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Resumo: Objetivo: propor fluxo otimizado do processo de acesso a medicamen-
tos bioldgicos utilizando a metodologia Lean Six Sigma. Método: Estudo de corte
transversal conduzido no Centro de Infusdo, em Salvador, Bahia. Foram analisados
0s processos administrativos de solicitagdo de medicamentos biolégicos para trata-
mento da artrite reumatoide no ano de 2016. Para analise do processo atual e prop-
osigao de um processo otimizado foi utilizado o método Lean Six Sigma seguindo a
aplicagao da metodologia DMAIC por meio das ferramentas Project Charter, SIPOC,
PMAP, VSM e FMEA. Resultados: Foram incluidos 63 processos. O procedimento
possui trés etapas criticas. Os tempos médios encontrados foram de 30, 11 e 73
dias, respectivamente, sendo o tempo médio entre a solicitacdo do medicamento
biolégico pelo usuério e a dispensacao foi de 84,3 dias. As etapas 1 e 3 séo con-
sideradas demoradas, especialmente a Gltima. As principais causas para a demora
estdao na orientacao insuficiente e inadequada do paciente, e na ndo entrega da
documentacao completa. As especificagdes do processo nao estao sendo atendidas
havendo grande variabilidade. Cerca de 54% dos dados estdo fora das especifi-
cacOes, demonstrando a ineficiéncia do processo e que é necessario gerenciar as
causas especiais com o intuito de visando reduzir a variabilidade e aprimorar o pro-
cesso de acesso a esses medicamentos. Conclusao: O processo de acesso a medica-
mentos biolégicos no Centro de Infusdo é demorado e pode ser melhorado. Causas
como o desconhecimento por parte do paciente, do endereco do local de infusao do
medicamento podem ser corrigidas. A metodologia Lean Six Sigma demonstrou boa
aplicabilidade para melhorar o processo de acesso a medicamentos.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; melhoria da qualidade; Lean Six Sigma;
acesso a medicamentos; artrite reumatoide.

Abstract: Objective: to propose an optimized flow of access to biologic drugs using
the Lean Six Sigma methodology. Method: A cross-sectional study carried out in
an Infusion Center in Salvador, Bahia, and the processes for requesting biologic
drugs for rheumatoid arthritis were processed during one year (2016). The Lean
Six Sigma method was used, following the application of the DMAIC methodology
through Project Charter, SIPOC, PMAP, VSM and FMEA tools. Results: 63 processes
were included in the analysis. The procedure has three critical steps: the delivery of
patient documentation, the technical assessment by the authorizing physician and
the drug dispensation. The average times were 30, 11 and 73 days, respectively,
making a total average of 83.4 days. Steps 1 and 3 take more time, especially the
last one. The main causes for a delay are the insufficient and inadequate orientation
of the patient, and the failure to deliver the complete documentation by the patient.
About 54% of the data are out of specifications, demonstrating an inefficiency of
the process and that it is necessary to manage as special causes in order to reduce
the variability and improve the process of access to these drugs. Conclusion: The
process of accessing biologic drugs at the Infusion Center is time-consuming and
can be improved. Several causes have been identified, such as, the patient’s lack
of knowledge of the medicine’s infusion location, which can be corrected. The Lean
Six Sigma methodology applicable has good applicability to improve the process of
access to biologic drugs.

Keywords: Pharmaceutical Assistance; quality improvement; Lean Six Sigma; acess
to medicine; rheumatoid arthritis.
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Introducao

O acesso as acoes e servicos de satide — no qual
estd incluido o acesso a medicamentos essenciais — é
um direito humano fundamental. Todavia, a situa-
¢ao mundial do acesso ainda é considerada critica,
ja que a Organizacdo Mundial de Satde estima que
cerca de um terco da populacdo mundial, ndo tém
acesso regular a esses medicamentos.! A melhoria
do acesso estd associada a melhoria das condigoes
socioecondmicas — especialmente da distribuigdo
de renda, da capacidade de financiamento, do uso
racional desses produtos e da eficiéncia na gestdo
dos recursos disponiveis.?

