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RESUMO

GHEDIN, M.D. Gerenciamento de erros na hemorrede do estado de Santa Catarina -
Hemosc, no periodo de 2013 a 2017. 122f. Dissertacdo (Mestrado). Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2019.

Os erros sdo, atualmente, a principal causa de morbidade e mortalidade no processo
transfusional. Portanto, seu gerenciamento continuo e eficiente, incluindo procedimentos desde
a deteccdo até sua resolucdo e prevencdo, sdao uma parte importante do gerenciamento da
qualidade no processo transfusional. Os dados derivados da gestéo de erros no Hemosc, durante
0 periodo de 2013 a 2017, formaram a base deste estudo. Os erros foram codificados em um
banco de dados e analisados, quantitativa e qualitativamente, quanto a: local de ocorréncia,
evolucdo anual, incidéncia, impactos, acfes corretivas e recorréncias. Foram, também,
classificados em tipo e classe, conforme preconizado pelos principais sistemas de
hemovigilancia. O Modelo de Classificagéo de Eindhoven - Versdo Médica foi utilizado como
parametro para se categorizar a causa raiz notificada. Um total de 3564 erros foram reportados
em processos relacionados ao ciclo do sangue, sendo 52 % na area de producgéo, 39 % nos
setores vinculados ao ato transfusional e 9,0 % nos setores de apoio. Do total, 77 % foram
detectados antes de alcancarem os doadores ou receptores, 23 % foram classificados como
incidentes e, somente, 0,5 % apresentaram rea¢des. Com relacéo aos eventos adversos, a maior
proporcao ocorreu em processos de entrada de amostra e testes imuno-hematoldgicos de
receptores (18 %). Nas ndo conformidades diversas, prevaleceram falhas em registros junto aos
sistemas e formularios (37 %). Além das reacGes, também foram apurados impactos como:
descarte de 3.819 hemocomponentes, 481 novas coletas de amostras e 632 relatorios indicando
a necessidade de exames adicionais. A ampla maioria (81 %) das ndo conformidades nao
especifica a causa raiz dos erros e, nas que especificam, predominam as categorizadas como
erro humano. Os resultados globais apontam as orientagdes como a principal acdo adotada para
se evitar recorréncias dos desvios. A pesquisa destaca altos indices de recorréncia: 53 %
reincidiram no mesmo local e até 80 % na abrangéncia da hemorrede. Este estudo confirma que
0s erros ocorrem em todos os pontos do ciclo do sangue, e que o gerenciamento abrangente de
erros, incluindo aqueles que ndo alcancaram doadores e receptores, € um meio eficaz de
destacar falhas humanas e de sistema associadas a transfusdo que, de outra forma, poderiam
passar despercebidas. Esses dados podem ser usados para identificar areas onde 0s recursos
precisam ser direcionados para evitar danos futuros aos pacientes, melhorando a seguranca
geral da transfuséo.

Palavras-chave: Gestdo de qualidade. Erro. Quase erro. Seguranca Transfusional.
Hemovigilancia. Hemosc.



ABSTRACT

GHEDIN, M.D. Errors management in the blood bank network of the state of Santa
Catarina — Hemosc, from 2013 to 2017. 122f. Master Dissertation. Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2019.

Currently, errors in the blood transfusion process are the main cause of morbidity and
mortality. Therefore, its continuous and efficient management, including procedures from the
detection to resolution and prevention, are an important part of quality management in the
transfusion process. The data derived from the errors management at Hemosc from 2013 to
2017 comprehend the basis of this study. The errors were coded in a database and analyzed
quantitatively and qualitatively, regarding the place of occurrence, annual evolution, incidence,
impacts, corrective actions and recurrences. They were also classified in type and class, as
recommended by the main haemovigilance systems. The Eindhoven Classification Model -
Medical Version, was used as a parameter to categorize the notified root cause. A total of 3564
errors were reported in processes related to the transfusion chain, 52 % in the production area,
39 % in the sectors linked to the transfusion and 9.0 % in the support sectors. From the total,
77 % were detected before reaching donors or recipients, 23 % were classified as incidents, and
only 0.5 % presented reactions. Regarding adverse events, the highest proportion occurred in
sample entry procedures and immunohematological tests of receptors (18 %). On diverse non-
conformities, prevailed errors in records within systems and forms (37 %). In addition to
reactions, were also detected impacts such as: disposal of 3,819 blood components, 481 samples
and 632 reports indicating additional necessary exams. The great majority (81 %) of
nonconformities do not specify the root cause of the errors and, when specified, they
predominate those categorized as human error. Overall results point to guidelines as the main
action taken to avoid the recurrence of deviations. The research highlights high rates of
recurrence: 53 % reoccur in the same site and until 80 % in the blood bank network. This study
confirms that errors occur at all points in the transfusion chain, and that comprehensive
management of errors, including those that did not reach donors and recipients, is an effective
way of highlighting human and systemic failures associated with transfusion because, otherwise,
they could go unnoticed. These data can be used to identify areas which resources should be
directed, in order to avoid future harm to patients, improving overall transfusion safety.

Keywords: Quality management. Error. Near-miss. Transfusion Safety. Hemovigilance.
Hemosc.
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1 INTRODUCAO

Qualidade é, atualmente, uma das palavras-chave mais difundidas e utilizadas na
sociedade, e, também nas empresas, ao lado de outras como “produtividade”, “competitividade”,
etc. E, reconhecidamente, uma expressao a qual se atribui valor subjetivo, estando relacionada
com a percepgdo de cada individuo, o que gera certa confusdo no uso do termo (NOGUEIRA,
2012). A Gestdo da Qualidade esta baseada em uma administracdo voltada para a melhoria
continua e os valores pregados por esta filosofia constituiram metodologias e ferramentas que,
atualmente, sdo utilizadas no mundo todo, nas mais diversas areas, sendo capazes de gerar
mudancas e, sempre que possivel, por meio de evidéncias estatisticas, comprovar que estas
mudancgas resultam em melhorias na organizacdo (JURAN, 1988). A filosofia de melhoria
continua implica em a instituicdo estar, permanentemente, mudando (ISHIKAWA, 1986).

Sistemas de Qualidade séo adotados na busca, ndo somente, de competitividade, mas,
também, de eficiéncia e eficacia dos processos, alcancando altos indices de desempenho com
sucesso. Esse movimento refletiu em mudancas na gestdo das organizagdes, cujo olhar dirigiu-
se a reestruturacdo e inovacéo, para a busca de exceléncia por meio de praticas mais racionais,
focadas nas demandas dos clientes (BONATO, 2011).

A preocupacdo com a qualidade ndo é inerente somente as empresas privadas e
industrias, as quais sentem de maneira mais proxima a necessidade de sustentabilidade e
sobrevivéncia. Ela estd presente, também, em todos os servicos de saude, inclusive os de
natureza publica (NOGUEIRA, 2012). As politicas de qualidade na area da salde estdo voltadas
para a busca da exceléncia na oferta e prestacdo dos servigos e no atendimento aos cidadaos,
resultando em uma assisténcia segura a satde de seus usuarios (CARPINETTI, 2010).

A Gestdo da Qualidade na area da hemoterapia € ainda mais complexa, pois a qualidade
inicia-se na captacdo dos doadores de sangue e estende-se até a assisténcia do receptor, durante
e apds o ato transfusional, o0 que garante a rastreabilidade dos produtos derivados do sangue, do
inicio ao fim do processo (TAKAKURA, 2011).

A medicina transfusional compreende um conjunto de etapas e de intervenientes, 0 que
gera uma complexa rede de interacdes entre processos e profissionais multidisciplinares. Tal

complexidade proporciona um ambiente favoravel a ocorréncia de eventos indesejados. A
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maioria dessas ocorréncias é resultado de erros que ocorrem ao longo de toda a cadeia
transfusional (TELES, 2014).

Com a reducdo dos riscos associados a transmissdo de doengas infecciosas, 0s erros
tornaram-se a principal causa de morbidade e mortalidade associadas ao tratamento
transfusional (VUK, BARISIC, et al., 2012).

Os erros podem ser caracterizados como falhas na execucgdo de uma ac¢ao planejada ou
em atingir requisitos previamente especificados e suas causas podem ser vistas como resultado
das inter-relacGes entre atos inseguros dos operadores de linha de frente (deslizes, lapsos, ou
falha no comportamento) e condicOes latentes das organizagdes (meio ambiente, infraestrutura,
protocolos, gerenciamento de prioridades, etc). Um indice minimo de eventos estg,
potencialmente, presente ao longo dos processos, porem, pode ser minimizado mediante a
analise dos efeitos indesejaveis e a elaboracdo e implementacdo de medidas que possam
preveni-los (PROIETTI; CIOFFI, 2008).

A partir da consciéncia desses riscos do tratamento transfusional e de suas
consequéncias, potencialmente desastrosas, a gestdo de qualidade tem conquistado, cada vez
mais, um lugar na medicina transfusional (MOORE e FOSS, 2003). A gestdo da qualidade tem
se tornado um dos pilares da melhoria da seguranca transfusional, através da utilizacdo de suas
diversas ferramentas, como: procedimento operacional padrdo (POP), indicadores de qualidade,
tratamento das sugestdes e reclamacdes dos usuarios, processos de proposicOes de acOes
preventivas e corretivas, assim como ferramentas de identificacdo, analise, avaliacdo dos erros
e gestdo de riscos (CAMPOS e SANTOS, 2010).

Embora, no Brasil, existam bancos para estocagem de sangue desde a década de 1940,
e tenham sido instituidos, ao longo dos anos, varios mecanismos para regulamentar o seu uso,
foi na década de 1980 que, efetivamente, a questdo do sangue entrou na agenda da politica
nacional de saide. Conforme Souza (2013) € notdrio o avanco realizado, nas ultimas décadas,
no que se refere as questdes da seguranca transfusional, da producao de servi¢os de hemoterapia
e do controle desses processos através dos programas de qualidade.

Buscando adequar-se as novas politicas de qualidade, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e o Ministério da Saude — MS, ainda em 1988, comprometeram-se a
garantir que, até o ano de 2003, o sangue transfundido no pais tivesse garantia de qualidade em
todo o seu processo (BRASIL, 2000). A partir dessa decisdo, foram propostos doze

projetos/programas, que formaram um marco na hemoterapia e asseguraram um grande impulso
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na qualidade dos servigcos (BECKEL e FARIAS, 2010) e, ao longo dos anos seguintes, diversas
normas, planos e legislagdes foram publicadas com vistas & promocdo da atencdo hemoterépica
e hematoldgica de qualidade nas diferentes esferas do governo.

