comunicar, espirito de equipa e
estar disposto a aprender sempre. A formacao continua baseada na melhor evidéncia cientifica
disponivel assim como o recurso as tecnologias da informagdo e da comunicagdo constituem

outros requisitos basilares para alcangar o sucesso na gestdo dos servigos.

O presente estdgio proporcionou-me todo um conjunto de experiéncias e ferramentas
fundamentais que contribuiram, ndo sé para que os objetivos do estdgio fossem atingidos, mas

também na minha evolugdo como pessoa.
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instrumento de Auditoria para Avaliagdo do
Circuito do Medicamento Seguro, enquadrada
nas atribuigdes do Gabinete da Qualidade da
ULSAM”,

1. A(s) questao(des) colocada(s)

“Solicita a autorizagiio para a criagio de um instrumento de Auditoria para Avaliagdo do Circuito
do Medicamento Seguro, a existéncia de um documento oficial para auditoria do Circuito do
Medicamento Seguro (CdMS) na ULSAM permitird:

Envolver 3 fases do processo da utilizagdo do medicamento num dnico instrumento;

Desenvolver estratégias de apoio & decisfo clinica que permitem reduzir o erro na utilizagdo do
medicamento;

Aumentar a seguranca e eficiéncia do desempenho de cada colaborador envolvido no processo;
Implementar e monitorizar o cumprimento dos requisitos legais, institucionais e da tutela sobre a
utilizagdo do medicamento no SNS;

Obter dados efetivos para melhor gestio e resposta a processos de auditoria externa, em
gualguer momento.

S3o0 objetivos para a criagdo de um instrumento de Auditoria para Avaliagdo do Circuito do
Medicamento Seguro: (1) contribuir para o alargamento da atividade de Auditoria Interna na
ULSAM; (2) analisar os requisitos associados ao Circuito do Medicamento”.

2. Fundamentagdo
“0 Circuito do Medicamento (CdM) é um processo moroso e altamente complexo, compaosto por

vérias etapas, durante as quais podem ocorrer erros com repercussdes clinicas de gravidade muito
varidvel. As etapas definidas para o CdM sdo: (1) aquisisdo; (2) recegdo; (3) armazenamento; (4)
prescricio; (5) dispensa; (6) administragéo; {7) farmacovigiléricia e (8) educagdo (Ordem dos
Farmacéuticos, 2016) (Ordem dos Farmacéuticos, 2018).

0 CdM no meio hospitalar, enquanto atividade logistica, € uma das maiores responsabilidades dos
Servigos Farmacéuticos e é um fator fundamental no processo de atendimento as necessidades do
doente. Este processo, composto por vérias atividades, envolve um elevado nimero de recursos
humanos o que potencia o risco de erros na medicagdo e, consequentemente, repercusses
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adversas (Noparatayaporn et al., 2017).0 CdM no meio hospitalar, enguanto atividade logistica, é
uma das maicres responsabilidades dos Servigos Farmacéuticos e é um fator fundamental no
processo de atendimento as necessidades do doente. Este processo, composto por varias
atividades, envolve um elevado niimero de recursos humanos o que potencia o risco de erros na
medicagdo e, consequentemente, repercussies adversas (Noparatayaporn et al., 2017).

Além do impacto na satde dos utentes e dos profissionais, os erros na utilizagdo de medicamentos
compreende também elevados custos associados. Na conjuntura atual do Servigo Nacional de
Sadde e do sistema de salide no geral, a finitude de recursos leva a que seja importante Os erros
relacionados com medicamentos sdo a principal causa de danos evitiveis nos sistemas de salde
em todo o mundo (World Health Organization [WHO], 2017). A Organizagdo Mundial de Sadde
estima custos associados em cerca de 42 bilhdes de délares anualmente e causam pelo menos
uma morte diariamente (WHO, 2017).

desenvolver estratégias, diretrizes e procedimentos para garantir praticas seguras.

Sendo a medicagdo, a intervengdo mais frequente nos sistemas de salde, pode-se afirmar que a
seguranca na utilizagdo do medicamento é um componente chave num sistema de qualidade de
uma organizagdo que presta cuidados de satide. Os erros na utilizagdo dos medicamentos sdo
falhas no processo e devem ser analisados como erros do sistema e ndo como erros humanos”.

3. Conclusao/parecer

O pedido de estudo apresentado cumpre os requisitos exigidos pela CES da ULSAM, no Mod.
Q741, reiteramos, ainda, a obrigatoriedade de entrega do trabalho final e esta Comissdo,
conforme consta no compromisso dos investigadores plasmados no mesmo documento.

O tempo de autorizagdo para a construgdo do documento de auditoria finda em 31 de outubro
2023, conforme data referida pelo investigador. Propomos, por isto, a emissdo de um parecer
favoravel.

Nota: Referéncias bibliograficas:

Noparatayaporn, P., Sakulbumrungsil, R., Thaweethamcharoen, T., & Sangseenil, W.
(2017). Comparison on Human Resource Requirement between Manual and Automated
Dispensing Systems. Value in Health Regional Issues, 12, 107 — 111. https://doi.org/
10.1016/j.vhri.2017.03.007

- Ordem dos Farmacéuticos. (2016). Recomendacdes da Ordem dos Farmacéuticos para o
Uso Responsavel do Medicamenio.
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/recomendacoes _urm 185716637259

3e80f0ef2c8 pdf

- Ordem dos Farmacéuticos. (2018). Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar.
https://www.ordemfarmaceuticos. pt/fotos/publicacoes/mbpfh_capitulo i vfinal 1781511198

5aBeeebad0c17.pdf
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- Vilela, R., Pompeo, D., Jerico, M., Werneck, A. (2018). Custo do erro de medicagéo e
eventos adversos a medicagdo na cadeia medicamentosa: uma revis&o integrativa. Jormal
Brasileiro de Economia da Satde, 10(2), 179-189. DOI: 10.21115/JBES.v10. n2.p179-189

- World Health Organization. (2017). Medication Without Harm — Global Patient Safety
Challenge on medication Safety.

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/25526 3MWHO-HIS-SDS-2017.6-eng. pdf
Relator(es) Rosa Olivia Mimoso

Ratificado em reunido do dia 28-09-2023

Enviado parecer: /!