Em nosso pais, a adogdo da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, em 2004, foi uma das
estratégias utilizadas para a melhoria desse acesso,
resultando no desenvolvimento de um conjunto de
acoes voltadas para a estruturacgao da assisténcia far-
macéutica no ambito do sistema pubico de saide.
A forma de seu financiamento determina sua orga-
nizacao em trés componentes: basico, estratégico e
especializado. Este tultimo est4 direcionado a prover
o acesso a medicamentos de utilizagdo ambulatorial
de alto custo, incluindo os medicamentos bioldgicos
para o tratamento de uma gama de doencas croni-
cas — entre as quais a artrite reumatoide (AR). Esses
medicamentos representam a principal estratégia te-
rapéutica para o controle da doenca e o acesso a eles
apresenta problemas de eficiéncia.’

Os medicamentos contemplados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
sdo definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), compondo o conjunto da-
queles necessarios para assegurar a integralidade do
tratamento em todas as fases evolutivas das doencas.
O acesso a eles é obtido mediante pactuagao entre a
Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios, es-
tando divididos em trés grupos: aqueles cujo finan-
ciamento e aquisicao sao de responsabilidade do Mi-
nistério da Satde (medicamentos que representam
elevado impacto financeiro, indicados para doencas
mais complexas, para os casos de refratariedade ou
intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tra-
tamento, normalmente sob monopdlio ou duopdlio
de mercado e que estao incluidos em acoes de de-
senvolvimento produtivo no complexo industrial da

Costa AC, Santos PM

saide); medicamentos cuja responsabilidade pelo
financiamento e aquisicao € das secretarias estaduais
de satide; e medicamentos com responsabilidade de
financiamento tripartite (Unido, Estados e Munici-
pios), cuja aquisicao e dispensacao sao de responsa-
bilidade dos municipios.

A artrite reumatoide é uma doenca autoimune
inflamatéria e cronica, caracterizada por sinovite
periférica e manifestacoes extra articulares. Acome-
te articulacoes de pequenas dimensoes, como as das
maos e pés, mas qualquer articulacao do corpo pode
ser afetada. Com a progressao da doenca, os pacien-
tes desenvolvem incapacidade para realizacao de
suas atividades, tanto cotidianas como profissionais,
com impacto socioecondmico significativo para o in-
dividuo e para a sociedade. Aproximadamente 50%
dos individuos com AR ficam impossibilitados de
trabalhar em dez anos a partir do inicio da doenga.*

A prevaléncia da AR é duas vezes maior em mu-
lheres do que em homens, e a incidéncia aumenta
com a idade, com um pico entre 30 e 70 anos. No
Brasil, em um estudo realizado em 1993 foi encon-
trada uma prevaléncia de 0,2% a 1% da doenca em
adultos’. Em 2004, outro estudo mostrou prevalén-
cia de 0,46%, representando quase um milhdo de
pessoas com AR no Brasil.*

De acordo com o PCDT da Artrite Reumatoide,
a terapia medicamentosa deve ser iniciada com os
Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca
(MMCD) sintéticos, sendo o metotrexato (MTX) a
primeira escolha terapéutica. Os MMCD bioldgi-
cos s6 devem ser iniciados se, apds 6 (seis) meses
de tratamento com pelo menos dois MMCD sinté-
ticos diferentes, a atividade da doenca permanecer
moderada ou alta. Os MMCD biolégicos devem ser
utilizados em associacdo com um MMCD sintético
(MTX, sulfassalazina ou leflunomida). Os MMCD
biolégicos disponibilizados no Sistema Unico de
Satde sdo os inibidores do fator de necrose tumoral
alfa (anti-TNF alfa): certolizumabe pegol, golimu-
mabe, infliximabe, etanercepte e adalimumabe, aba-
tacepte intravenoso e subcutineo (inibe a ativagio
dos linfocitos T), tocilizumabe (inibe a sinalizacao
mediada pelos receptores de interleucina-6) e rituxi-
mabe (provoca a destruicao dos linfécitos B)*.