O MS, por meio do artigo 167 da Portaria 1353, de 13 de junho de 2011, preconizou a
obrigatoriedade de todos os servigos de hemoterapia possuirem processos para a identificacdo
e andlise de desvios, com a proposi¢do de ac¢les corretivas e verificacdo da eficacia das mesmas
(BRASIL, 2011).

A ANVISA em 2015, publicou o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia
com o propdsito de definir as diretrizes para a ampliacdo do escopo da hemovigilancia no pais,
incluindo a vigilancia dos eventos adversos (EA), que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue,
tendo como principal justificativa, a importancia que a ocorréncia de ndo conformidade (NC)
ou EA podem ter na qualidade do produto e na seguranca do doador ou receptor (BRASIL,
2015a).

O gerenciamento de erros e eventos no Brasil é recente e a maioria das pesquisas
voltadas para a area da medicina transfusional esta concentrada em centros europeus e norte-
americanos, em paises que desenvolveram métodos sistematicos e padronizados para coleta e
analise dos eventos reportados.

Diante do exposto, essa pesquisa buscou atender a necessidade da literatura nacional
que carece de publicaces voltadas ao gerenciamento de erros na medicina transfusional e
prover a hemorrede do estado de Santa Catarina uma avaliacdo aprofundada dos resultados do
sistema de gerenciamento de erros de sua cadeia transfusional, que possui como principal
limitador seus dados ndo serem passiveis de analises multivariadas, dificultando o
conhecimento mais amplo das falhas e fragilidades dos processos, suas possiveis causas e
efeitos e a analise de tendéncias dessas falhas. Além disso, as informacdes obtidas auxiliardo
no compartilhamento de boas préaticas e no benchmarking entre os servi¢cos hemoterapicos no

cenario nacional.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Aprofundar o conhecimento e analisar os resultados do sistema de gerenciamento de
erros/néo conformidades do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Santa Catarina
(SC) — HEMOSC, no periodo de 2013 a 2017.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos foram divididos em 5 itens e sdo listados abaixo:

a) analisar as NCs da hemorrede publica do estado de Santa Catarina quanto ao local
de ocorréncia, tipo, classe e evolugéo anual,

b) estimar a incidéncia de erros e seus principais impactos nos processos do ciclo do
sangue;

c) identificar a causa raiz notificada nas NCs;

d) analisar as agdes corretivas realizadas no tratamento das NCs;

e) identificar as recorréncias de NCs, similares ou ndo, no mesmo processo.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 HEMOTERAPIA

A evolucédo da hemoterapia pode ser dividida em dois periodos: empirico, que vai até 1900,
e cientifico, de 1900 em diante. As primeiras tentativas de hemotransfusao foram realizadas de
forma empirica, inicialmente entre espécies diferentes (animal-homem) e, posteriormente, com
algum sucesso pela transfusdo entre individuos da mesma espécie (COVAS, JUNIOR LANGHI
e BORDIN, 2018).

Certamente, 0 conceito de que o "tratamento empirico é frequentemente adotado antes
que uma base racional seja conhecida™ é bem exemplificado pela histéria da transfusdo de
sangue anterior ao século XX. A partir de 1900, o sangue passou a ser utilizado como agente
terapéutico, iniciando o periodo cientifico com a descoberta dos grupos sanguineos ABO por
Landsteiner (LEARQOYD, 2012) e da anticoagulacdo em 1914 por Agote e Austin (STURGIS,
1942).

Antes da possibilidade de preservar o sangue in vitro, a transfusdo era realizada
diretamente do doador para o receptor, e sua eficiéncia foi demonstrada, principalmente, nos
primeiros anos da Primeira Guerra Mundial (FLAUSINO, NUNES, et al., 2015).

A introducdo de metodologias estéreis e 0 desenvolvimento da anticoagulacdo pratica,
ainda no inicio do século XX, abriram caminho para procedimentos mais modernos de
transfusdo, como a preservacao do sangue in vitro e sua utilizacdo no momento adequado. Esse
fato proporcionou facilidades operacionais e 0 aparecimento de um novo servico de sangue
(FLAUSINO, NUNES, et al., 2015).

O primeiro servico de doadores de sangue do mundo foi estabelecido em Londres, pelo
Secretario da Divisdo Camberwell da Cruz Vermelha Britanica, em 1921. Esse servico
apresentava o inconveniente de ter que chamar doadores em curto prazo. Bernard Fantus, do
Cook County Hospital, em Chicago, é apontado como o primeiro banco de sangue onde, em
1937, o sangue foi coletado em garrafas e armazenado em um refrigerador, por até 10 dias
(GIANGRANDE, 2000).

A Guerra Civil Espanhola e a Segunda Guerra Mundial difundiram o uso do sangue
preservado e forneceram um grande estimulo para o desenvolvimento de servicos de transfusdo

de sangue (GIANGRANDE, 2000). A eclosdo dessas guerras também estimulou trabalhos
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direcionados ao fracionamento de sangue e, embora o0 progresso ndo seja necessariamente
cronoldgico, 0 componente sanguineo e a terapia plaquetaria tornaram-se uma realidade nos
anos 60, com as bolsas plasticas de sangue introduzidas em 1953.

Grandes avancos, desde entdo, foram observados, como a introducdo da aférese,
extensdo da triagem laboratorial dos doadores, filtracdo, irradiacdo, biologia molecular, uso de
células precursoras em cuidados clinicos, entre outros. Schmidt e Ness (2006) afirmam que o
nome “banco de sangue” tornou-se obsoleto, pois, atualmente, ndo se trata apenas de um
sistema no qual os doadores fazem depdésitos com a finalidade de fazer saques. Hemoterapia é,
hoje, medicina transfusional e, como ciéncia, apesar de jovem, continua crescendo.

Terapia transfusional € uma cadeia simples no imaginario coletivo, coma visao do braco
a braco, que se tornou consideravelmente mais complexa ao longo dos anos, agora resultando
em uma multiddo de processos e conhecimentos diferentes, em total sinergia (QUARANTA,
CALDANI , et al., 2015).

A partir da doacédo de sangue voluntaria, os hemocentros fornecem os componentes para
0s servicos de hemoterapia e para a industria, de modo que 0s mesmos sejam processados e
destinados a populagéo (usuarios), constituindo-se assim o ciclo do sangue, esquematizado na
figura 1 (FLAUSINO, NUNES, et al., 2015).

A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 34 de 11 de junho de 2014, da Anvisa,
define Ciclo do Sangue como o processo sistematico que abrange as atividades de captacao e
selecdo do doador, triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das
amostras de sangue, processamento, armazenamento, transporte, distribuicdo, procedimentos

transfusionais e de hemovigilancia (BRASIL, 2014).
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Figura 1 - Fluxograma do ciclo do sangue no Hemosc.
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Fonte: Producéo da pesquisadora.

O ciclo do sangue e a medicina transfusional, como um todo, compreendem uma
complexa rede de processos, profissionais multidisciplinares e situacbes multifatoriais. Tal
complexidade esta por detras das falhas de seguranca e da ocorréncia de eventos indesejados,

que podem impactar diretamente na seguranca transfusional (TELES, 2014).

3.2 SEGURANCA TRANSFUSIONAL

A fim de estabelecer prioridades para propiciar uma transfusdo segura para os pacientes,
é essencial distinguir a seguranca transfusional da seguranca do sangue. Seguranca do sangue
refere-se a seguranca do produto, enquanto a seguranca transfusional refere-se a seguranca do
processo global de transfusdo, desde o doador até o receptor (SUNNY DZIK, 2002).

Embora, desde o inicio dos anos 80, muita atencdo tenha sido dada a seguranca do
sangue, o aprimoramento da triagem clinica dos doadores, 0s ensaios de triagem laboratorial de
alto desempenho e a implementacdo de controle de qualidade laboratorial e dos
hemocomponentes, praticamente, eliminaram a transmissdo de doengas infecciosas por

transfusdo, nos paises mais desenvolvidos, tornando o sangue um produto muito seguro. Em
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contraste, durante o0 mesmo periodo, houve pouca mudanca no risco dos perigos ndo infecciosos
e no aprimoramento da seguranga transfusional (MACDOUGALL, DONG, et al., 2018).

O Reino Unido, um dos pioneiros nos sistemas de registro de EA no mundo, apresenta
a transfusdo como responsavel por mais de 50 % dos eventos notificados, com os riscos nao
infecciosos representando mais de 90 % desses registros. O risco de morte por complicacGes na
transfusdo, oriundas de erros no processo, é proximo a 1:150.000 hemocomponentes fornecidos,
sendo muito superior quando comparado com o risco de transmissdo, por transfusdo sanguinea,
dos virus da Hepatite B (Hepatitis B Virus - HBV), da Imunodeficiéncia Humana (Human
Immunodeficiency Virus - HIV) e da Hepatite C (Hepatitis C Virus - HCV). A diferenca entre
a seguranca do sangue e a seguranca transfusional € ressaltada no Relat6rio do Serious Hazards
of Transfusion — SHOT — 2018, que apresenta, de forma resumida, os principais riscos
envolvidos na transfusdo e 0s compara com os riscos da vida cotidiana (SHOT, 2018).

Figura 2 - Riscos associados a transfusdo comparados com outros eventos no Reino Unido.
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Fonte: Extraido de SHOT, 2018.
Legenda:

Contorno vermelho indica dados obtidos pelo SHOT
Contorno azul indica dados de outras fontes
ISTARE - International Surveillance of Transfusion Associated Reactions and Events (banco de dados)

Dados semelhantes foram encontrados pelos programas de hemovigilancia na Franga e
no Canada. Esses programas sugerem que as inovagdes direcionadas a minimizar os riscos dos

perigos ndo-infecciosos no processo transfusional devem receber alta prioridade. O
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conhecimento das variaveis que podem levar aos efeitos indesejaveis no processo transfusional
e 0 seu controle permitem gerenciamento de risco, com minimizacdo dos EA (PROIETTI e
CIOFFI, 2008).

Rock, Neurath, et al., 2005, consideram que, para reduzir erros e riscos aos pacientes, a
seguranca deve englobar muitos aspectos da medicina transfusional, incluindo utilizagéo
adequada do produto, fornecimento adequado, disponibilidade de produtos de risco minimo e
manutengdo das melhores praticas em todo o ciclo do sangue. Complementam que, para a
seguranca do paciente ser bem-sucedida, um sistema de qualidade total deve ser implementado

em todos os niveis da pratica transfusional.