28/09/ 2023 O Presidente da CES (}Z

~—F

DR. CARLOS RIBEIRO
presidente da CES
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SAlDE
Instrumento de Auditoria
CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD
Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: Feversiro de 2018,
Normas Gerais do CHKS para as Organizagdes de Cuidados de Sadde: 2016 - Morma 12: Gestao de
medicamenios e senvigos de farmacia e Norma 25: Governagdo do servigo
Documentagao da Qualidade disponivel no Cualites da ULSAM
Unidade Auditada:
Data: i Coordenador da Auditoria:
Equipa auditora:
Profissional{is) da Unidade presentes durante a Auditoria:
2 Constatagbes dos
= '3 auditores
N.* Requisito =8 Observagies
2§ | c |Nc|NA|NO
1- Gestao do Risco: Medicamentos e Produtos de Satdde
1.4 Existe responsdvel nomeado pelo circuito de DE
° [medicamentos/produtos farmacéuticos no servigo.
0 responsdvel nomeado conhece a existéncia das
12 Recomendagbes dos Processos de Suporie do Manual £
" |de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar,
nomeadaments o capitulo da Gestao do Risco.
O responsdwel nomeado recebeu formagio em gestao
1.3 |do risco em conformidade com a estratégia da VE
onganizacio.
O responsavel nomeado garante que possul evidéncia
da adogio e da execugdo de medidas de confrolo ou
carmetivas implementadas com introdugio de motinas de ,
1.4 . . ) . DiED
gesido do risco, numa ldgica proactiva e prevantiva,
tendo sempre em consideragio reclamagies a
sugestdes dos utentes e profissionais.
0 pessoal que lida com o medicamento tem
1.5 |conhecimento do Procedimento de Gestdo de Erros e E
Outros Riscos - PT.014.5FAR
O Procedimenio Técnico de Gestdo da Emos encontra-
1.6 . . &)
s disponivel aos colaboradores.
Estio asseguradas praticas gue implementam o
Procedimento em vigor na organizagio para reportar
1.7 [incidentes e acontecimentos adversos (voluntario e ED
confidencial). PT.003.5FAR - Reagdes Adversas a
Medicamentos
2- @ Recegao
24 Conhecimento do PT.004 SFAR - Disponibilizagio de £
* | Bervigos Farmacéuticos 24 Horas
232 Existe um farmacéutico responsavel de servigo em cadsa E
" |farmacia registada durante o hordrio de expediente.
Existern procedimentos que abrangem fodos os
2.3 |processos de dispensalprescricio e atividades VE
associadas.
Bcd Q17080 Jan/2023 Pagina 1 de §
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Instrumento de Auditoria
CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD
Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: Fevereiro de 2018.
Normas Gerais do CHKS para as Organizagées de Cuidados de Sadde: 2016 - Norma 12: Gestio de
medicamenios & servigos de farmacia e Morma 25: Governagso do sanvigo
Documentagao da Qualidade disponivel no Qualitus da ULSAM
Unidade Auditada:
Data: ) Coondenador da Auditoria:
Equipa auditora:
Profissionalis) da Unidade presentes durante a Auditoria:
2= Constatagdes dos
= '3 auditores
N.* Regquisito =8 Dbservagies
2§ | © |Nc|Na|NO
Existe um procedimento para a distribuicio e
formecimento de todos os medicamenios as enfermarias
2.4 . - . - D
& senvigos clinicos em dispositivos fechados.
IT.002.5FAR - PT.016.5FAR
Os colaboradores 18m acesso & lista de medicamenios
2.5 |disponiveis na Instituicio (Formuldrio Hospitalar EQ
Macional de Medicamentos).
0 acesso fora de horas & farmacia fica limitado a cargos
2.6 |designados que estdo de servigo fora de horas, incluindo | DVE
o enfermeiro chefe regisiado de servigo.
Existem procedimentos relativos ao uso de farmacos
2.7 |controlados, quando estes 580 usados dentro da VE
organizagdo. PT.005 5FAR
28 Conhecimento Mod. 0294 - Empréstimo de Material de £
) Consumo Clinico, Farmacos e outros.
Existe uma politica operacional sobre gases medicinais -
2.9 |PT.007.5FAR - Requisizio e Circuito de Gases D
Medicinais Portateis
3 - Armazenamento Seguro
34 s medicamentos do servigo estio numa area fechada, o
~|limpa, organizada & mantida em seguranga.
3.2 Modulos-Carros de distribuicio Unidose-Pyxis{@ o
" |fechados gquando ndo estio a ser utilizados.
Os estupefacientes e psicolnipicos estio armazenados
3.3 |segundo a legislagdo em vigor (fechados & chave —em (nlin]
local seguro, com acesso restrito ao pessoal autorizado).
1.4 Mos frigorificos exclesivos para medicagSo encontra-sa o
* |limpo & ndo existem outros produios ou comida.
15 Existe um termdmetro para controlo da temperatura oo
 |(enire 2 @ B*C) & respativa monitorizagio.
18 Os produfos de nutrigio encontram-se armazenados de o
"~ |forma adeguada e segregada dos medicamenios.

Mod 0 17080 Jan/2023
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Instrumento de Awditoria
CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD
Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmaciuticos: Feversiro de 2018.
Normas Gerais do CHKS para as Organizagdes de Cuidados de Saade: 2016 - Morma 12: Gestéo de
medicameanios & servigos de farmacia e Norma 25: Governagdo do samvigo
Documentagao da Qualidade disponivel no Qualitus da ULSAM
Unidade Auditada:
Data: ) Coordenzsdor da Auditoria:
Equipa auditora:
Profissional{is) da Unidade presentes durante a Auditoria:
2= Constatagbes dos
= 'E auditores
N.F Requisito =8 Observagdes)
&& | C |NC|NA|NO
A medicacdo dispensada pela farmacia esta
17 devidamente identificada. Nao existermn maedicamentos o
~ |preparados sem rotulagem elou identificacio do doente
8 quam s& dastinam.
3.8 (Os medicamentos estdo bem sinalizados. o
Os colaboradores conhecem o procedimento interno da
sinalética (redugdo do risco de arros devido a
medicamentos com nome semelhanie armazenados
separadaments; embalagem semelhante armazenados
separadaments efou sinalizacdo de alerta; dosagens
19 (. ) DVED
diferentes do mesmo medicameanto armazenadas
saparadaments efou sinalética de alerta). PT.028.5FAR -
Armazenamenio Seguro de Medicamentos e Produdos
Farmacéuticos & Mod. Q128 - Caraz Medicamentos
LASA
110 0= medicamentos de uso externo estdo separados dos o
- de uso interno.
0= medicamentos que necessitam de condigSes
3.11 |especiais de conservagio estdo devidamente o
armazenados (ax.: protegdo da luz & iemperatura).
Os antisséplicos, desinfetantes e outros produtos
142 farmacéuticos estdo devidamente identificados e o
: rofulados, com os frascos fechados; 18m doseadores se
for o caso. As fichas lécnicas estdo disponiveis.
Mao ha medicamentos fora de validade, ndo
3.13 |identificados, mal rotulados, partidos, contaminados, o
deteriorados ou mal armazenados.
Existern areas de armazenamento separadas
314 . S o
designadas para os gases medicinais.
145 Os cilindros de gas vazios e cheios =80 armazenados oio
saparadaments.
148 Existe responsavel nomeado pelo armazenameanio de OE
- medicamentos/produtcs farmacéuficos.
4 - Utilizagio Segura
Maedicagdo identificada com nome e nimero do processo
4.1 o
do doante.

Mod 0170810 Jan/2023
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Instrumento de Auditoria

CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD

Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: Fevereiro de 2018
Normas Gerais do CHKS para as Organizagdes de Cuidados de Sadde: 2016 - Morma 12: Gestao de

medicamenios e senvigos de farmacia e Norma 25: Governagdo do sarvigo

Documentagao da Qualidade disponivel no Cualites da ULSAM

Unidade Auditada:

Data:

i Coordenador da Auditoria:

Equipa auditora:

Profissional(is) da Unidade presentes durante a Auditoria:

Requisito

Recolha de
Evidéncia

Constatagdes dos
auditores

MNA

HO

Observagies

4.2

Medicagio preparada imediatamente antes da sua
administrag&o, a partir da embalagem em que &
disfribuida e por guem a adminisira.

4.3

0 pessoal que administra a medicagio tem
conhecimento do esquama de anticoagulagio atualizado
dos doentes (sob medicagio anticoagulanta).

EO

4.4

Os colaboradores conhecam o profocolo/esquema do
sarvico relafivos aos eletrdlitos concentrados e outros
medicamentos de alto risco @ a sua aprovagso &
evidencizda. PT.028.5FAR - Gestio e Disponibilizagio
de Cloreto de Potdssio e de Solugies Concentradas de
Eletrdlitos

4.5

Esta disponivel para teda a instituig8o, informagdo
relevante sobre a estabilidade dos medicamentos
injetdveis apds aberturareconstituigdo, assim como deve
existir no servigo lista com validade apds abertura de
embalagens multidose. Medicamenios em embalagens
multidose estio rmtulados com data de abertura e
validade apas abertura.

EO

4.6

Os colaboradores conhecam & explicam o procedimento
da prescrigio verbal. PT.001.5FAR - Medicamentos
Administrados por Indicagio Verbal.