O sistema Lean Six Sigma, cujas origens remon-
tam ao Sistema Toyota de Produgao, busca eliminar
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desperdicios, ou seja, excluir o que nao tem valor
para o cliente e imprimir velocidade e eficiéncia a
empresa. A metodologia “Seis Sigma” visa a excelén-
cia na competitividade por meio da melhoria con-
tinua dos processos envolvidos na producao de um
bem ou servico, levando em conta todos os aspectos
importantes de um negdécio. Com o Six Sigma, as or-
ganizacoes de saide adotaram os principios do sis-
tema Lean dos processos produtivos industriais de
fabricacao. A utilizacao da metodologia vem aumen-
tando no setor saide. Entretanto, a partir de pesqui-
sa realizada nas bases de dados do Scielo, Medline e
Biblioteca Virtual em Satde no ano de 2016 a 2020,
nao foram encontrados estudos publicados sobre o
tema no Brasil com foco na assisténcia farmacéutica.

Como a artrite reumatoide é uma doenca cronica
e o tempo de espera para acesso aos medicamentos
bioldgicos é um fator importante para qualificacdo
do cuidado desses pacientes, o objetivo do presente
estudo € propor um fluxo otimizado do processo de
acesso a medicamentos bioldgicos para tratamento
da artrite reumatoide em um Centro de Infusao, uti-
lizando a metodologia Lean Six Sigma.

Métodos

Estudo de corte transversal com coleta de dados
retrospectiva conduzido no Centro de Infusao do
Complexo Hospitalar Universitario Prof. Edgard
Santos (Complexo HUPES), um hospital de alta
complexidade que atende em todas as especialidades
médicas, com capacidade de 263 leitos em 13 uni-

dades de internacéo, centro cirirgico e unidade de
terapia intensiva. O Centro dispensa medicamentos
bioldgicos para pacientes de todo o Estado da Bahia,
para uma variedade de doengas cronicas que fazem
parte das linhas de cuidado do CEAE definidas pe-
los PCDT do Ministério da Satde.

Foram analisados todos os processos adminis-
trativos de solicitacdo de medicamentos biologicos
para tratamento da artrite reumatoide no dmbito da
Secretaria da Satde do Estado da Bahia durante o
ano de 2016, provenientes das Ntucleos Regionais de
Satde e Bases Regionais de Satdde de todo estado.

Os dados foram coletados por meio de formula-
rios padronizados que incluiam as ferramentas do
Lean Six Sigma e que foram utilizadas para implan-
tagao da referida metodologia.

Metodologia Lean Six Sigma

Para otimizacao do processo de acesso a medica-
mentos bioldgicos foi utilizada a metodologia Lean
Six Sigma DMAIC. Trata-se de uma metodologia
utilizada para gerenciar a qualidade, de forma a fa-
cilitar a medigdo de um processo com o objetivo de
melhora-lo, dando visibilidade para todos os inte-
ressados (stakeholders).* O DMAIC é um componen-
te basico do método Six Sigma e tem como objetivo
promover melhorias em servicos e processos. A sigla
DMAIC é composta pelas iniciais do nome das cinco
etapas do roteiro. Nesse estudo optamos por utilizar
as ferramentas do modelo DMAIC apresentadas no
Quadro 1.

Quadro 1. Etapas, definicoes e ferramentas da metodologia DEMAIC empregadas no estudo.

Etapas Definicao

Ferramentas

D (Define)

estratégia da organizacao.

Define as metas de melhoria do processo,
coerentemente com as demandas do cliente e a

Project chart e SIPOC

M (Measure)

comparagoes.

Mede o processo atual (foco em defeito) e
desenvolve a base de referéncia para futuras

Coleta de dados, estatistica basica e carta controle

A (Analyse)

Analisa as relacoes existentes entre os fatores e
identifica todos aqueles que possam ser relevantes.

PMAP e FMEA

| (Improve)

Melhora ou otimiza o processo, com base na
analise. Transicdo para processos padronizados

Novo PMAP e nivel sigma

C (Control)

Controla para garantir que quaisquer variacoes
sejam corrigidas antes de resultarem em defeitos

Coleta posterior dos indicadores

Fonte: Adaptado de Jimmerson e colaboradores.®
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Operacionalizacao das variaveis.
SIPOC

O SIPOC ¢é uma ferramenta de mapeamento de
macroprocessos, usada para entender as relacoes de
um processo com seus clientes e fornecedores. E util
para identificar o que estd sendo entregue para o
cliente, quem sao os clientes e seus requisitos, quais
os produtos necessarios para o desenvolvimento do
processo, os requisitos para entrada de recursos e os
fornecedores de cada entrada.’