3.3 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE EM HEMOTERAPIA

A qualidade nos estabelecimentos de salde esta diretamente relacionada ao controle dos
riscos, que estdo presentes em qualquer processo complexo, como ocorre em saude (LOPES e
LOPES, 2008). Na hemoterapia ndo é diferente e, por isto, é fundamental buscar-se elevar a
qualidade dos estabelecimentos, uma vez que o risco é mais elevado em servicos com baixa
qualidade. Portanto, risco e qualidade sdo nocdes insepardveis e inversamente proporcionais
(ZANELLI, COSTA, et al., 2018).

O nivel de seguranca alcancado na medicina transfusional atual faz dela uma das
atividades de cuidado mais bem controladas na area da saude. Isso foi alcancado tanto por
decisdes cientificas e politicas que regulam e controlam essa atividade, como pela qualidade do
sistema, que abrange toda a infraestrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
processos e recursos implantados para se alcancar uma gestdo de qualidade. Um sistema de
qualidade efetivo, portanto, fornece uma estrutura na qual as atividades sdo formalizadas,
realizadas com preocupacao constante na qualidade e avaliadas continuamente, para melhorar
os resultados. Esse sistema de qualidade deve irrigar todas as partes interessadas na transfusao
(QUARANTA, CALDANI, et al., 2015).

Garantia de qualidade é uma obrigacdo legal na medicina transfusional, ditando
procedimentos de boas praticas para os servicos de hemoterapia. O desenvolvimento de
procedimentos operacionais deve basear-se nas “melhores praticas” e, para uma implementacao
bem-sucedida, requer educacao e treinamento apropriados. Uma vez implementada, a eficacia

s6 pode ser medida por meio de gerenciamento de NC, onde erros e problemas sdo
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documentados e revisados, tendéncias de causa raiz sdo identificadas e acgOes corretivas
apropriadas sdo tomadas (ROCK, NEURATH , et al., 2005).

O processo de controle dos riscos sobre 0 uso do sangue no Brasil iniciou-se na década
de 60. O primeiro periodo ficou marcado pelo Decreto n° 54.494, de 16 de outubro de 1964,
que buscou estudar e propor legislacao disciplinadora da hemoterapia no Brasil. No entanto, foi
durante a década de 80 que o tema ganhou destaque, devido as evidéncias, no Brasil e no mundo,
de infecgdes transmitidas pela transfuséo, principalmente relacionadas com o HIV e o HCV.
Naquela época, apesar de ja existir legislacdo relacionada ao tema no Brasil, 0 sistema
hemoterapico apresentava-se desorganizado e a atividade carecia de rigida fiscalizacdo e de
uma politica de sangue consistente (REIS e MARTINS, 2018).

Diante desse contexto, o MS criou, em 1980, o Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados (Pro-Sangue) que estabelecia uma ordenacdo do Sistema Hemoterapico no
Brasil. Em 1989, entrou em vigor a Portaria n® 721, do MS, com as normas técnicas em
hemoterapia, onde encontram-se as primeiras referéncias de qualidade, com énfase na
seguranca do sangue, por meio do controle de qualidade dos equipamentos, processos e
reagentes.

A Portaria n® 1.376 publicada em 1993, também do MS, aprovava as alteracOes e
atualizacGes na Portaria n® 721, trazendo também os principios gerais de controle de qualidade,
que incluiam a organizacdo e método de trabalho, o controle de qualidade de pessoal, de
equipamentos, reagentes e das técnicas empregadas (BRASIL, 1993).

Por sua vez, a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria - SVS/MS n° 127, de 08 de
dezembro de 1995, instituiu o Programa Nacional de Inspecdo em Unidades Hemoterapicas —
PNIUH, com o objetivo de executar inspecbes para avaliar a qualidade dos processos nas
unidades hemoterapicas existentes no pais, de acordo com legislacdo vigente, como um dos
mecanismos fundamentais para a garantia de qualidade dos produtos.

Um pouco mais adiante, em 1998, o MS, inserido no Programa Brasileiro de Qualidade
e Produtividade (PBQP), criou a Meta Mobilizadora “Sangue com Qualidade em Todo seu
Processo até 2003”, seguindo diretriz da Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS). Essa meta,
desdobrada em 12 projetos, estabeleceu um marco importante na hemoterapia brasileira, que
resultou em mudanca comportamental dos doadores, principalmente com a proibicao da doacao
de sangue remunerada, humanizacdo do atendimento e revisdo dos processos internos dos

Orgdos executores das atividades hemoterapicas (REIS e MARTINS, 2018). Em seguida, a
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Portaria 1.334, de 17 de novembro de 1999, definiu a necessidade de implementagdo e
gerenciamento de uma politica nacional, com a finalidade de promover agdes que permitissem
a disponibilidade de sangue e hemoderivados nas quantidades e qualidade requeridas pelos
padrdes de saude publica do pais.

Nesse contexto, por fim, em 21 de marco de 2001, houve a promulgacdo da Lei do
Sangue (Lei n° 10.205), base legal brasileira para a area. A Lei do Sangue instituiu a Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados e criou o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados. Essa lei trazia em seu contetido a necessidade de controle e garantia
de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos (BRASIL, 2001a).
Posteriormente, o Decreto n° 3.990/2001 visou financiar as ac6es voltadas para a melhoria da
qualidade do sistema de sangue, componentes e hemoderivados, da hemorrede publica e da
assisténcia hematoldgica e hemoterapica (BRASIL, 2001b).

A Anvisa elaborou, em 2002, a RDC n° 343, aprovando o regulamento técnico para
obtencdo, testagem, processamento e controle de qualidade de sangue e hemocomponentes para
uso humano, contemplando em seu regulamento os principios gerais do sistema da qualidade,
voltado, principalmente, para a capacitacdo do pessoal, controle dos equipamentos e controle
dos insumos (BRASIL, 2002). Essa RDC definia que o servi¢o de hemoterapia deveria possuir
um manual de procedimentos operacionais que abrangesse as atividades do ciclo do sangue,

trazendo as primeiras orientacdes para registro e tratamento de NC:

Os resultados do controle de qualidade devem ser periodicamente revisados e
analisados, e agBes corretivas devem ser propostas para as ndo-conformidades
observadas (Brasil, 2002, p.17). As ndo-conformidades observadas durante a
validacdo, a calibracdo, e a manutencdo preventiva devem ser adequadamente
registradas, assim como as correcdes efetuadas (Brasil, 2002, p.39).

Em seguida, foi publicada a RDC n° 153, de 14 de junho de 2004, que contempla os
principios da moderna hemoterapia, com inclusdo de Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ)
na realizacdo dos testes, bem como a obrigatoriedade da manutencdo de politica de gestdo da
qualidade junto aos Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para uso autélogo —

BSCUP, que definia:

Esta politica deve estar documentada, ser de conhecimento do pessoal administrativo
e técnico-cientifico e deve incluir: a) elaboracdo e revisdo periddica dos
procedimentos operacionais padrdo que constam do manual técnico operacional; b)
treinamento periodico de pessoal; ¢) auditorias internas periodicas, para verificar
conformidade com as normas técnicas; d) procedimentos para deteccdo, registro,
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correcdo e prevencdo de erros e ndo conformidades; e) cumprimento das normas de
biosseguranga; f) sistema de avaliagdo e controle de insumos, materiais e
equipamentos (Brasil, 2004a, 107).

Seguindo nessa linha, foi desenvolvida a RDC n° 57, de 16 de dezembro de 2010,
definindo os requisitos sanitéarios exigidos para o ciclo produtivo do sangue e procedimentos
transfusionais, que visava estabelecer os padrdes sanitarios para as atividades relacionadas a
todo o ciclo do sangue, para que fosse garantida a qualidade dos processos e produtos, a reducéo
dos riscos sanitéarios e a seguranca transfusional. Essa legislacdo trouxe, ainda, as primeiras

definigdes de gestdo da qualidade e hemovigilancia:

Art. 9° Todo servi¢o de hemoterapia deve ter um sistema de gestdo da qualidade no
gue tange as boas praticas do ciclo produtivo do sangue que inclua a definicdo da
estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacdo de todos os
processos e procedimentos, o tratamento de ndo conformidades, a adogdo de medidas
corretivas e preventivas e a qualificagdo de insumos, produtos e servicos, visando a
implementacdo do gerenciamento da qualidade (BRASIL, 2010, p.8).

A Portaria Ministerial n° 1.353, de junho de 2011, descrevendo os procedimentos
técnicos para a hemoterapia e ratificando as definicdes da politica nacional de sangue e
hemoderivados, definiu Sistema de Qualidade como “uma estrutura organizacional,
responsabilidades, politicas, processos, procedimentos e recursos estabelecidos pela diretoria-
executiva da institui¢do para atingir a politica de qualidade”. O Capitulo II — Da Garantia da
Qualidade, ratifica a necessidade de procedimentos operacionais nos processos do ciclo do
sangue e métodos e ferramentas de melhoria continua como acdes corretivas e preventivas. O
texto ressalta ainda a obrigatoriedade de registro e tratamento das NC: “Art. 167. O servigo de
hemoterapia devera criar processo para identificacdo, investigacdo e analise dos desvios, com
proposicdo de acdes corretivas e verificagdo da eficacia das agdes”.

Em atualizacbes mais recentes da legislacdo (Portaria MS n° 2712/2013, RDC n°
34/2014 e Portaria MS n° 158/2016, recentemente incluida na Portaria de Consolidacdo MS-
GM (Gabinete do Ministro) n® 5/2017, Anexo IV — Do sangue, componentes e derivados) a
descricdo de sistema de gestdo de qualidade e suas ferramentas se manteve inalterado, porém
trouxe a complementacao do processo com a inclusdo da necessidade de controle de qualidade

anual das fontes de radiacdo utilizadas na irradiagéo de sangue.
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3.4 GERENCIAMENTO DE ERROS

O enfrentamento de EA e erros ndo é exclusividade da medicina transfusional pois, toda
organizacdo é vulneravel a erros. A maioria deles € corrigida facilmente, mas alguns podem
levar a consequéncias negativas ou mesmo catastroficas. Frese e Keith (2015) reconhecem que
é inutil tentar evitar que todos os desvios ocorram e que, apesar da maioria das organizagdes,
geralmente, se concentrarem na prevencdo de falhas como uma estratégia Unica, sugerem que
a prevencdo seja complementada pelo gerenciamento de erros - uma abordagem direcionada a
lidar com os desvios, efetivamente, depois que eles ocorreram, por meio do seu enfrentamento,
para evitar consequéncias negativas, controlar os danos rapidamente, reduzir a ocorréncia de
erros especificos no futuro e otimizar as consequéncias positivas das falhas, tais como:
aprendizado a longo prazo, aumento do desempenho e inovagdes.