4.7

A medicagio de emergéncia e os antidotos (gquando
aplicavel) estdo facilmente disponiveis.

4.8

O camo de emergéncia estd selado; & verificado sempre
que aberto & efetuado respetivo registo. Os prazos de
validade 530 controlados de acordo com procedimento
definido & este controlo & documentado.

DED

4.8

Os hemoderivados ndo administrados no prazo de 24h, &
atendendo as condigdes de conservagdo do ratulo, serdo
devolvidos & FH.

49

Existern estratégias em vigor para evitar o risco de
confus&o entre o oxigénio & o ar comprimido medicinal.

Mod 017080 Jan/2023
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Instrumento de Auditaria

CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD

Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: Fevereiro de 2018.

Hormas Gerais do CHKS para as Organizagoes de Cuidados de Sadde: 2016 - Morma 12: Gestao de

medicamentos e servigos de farmacia e Morma 25: Governagdo do servigo

Documentagao da Qualidade disponivel no Qualitus da ULSAM

Unidade Auditada:

Data:

[ Coomdenador da Auditoria:

Equipa auditora:

Profissional(is) da Unidade presentes durante a Auditoria:

Reqguisito

Recolha de
Evidéncia

Constatagdes dos
auditores

Dbservagies)

Procedimento de Medicamentos do domicilio de doentes
em regime de internamento (reconciliagio
medicamentosa). PT.027.5FAR - Medicamentos do
Diomicilio de Doentes am Regime

Internamento.

5 - Formagao sobre o Medicamento

51

Existe um programa de formagio (nos dltimos 2 anos)
para todo o pessoal envolvido em terapéutica
medicamentosa.

O'E

5.2

Os colaboradores recebem formagdo para todos os fipos
de instrumentos de infusdo ulilizados no sarvigo.

53

Protocolo de atuagdo em caso de Anafilaxia -
PRT.002.050U

OiE

& - Informacao aos Doentes

6.1

Existe um procedimenio acerca do Consentimeanio
informado e atividades direcionadas para o utente
baseado no envolvimento & coresponsabilizagio deste
ou cuidador (quando resulta da necessidade de alertar
informar, de uma forma especifica e direcionada acerca
dios riscos de um determinado medicameanto afou
produfo de sadde). PT.004.ULSAM - Consentimenio
Informado Esclarecido e Livre Dado por Escrito

O'E

6.2

Estio disponiveis folhetos informativos ao
utentecuidador, gquando relevante para reforgar a
informagao verbal.

D/ED

7 - Eliminagio Segura do Medicamenta

Mod 0170810 Jan/2023
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Instrumento de Auditoria

CIRCUITO DO MEDICAMENTO SEGURD

Documentagan da Qualidade disponivel no Cualitus da ULSAM

Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: Fevereiro de 2018.

Normas Gerais do CHKS para as Organizagdes de Cuidados de Sadde: 2016 - Norma 12: Gestio de
medicamenios e servigos de farmacia e Norma 25: Governagdo do samvigo

Unidade Auditada:

Data: ) Coordanador da Audiloria:

Equipa auditora:

Profissional{is) da Unidade presentes durante a Auditoria:

g Constatagbes dos
= E auditores
N* Requisito ]
& | c |NC|NA|NO

Observagdes

Estao asseguradas praticas gue implementam o
Procedimento de DestruizSo Segura de Medicamentos
[PT.006.5FAR) — Fora de prazo; quebra da cadeia de
T.4 |frio; indevidamenia congelado; submetida a temperatura | DIED
superior a recomendada; indevidamenta exposia a luz
direta; alteragies nas suas carateristicas; fora de prazo;
integridade comprometida.

Conformidade Global (%)

[Grau de Satisfagao

Considera que existemn necessidades de formagdo no dmbito do Circuito do
Medicamenio Segura no semigo?

Sim M&o Observagdes

Considera que o Circuito do Medicamento Seguro da ULSAM é adequado?

Tem conhecimenio de queixas relacionadas com o funcionamento do CMSE no seu
servigo?

Considera existir a necessidade de mais/outras estratégias relativamente ao CMS7

O - Documenio; E - Entrevista; O - Observagdo.

Mod. 0 1708.0 Jan/2023
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PLANO DE AUDITORIA

Carina Isabel Marques de Matos

Enfermeira Especialista em Enfermagem Médico-cirurgica
Unidade Local de Saude do Alto Minho, EPE

MARCO 2023
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ABREVIATURAS

ACSS
CdM
CdMs
DGS

FH
OMS
PT
SNNIEA
ULSAM

WHO

Administracdo Central do Sistema de Saude

Circuito do Medicamento

Circuito do Medicamento Seguro

Direc¢do Geral da Saude

Farmacia Hospitalar

Organizacdo Mundial da Saude

Procedimento

Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentes e de Eventos Adversos
Unidade Local de Saude do Alto Minho

World Health Organization
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1.1. O Circuito do Medicamento

O Circuito do Medicamento (CdM) é um processo moroso e altamente complexo, composto
por vdrias etapas, durante as quais podem ocorrer erros com repercussoes clinicas de gravidade
muito varidvel. As etapas definidas para o CdM sdo: (1) aquisicdo; (2) rececdo; (3)
armazenamento; (4) prescricdo; (5) dispensa; (6) administracdo; (7) farmacovigilancia e (8)

educacdo (Ordem dos Farmacéuticos, 2016) (Ordem dos Farmacéuticos, 2018).

O CdM no meio hospitalar, enquanto atividade logistica, é uma das maiores
responsabilidades dos Servicos Farmacéuticos e é um fator fundamental no processo de
atendimento as necessidades do doente. Este processo, composto por varias atividades, envolve
um elevado numero de recursos humanos o que potencia o risco de erros na medicacao e,

consequentemente, repercussdes adversas (Noparatayaporn et al., 2017).

Ndo existem, em Portugal, estudos publicados que precisem a realidade dos erros
relacionados com a utilizacdo de medicamentos de forma objetiva. Em 2011, Sousa et al.
publicaram o estudo “Seguranca do doente: eventos adversos em hospitais portugueses: estudo
piloto da incidéncia, impacto e evitabilidade”, no qual demonstraram a dimensdo do problema
em Portugal. Revelam uma taxa de incidéncia de 11,1% de eventos adversos em episédios de
internamento, dos quais mais de metade sao evitaveis, acarretando em média, em cerca de 11

dias de prolongamento de tempo de internamento.

As politicas da Organiza¢do Mundial de Saude e do Conselho da Unido Europeia tém eco no
desenvolvimento de estratégias em Portugal em torno deste assunto. Neste contexto, surge em
2012, uma primeira orientacdo da Direcdo Geral da Saude através da criagdo de um sistema
estandardizado para o registo e andlise de erros de medicacdo, o Sistema Nacional de
Notificacdo de Incidentes e de Eventos Adversos® - SNNIEA (Dire¢3o Geral da Saude [DGS], 2012),
entretanto reconfigurado na sua estrutura e organizagdo de conteddos em 2014, passando a

denominar-se de Sistema Nacional de Incidentes — NOTIFICA (DGS, 2014).

A adesdo das recomendacdes e guidelines elaboradas pelas autoridades internacionais sao
uma mais-valia na redugdo dos erros que colocam em causa a seguranga dos doentes, mas é
fundamental conhecer os processos e procedimentos de cada instituicdo, de modo a
compreender as suas particularidades e eventuais fragilidades que possam contribuir para a
ocorréncia de erros. Neste ambito, torna-se essencial conhecer a frequéncia e a sua natureza,

de modo a que o processo de melhoria continua da qualidade seja efetivo e eficaz, baseado no

! Recomendacdo do Conselho da Unido Europeia de 9 de junho de 2009 sobre a Seguranca do Doente
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cumprimento dos melhores procedimentos e adaptado as realidades individuais de cada

instituicdo. A recolha de dados, comparaveis entre si, permitird a definicdo de estratégias

corretivas baseadas na evidéncia.