Os fornecedores sio quem fornece as entradas
para o processo; as entradas sao os recursos exigidos
pelo processo; o limite da entrada é definido quando
0 processo se inicia e o limite de saida é definido
quando o processo termina. As saidas sdo os produ-
tos ou servigos entregues e os clientes definem os re-
quisitos das saidas.’

O SIPOC ajuda a identificar e balancear os requi-
sitos competitivos, identificar clientes e lacunas nos
requisitos, verificar os requisitos dos recursos, esta-
belecer o escopo do projeto, desenvolver espirito de
equipe, resolver conflitos, estabelecer quem devera
participar da equipe do projeto.?

Para preparar o SIPOC € preciso desenvolver
duas entradas: Project Charter e a Voz do Cliente.

Project charter — Termo de Abertura de um
Projeto

O Termo de Abertura do Projeto (TAP) ou, em
inglés, Project Charter é o documento que autoriza
formalmente o projeto. Ele concede, ao gerente do
projeto, a autoridade para utilizar os recursos da or-
ganizacdo na execucao das atividades do projeto. Um
projeto nao deve ser iniciado sem que o Termo de
Abertura do Projeto seja criado e assinado pela alta
geréncia e/ou pelo patrocinador do projeto.”’

PMAP - Project Map

O mapeamento de projetos € a base para as ferra-
mentas de melhoria. Por meio dele é possivel iden-
tificar, em todas as etapas do processo, as atividades
que agregam valor e as que nao agregam, bem como
as principais saidas em cada etapa (processo e produ-
to). O mapa lista as principais entradas do processo e
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as classifica, e adiciona as especificagoes e objetivos
para as entradas controlaveis e criticas do processo.!?
Na primeira etapa, é possivel identificar e detalhar
todas as etapas do processo, avaliando o nivel de de-
talhamento requerido para o projeto; na segunda, é
possivel identificar atividades que agregam valor e
que nio agregam; na terceira, conseguimos identifi-
car as principais saidas em cada etapa do mapeamen-
to. Na quarta etapa listamos e classificamos as prin-
cipais entradas e, na quinta e Gltima etapa, é possivel
incluir as especificacoes.

FMEA - Failure Mode and Effects Analysis

No Brasil, a denominacao (Failure Mode and Effects
Analysis) foi traduzida como Andlises de Modo de Falha
e seus Efeitos e consiste em uma ferramenta cujo obje-
tivo é evitar possiveis problemas durante o processo.!!

O FMEA é um método qualitativo que estuda os
possiveis modos de falha dos componentes, sistemas,
projetos e processos e os respectivos efeitos gerados
por esses modos de falha. O modo de falha é a expres-
sdo utilizada para caracterizar o processo € 0 mecanis-
mo de falha que ocorre nos itens.? O efeito é a maneira
como o modo de falha se manifesta. Cada item pode
ter diferentes modos de falha. Um determinado modo
de falha vai se tornar mais ou menos evidente, depen-
dendo da fung¢io que o item desempenha naquele caso
especifico. O efeito, por sua vez, segue a mesma siste-
matica.!! Se bem controlada, a relagdo entre modo de
falha e efeito pode se tornar uma grande ajuda para a
analise da confiabilidade e, também, para os proces-
sos de manutencao a serem adotados. A dificuldade é
grande nesse relacionamento dado que diferentes mo-
dos de falha podem se manifestar da mesma maneira,
ou seja, apresentarem o mesmo efeito. Essa complexi-
dade torna-se ainda mais evidente quando da associa-
¢do de um item a outro. !

Outro aspecto importante a ser abordado na anali-
se do FMEA é a causa geradora do modo de falha. Em-
bora muitos modos de falha sejam inerentes ao item
em analise, o estudo das causas permite aprofundar a
relagdo entre o item e a funcio e gerar procedimentos
mais consistentes para aproveitar bem os efeitos nas
suas primeiras manifestagoes, no sentido de tomar as
providéncias requeridas, antecipando-se a perda da
funcao devido a ocorréncia do modo de falha'l.
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Com base nas andlises feitas sobre os modos de
falha e seus efeitos, sao tomadas acoes que, posterior-
mente, sofrerao reavaliacao e documentacao. O mate-
rial gerado pelo FMEA tem como funcéo servir como
uma ferramenta para prognéstico de falhas e auxiliar
o desenvolvimento/analise de projeto de produtos,
processos ou servicos. O FMEA, por ser um registro,
pode evitar que problemas passados voltem a ocorrer,
buscando a melhoria continua. Sendo um documen-
to vivo, atualizado, representa as tltimas mudancas
realizadas do produto.!!