A maioria das organizacdes vé erros como algo negativo, mas, ao contrario, estes
devem ser vistos como oportunidades de melhoria para os processos. Aguiar, (2014) afirma a

necessidade de uma mudanca cultural no enfrentamento dos erros e dos problemas, e ressalta:

A filosofia de: “problemas sdo ruins — esconda-os” da lugar a uma outra filosofia:
problemas ocorrem — “comemore por té-los encontrado”. Pior seria para uma
organizacdo se 0 problema existisse e por falta de mapeamento ele continuasse
gerando impactos ruins (Aguiar, 2014. p. 32) sic.

A deteccdo de erro € a parte mais importante do processo de gerenciamento dos desvios,
pois é a percepcdo de que uma falha ocorreu, mesmo sem saber, ainda, as razdes pelas quais
tenha ocorrido. A andlise comeca pela deteccdo e, sem esta, 0 gerenciamento nao
ocorre.(FRESE e KEITH, 2015).

Erros também podem ser denominados “NC” ou “desvios” e sdo definidos de inUmeras
maneiras. Segundo a Organizacdo Mundial de Saude — OMS/WHO (2009), “erro é uma falha
na execucdo de uma acdo planejada conforme pretendida ou na aplicacdo de um plano
incorreto”. Na Portaria de Consolidagdo N° 5 (2017) “ndo conformidade ¢ a falha em atingir
requisitos previamente especificados”, enquanto Moore e Foss (2003) assim simplificam: “um
erro envolve uma falha (desvio) no desempenho de um POP”.

Os erros podem se manifestar quando se realiza uma coisa errada (comissao), por deixar
de fazer a coisa certa (omissd@o) ou nas falhas de desempenho, e séo, usualmente, cometidos na

aplicacdo ou no desrespeito das regras (WHO, 2009).
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Uma vez que se tenha um erro, o fato de soluciona-lo, ou seja, resolver os seus sintomas
e suas causas, leva a organizacdo, obrigatoriamente, a elevar seu padrdo de qualidade e
seguranga. Assim, caso um novo problema ocorra, atraves da resolucdo dos sintomas e causas
dos problemas, tem-se a chance de, a partir do padréo atual, elevar ainda mais o padrdo de
qualidade e, novamente, promover a melhoria (AGUIAR, 2014).

As teorias psicolégicas do problema do erro humano podem ajudar a entender por que
esses erros ocorrem e identificar estratégias para evita-los. Essas teorias podem ser vistas por
meio da abordagem da pessoa e da abordagem do sistema, sendo que cada uma tem seu modelo
de causa de erro e cada modelo d& origem a filosofias bem diferentes de gerenciamento. A
compreensdo dessas diferencas tem implicagdes préaticas importantes para se lidar com o risco,
sempre presente, de contratempos na pratica clinica (GARFIELD e FRANKLIN, 2016).

3.4.1 Abordagem pessoal

A abordagem pessoal enfoca 0s atos inseguros, ou seja, erros e violaces processuais
das pessoas envolvidas nas fases finais dos processos. Essa abordagem continua a ser a tradicéo
dominante na medicina, como em outros lugares, e considera esses atos inseguros como
decorrentes, principalmente, de desatencdo, falta de motivacdo, descuido, negligéncia e
imprudéncia. Seguramente, as acOes realizadas séo direcionadas, principalmente, a reducéo da
variabilidade indesejada no comportamento humano. Essa é, portanto, uma abordagem
orientada para a culpa, que é suscetivel de criar medo e, a0 mesmo tempo, envolver san¢des
disciplinares responsabilizando os individuos pelos erros (GARFIELD e FRANKLIN, 2016).

Existe, ainda, outra fraqueza na abordagem pessoal: ao focar nas origens individuais do
erro, isola-se os atos inseguros do contexto do sistema. Reason (2000, p.769) ressalta duas

caracteristicas importantes do erro humano que tendem a ser negligenciadas nesta abordagem:

Em primeiro lugar, muitas vezes sdo as melhores pessoas que cometem os piores erros
- 0 erro ndo é o monopdlio de alguns infelizes. Em segundo lugar, longe de serem
aleatorios, os contratempos tendem a cair em padrdes recorrentes. O mesmo conjunto
de circunstancias pode provocar erros semelhantes, independentemente das pessoas
envolvidas. A busca de maior seguranca é seriamente impedida por uma abordagem
gue ndo busca e remove as propriedades que provocam erros no sistema como um
todo.

3.4.2 Abordagem sistémica
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Um modelo focado no sistema tem sido defendido, desde 1990, em contraponto a
abordagem centrada na pessoa. A filosofia deste modelo é que os seres humanos sao faliveis e
erros sao esperados, mesmo nas melhores organizagdes, assim como 0s erros sdo causados por
sistemas dos quais 0s humanos formam apenas uma parte (GARFIELD e FRANKLIN, 2016).

Esta abordagem reconhece que as causas imediatas dos erros sdo cometidas por pessoas
na linha de frente das operacbes (na medicina transfusional, por enfermeiros, médicos,
bioquimicos, técnicos, entre outros). No entanto, a importancia de uma abordagem de sistemas
é reconhecer que as organizac¢des nas quais as pessoas trabalham tém fraquezas inerentes (falhas
latentes) que podem surgir de decisdes tomadas em niveis mais altos da instituicdo, bem como
aqueles externos a organizacgdo (por exemplo, politicas impostas, metas estabelecidas, decistes
de financiamento, etc.) e que essas falhas se manifestam em condi¢6es locais de trabalho que
promovem erros (LAWTON, MC EACHAN, et al., 2012).

Portanto, as contramedidas devem basear-se na suposi¢cdo de que, embora ndo possamos
mudar a condi¢cdo humana, podemos mudar as condi¢des sob as quais 0s humanos trabalham.
Segundo Reason (2000, p. 768) “Quando ocorre um evento adverso, a questao importante nao
€ quem errou, mas como e por que as defesas falharam”.

A abordagem sistémica adota barreiras como pecas chaves, de forma que sistemas
altamente desenvolvidos disponham de muitas camadas defensivas: algumas sdo projetadas
(alarmes, barreiras fisicas, desligamentos automaticos, etc.), algumas dependem das pessoas e
outras sdo vinculadas a procedimentos e controles administrativos. A principal funcdo dessas
barreiras & proteger possiveis vitimas e ativos contra os erros. Na maioria das vezes, elas

funcionam de forma muito eficaz, mas, em todo processo, sempre podem existir fraquezas.

3.4.3 O modelo queijo suico de acidentes do sistema

James Reason propds, em 1990, um “modelo” de como os acidentes poderiam ser vistos
como resultado das inter-relacGes entre atos inseguros dos operadores de linha de frente e
condic@es latentes das organiza¢fes. Em particular, transmite o fato de que nenhuma falha,
humana ou técnica, € suficiente para causar um acidente. Ao contréario, envolve a improvavel e
muitas vezes imprevisivel conjuncdo de varios fatores contribuintes, decorrentes de diferentes
niveis do sistema. Também define o que indica um EA, ou seja, uma falha simultanea de varias
defesas, facilitada e, de alguma forma, preparada por caracteristicas sub 6timas da organizacéo
(REASON, HOLLNAGEL e PARIES, 2006), conforme esquematizado na figura 3.
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Figura 3 - Modelo queijo sui¢o, demonstrando como barreiras e defesas podem ser
penetradas, acarretando um erro.

Falha de supervisao .
Protocolo inadequado

Conferéncia a beira de leito
incorreta

Comunicac¢ao

Transfusao ABO il Treinamento inadequado e combinacéo
incompativel de habilidades de pessoal
Monitoramento do paciente
inadequado

Fonte: Adaptado de Reason, 2000.

Quando descreve seu modelo, Reason (2000, p.769) explica:

Em um mundo ideal, cada camada defensiva estaria intacta. Na realidade, porém, elas
sdo mais como fatias de queijo suico, tendo muitos buracos - embora, ao contrério do
queijo, esses buracos estejam continuamente se abrindo, fechando e mudando de lugar.
A presenca de furos em qualquer “fatia” normalmente ndo causa um resultado ruim.
Geralmente, isso s6 pode acontecer quando os furos em varias camadas se alinham
momentaneamente para permitir uma trajetoria de oportunidade de acidente - trazendo
riscos para o contato prejudicial com as vitimas.

As falhas ativas sdo atos inseguros que podem ser classificados em deslizes ou enganos,
esquecimentos ou lapsos, falhas, erros e violagfes. Enganos e lapsos ocorrem quando o plano
correto é feito, mas executado incorretamente. Especificamente, um "deslize ou engano™ ocorre
guando uma etapa do plano é executada incorretamente, enquanto um "esquecimento ou lapso™
ocorre quando uma etapa do plano é omitida ou esquecida. Além disso, erros e violagcdes podem
ocorrer quando um plano incorreto é formulado e seguido. Os erros ocorrem devido a falta ou
a ma aplicacdo das regras ou conhecimentos relevantes, enquanto as violagdes ocorrem quando
uma pessoa conhece a regra, mas toma a decisao de nao a seguir, ndo com a intencdo de causar
danos, mas para economizar tempo ou alcancar uma prioridade competitiva (GARFIELD e
FRANKLIN, 2016).
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Falhas ativas ndo ocorrem isoladamente, pois resultam de "condi¢cOes de producéo de
erros" que surgem nos diferentes niveis dentro do sistema. As condig¢des, também denominadas
“condigoes latentes”, possuem dois tipos de efeitos que podem:

a) traduzir em condi¢Oes que provocam erros no local de trabalho (por exemplo, pressao

de tempo, falta de pessoal, equipamento inadequado, fadiga e inexperiéncia); e

b) criar furos ou fraquezas duradouras nas defesas (alarmes e indicadores ndo confiaveis,
procedimentos inexequiveis, deficiéncias de projeto e construcdo, entre outros)

(REASON, 2000).

Reason (2000, p. 769) compara as condigdes latentes a “patogenos residentes” dentro
do sistema, afirmando “Como o termo sugere - podem ficar inativas no sistema por muitos anos
antes de se combinarem com falhas ativas e gatilhos locais para criar uma oportunidade de
acidente”. Ao contrario das falhas ativas que, frequentemente, sdo dificeis de prever, as
condicdes latentes podem ser identificadas e corrigidas antes que ocorra um EA.