1.2. Os Erros Relacionados com a Utilizacdao de Medicamentos

Em Portugal estima-se que “dez por cento dos problemas inesperados com doentes nos

hospitais devem-se a erros com medicamentos” (Fragata, 2004, como citado em Robalo, 2010).

O processo de utilizacdo de medicamentos numa instituicdo prestadora de cuidados é da
responsabilidade dos todos os profissionais legalmente habilitados e envolvidos para as diversas

fungdes. Este processo compreende cinco fases, iniciando-se com a decisdo de prescri¢ao e

termina na monitoriza¢do do efeito dos medicamentos nos doentes (figura 1).

Prescricao Transcricao Dispensa Administracao || Monitorizagao

Figura 1: Fases do processo da utilizagdo de medicamentos numa instituigdo hospitalar
(Adaptado de Betsy Lehman Center for Patient Safety and Education Program, 2018)

No contexto da atividade desenvolvida considerou-se que o processo se inicia com o ato de

dispensa e termina no ato de monitorizacdo, de acordo com a figura 2.

DISPENSA

» Farmacéutico / Auxiliar de A¢do Médica

ADMINISTRAGAO

» Enfermeiro

MONITORIZAGAO
» Enfermeiro

Figura 2: Fases e respetivas responsabilidades na utilizagéo de medicamentos (Fonte prépria)

O relatério publicado pela European Collaborative Action on Medication Errors and
Traceability em 2021 revela que os erros relacionados com a utilizacdo de medicamentos em
Portugal ocorrem em todos as fases com maior prevaléncia nas fases de Prescricdo e de

Administragado:
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VII. A administragao: 24%;
VIII. A preparagao: 19%;
IX. A dispensa: 18%;

X. A prescri¢ao manuscrita: 10%.

As principais causas de erros de utilizacdo de medicamentos apontam para o Ambiente e
Fluxo de trabalho:

Ambiente e Fluxo de trabalho “ 72
Informagao clinica ausente 75
Problema de armazenamento ou entrega 42
Falta de controlo de qualidade ou sistema de verificagdo 42
Nome do medicamento, rétulo, problema na embalagem n 56
Falha de comunicagdo na prescricdo do medicamento n 33
N&o fornecido pelos armazéns H 22
Falta de formagdo dos funcionarios E 67
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

(expresso em %)

M Referidos em 12 lugar Mencionados

Figura 3: Principais causas de erros de utilizagdo de medicamentos
(Adaptado de IPSOS for Reduction of Medication Errors — Research with Chief Hospital Pharmacists in Portugal, 2022)

A ocorréncia destes erros é classificada em 3 tipos: i) erro sem dano; ii) erro com dano e iii)
erro com morte (Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention, 2022).
Este conselho define Dano como qualquer lesdo fisica, emocional, psicolégico e/ou dor
resultante do erro. De entre os erros com dano determina quatro categorias:

++ Categoria E: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultando em dano
tempordrio e que requer intervengao;

++» Categoria F: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultado em dano
tempordrio e requer hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizacdo;

++» Categoria G: Ocorreu erro que possa ter contribuido ou resultando em dano
permanente;

++ Categoria H: Ocorreu erro que requer intervengdo para suporte de vida.

A necessidade de identificar as causas dos erros permite planear acées de melhoria, medindo
o seu impacto de modo a reduzir a sua prevaléncia. Ao tomarmos conhecimento da sua
prevaléncia, poderemos entdo desenvolver procedimentos que previnam os erros e criar um

processo de mudanga que o torne mais seguro.
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1.3. Custos Associados aos Erros com Medicamentos

Além do impacto na saude dos utentes e dos profissionais, os erros na utilizacdo de
medicamentos compreende também elevados custos associados. Na conjuntura atual do
Servigo Nacional de Saude e do sistema de salude no geral, a finitude de recursos leva a que seja

importante desenvolver estratégias, diretrizes e procedimentos para garantir praticas seguras.

Os erros relacionados com medicamentos sdo a principal causa de danos evitaveis nos
sistemas de salde em todo o mundo (World Health Organization [WHOQ], 2017). A Organizac¢ao
Mundial de Saude estima custos associados em cerca de 42 bilhdes de ddlares anualmente e

causam pelo menos uma morte diariamente (WHO, 2017).

No ano de 2021, a Unidade Local de Saude do Alto Minho (ULSAM) apresentou um total
superior a 20 milhdes de euros relacionados com a aquisicdo de produtos farmacéuticos?.
Representa 69,5% do total dos consumos, tendo registado um aumento de quase 4 milhdes de
euros face a 2020, aumento esse, em muito devido a inclusdo de todos os produtos de testagem
Covid. No relatdrio de 2021, ndo sdo apresentados ou abordados os custos financeiros

associados aos erros com os medicamentos.

A falta de estudos sobre a tematica dificulta a andlise e conhecimento dessa questdo, para
melhores niveis de evidéncia. A maior parte dos estudos relatam valores gastos provenientes de
qualquer tipo de eventos adversos e consequentes custos. O Institute of Medicine - Committee
on Quality of Health Care in America estima que cerca de 30% dos danos durante a
hospitalizagdo estdo associados a erros com medicamentos (2000). Um estudo realizado no
Reino Unido avaliou uma média de internamento acrescida de mais 8,5 dias (variagdo entre 0 e
70 dias) e consequentes custos adicionais diretos (Vincent et al, 2001). Vilela et al. (2018)
comprovam que os erros com medicamentos sdo dispendiosos para o sistema de saude,
correspondendo a uma preocupante fonte de desperdicio e ineficiéncia hospitalar, reforgando

a importancia na adocdo de medidas preventivas.

1.4. Orientagdes para a Cultura de Seguranca do Circuito do Medicamento

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define Cultura de Seguranca como um modelo
integrado de valores individuais e de grupo, baseado em atitudes, percecdes, competéncias e
padrdes de comportamento que designam o comprometimento com a seguranga, e o estilo e
competéncia da gestdo da seguranca de uma organizac¢do de satde (DGS, 2018). As organizagoes

comportam, assim, ambiente préprio, recebendo influencias e influenciando as pessoas que

2 Relatério e contas de 2021, Unidade Local de Saude do Alto Minho.
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nelas atuam, sendo estes mesmos que contribuem para a formac¢do da cultura organizacional.

A Seguranca do Doente é uma prioridade da agenda nacional para a Melhoria da Qualidade
Organizacional desde a sua integrac3o no Plano Nacional de Satide 2004-2010 da DGS. E através
dos Despachos n.2 14223/2009 e n.2 5613/2015, que integre, enquanto prioridade estratégica,
o Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-2020 (2015), que é conferido
enquadramento para o desenvolvimento de uma cultura da seguranca do doente em Portugal.
O Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2021-2026, alinhado com o Plano de Acdo
Mundial para a Seguranca do Doente 2021-2030 da OMS tem por objetivo consolidar e
promover a seguranca na prestacdao de cuidados de saude mantendo os principios que
sustentam a area da seguranca do doente, nomeadamente a cultura de seguranca em ambientes

cada vez mais complexos.

Sendo a medicacdo, a interven¢do mais frequente nos sistemas de saude, pode-se afirmar
gue a seguranca na utilizacdo do medicamento é um componente chave num sistema de
gualidade de uma organizacdo que presta cuidados de saude. Os erros na utilizacdo dos
medicamentos sdo falhas no processo e devem ser analisados como erros do sistema e nao
como erros humanos. N3do se trata de procurar quem errou, mas sim o de analisar que
circunstancias originaram o erro e quais os fatores de risco envolvidos para direcionar

intervengdes de melhoria e monitorizar a evolugdo das mesmas.