Metodologia Lean

O termo Lean estd relacionado ao TPS (Zoyota
Production System). A meta da filosofia Lean é acelerar
a velocidade de um processo, por meio da reducao do
desperdicio em todas as suas formas.

Com o uso dos conceitos e das ferramentas Lean,
pode-se verificar que passos do processo que, até en-
tao, se pensava serem essenciais, sao, na verdade, des-
necessarios e, portanto, seus custos € 0s atrasos que
causam podem ser eliminados.'? A reducio de custos
¢ feita pela minimizagao das perdas e do aumento da
produtividade.

O objetivo da ferramenta Lean é reduzir os tempos
dos processos, por meio da eliminacio dos sete tipos
de desperdicios identificados pelo método que sio:
excesso de producao, produtos defeituosos, desperdi-
cios de estoque, processual inadequado, movimento
desnecessario, desperdicios de transporte e espera.

Os 5 principios utilizados pelo Lean sio:

1. Identificar valores

2. Mapear fluxos de valores
3. Criar fluxo de valores

4. Atender a demanda

5. Buscar a perfeicdo

Essas metodologias sdo muito Uteis para entender
quais variaveis no processo tém maior influéncia so-
bre os resultados e, a partir dessa identificacao, esta-
belecer as mudancas para melhorar o desempenho do
processo de forma a deixa-lo mais eficiente. Os focos
principais do conceito Seis Sigma sdo a reducdo do
custo, a melhoria da producao e a reducdo no tempo
do ciclo de producio. A énfase estd na necessidade de
satisfacao do cliente.

Analise estatistica

Para analise de dados foi utilizado o pacote esta-
tistico da IBM SPSS Software (Statistical Product
and Service Solutions - IBM Corporation, Armonk,
NY, EUA) versao 18.0, e Minitab, baseando-se um
nivel de significincia de 5% (p < 0,05). O indica-
dor principal do estudo (tempo para acesso aos me-
dicamentos biolégicos) foi descrito em media, des-
vio-padrao, mediana e intervalo interquartil. Para
avaliar a normalidade dos dados foi utilizado o teste
de Kolmogorov-smirnov. Para analise da capacidade
do processo utilizou-se o modelo de distribuicio de
Weibull. Para fins de avaliacao da variabilidade e da
performance do processo, por meio das cartas de con-
trole e histograma de capacidade, considerou-se os
limites inferior e superior de especificacio igual a 30
e 90 dias, respectivamente.

Resultados e discussao

No ano de 2016, foram encaminhados a Secre-
taria da Saidde do Estado da Bahia, 2.618 processos
administrativos de solicitacdo de medicamentos, 616
(26,2%) dos quais referentes a medicamentos para o
tratamento da AR.

Destes, 533 (80,3%) correspondiam a processos
de solicitacao de medicamentos orais e 83 (19,7%)
de medicamentos biolégicos. Vinte processos foram
excluidos do estudo por terem sido devolvidos, esta-
rem incompletos ou terem sido indeferidos. Foram
incluidos na andlise 63 processos (Figura 1).

E importante citar que os medicamentos biologi-
cos contemplados pela Politica Nacional de Assistén-
cia Farmacéutica tém critérios muito bem definidos
para sua dispensacao e devem atender os PCTD es-
tabelecidos pela Comissao Nacional de Incorporacio
de Tecnologias em Satide (CONITEC), do Ministério
da Saude.