Entender isso leva a um gerenciamento de erros proativo, que se preocupa em, além de
identificar as falhas latentes que representam condicdes prévias para erros, aborda-las antes que
ocorra um evento sério, diferentemente do reativo, que se fundamenta na aprendizagem a partir
de erros anteriores visando minimiza-los no futuro (LAWTON, MC EACHAN, et al., 2012).
Esses mesmos autores ressaltam que a abordagem sistémica para a seguranca do paciente esta
bem estabelecida na literatura referente aos servicos de salde, desde a publicacdo de 'Errar é
humano', pelo Instituto Americano de Medicina, e que diversas estruturas para estudar falhas
latentes ja foram propostas.

Essas estruturas sé@o derivadas de industrias onde erros sdo criticos (aviagao, quimica,
energia nuclear, etc.), sendo que uma das primeiras estruturas descritas para classificacdo de
causa raiz foi criada por Van der Schaaf, (2005, apud Van der Schaaf, 1997). No Modelo de
Classificacdo de Eindhoven, tanto as condi¢es ativas quanto as latentes sdo abordadas, sendo
as falhas ativas representadas por erro humano, em trés niveis de comportamentos, baseados
em habilidades, regras e conhecimento, enquanto os erros latentes sdo discriminados em dois

tipos, técnico e organizacional (Quadro 1).
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Quadro 1 - Categorias do Modelo de Classificacdo de Eindhoven — Versdo Médica.

Cadigo Categoria Definicéo
Falhas técnicas além do controle e responsabilidade da
T-EX Externa organizacao investigadora
Falhas devido ao projeto inadequado de equipamentos,
TD Design softwares, etiquetas ou formularios
Técnico - — - -
Projeto correto, que nédo foi construido adequadamente ou foi
TC Construgdo configurado em &reas inacessiveis.
Defeito em materiais ndo classificados nos codigos TD ou TC.
™ Materiais
Falhas em um nivel organizacional além do controle e
0-EX Externa responsabilidade da organizacdo investigadora, como em outro
departamento ou area.
Transferéncia Falhas resultantes de medidas inadequadas tomadas para
OK de conhecimento assegurar que conhecimentos, informagdes situacionais ou
especificas sejam transferidos para todo o pessoal novo ou
inexperiente.
Falhas relacionadas a qualidade e disponibilidade dos protocolos
Organizacional OP Protocolos dentro do departamento (muito complicado, impreciso, irreal,
ausente ou mal apresentado).
Decisfes de gestdo interna em que a seguranca é relegada a
oM Gerenciamento uma posigao inferior quando confrontada com demandas ou
de prioridades objetivos conflitantes. Este € um conflito entre as necessidades
de produgéo e seguranca.
Falhas resultantes da abordagem coletiva e seus modos de
oC Cultura comportamento inerentes aos riscos na organizacao
investigadora.
Falhas humanas originadas além do controle e responsabilidade
H-EX Externa da organizagdo investigadora.
Comportamento Comportamento A incapacidade de um individuo de aplicar seu conhecimento
baseado em HKK baseado em existente a uma nova situacao.
conhecimento conhecimento
O ajuste incorreto entre um treinamento individual ou educacéo
HRQ Qualificagéo e uma tarefa especifica.
A falta de coordenacéo de tarefas dentro de uma equipe de
HRC Coordenagio cuidados de sade em uma organizagao.
Comportamento
baseado em Falha na avaliacdo correta e completa de uma situagdo incluindo
Humano regras HRV Verificacéo condic0es relacionadas do paciente e materiais a serem usados
antes de iniciar a intervencéo.
Falhas que resultam do planejamento e execucdo de tarefas com
HRI Intervencao falhas.
HRM Monitoramento Falha no monitoramento de um processo ou status do paciente.
Comportamento Falhas no desempenho de habilidades altamente desenvolvidas
baseado em HSS Enganof/lapsos (falha em atividades rotineiramente executada).
habilidades
HST Falha/tropeco Falhas nos movimentos do corpo todo, esses erros séo
geralmente chamados de “escorregar, tropecar ou cair”.
Fator relacionado Falhas relacionadas as caracteristicas ou condigdes do paciente,
PRF ao paciente que estdo além do controle da equipe e influenciam o tratamento.
Outros fatores o R o
X Inclassificavel Falhas que ndo podem ser classificadas em nenhuma outra

categoria.

Fonte: Adaptado de van der Schaaf, Habraken, 2005.
Nota: Como as siglas apresentadas visam manter, Unicamente, a originalidade da fonte, elas ndo foram
especificadas ou traduzidas, pois ndo influenciam na compreensdo do quadro.
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Apos a descricdo dessas estruturas primarias, diversas outras foram adaptadas para a area da
salde. Lawton, Mc Eachan, et al. (2012) citam como exemplos: Modelo de Classificagdo de
Eindhoven — versdo médica, Classificacdo de Seguranca do Paciente, da OMS, Protocolo de
Londres, Sistema de Analise de Causa Raiz do Veterans Affairs e Sistema Australiano de
Monitoramento de Incidentes (Australian Incident Monitoring Study - AIMS).
Complementando, ao final do estudo, os autores apresentam um diagrama com uma série de
circulos concéntricos, com as falhas ativas no centro e o contexto da politica externa no circulo
externo. A figura 4 apresenta um diagrama, intitulado "The Yorkshire Contributory Factors

Framework", que ajuda a ilustrar até que ponto um dominio esta proximo da falha ativa.

Figura 4 - Diagrama The Yorkshire contributory factors framework.

& B Active failures
&
&£
£ Situational Factors
3
g Active fallures : Local Working Conditions
3 mistakes,
» slips/lapses and
% violations Latent/Organisational Factors
3 .
* Latent/External Factors

Fonte: Extraida de Lawton, Mc Eachan, et al., 2012.

3.4.4 Quase-erro

Um quase-erro, segundo o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia, refere-

se a qualquer desvio de um procedimento padrdo ou politica, detectado antes do inicio da
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transfusdo ou da doacédo, que poderia ter resultado em uma transfuséo errada, em uma reacao
transfusional ou em uma reacéo a doacéo (BRASIL, 2015a).

A relacdo entre o incidente e o quase-erro é comparada a um iceberg ou uma piramide,
representando desde o raro incidente visivel até os quase-erros mais frequentes. Este conceito
é ilustrado na figura 5, por meio da esquematizacdo dos registros de notificacdo do Sistema de
Hemovigilancia do Reino Unido — SHOT, ocorridos nos anos 2016 e 2017 e apresentados em
seu Relatério Anual (SHOT, 2018).

Figura 5 - Esquematizacdo da relacdo entre incidente e quase-erro na transfuséo de
concentrado de heméacia ABO incompativel, Reino Unido — 2016 e 2017.

ABO-incompatible
red cell transfusions

4

,/-“

606 ABO-incompatible
near miss events

Fonte: Extraido do Relatério Anual SHOT (2018).

Van der Schaaf, em 1991 ja estudava a utilizacdo desses quase-erros em areas de alto
risco, justificando:

Acidentes sdo muito mais raros que o nimero de quase acidentes e erros humanos.
Por mais afortunado que isso possa parecer, isso representa um problema real para
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sistemas complexos com um alto “potencial de catastrofe": poucos acidentes
significam poucos casos para analisar e dificilmente qualquer feedback para aprender.
Isso leva a situacdo indesejavel de medidas corretivas ad-hoc ap6s cada acidente,
porque a base de dados é pequena demais para gerar medidas preventivas
estatisticamente sensatas (Van der Schaaf, 1991 p.7).

Portanto, é necessario se coletar dados de quase-erros e incidentes sem reacées, visto
que as situacOes inseguras Ssdo muito mais numerosas €, apesar de ndo apresentarem
consequéncias graves, parecem apresentar as mesmas causas-raiz que o conjunto minasculo de
erros que, realmente, resultam em danos aos doadores e pacientes envolvidos. A utilizagédo
desses dados proporciona informagdes estatisticamente significativas sobre padrées, tendéncias
e causas-raiz de tais eventos, o que revela, de forma mais precoce, as fragilidades nos processos
e sistemas, dando oportunidade para se melhorar a seguranca do paciente (ELHENCE, VEENA,
et al., 2010). Para Battles et al. (1998) além dessas vantagens, os efeitos das medidas de
prevencdo implementadas podem ser monitorados e avaliados com muito mais rapidez e
confiabilidade. Apesar desses beneficios Obvios, os estudos deste tipo de erro tém se
desenvolvido lentamente.

Ayob (2016) acredita que os quase-erros, em conjunto com as NC relatadas ao sistema
de gerenciamento de erros, fornecem informacdes importantes dos desvios ao longo dos
processos do ciclo do sangue, tais como: onde ocorrem, quando ocorrem, por que ocorrem e a
prevaléncia do problema.

A coleta de dados de erros sem impacto ao doador ou receptor € um meio eficaz de se
destacar falhas humanas e de sistema associadas a transfusdo que, de outra forma, poderiam
passar despercebidas. Esses dados podem ser usados para identificar areas para onde os recursos
precisam ser direcionados, evitando danos futuros aos pacientes e melhorando a seguranca geral
da transfuséo.

A qualidade do servico deve ser medida pelo monitoramento de seu processo e das acdes
preventivas e corretivas tomadas para evitar a ocorréncia ou reincidéncia desses eventos. Dentro
desta concepcdo, as notificacbes passam a ser um instrumento indispensavel para que se
estabeleca os riscos existentes no ato transfusional e que, com o conhecimento adquirido, possa
se definir acdes para minimizar esses riscos (PROIETTI e CIOFFI, 2008).

Kaplan (1998) mostra que essa ndo é uma realidade na medicina transfusional,
ressaltando a auséncia de método padrdo para a coleta e analise sistematicas de relatérios de

eventos, embora muitos sistemas desenvolvidos localmente tenham sido implementados para
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cumprir os requisitos de relatdrios regulatorios. Conforme relatam Maskens et al. (2010) pouca
diferenca se vé na atualidade e a literatura referente a transfuséo ainda carece do rastreamento
abrangente de erros, mesmo sendo um requisito nos padrées de transfuséo de sangue da maioria

dos paises.

3.5 HEMOVIGILANCIA

Originalmente, a hemovigilancia era um sistema que pretendia avaliar e coletar
informacdes sobre efeitos indesejaveis e inesperados, resultantes de coleta e uso de sangue e
seus componentes, para prevenir suas ocorréncia e recorréncia (BIANCO, 2016). Apdés duas
décadas, tornou-se uma rede mundial que observa, registra, coleta, relata, monitora, avalia e
analisa as informacGes sobre transfusdo de sangue, de maneira controlada, e que utiliza seus
resultados para identificar e quantificar erros evitaveis, avaliar e enfatizar os riscos, recomendar
ou implementar medidas para documentar o sucesso ou falhas de novas iniciativas de seguranca
e estimular o desenvolvimento de diretrizes baseadas em evidéncias (LIANG, ZHANG, et al.,
2018).