2. ABORDAGEM AO PLANEAMENTO

A Auditoria Clinica (AC) é uma atividade de avaliagdo objetiva e de consultadoria, destinada
a acrescentar valor e melhorar as ages dos hospitais. Assiste a organizagao na consecugao dos
seus objetivos, através de um processo que obedece a principios definidos com o intuito de
melhoria continua com repercussdes na eficacia dos processos de gestao de risco e governagao
clinica, nos dominios contabilisticos, financeiro, operacional, informatico ou de recursos

humanos (Administragdo Central do Sistema de Saude [ACSS], 2007).

E importante destacar que os resultados decorrentes da AC tém sobretudo um impacto

positivo, resultando em oportunidades de melhoria (ACSS, 2007).

A AC que deu origem ao presente plano é de iniciativa interna e incide sobre o Circuito do
Medicamento mais especificamente sobre o processo de utilizacdo que se inicia com o ato de

dispensa e termina no ato de monitorizacdo, de acordo com a figura 2.

A existéncia de um documento oficial para auditoria do Circuito do Medicamento Seguro

(CdMS) na ULSAM permitira:
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vi. Envolver 3 fases do processo da utilizagdo do medicamento num Unico instrumento;

vii. Desenvolver estratégias de apoio a decisdo clinica que permitem reduzir o erro na
utilizagcdo do medicamento;

viii.  Aumentar a seguranca e eficiéncia do desempenho de cada colaborador envolvido
No processo;

iX. Implementar e monitorizar o cumprimento dos requisitos legais, institucionais e da
tutela sobre a utilizacdo do medicamento no SNS.

X.  Obter dados efetivos para melhor gestdo e resposta a processos de auditoria
externa, em qualquer momento.

3. OBJETIVOS DAAUDITORIA

Os objetivos desta auditoria sdo:

e Determinar o conhecimento dos profissionais de saide da ULSAM relativamente a
tematica “Circuito do Medicamento Seguro”;

e Identificar fatores de risco para a ocorréncia de erros com a utilizacdo de
medicamentos;

e Propor planos de melhoria tendo em conta a realidade da ULSAM.

4. AMBITO DAAUDITORIA

Trata-se de uma auditoria interna (de primeira parte) ao Departamento de Medicina Critica
da ULSAM: Unidade de Cuidados Intermédios; Unidade de Cuidados Intensivos e Servico de

Urgéncia Médico-cirurgica.

A auditoria incide sobre o circuito do medicamento.

5. CRITERIOS DA AUDITORIA E DOCUMENTACAO DE REFERENCIA

Os critérios de auditoria foram elaborados de acordo com as orientagées da Ordem dos
Farmacéuticos (consultadas no Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar online) baseadas
nas diretrizes conjuntas da Federacgdo Internacional de Farmacéuticos e OMS sobre Boas praticas

em Farmdcia—Quadros 1, 2, 3,4, 5,6 e 7 (2018).
A preparacao de todo o processo de auditoria baseou-se nos seguintes documentos:

e Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar;
e Normas Gerais do CHKS para as Organiza¢des de Cuidados de Saude;
e Procedimentos internos e Instrugdes de Trabalho da ULSAM;

e Orientacdon.2002/2017 da DGS (Preparacio e Conducio de Auditorias da Qualidade
e Seguranca da Prestacdo de Cuidados de Saude);
e Norma ISO 9000:2015 (Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e
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Norma ISO 9001:2015 (Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos);

Norma ISO 19011:2019 (Linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gestdo).

Quadro 8. Critérios para auditoria a Gestdo do Risco
Medicamentos e Produtos de Saude

Recolha de evidéncia

11

1.2

13

14

1.5

1.6

1.7

Existe responsavel nomeado pelo circuito de medicamentos/produtos
farmacéuticos no servigo.

O responsavel nomeado conhece a existéncia das Recomendagdes dos
Processos de Suporte do Manual de Boas Praticas de Farmdcia
Hospitalar, nomeadamente o capitulo da Gestdo do Risco.

O responsavel nomeado recebeu formagdo em gestdo do risco em
conformidade com a estratégia da organizagao.

O responsavel nomeado garante que possui evidéncia da adogdo e da
execugdo de medidas de controlo ou corretivas implementadas com
introdugdo de rotinas de gestdo do risco, numa ldgica proactiva e
preventiva, tendo sempre em consideragdo reclamacgGes e sugestdes
dos utentes e profissionais.

O pessoal que lida com o medicamento tem conhecimento do
Procedimento de Gestdo de Erros e Outros Riscos - PT.014/3.SFAR

O Procedimento Técnico de Gestdo de Erros encontra-se disponivel aos
colaboradores.

Estdo asseguradas praticas que implementam o Procedimento em vigor
na organizagdo para reportar incidentes e acontecimentos adversos
(voluntério e confidencial). PT.003/3.SFAR - ReagBes Adversas a
Medicamentos

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista

Quadro 9. Requisi¢cdo e Recegado

Recolha de evidéncia

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Conhecimento do PT.004/2.SFAR - Disponibilizacdo de Servicos
Farmacéuticos 24 Horas

Existe um farmacéutico responsavel de servico em cada farmdcia
registada durante o horario de expediente.

Existem procedimentos que abrangem todos os processos de
dispensa/prescri¢do e atividades associadas.

Existe uma lista de verificagdo ou sistema formal semelhante para
garantir que todas as prescrigdes e medicamentos sdo verificados antes
de sairem da farmacia.

Existe um procedimento para a distribui¢do e fornecimento de todos os
medicamentos as enfermarias e servicos clinicos em dispositivos
fechados. IT.002/1.SFAR - PT.016/2.SFAR

Os colaboradores tém acesso a lista de medicamentos disponiveis na
Instituicdo (Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos).

O acesso fora de horas a farmdcia fica limitado a cargos designados que
estdo de servigo fora de horas, incluindo o enfermeiro chefe registado
de servigo.

Existem procedimentos relativos ao uso de farmacos controlados,
quando estes sdo usados dentro da organizagdo. PT.005/3.SFAR
Conhecimento Mod. Q294.2 Jul/2020 - Empréstimo de Material de
Consumo Clinico, Farmacos e outros.

Existe uma politica operacional sobre gases medicinais - PT.007/2.SFAR
- Requisigdo e Circuito de Gases Medicinais Portateis

Documental
Documental

Documental

Documental

Documental

Entrevista / Observagdo

Documental

Documental
Entrevista

Documental

Quadro 10. Armazenamento Seguro

Recolha de evidéncia

3.1

Os medicamentos do servico estdo numa area fechada, limpa,

Observagdo
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13
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3.15
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organizada e mantida em seguranca.

Mddulos-Carros de distribuigdo Unidose-Pyxis@ fechados quando nao
estdo a ser utilizados.

Os estupefacientes e psicotropicos estdo armazenados segundo a
legislagdo em vigor (fechados a chave — em local seguro, com acesso
restrito ao pessoal autorizado).

Existe um termémetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e
respetivo registo diario em impresso préprio. O frigorifico esta limpo e
nao existe excesso de gelo.

Existe um termémetro para controlo da temperatura (entre 2 e 82C) e
respetivo registo diario em impresso proprio. O frigorifico esta limpo e
nao existe excesso de gelo.

A medicagdo dispensada pela farmacia estd devidamente identificada.
N3o existem medicamentos preparados sem rotulagem e/ou
identificacdo do doente a quem se destinam.

Os medicamentos estdao bem sinalizados.