— Define — Definicao do escopo
Project charter

Iniciamos o trabalho com o estabelecimento do
escopo do projeto por meio das duas ferramentas — o
project charter (Figura 2) e o SIPOC (Figura 3) — que
serviram para definir a equipe responsavel, de acordo
com as necessidades do Centro de Infusao e os requi-
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Figura 1. Fluxograma do estudo.
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Nome do Processo: Acesso a medicamentos biolégicos no ambito de um Centro de Infuséo de um Hospital Universitario, em Salvador, Bahia Data emissao: 10/07/2017
Responsavel/Equipe: Lindemberg Assugao Costa Revisio:
FORNECEDORES ENTRADAS PROCESSOS SAIDAS CLIENTES

Responsavel pelo do Recurso

Recursos Necessarios ao Processo

Requisitos numéricos das Entradas

Descrigao das atividades em nivel macro

Fornecimentos do processo

Requisitos numéricos das Saidas

Determinam os requisitos das

Método

Direloria de Assisténcia Farmacéutica
(DASF) - Secretaria da Saiide do Estado da
Bahia (SESAB)

Regulamentages - Assisténcia
Farmacautica

Disponivel

Ministério da Satde

Portaria n° 1554 de 30 de Juiho de 2013~
Ministério da Saude

Disponivel

Centro de Infuséo - Complexo Hospitalar
Universitério Prof. Edgard Santos
(Complexo HUPES)

Procedimento Operacional Padrao -
Avaliagao Técnica de Processos
Administrativos de Solicitiagéo de
Medicamentos e Dispensacéo de
Medicamentos Biologicos

Atualizado e Disponivel

Recebe a Solicitagdo de
Medicamento

Magquina:

Centro de Infuséo - Complexo HUPES

Formularios

Disponivel

|
Matéria Prima

Paciente

Solicitagao de medicamento

Completo, correto e atualizado

Meio Ambiente

‘Computador, processo administrativo

Centro de Infuséo - Complexo HUPES e do avalipho téenios Disponivel
Wao de Obra:
Avaliagdo da
RH (Servigo de Assistencia Social) Assistente Social Disponivel Solicitagdo
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Uso da metodologia Lean Six Sigma na melhoria do acesso a medicamentos bioldgicos para tratamento da artrite reumatoide

Figura 3. SIPOC
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sitos necessarios estabelecidos pelos patrocinadores,
que, no nosso caso, foi o préoprio Complexo HUPES.
Existem diversas barreiras que dificultam o acesso
a medicamentos bioldgicos no Centro de Referéncia
e esse processo pode ser melhorado. Um dos princi-
pais objetivos propostos é reduzir o tempo de espera
entre a solicitacdo do medicamento pelo paciente e
sua efetiva dispensacdo. Os tempos dos dois princi-
pais componentes desse processo eram de 11,4 dias
para a avaliacdo técnica do processo administrativo
da solicitagao e de 72,9 dias para a entrega do pro-
duto. Estabelecemos uma meta de melhoria deste
processo de 56% e 58% de redugdo, respectivamente.
E importante frisar que um tempo de espera de trés
meses para se receber um medicamento é considerado
alto para se dar acesso a uma tecnologia que chega a
custar aproximadamente 8 mil reais por paciente.

SIPOC

Para o estabelecimento do SIPOC, consideramos
trés macroprocessos principais. O primeiro é o re-

cebimento da solicitacdo do médico assistente pelo
Centro de Infusao, devidamente preenchido e com
toda a documentacdo necessdria para abertura do
procedimento; o segundo é a avaliacao técnica por
parte da equipe do Centro de Infusio; e o terceiro é
a entrega do produto ao paciente. A Figura 3 define
as entradas, saidas, fornecedores e clientes de cada
macroprocesso seguindo a metodologia proposta.

Measure — Medir e mapear
PMAP

Na etapa seguinte, realizamos o mapeamento do
processo.

O mapeamento de processos é a base para a
identificacdo dos processos de melhoria, a0 permi-
tir identificar as etapas/atividades que nio agregam
valor; as principais saidas em cada etapa (processo
e produto); as principais entradas do processo e clas-
sifica-las; adicionar as especificacoes e objetivos do
processo para as entradas controlaveis e criticas.

A Figura 4 apresenta o mapeamento do proces-
so de acesso a medicamentos biolégicos no Centro
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de Infusiao do Complexo HUPES, identificando os
trés macroprocessos envolvidos, descritos no SI-
POC.

Ap6s a descricao do processo de acesso a medi-
camentos biolégico com as suas principais etapas,
seguimos para a andlise dos dados do processo.

VSM

Analisando a Figura 5, que trata do fluxo de
valor, € possivel compreender detalhes da série de
etapas que sao realizadas em sequéncia para o usua-
rio ter acesso ao medicamento biolégico no Comple-
xo0 HUPES, permitindo identificar os fluxos criticos
que geram atraso no processo de entrega.