A hemovigilancia tornou-se parte integrante da seguranca do ciclo do sangue ao redor
do mundo, bem como um componente essencial do gerenciamento da qualidade de todo o
processo, desde a doacdo até o fornecimento de sangue e hemocomponentes (PEREZ-
ROSALES, 2015). Ao operar o programa, os efeitos benéficos e inconvenientes da transfusdo
sanguinea podem ser melhor compreendidos e a qualidade e seguranca de toda cadeia
transfusional s&o melhoradas.

A integracdo da hemovigilancia ao sistema de qualidade é necessaria para a melhoria
continua do processo, contribuindo na tomada de agdes corretivas e preventivas e no
monitoramento de seus resultados (WHO, 2015). Para Liang, Zhang, et al. (2018), a
hemovigilancia pode ser interpretada como a etapa de 'verificacdo' do ciclo PDCA (plan, do,
check, act), que é um método interativo de gerenciamento de quatro etapas, utilizado para
controle e melhoria continua de processos e produtos.

Em geral, o sistema de hemovigilancia faz interface com os sistemas da cadeia
transfusional que integram informac6es com a gestdo de qualidade e o gerenciamento de erros
(VRIES, FABER e STRENGERS, 2011). A integracdo de ambos os programas é incentivada
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pela demonstracdo de reducdo ndo somente dos riscos como, também, dos custos (BIANCO,
2016).

3.5.1 Historico e abrangéncia

O primeiro sistema de hemovigilancia foi estabelecido em 1993, no Japé&o. Na Europa,
0 primeiro sistema foi iniciado na Franca, em janeiro de 1994 e logo outros paises europeus
seguiram esta iniciativa: Alemanha (1994), Grécia (1995), Luxemburgo e Reino Unido em 1996.
Em 1998, foi criada a Rede Europeia de Hemovigilancia (European Haemovigilance Network
- EHN) que junto com sistemas de hemovigilancia desenvolvidos em outras regides do globo,
foi transformada em uma Rede Internacional de Hemovigilancia (International
Haemovigilance Network - IHN), em 2009 (MARWAHA, 2016) (POLITIS, WIERSUM, et al.,
2016).

Atualmente, quase todos os paises da Unido Europeia possuem um sistema de
hemovigilancia e o nimero de sistemas fora da Europa estd aumentando constantemente.

O dultimo dos paises desenvolvidos a propor a implantagdo de seu sistema de
hemovigilancia foram os Estados Unidos, sendo que a constru¢do de um sistema nacional
especifico, semelhante aos ja existentes nos demais paises desenvolvidos, passou a ser
considerada somente em 2006, por meio de um grupo de trabalho da American Association of
Blood Banks (AABB). O mddulo de hemovigilancia do sistema proposto, denominado
Biovigilancia, encontra-se sob coordenacdo do Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) e tem o objetivo de monitorar os resultados da coleta e da transfusdo e/ou transplante de
sangue, células, tecidos e orgaos (PUBLIC HEALTH SERVICE BIOVIGILANCE TASK
GROUP, 2009).

Ao observar que os efeitos benéficos e os inconvenientes da transfusdo de sangue
poderiam ser melhor compreendidos e a qualidade e seguranca da cadeia transfusional
melhoradas, a Organizacdo Mundial da Saide (OMS), em dezembro de 2007, recomendou 0
desenvolvimento e a implementacdo dos sistemas de hemovigilancia em todo mundo.

Segundo dados da propria OMS, diversos sistemas de hemovigilancia estdo em
funcionamento ou em desenvolvimento e sistemas de hemovigilancia nacionais ou regionais

foram implementados em varios paises. Conforme Relatério Global Status Report on Blood
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Safety and Availability — 2016, 39 % ! dos paises (70 de 180) possuem um sistema nacional de
hemovigilancia, sendo que a regido europeia possui a maior percentagem (33 de 43 paises,
77 %), sequida pelo Sudeste Asiatico (5 de 11 paises, 46 %), o Mediterraneo Oriental (7 de 20
paises, 35 %), o Pacifico Ocidental (8 de 25 paises, 32 %), Africa (12 de 42 paises, 26 %) e
Américas (5 de 35 paises, 14 %) (WHO, 2017).

A Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), juntamente com a OMS, tem
elaborado estratégias para a utilizacdo do sangue seguro no continente americano, priorizando
o fortalecimento de sistemas nacionais de sangue e a implementagdo da hemovigilancia.
Segundo o Relatério Suministro de Sangre para Transfusiones en los Paises de Latinoamérica
y del Caribe 2014-2015, a regido possui 5 paises com sistema de hemovigilancia
implementados (Argentina, Brasil, Chile, Colémbia e Cuba) e trés paises em fase piloto
(México, Paraguai e Venezuela) (OPAS, 2017). Esse relatorio atualiza os dados da OMS e
apresenta que 7 de 35 paises na América (20 %) possuem um sistema nacional de
hemovigilancia (4 na América latina, 1 no Caribe e 2 na América do Norte).

3.5.2 Hemovigilancia no Brasil

Uma importante estratégia no controle da qualidade do sangue no Brasil foi a criacdo
do Sistema Nacional de Hemovigilancia — SNH, em 2001, como o 13° projeto desenhado para
atender a Meta Mobilizadora Nacional do Setor Saude: “sangue com garantia de qualidade em
todo 0 seu processo até 2003”. Coordenado pela Anvisa, teve como objetivo direcionar, ampliar
e aprimorar a seguranca nas transfusdes sanguineas, com énfase especifica nos incidentes
transfusionais.

Esse sistema utilizava instrumentos de avaliacdo e alerta para recolher informacdes
sobre os efeitos indesejaveis, por meio da Rede de Hospitais Sentinela (rede estratégica de 100
hospitais de alta complexidade selecionados) (BRASIL, 2004b).

Em 2006, a Anvisa implantou o Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria -
Notivisa, com o objetivo de permitir a notificacdo de EA e queixas técnicas de produtos e
servicos sob vigilancia sanitaria. O Notivisa possibilitou que todos os servicos de salde que

realizam transfusdes sanguineas notifiquem suas reacoes transfusionais (BRASIL, 2012).

1 Os valores percentuais expressos nesta pesquisa sdo apresentados em 2 algarismos significativos, face as
incertezas estatisticas envolvidas.
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Segundo Araujo (2016), os avancos técnico-cientificos relacionados a terapia
transfusional e a ampliacdo dos conhecimentos sobre fatores de riscos relacionados com
hemoterapia possibilitaram, a Vigilancia Sanitéaria - VS, a construcao de um arcabouco técnico,
normativo e juridico norteador das praticas transfusionais, permitindo seu monitoramento com
0 propasito de prevenir e diminuir os riscos sanitarios inerentes.

Em marco de 2015, foi publicada a Instrugcdo Normativa n® 01, da Anvisa, que dispde
sobre os procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia (citados na
RDC n° 34, de 11 de junho de 2014). A mesma norma institui prazos para a comunicagao e
notificacdo de EA do ciclo do sangue (em harmonia com a RDC 36, de 25 de julho de 2013,
que institui acbes para a seguranca do paciente em servicos de saide) e introduz, também, o
Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil,
que apresenta diretrizes para o sistema de hemovigilancia no Brasil, ampliando o escopo da
hemovigilancia para todas as etapas do ciclo do sangue e ndo somente na etapa de transfuséo
sanguinea (REIS e MARTINS, 2018).

Essas medidas sdo de insigne importancia para a gestdo, uma vez que as informacdes
geradas servem de subsidios para planejamento, alocacdo de recursos financeiros, elaboracéao
de politicas, etc. Porém, conforme observado por Proetti e Cioffi (2008), as notificacBes sdo
minimas, com pequena geracdo de conhecimento nacional sobre o assunto. Parece existir um
receio, por parte dos servicos e profissionais, de que a notificacdo possa denegrir a boa imagem
dos servicos de hemoterapia e hospitais existentes no pais.

O Brasil encontra-se, ainda, muito distante da realidade vivenciada pelos paises que
resolveram enfrentar com determinacdo os EA transfusionais. Somente com o reconhecimento
das limitacGes da hemoterapia e da existéncia de riscos que possam ser reduzidos, mas nunca
totalmente abolidos, os servicos transfusionais do pais conseguirdo avancar na seguranca
transfusional (PROIETTI e CIOFFI, 2008).

3.5.3 Hemovigilancia — Desafios

Muitos sistemas de notificacdo de erros tém a capacidade de rastrear EA e quase-erros,
porém a maioria desses sistemas descreve apenas 0 que ocorreu, com atencdo limitada sobre o

que realmente causou o evento. Essa auséncia de um sistema de notificagdo de eventos, padrdo
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e abrangente, dificulta a capacidade de estudar e entender o erro e, assim, aumentar a seguranga
da transfuséo.

O SHOT avangou nessa area e implementou ao seu banco de dados, a partir de 2016,
uma ferramenta de investigacédo de fatores humanos, com questfes que foram adicionadas em
todas as categorias de erro, para estimar quais fatores humanos (listados abaixo) estdo
implicados em cada incidente:

a) pratica insegura por funcionério (s) individual (ais);

b) condigdes inseguras associadas ao ambiente local ou area de trabalho;

c) condigdes inseguras associadas a problemas organizacionais ou de gestéo;

d) condicdes associadas ao governo, departamento de salde ou questbes regulatorias de

alto nivel (SHOT, 2017).

Além da dificuldade de conhecimento mais aprofundado das causas dos erros, 0s
sistemas de hemovigilancia encontram obstaculos nas anélise e comparacdo dos resultados,
vistas as diversidades conceitual e organizacional entre os diferentes sistemas ao redor do
mundo. As principais diferencas consistem:

a) nas terminologias e defini¢bes utilizadas;
b) nos tipos de eventos que devem ser reportados (somente reacGes adversas, EA graves,

todos os tipos de eventos); e

¢) na abrangéncia da cadeia transfusional a qual esses eventos serdo notificaveis.

Com o intuito de reduzir essa limitacdo, a IHN tem por objetivo desenvolver e manter
uma estrutura comum em todo o mundo, com relacéo a seguranca dos componentes sanguineos
e hemovigilancia da transfusdo sanguinea. Para tanto, a IHN e o Grupo de Trabalho para
Hemovigilancia da International Society Blood Transfusion - ISBT deram duas importantes
contribuicdes: a padronizacdo de definicdes de reacbes adversas e EA em pacientes, e 0
estimulo para estruturacdo da vigilancia de doadores, incluindo a padronizacao de defini¢bes
de complicacGes e EA em doadores (VRIES, FABER e STRENGERS, 2011).