Os colaboradores conhecem o procedimento interno da sinalética
(redugdo do risco de erros devido a medicamentos com nome
semelhante armazenados separadamente; embalagem semelhante
armazenados separadamente e/ou sinalizagdo de alerta; dosagens
diferentes do mesmo medicamento armazenadas separadamente e/ou
sinalética de alerta). PT.029/0.SFAR - Armazenamento Seguro de
Medicamentos e Produtos Farmacéuticos e Mod. Q128 - Cartaz
Medicamentos LASA

Os medicamentos de uso externo estao separados dos de uso interno.
Os medicamentos que necessitam de condicdes especiais de
conservagdo estdo devidamente armazenados (ex.: prote¢do da luz e
temperatura).

Os antissépticos, desinfetantes e outros produtos farmacéuticos estdo
devidamente identificados e rotulados, com os frascos fechados; tém
doseadores se for o caso. As fichas técnicas estdo disponiveis.

Ndo ha medicamentos fora de validade, ndo identificados, mal
rotulados, partidos, contaminados, deteriorados ou mal armazenados.
Existem dreas de armazenamento separadas designadas para os gases
medicinais.

Os cilindros de gas vazios e cheios sao armazenados separadamente.
Existe  responsavel nomeado pelo armazenamento de
medicamentos/produtos farmacéuticos.

UNIDADE LOCAL DE SAUDE DO

Observagao

Documental / Observagdo

Observagao

Documental / Observagdo

Observagao

Observagao

Documental

Observagao

Observagao

Observagao

Observagdo

Observagdo
Documental / Observacdo

Documental / Entrevista

Quadro 11. Utilizagdo Segura

Recolha de evidéncia

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7
4.8

Medicagdo identificada com nome e nimero do processo do doente.
Medicagdo preparada imediatamente antes da sua administragdo, a
partir da embalagem em que é distribuida e por quem a administra.

O pessoal que administra a medicagdo tem conhecimento do esquema
de anticoagulagdo atualizado dos doentes (sob medicagdo
anticoagulante).

Os colaboradores conhecem o protocolo/esquema do servico relativos
aos eletrélitos concentrados e outros medicamentos de alto risco e a
sua aprovagdo é evidenciada. PT.028/0.SFAR - Gestdo e Disponibilizagdo
de Cloreto de Potassio e de Solugdes Concentradas de Eletrdlitos

Estd disponivel para toda a instituicdo, informagdo relevante sobre a
estabilidade dos medicamentos injetaveis apos
abertura/reconstitui¢do, assim como deve existir no servigo lista com
validade apds abertura de embalagens multidose. Medicamentos em
embalagens multidose estdo rotulados com data de abertura e validade
apos abertura.

Os colaboradores conhecem e explicam o procedimento da prescrigdo
verbal. PT.001/3.SFAR - Medicamentos Administrados por Indicagdo
Verbal.

A medicagdo de emergéncia e os antidotos (quando aplicavel) estdo
facilmente disponiveis.

Os hemoderivados ndo administrados no prazo de 24h, e atendendo as

Observagao

Entrevista

Entrevista

Entrevista

Documental / Observagdo

Entrevista

Observagao

Entrevista
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condigbes de conservagdo do rotulo, serdo devolvidos a FH.

Existem estratégias em vigor para evitar o risco de confusdo entre o
oxigénio e o ar comprimido medicinal.

Procedimento de Medicamentos do domicilio de doentes em regime de
internamento  (reconciliagdio medicamentosa). PT.027/0.SFAR -
Medicamentos do Domicilio de Doentes em Regime

UNIDADE LOCAL DE SAUDE DO

Observagao

Documental / Observagdo

Quadro 12. Formagao sobre o Medicamento

Recolha de evidéncia

5.1

5.2
5.3

Existe um programa de formagdo (nos ultimos 2 anos) para todo o
pessoal envolvido em terapéutica medicamentosa.

Os colaboradores recebem formagdo para todos os tipos de
instrumentos de infusdo utilizados no servigo.

Protocolo de atuagdo em caso de Anafilaxia - PRT.002/0.DSU

Documental / Entrevista

Entrevista

Documental / Entrevista

Quadro 13. Informacdo aos Doentes

Recolha de evidéncia

6.1

6.2

Existe um procedimento acerca do Consentimento informado e
atividades direcionadas para o utente baseado no envolvimento e
coresponsabilizagdo deste ou cuidador (quando resulta da necessidade
de alertar e informar, de uma forma especifica e direcionada acerca dos
riscos de um determinado medicamento e/ou produto de saude).
PT.004/0.ULSAM - Consentimento Informado Esclarecido e Livre Dado
por Escrito.

Estdo disponiveis folhetos informativos ao utente/cuidador, quando
relevante para reforgar a informacgdo verbal.

Documental / Entrevista

Documental / Entrevista /
Observagao

Quadro 14. Eliminagdo Segura do Medicamento

Recolha de evidéncia

7.1

Estdo asseguradas prdticas que implementam o Procedimento de
Destrui¢do Segura de Medicamentos (PT.006/3.SFAR) — Fora de prazo;
quebra da cadeia de frio; indevidamente congelado; submetida a
temperatura superior a recomendada; indevidamente exposta a luz
direta; alteragGes nas suas carateristicas; fora de prazo; integridade
comprometida.

Documental / Entrevista

7. METODOS DA AUDITORIA

Ndo se prevé necessidade de familiarizagcdo, por parte da auditora, com as instalacdes e

processos do auditado. De igual forma, ndo se prevé necessidade de agGes especificas a

entreprender na abordagem aos riscos.

Apds uma primeira reunido com o Gabinete da Qualidade da ULSAM, foi definida a

importancia de realizacdo de uma auditoria ao CdMS ao nivel do Hospital Santa Luzia.

Foi possivel verificar através do sistema NOTIFICA da ULSAM quais os erros relacionados com

medicagdo no periodo compreendido entre margo 2022 e fevereiro 2023. Em 11 meses foram

elaborados 12 registos de ocorréncias relacionados com o uso do medicamento:

Fase de Prescrigao: 16,67% (sem prescrigdo terapéutica, sem dosagem);

Fase de Transcricdo/Dispensa: Preparacdo incorreta de medicacdo 25% (droga

errada, dose e quantidade insuficiente para prescricdo e falta de medicagdo);
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e Fase de Administragdo: 16,67% (dose errada);
e Maedicamento/produto farmacéutico fora do prazo de validade: 16,67%;
e Falhas informaticas: 16,67%;

e Falhas materiais: 8,33%.

A fase do CdM onde ocorreu maior numero de registo de ocorréncias foi a da
Transcricdo/Dispensa. No entanto, os resultados das outras categorias sdo homogeneamente
semelhantes. Deve acrescentar-se que das ocorréncias notificadas, ndo ha registo do tipo de
dano provocado ao doente. Poder-se-a influir que os sistemas implementados conseguem

minimizar e/ou reduzir as ocorréncias de erros de medicagdo.

8. CRONOLOGIA

A presente auditoria realizar-se-a a partir de marco de 2023, com recolha de evidéncias em

abril (Quadro 8).

Quadro 8. Cronograma da auditoria

Outubro Novembro Dezembro Janeiro Fevereiro Margo Abril Maio

Preparagdo da auditoria (objetivos,
equipa auditora, pesquisa
bibliografica, documentos de
trabalho)

Reunido com Gabinete da
Qualidade para discussdo da
viabilidade da auditoria
(elaboragdo das grelhas de
auditoria e plano de auditoria)

Reunides de abertura

Recolha de evidéncias

Analise dos resultados

Reunido da equipa auditora

Elaboragdo do relatério de
auditoria

Reunides de encerramento

9. EQUIPA AUDITORA
A equipa auditora é constituida pela enfermeira, a realizar estagio, junto do Gabinete da

Qualidade da ULSAM.
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Plano de Auditoria Interna

Entidade a auditar

Tipo de auditoria
Sistema de Gestdo
Referencial normativo
Data da auditoria
Duracgdo da auditoria

Local a auditar

Ambito da auditoria

Critérios de Auditoria

Objetivos da Auditoria

Equipa auditora

Documentos de referéncia

UNIDADE DE CUIDADOS INTERMEDIOS POLIVALENTE
Hospital Santa Luzia - Viana do Castelo

12 parte (auditoria interna)

N/A

08.05.2023
1/2 dia: 2 auditores

Instalacdes do Servigo da UCIP no Hospital Santa Luzia - Viana do Castelo

Requisitos associados Circuito do Medicamento

Determinar o grau de cumprimento dos requisitos associados ao circuito do
medicamento de acordo com:

¢ Manual de Boas Praticas de farmdcia Hospitalar

* Norma Gerais do CHKS
¢ Documentacdo Interna da ULSAM

- Testar Instrumento de Auditoria para Avaliacdo do Circuito do Medicamento
Seguro Mod.Q 1677.1.