O processo de acesso aos medicamentos bioldgicos
tem inicio quando o usudrio solicita o0 medicamento
prescrito pelo médico assistente a assistente social do
Centro de Infusdo. A primeira etapa critica consiste
no agendamento, pela assistente social, de consulta de
avaliacdo com o médico do Centro de Infusdo. Nessa
etapa, o médico do centro valida a prescri¢cio do mé-
dico assistente, levando em consideragao as recomen-
dagdes do PCDT de artrite reumatoide do Ministério
da Satide. A segunda etapa critica é a de dispensacdo
do medicamento, ou seja, quando efetivamente o pa-
ciente recebe o medicamento biolégico no Centro de
Infusao para ser administrado.

Neste estudo, o tempo médio entre a solicitagao
do medicamento biolégico pelo usuirio e a dispen-
sacdo foi de 84,3 dias (Tabela 1). A etapa 1, apesar de
nao fazer parte do processo de andlise deste estudo,
apresentou alta variabilidade demonstrada por um
desvio padrao maior do que a propria média.

Figura 4. PMAP
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do Paciente
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O lead time processo (periodo entre a solicitacao
do medicamento bioldgico e a dispensagio) analisa-
do foi aproximadamente 84 dias, sendo que cerca de
86% deste tempo corresponde a espera entre a ava-
liacdo médica da solicitacdo e a primeira dispensacao
do medicamento, ou seja, um tempo consideravel
sem agregacao de valor.

Controle Estatistico de Processo (CEP)

A curva de normalidade para o tempo de aces-
so aos medicamentos bioldgicos é apresentada na
Figura 6. Os dados analisados nao apresentaram
distribui¢do normal (p = 0,029).

Para monitorar a estabilidade (média e variacao
dos tempos) do processo de avaliacdo de solicitacdo
de medicamento ao longo do tempo de observacao,
foi obtida a carta de controle I-AM (Figura 7). Esse
padrao de carta foi escolhido em virtude de os dados
analisados serem continuos e obtidos de observacoes
individuais ndo em subgrupos.

Apesar de a maioria dos dados variar aleatoria-
mente ao redor da linha central e estar dentro dos
limites de controle, nao foi possivel identificar ten-
déncia ou padrao de estabilidade do processo. Além
disso, observa-se que a quantidade de tempo para
realizar a avaliagdo da solicitacdo e a variacdo nos
tempos ndo sdo estaveis. E possivel identificar dois
pontos fora do limite superior do controle, sugerin-
do causas especiais que precisam ser eliminadas do
processo. O grafico de amplitudes também possui
pontos fora dos limites de controle. Essas causas po-
dem ser atribuidas a periodos de desabastecimento
de medicamentos biolégicos no Centro de Infusao.
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Figura 5. Mapa do fluxo do valor da solicitacao até a dispensacdo do medicamento.
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i
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0,04 N 0,04 i 0,11 Processamento
83,81 LEAD TIME
0,23

Tabela 1. Tempo de acesso aos medicamentos biold-
gicos (em dias) para tratamento da artrite reumatoi-
de, segundo a etapa. Centro de Infusdo do Complexo
HUPES, 2016. (n = 63).

Etapa M(f.‘dia Mec_iiana Desvi_o- Minir_no -
(dias) (dias) padrao maximo

1= 29,8 13 33,2 1-103
2 ** 11,4 11 4,7 0-29
3 xxx 72,9 57 55,2 2-297
2-3 83,4 70 55,7 2 -308

* Periodo em dias que decorre entre a prescricao do biol6-
gico pelo médico assistente e a entrega da mesma pelo
paciente a assistente social do Centro de Infusao.

** Periodo em dias entre a abertura do processo de solicita-
¢ao do medicamento feito pelo usuério e a realizagao da
avaliagao técnica da solicitagcao pelo médico avaliador.

*** Periodo em dias que decorre entre a avaliagdo médica
da solicitagéo e a primeira dispensacao do medicamento
biolégico.