Assim como muitas instituicdes e paises, observa-se que a hemorrede do Hemosc possui
uma lacuna no conhecimento mais profundo de seus desvios, principalmente quando
relacionados a causas, impactos e reincidéncias.

O desenvolvimento da pesquisa foi motivado pelo objetivo de melhor entender e
caracterizar os pontos fortes e fracos dos processos e concentrou-se em fornecer dados e

informacbes sobre o rastreamento de erros, tanto nos hemocentros como nas Unidades de
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Coletas (UCs) e Agéncias Transfusionais (ATs) de uma grande rede. Awvaliar os erros nas
diferentes fases da cadeia do ciclo do sangue, a interface dentro da hemorrede, os impactos e a
reincidéncia, permitem aprimorar o sistema de gerenciamento de erros ja existente, garantir a

melhoria continua e, consequentemente, 0 aumento na seguranca transfusional.
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4 METODOLOGIA

O estudo realizado ao longo deste trabalho pode ser caracterizado como uma pesquisa
quantitativa de carater descritivo.

4.1 LOCAL DE ESTUDO

A pesquisa foi desenvolvida junto a hemorrede do estado de Santa Catarina diretamente
vinculada ao Hemosc.

O Hemosc € constituido por um Hemocentro Coordenador — HC, localizado em
Floriandpolis, que coordena a hemorrede publica do estado e por seis Hemocentros Regionais
- HR, localizados nos municipios polos de: Lages (LGS), Joagaba (JBA), Chapeco (CCO),
Cricidma (CUA), Joinville (JVE) e Blumenau (BNU). Atualmente, conta com duas UCs,
localizadas nas cidades de Tubardo e Jaragua do Sul, sendo que, até o ano de 2016, a rede
dispunha também de uma UC no municipio de Canoinhas (HEMOSC, 2018a). A rede do
Hemosc ainda inclui nove ATs, estabelecidas nos maiores Hospitais Publicos do Estado:
Hospital Governador Celso Ramos - Floriandpolis, Hospital Infantil Joana de Gusméo -
Florianépolis, Maternidade Carmela Dutra - Floriandpolis, Hospital Florianopolis -
Floriandpolis, Hospital Regional Homero de Miranda Gomes — Sé&o Jose, Hospital e
Maternidade Tereza Ramos — Lages, Hospital Regional Hans Dieter Schmidt — Joinville,
Hospital Regional Lenoir Ferreira VVargas — Chapecé e Hospital Waldomiro Colautti — Ibirama
(HEMOSC, 2018a), conforme apresentados na Figura 6.

A hemorrede do estado de Santa Catarina, durante o periodo da pesquisa, contava com
a rede publica coordenada pelo Hemosc e mais dois servigos de hemoterapia, sendo um publico
federal, localizado no Hospital Universitario, em Floriandpolis, e outro privado, credenciado
ao Sistema Unico de Sadde (SUS), localizado no Hospital S0 Francisco, no municipio de
Concérdia (HEMOSC, 2013).

O Hemosc contabilizou no periodo de 2013 a 2017 um total de 554.363 doaces e
producdo de 1.522.055 hemocomponentes, que correspondem a 96 % do resultado global de
SC (HEMOSC, 2018c). As ATs e os ambulatérios do Hemosc foram responsaveis pela
transfusé@o de 207.583 unidades, representando aproximadamente 20 % das transfusdes em SC,

e forneceram 644.117 unidades para hospitais conveniados a rede, com abrangéncia de
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atendimento de 98 % dos leitos hospitalares de SC (HEMOSC, 2018b). Em sintese, 0s
resultados apresentados nesta pesquisa demostram o perfil de erros de 96 % da cadeia produtiva
hemoterapica, 98 % dos hemocomponentes fornecidos e 20 % dos hemocomponentes
transfundidos no estado de SC.

Figura 6 - Distribuicdo da hemorrede publica estadual de hematologia e hemoterapia de Santa
Catarina — Hemosc.
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Fonte: Hemosc, 2018a.

4.2 AMOSTRAGEM

O Hemosc iniciou a implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade - SGQ em 1998,
visando conscientizacdo e disseminacdo de uma nova metodologia na gestdo de empresa
publica no setor de salde. Com a conscientizacdo e 0 respeito aos requisitos preconizados no
SGQ, foi introduzido, em 1999, o uso das ferramentas de acdes de melhorias (Anexo A —
descricdo do SGQ). Na hemorrede, uma NC é caracterizada como o ndo atendimento de um
requisito, um defeito ou uma situacdo indesejavel, e todas as ocorréncias devem ser cadastradas
junto ao sistema informatizado Hemosol.

Para esta pesquisa, foi selecionado um periodo de 5 anos, de 2013 a 2017, visando

possibilitar a avaliacdo de uma série historica. A escolha dos anos integrados a pesquisa levou
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em consideracdo a consolidacdo da implementacdo do SGQ na hemorrede (o ultimo hemocentro
regional incorporado ao SGQ foi somente em 2011) abrangendo dados atuais que
possibilitassem uma avaliacdo real e permitisse a sugestdo de melhorias aplicaveis na atualidade.

No periodo de janeiro de 2013 a dezembro de 2017, foram notificados junto ao setor de
Coordenadoria de Planejamento e Qualidade - CPQ, por meio do sistema Hemosol, 5.422
Relatérios de Ndo Conformidades (RNC). Para esta pesquisa, foram selecionados relatérios
cadastrados pelos hemocentros, UCs e ATs sob responsabilidade do Hemosc, dentro do periodo
estipulado para a pesquisa. Foram incluidos somente os relatérios vinculados diretamente as
atividades do ciclo do sangue (captacdo de doadores, triagem de doadores, coleta,
processamento, analises laboratoriais, liberacdo, transfusdo do sangue e hemovigilancia) e
atividades dos setores de apoio, com vinculo no ciclo do sangue (almoxarifado, materiais e
equipamentos, divisGes, assessoria e geréncia técnica, assessoria de informatica e
coordenadoria de planejamento e qualidade).

Apb6s uma primeira analise, foram excluidos da pesquisa 1.858 relatorios, por nao
estarem relacionadas a processos vinculados ao ciclo do sangue ou ndao possuirem informacoes
essenciais para analise e classificacdo dos relatdrios, conforme apresentado na figura 7. As

NCs relacionadas as atividades do ciclo do sangue totalizaram 3.564 relatérios.

Figura 7 - Numero de RNCs avaliados na primeira fase da pesquisa.

®m RNC area afim = RNC area ndo relacionada = RNC sem informacdes essenciais

Fonte: Hemosol, 2018.
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4.3 PROCESSAMENTO E ANALISE DE DADOS

Para fins analiticos, os dados foram extraidos do software HEMOSOL e consolidados
em um Unico arquivo, do software Microsoft Excel, para posterior transferéncia ao software
estatistico Stata, para analise final.

As NC foram definidas como qualquer desvio das politicas estabelecidas e
procedimentos operacionais padréo, conforme preconizados pela hemorrede, e foram avaliadas
e classificadas pela pesquisadora.

Todas as analises e resultados apresentados sdo referentes ao periodo definido na pesquisa
(2013 - 2017) e o numero de erros é apresentado nas figuras e tabelas sob a sigla N.

As andlises focaram principalmente nos topicos detalhados abaixo.

4.3.1 Anélise do local de ocorréncia e evolucéo anual

Os relatérios foram agrupados, para quantificagdo dos desvios, por hemocentro, area,

setor da NC e data de deteccdo/registro.

4.3.2 Incidéncia

Para o calculo das taxas de incidéncia foram utilizados diferentes denominadores,
dependendo do processo analisado (quantidades de doadores, hemocomponentes produzidos, e
hemocomponentes fornecidos), sendo os resultados apresentados a cada 1000 processos
realizados, 1:1000.

Os dados do denominador foram extraidos do Relatério Estatistico do Hemocentro —
RFIE 5420, disponivel no sistema de informacdo do Hemosc — HemoSis.

Os célculos de incidéncia utilizaram como denominadores a quantidade de doadores e
hemocomponentes produzidos para as NCs da area produtiva e 0s hemocomponentes
fornecidos (n° de bolsas fornecidas aos hospitais conveniados e transfundidas pelo Hemosc)

para o ato transfusional.

4.3.3 Classificagdo dos erros
Os relatoérios foram classificados em:

a) EA - quase-erro, incidente com ou sem reacéo transfusional; e
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b) NC diversa - para os erros sem potencial de risco.

Os EA foram, posteriormente, categorizados por processo de trabalho envolvido e tipo
de erro, conforme Apéndice A. As NCs diversas seguiram uma classificacdo de 24 subtipos,
conforme Apéndice B.

O esquema de classificagdo do tipo/classe de erro, nos casos de incidentes e quase-erros,
foi baseado na lista de eventos disponivel no Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigilancia: Guia para Hemovigilancia no Brasil, 2015, e nos esquemas de classificagéo
de incidentes do Food and Drug Administration — FDA (FOOD & DRUG
ADMINISTRATION, 2015), National Healthcare Safety Network — NHSN (NATIONAL
HEALTHCARE SAFETY NETWORK, 2017) e Transfusion Error Surveillance System —
TESS (PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA, 2015).

O esquema de classificagéo do tipo de erro das NCs diversas foi baseado na similaridade

entre os desvios.

4.3.4 Classificacdo das causas

A partir da descri¢do narrativa dos setores, extraiu-se a causa principal, quando incluida,
e, posteriormente, foi realizada a categorizacdo, conforme o modelo de classificacdo de
Eindhoven, do Sistema de Registro de Eventos Médicos para Medicina Transfusional (Medical
Event Reporting System — Transfusion Medicine - MERS-TM) (KAPLAN, BATTLES, et al.,
1998), apresentado no Anexo B.

4.3.5 Determinacdo dos impactos
Os impactos oriundos dos erros foram levantados a partir de:
a) somatorio do quantitativo registrado nos RNCs de hemocomponentes ou insumos
descartados;
b) pacientes e doadores convocados;
c) reacOes adversas;
d) servicos de informatica gerados (Solicitacdo Interna de Servico de Informatica-SISI), e;

e) numero de relatérios que demandaram a realizacdo de exames complementares.

4.3.6 Andlise das agdes corretivas
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A analise das agdes corretivas foi realizada a partir do somatério do quantitativo de
acOes registradas em cada relatério, referente as seguintes categorias: orientacdo, reunido,
treinamento, leitura de POP, revisdo de POP, Relatério de A¢des Corretivas - RACs (com plano
de acdo), manutencéo, validacOes, alteracdes da rotina ou do sistema HemosSis, outras acdes ou

nao realizado/documentado.