- Identificacdo de potenciais dreas passiveis de melhoria.

Auditor: Jorge Freixo (JF)
Auditor: Carina Matos {CM)

Documentac¢do em vigor na UCIP e documentacdo do sistema de gestdo da
ULSAM

Plano de Acio_Pré teste_vO (1)

Carina Matos

Pag.1de2
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Plano de Auditoria Interna

Programa da auditoria

Para a realizacdo da auditoria, a equipa auditora (EA) propde o programa de seguida apresentado.

Data  Hordrio Processo Auditor

Reunido de Abertura EA

Apresentacdo: Equipa Auditora (EA) e elementos do servigo de imagiologia
14h00  participantes na RA.

Andlise do dmbito e critérios de auditoria, Objetivos da auditoria, Andlise do
Plano de Auditoria proposto.

Circuito do Medicamento EA
Local a auditar: Unidade de Cuidados Intermédios Polivalente

Auditado (s): Direcio/Gestdo/Coordenacdn — Responsdvels pelos
procedimentas

08.05.2023

14h30

A EA solicita a divulgacdo deste plano a todos os colaboradores envolvidos de forma a garantir a sua
disponibilidade e participacio de acordo com o programa de auditoria proposto. Este plano poderd ser motivo
de revisdo no decurso da auditoria, sempre gue as circunstincias assim o determinem e por sugestdo da EA ou
do servico de auditado.

Confidencialidade

A EA assepura a confidencialidade de todo o Processo de Auditoria, incluindo gualguer documentacdo [
informacio documentada que lhe seja entregue ou gque seja consultada pela EA, bem como qualguer outro
tipo de informagdo obtida, incluindo qualguer solicitacdo que a Organizacio entenda por bem referir.

Relatdrio da auditoria

O relatério de auditoria serad enviado para ao servigo auditado no prazo maximo de 5 dias dteis.

A EA agradece, desde jd, a colaboracdo dos auditados, assim como a comunicacdo de qualquer questdo
considerada como relevante por V. Ex. =,

Caso se verifiqguem dificuldades na rececdo total ou parcial deste documento, por favor, contactar 96 8985909,

Carina Matos
Viana do Castelo, 05 de maio de 2023

Plano de Aclo_Pré teste_v (1) Carina Matos Fag. 2de2
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RELATORIO DE Al
DATA DA AUDITORIA: 08/05/2023 Data de Emissao: 18/05/2023 | Ve

IDENTIFICAGAO DA ORGANIZAGAO AUDITADA

Designagao Legal da Organizagao Unidade Local de Saide do Alto Minho (ULSAM), E.P.E.
Estrada de Santa Luzia

Morada da Sede 4901-858 Viana do Castelo

Representante da Organizagdo Rosa Olivia Mimoso

Profissionais da Unidade de Sadde presentes na auditoria End. Rosa Olivia Mimoso; Enf. Abel Campos

*Instrumento de Auditona interna no Anexo 1.

EQUIPA AUDITORA
Nome Fungao
Jorge Freixo Auditor coordenador
Carina Matos Auditor em formagao

RESUMO DAS AREAS AUDITADAS E AMBITO

» CIRCUITO DO MEDICAMENTO
Manual de Boas Praticas de Farmacia, Ordem dos Farmacéuticos: fevereiro de 2018; Normas Gerais do CHKS para
as Organizagoes de Cuidados de Sadde: 2016 (Norma 12: Gestao de medicamentos e servigos de farmacia e Norma
25: Governagao do servigo); PT - IT ULSAM: Documentag3o da Qualidade disponivel no Qualitus da ULSAM.

Requisitos associados ao
Area Circuito do Medicamento

1 - Gestdo do Risco: Medicamentos e Produtos de
Saude

2 - Requisigao e Recegdo

3 - Armazenamento Seguro

4 - Utihzagao Segura

5 - Formagao sobre o Medicamento
6 - Informag3o aos Doentes

KX |x| X

7 - Eliminagao Segura do Medicamento

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA 1
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RELATORIO DE Al
DATA DA AUDITORIA: 08/05/2023 Data de Emissao: 18/05/2023 | Versa

INDICE

IDENTIFICAGAO DA ORGANIZAGAO AUDITADA 1
EQUIPA AUDITORA 1
RESUMO DAS AREAS AUDITADAS E AMBITO 1
CONSTATAGOES 3
REQUISITOS NAO AVALIADOS 5
RESUMO DAS CONSTATAGOES 6
RECOMENDAGOES... 8
ANEXO 1-

INSTRUMENTO DE AUDITORIA INTERNA DA UNIDADE DE CUIDADOS INTERMEDIOS POLIVALENTE ............. 9
RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA 2
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DATA DA AUDITORIA: DEO52023 Data de Emissao: 12/05/2023 | Versa

CONSTATAGOES

N2 | Tipo Requisito

1 NC 3.5 - Existe um termometro para controlo da temperatura (entre 2 e 85C) e respetiva monitorizagao.

Evidéncias:

A UCIP dispie de um frigorifico para conservac@o e armazenamento de medicamentos com porta transparente e colocado
&m zona com protegdo de luz solar direta. Esta dimensionado em nimero e capacidade para as suas necessidades habituais.
Possui termdmetro digital que indica a temperatura atraves de um visor. O registo didro, Onico & isolado, em modelo proprio,
ndo assegura 8 monitorizagdo continua de forma a garantir que a temperatura do frigorifico se mantém dentro dos limites
requeridos, fator critico para garantir a qualidade, eficacia e seguranca da cometa conservagio dos medicamentos.

Sugestao de agao{bes) cometiva(s) ou de mealhora (52 aplicavel):

Conforme PT.02%0.5FAR e orientagdo da DGES, nos termos da Morma 02372017: De forma a garantir as condigbes adeguadas
de gualidade e eficacia, evitando quebras de seguranca, todos os equipamentos devem dispor de um sistema de monitorizagso
continua de tempearatura interna devidamente calibrada (termdgrafo/regisio grafico ou * Data logger), visor digital exterior, bem
como um sistema de alarme gue & permanantemante acionado guando a temperatura sai dos limites normais.

A equipa auditora recomenda que seja adquirido sistema de monitorizagio continua da rede de frio por forma a evitar quebras
de seguranga.

M2 Tipo Requisito

3.9 = Os colaboradores conhecem o procedimento interno da sinalética (reduclo do risco de ermos devido a
medicamentos com nome semelhante armazenados separadaments; embalagem semelhante armazenados
2 NC separadamente alou sinalizacdo de alerta; dosagens diferentes do mesmo medicamento armazenadas
separadamente e/ou sinalética de alerta). PT.02%0.SFAR - Armazenamento Seguro de Medicamentos e
Produtos Farmacéuticos & Mod. 0128 - Cartaz Medicamentos LASA

i‘;:::r‘::; .EiE-tEmEI Pyxisi@ evidenciar vantagens na gestdo segura do medicameanto (recomendagdo Flano Macional para
a Seguranga dos Doemtes 2021-2026), na implementagdo de boas praticas verifica-se que o Servigo Farmacéutico nao
incorpora todas as referéncias normativas no que respeita aos medicamentos designados por LASA nestes equipameantos,
nomeadaments nas gavetas tipo Matrix, Minidrewsrs assim como na coluna de gquatro portas. A probabilidade de erro pode
ndo ser eliminada, ndo obstante pode ser controlada para uma melhoria da segurancga dos profissionais de saide.