Analyse — Analisar
FMEA

Na analise do FMEA (Figura 8) observa-se que
as principais causas para esta demora estdo no des-
conhecimento do paciente do endereco do Comple-
x0 HUPES e da localizagao do Centro de Infusao do

Figura 6. Curva de normalidade para o tempo de
acesso aos medicamentos bioldgicos

20

154

Frequéncia
T

200,00
Tempo

300,00 400,00

referido hospital. Outro fato importante esta na nao
entrega da documentacao completa. Também nesta
etapa observa-se uma alta variabilidade do processo
que ¢é analisada no FMEA. Considera-se esta eta-
pa demorada, avaliando-se que o processo pode ser
melhorado de forma a atender as metas estabeleci-
das no Project Charter.
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Figura 7. Carta de controle I-AM processo de avaliacao e solicitacao de medicamento.
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Figura 8. FMEA
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CEP/ Ppk

Considerando a existéncia de causas especiais de
variacao, conforme demonstrado na carta de contro-
le I-AM, optamos por utilizar os indices de desem-
penho Pp (Performance do Processo) e Ppk (Indice
de Performance de Centralizacdo de Processo) para

analise da performance do processo (Figura 9).

O indice Ppk do processo € igual a 0,09 (PpK <
1), o que demonstra que as especificacoes do pro-
cesso nao estao sendo atendidas. Ademais, o indice
Pp também é menor do que 1, o que indica grande
variabilidade no processo de acesso a medicamento
bioldgico no Centro de Infusao.
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Figura 9. Curva de normalidade do tempo para
acesso aos medicamentos biologicos.
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Relatério de Capacidade do Processo para TEMPO (DIAS)
Calculos com base no Modelo de Distribuicao Weibull

O processo de acesso a medi-
camentos bioldgicos no Centro de
Infusdao do Complexo HUPES ¢ de-
morado, apresentando um tempo de
espera médio de 114 dias e pode ser
melhorado.

Esse processo possui trés etapas
criticas: a primeira é a da entrega da
documentacio por parte do paciente,
a segunda € a avaliacao do médico au-
torizador no Complexo e a terceira é
a de dispensacgdo do medicamento ao
paciente. A primeira e a terceira eta-
pas sao consideradas demoradas, es-
pecialmente a Gltima, com média de
30 e 73 dias, respectivamente.

Capacidade Global
Pp 0,22
PPL 0,35
PPU 0,09
Ppk 0,09

Desempenho Global Esp.
% <LIE 14,85
% > LSE 38,95
% Total 53,80

O Desempenho Global Esperado indica que cer-
ca de 54% dos dados estdo fora das especificacoes,
demonstrando a ineficiéncia do processo. Nesse sen-
tido, € necessario gerenciar as causas especiais com o
intuito de reduzir a variabilidade e aprimorar o pro-
cesso de acesso a medicamentos.

Improve — Melhorar

Ap6s aplicacao das ferramentas do Lean Six Sig-
ma foi possivel propor um fluxo otimizado do pro-
cesso (Figura 10), de forma a minimizar desperdi-
cios e retrabalho, e, sobretudo, reduzir variabilidade
do processo. A andlise do mapa de fluxo de valor
possibilitou identificar a etapa critica do processo,
que é intervalo de tempo gasto entre a avaliacdo mé-
dica da solicitagio e a primeira dispensagdo do me-
dicamento bioldgico, sendo esta a principal causa da
demora para o paciente ter acesso a medicamentos
biolégicos.

Recomendados a eliminagdo da etapa que envol-
ve a validagdo do processo, que pode se realizada no
mesmo dia da avaliacdo do paciente. E nosso obje-
tivo implementar esta modificacdo para observar
se nossa hipoOtese estara correta ja que na andlise do
processo observa-se que esta é a etapa que mais con-
tribui com o lead time.

Foram identificadas varias causas
dessas demoras, como o desconheci-
mento do endereco do Centro de In-
fusdo por parte do paciente, que podem ser reduzidas
para reduzir o tempo de acesso aos medicamentos
bioldgicos. A metodologia Lean Six Sigma demons-
trou boa aplicabilidade para melhorar o processo de
acesso a medicamentos biologicos em um Centro de
Infusao no 4mbito do CEAE
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Figura 10. Proposta de fluxo otimizado do processo de acesso a medicamentos bioldgicos para tratamento da
artrite reumatoide em um Centro de Infusao.
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