Sugestao de agao(des) cometivals) ou de melhoria (52 aplicavel):

A equipa auditora recomenda a implementagio da parametrizagdo de alertas para os medicameantos LASA nos equipamentos
Pyxis(@ designadamente através da sinalética de cores e grafismo em vigor na ULSAM (FT.029/0.5SFAR - Armazenamento
Seguro de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos).

A nivel documental, recomenda-se que deve estar afixado o carar sobre Medicamentos LASA na sala de trabalho dos enfermeiros
par forma a reforcar a aplicagdo de praticas seguras de werificagio (Mod. Q128 - Cartaz Medicamenios LASA).

M2 Tipo Reguisito
3 NC 3.10 - Os medicamantos de uso externo estdo separados dos de uso intermo
Evidéncias:

Apesar de se constatar que, na generalidade do processo, existem estratégias ao nivel do armazenamenio dos
medicamantos LASA nos equipamentos semiautomatizados, que garantem a sua separagdo fisica, verifica-se gque no
Pyxisi@ de coluna, o critéric de organizagdo ndo existe.

Sugestao de agao{bes) cometival(s) ou de melhoria (52 aplicavel):
A equipa auditora deixa & consideragdo do Servico Farmacéutico a oportunidade de adequar/comigir @ organizagao dos

madicameantos e produtos de sadde ao encontro das recomendagoes.
RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA 3
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DATA DA AUDITORIA: DEMNS2023

N2 Tipo Reguisito
4 C 3.16 - Existe responsavel nomeado pelo armazenameanto de medicamentos/produtos farmacéuticos.
Evidéncias:

Verificow-s2 gue ndo existe uma nomeacdoc formal do responsavel pelo armazenamento de medicamentos/produtos
farmacéuticos na UCIP, estando esta drea assegurada pela Enfermeira Gestora.

Sugestao de agao(des) cormetiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):
A Enfermeira Gestora deve considerar a indicagSo de um membro responsavel por esta drea.

M.2 | Tipo Requisito

4.10 - Existen estratégias em vigor para evitar o risco de confusdo entre o oxigénio @ o ar comprimido

2 NC medicinal.

Evidéncias:

Em cada unidade, os gases medicingis encontram-se organizados por rampas. Apesar dos debitdmetros de gases medicinais
obedecerem a tomadas fixas distintas ligadas a fonte de ar comprimido e oxigénio em rede, a sua configuragdo visual ndo
garante o uso inequivoco dos circuitos.

Sugestao de agao(des) cormetiva(s) ou de melhoria (se aplicavel):
A equipa auditora recomenda a identificagao dos debitdmetros através de marcagies ou codigos de cor para facilitar a
distingdo entre estes.
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REQUISITOS NAD AVALIADOS

NE Requisito
2.5 - Os colaboradores tém acesso a lista de medicamentos disponiveis na Instituigdo (Formulrio Hospitalar
Macional de Medicamentos

1
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RESUMO DAS CONSTATACOES

Na sequéncia da aplicagao do Instrumento de Auditoria (Anexo 1), e avaliagao das evidéncias de auditoria
apresentadas, constatou-se a existéncia de 4 requisitos avaliados como nao conforme, 44 requisitos avaliados
como conforme e, apenas 1 requisito nao foi avaliado.

Assim, a conformidade global ficou avaliada no cumprimento de 89,8% dos requisitos aplicaveis.

Na figura 1 podemos observar a conformidade global da UCIP por area auditada no cumprimento dos
requisitos aplicaveis.

Gestdo do Risco:
Medicamentos e
Produtos de Saude

1

Eliminagdo Segura do
Medicamento
100%

Requisitos e Recegdo
- 88,90%

informagao ao Armazenamento
Doentes Seguro
100% - 81,25%

Formagdo sobre
Medicamento,

100%

| Utilizago Segura
" 90,90%

Figura 1 - Conformidade {proporgio) global por drea auditada

A presente auditoria esteve focada na vertente associada ao Circuito do Medicamento. A equipa auditora
constatou, face a avaliagao efetuada no decorrer da auditoria, que a Unidade de Cuidados Intermédios Polivalente
dispoe de uma Gestao/Coordenagdo completamente comprometida com os processos de melhoria associados
aos requisitos normativos, legais e regulamentares aplicaveis. As praticas e metodologias adotadas revelam
eficiéncia e eficacia tendo em consideragao as politicas de segurancga do doente em vigor na ULSAM.

Foram constatadas algumas situacgdes que carecem de reflexao, por parte do Servigo, de forma a garantir
procedimentos que assegurem uma efetiva evidéncia das boas praticas implementadas, as quais se documentam
no presente relatério. Considera-se que a UCIP dispde de capacidades técnicas e estruturas adequadas para
atingir, de forma consistente, os resultados pretendidos.
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Como principais pontos fortes constatados no decurso da auditoria, destacam-se:
» Compromisso da Gestio/Coordenagio do servigo com a Qualidade a todos os niveis;
* Adogio de Boas Praticas para uma Cultura de Seguranga associada ao Circuito do Medicamento;

* Preocupagao com os custos associados aos erros com medicamentos,

» Aposta na inovagio tecnoldgica e de solugdes digitais que garantem a rastreabilidade interna de toda
a informacgao documentada.

Mao foram identificadas divergéncias entre os participantes na auditoria @ a aquipa auditora.

0= profissionais da ULSAM que nos acompanharam durante a auditoria alertaram para a necessidade de
ser esclarecida a dispensa de Hemoderivados fora do hordrio de funcionamento do servigo farmacéutico
(PT.010.5FAR). Esta situagdo estd associado a um circuito especial, em cumprimento do Despacho Conjunto n®
1051/2000 (2? série) de 14 de setembro, publicado no Didrio da Repdblica n® 251 de 30 de outubro 2000 & que
regula o registo de medicamentos derivados do plasma humano, que por sua natureza, acarretam risco biolégico
sendo sempre acompanhados de certificados de andlise emitidos pelo Infarmed, assegurando a sua seguranga.
A andlise do pedido de Hemodervados deve ser efetuada por um farmacéutico, podendo este envolver outros
profissionais quelificados no processo. Em cada situagio e realidade hospitalar, deve aplicar-se o sistema de
distribuigdo gue melhor garanta os objetivos de eficdcia e seguranca na utilizaciio dos medicamentos e produtos
de sadde. (Manual de Boas Priticas de Farmacia Hospitalar - Capitulo D Distribuigdo baseado em Padrbes de
Acreditagio da Joimt Comission Infernational para hospitais).
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RECOMENDAGOES

Apresentam-se de seguida as atividades gue devem ser desenvolvidas para a resolugdo das nao
conformidades encontradas.

Em relagdo ao Armazenamento Seguro destaca-se a importancia de:

*  Adquirir um sistema de monitorizagdo continua da rede de frio,

* Proceder & parametrizagio de alertas para os medicamentos LASA nos equipamentos Pyxis@;
» Afixar o cartaz sobre Medicamentos LASA. Mod. 128 - Cantaz Medicamentos LASA;

+« Adequar/corrigir a organizagio dos medicamentos e produtos de sadde ao encontro das
recomendagies;

+ Considerar a nomeagio de um membro responsdvel palo armazenamento de madicamentos/produtos
farmacéuticos na UCIP;

Em relagio & Lilizagio Segura:

+ |dentificar inequivocamente debitdmetros de gases medicinais.
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