4.3.7 Avaliagéo das reincidéncias

Os erros foram considerados reincidentes quando 0 mesmo tipo de erro reincidiu em um
periodo inferior a 12 meses. A analise de reincidéncia considerou as novas ocorréncias no
mesmo setor e hemocentro (abrangéncia local) e no mesmo setor, mas em hemocentro diverso

(abrangéncia na hemorrede).
4.4 LIMITACOES

O principal fator limitante desta pesquisa foi que os relatorios de NC apresentavam as
informac@es, majoritariamente, como narrativas, sem a possibilidade de analises multivariadas
de forma direta, demandando a interpretacdo da pesquisadora. Para minimizar a possibilidade
de viés na interpretacdo das informacOes, a pesquisadora foi responsavel pela extracdo dos
dados e classificacdes posteriores.

Outro ponto restritivo foi a caréncia de literatura na area de gerenciamento de erros e
eventos na medicina transfusional, especialmente no cenério brasileiro. Ressalta-se esse ponto,
pois durante esta pesquisa, foram utilizadas 85 referéncias bibliograficas, sendo que somente
35 versavam, exclusivamente, sobre gerenciamento de erros em medicina transfusional e
hemovigilancia, dentre as quais, somente 4 sdo oriundas da literatura nacional, sendo que 2

estdo relacionadas a legislacéo especifica do assunto.

4.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica do Hemosc e encontra-se
registrado no processo CAAE 59328216.2.0000.0110.
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A pesquisa ndo manteve envolvimento direto com os pacientes/doadores, sendo
realizada por meio de acesso de dados secundérios, disponibilizados nos sistemas HEMOSOL
e HemoSis.

No sistema HEMOSOL, os RNCs apresentam os dados pessoais referentes aos pacientes,
doadores e colaboradores envolvidos nos desvios, por meio das iniciais e/ou nimero interno de
registro (nimero de Pessoa Fisica — PF), o que minimiza a possibilidade de identificacdo dos
mesmaos, favorecendo o sigilo dos dados.

J& no sistema HemoSis, foram utilizados somente os dados compilados referentes ao
namero de doacgdes, hemocomponentes produzidos, transfusdes realizadas e reacdes adversas,
em cada unidade do Hemosc, sem consulta, utilizagdo ou divulgacdo de qualquer dado
isoladamente.

Considerando o acima disposto, foi solicitada ao comité de ética em pesquisa do Hemosc,
a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para esta

pesquisa, que foi aceita.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos nesta pesquisa foram comparados com os da literatura
internacional, quando disponiveis, devido a caréncia de publicaces relativas ao tema na
literatura nacional. Porém, exige-se atencdo ao se comparar incidéncias de erro calculadas em
diferentes estudos, devido as grandes diferencas entre os sistemas e/ou pais, conforme

referenciado anteriormente.

5.1 ANALISE DAS NC QUANTO AO LOCAL DE OCORRENCIA, EVOLUGCAO ANUAL
E ESTIMATIVA DE INCIDENCIA

As analises se iniciaram pela distribuicdo dos erros por ano de cadastro dos relatérios
de NC, como mostra a figura 8, que evidencia um crescimento rapido do nimero absoluto de
relatérios cadastrados, com pico em 2015 e estabilizando em niveis intermediarios nos anos

subsequentes.

Figura 8 - Distribuicdo dos RNCs do ciclo do sangue, por ano de cadastro.
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Fonte: Hemosol, 2018.
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J& a figura 8a apresenta as taxas de incidéncia desses erros pelo nimero de doacoes,

hemocomponentes produzidos e hemocomponentes fornecidos no mesmo periodo.

Figura 8a: Taxa de incidéncia de erros por nimero de doacGes, hemocomponentes produzidos
e fornecidos™ (para cada 1.000 procedimentos realizados), por ano.
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Fonte: Hemosol, 2018.
*Hemocomponentes transfundidos pelas agéncias transfusionais e ambulatérios do Hemosc e fornecidos a
hospitais conveniados.

O crescimento inicial pode ser explicado por um SGQ disseminado a outras unidades
ao longo dos anos, desde a sua implementacéo. O gerenciamento de erros teve inicio em 1999,
com registros de forma manual, junto ao HC, com ramificacdo do processo junto a hemorrede,
nos anos que se seguiram. Além disso, a partir de 2009, o gerenciamento de erros passou a
contar com a informatizacédo total do processo de notificacdo e gerenciamento das acoes, que
facilitou seu acesso a todos os colaboradores e agilizou 0 andamento dos relatérios notificados.

O sistema de gerenciamento de erros do Hemosc permite que qualquer colaborador da
instituicdo realize o registro de NC, visando estimular a gestdo participativa e minimizar a
ocorréncia de subnotificacbes. Esta politica esta em consonancia com as recomendactes de
Zanelli, Costa et al. (2018), que afirmam: “as ndo conformidades devem SEMPRE ser
notificadas quando detectadas e o Servico de Hemoterapia deve possuir mecanismos (fisico

e/ou eletrdnico) que permitam a utilizagdo de todas as pessoas autorizadas a notifica-las” (sic).
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Apds implementacdo do sistema, treinamentos continuos foram realizados, em 2014, e
toda a hemorrede passou por capacitacdo referente as ferramentas da qualidade, incluindo os
processos de NC e acdes de melhoria. Em 2017, os HRs de BNU, CUA, JVE e alguns setores
do HC, participaram de um treinamento especifico, em tratamento de NC e hemovigilancia.

A disseminacdo do SGQ as unidades, as facilidades de um sistema informatizado e os
treinamentos periddicos podem explicar o constante crescimento nos cadastros de NC, ao longo
dos primeiros anos.

As facilidades de um sistema informatizado e os treinamentos periédicos podem
explicar o constante crescimento nos cadastros de NC, ao longo dos anos. O pico de registros,
observado em 2015, provavelmente, foi resultado de um fato isolado, relacionado ao processo
de auditoria interna daquele ano. O corpo de auditores pode ter contribuido para uma analise
mais minuciosa e/ou criteriosa dos processos.

A partir desses dados, realizou-se a analise das NC quanto ao local da ocorréncia e sua
evolucdo anual. Uma avaliacdo da distribuicdo das ocorréncias, apresentada nas tabela 1,
mostra que o maior frequéncia absoluta de erros ocorrerou junto ao HC, e os hemocentros
localizados nas cidades de Blumenau e Joinville apresentaram os maiores indices entre os HRs.
Esses resultados sdo esperados, visto que diversas rotinas sdo centralizadas e/ou realizadas,
predominantemente, no HC, assim como a complexidade elevada de algumas rotinas, realizadas

somente em Florianopolis.

Tabela 1 - Distribuicdo dos erros por hemocentro.

Hemocentro N (%)
BNU 536 15
Cco 298 8
CUA 353 10
FLN 1355 38
JBA 308 9
JVE 477 13
LGS 237 7
Total 3564 100

Fonte: Hemosol, 2018.
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Figura 9 — Taxa de incidéncia de erros por nimero de doag¢des, hemocomponentes produzidos
e fornecidos™ (para cada 1.000 procedimentos realizados), por hemocentro.
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Fonte: Hemosol, 2018.
*Hemocomponentes transfundidos pelas agéncias transfusionais e ambulatérios do Hemosc e fornecidos a
hospitais conveniados.

A figura 9 e apéndice C apresenta a taxa de incidéncia dos erros por area e hemocentro
de ocorréncia, evidenciando uma mudanca no padrdo esperado pelo quantitativo absoluto de
relatorios registrados. Os indices mostraram que os HRs JBA e LGS, que contam com menor
producdo, apresentaram taxas de incidéncia de erros superiores as de alguns hemocentros
regionais com maior volume de doacéo, producéo e transfuséo.

Os dados de incidéncia de erros na area do ato transfusional foram mensurados com o
denominador de hemocomponentes transfundidos. Esses dados levaram em consideracdo os
hemocomponentes transfundidos sob responsabilidade do Hemosc e os fornecidos para
transfusdo externa. Os HRs de Criciima e Joacaba ndo possuem AT prépria, porém, Joacaba
apresentou a segunda maior proporc¢do de erros por 1.000 hemocomponentes transfundidos,
ficando atras somente do HC, com cinco agéncias a ele subordinadas.

O relatorio do TESS, dos anos de 2012-2013, apresentou que as taxas de ocorréncia de
erros nos servicos de média e baixa complexidade foram 3,6 e 35 vezes menores,
respectivamente, que as dos servigcos de maior complexidade (PUBLIC HEALTH AGENCY
OF CANADA, 2015). Essas taxas divergem dos resultados encontrados para 0s Hemocentros

de Joagaba e Lages, que possuem o0 menor namero de hemocomponentes
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transfundidos/fornecidos e apresentaram indices de erros iguais ou até trés vezes maiores que
os demais HR, com quantidades de hemocomponentes fornecidos muito acima.

Os dados encontrados nos HRs de Joagaba e Lages, apesar de destoantes do esperado,
podem ser explicados pelo gerenciamento de prioridades, em que, usualmente, servicos
menores dispdem de recursos humanos e financeiros mais limitados, o que pode gerar
sobrecarrega de trabalho em atividades especificas e a ocorréncia de colaboradores multitarefas,
0 que pode aumentar o risco de erros nos processos envolvidos. A mesma situagéo foi observada
por Karin, Ali, et al. (2017), no Paquistdo, e Lundy, Laspina, et al. (2007), na Irlanda, onde as
maiores taxas de erros foram encontradas em setores considerados de baixo risco.

Observou-se que, uma vez que a analise dos erros € realizada por meio do quantitativo
absoluto de desvios, estas discrepancias passam desapercebidas ao controle de gestdo de
qualidade. A fim de mitigar esses eventos, sugere-se a inclusdo das taxas de incidéncias nas
reunides criticas da hemorrede.

Com o intuito de aprofundar as analises, o ciclo do sangue foi dividido em trés grandes

areas:

a) Producdo - elenca os setores responsaveis pelo ciclo produtivo do sangue (captacéo,
coleta, processamento, controle de qualidade de hemocomponentes, laboratorios de
triagem laboratorial de doadores e apoio ao doador / aconselhamento de doadores
inaptos);

b) Ato Transfusional - relaciona os setores ligados diretamente a solicitacdo de
hemocomponentes, coleta de amostras, testes pré-transfusionais e administracdo de
hemocomponentes (ambulatério, imuno-hematologia de receptor e agéncias
transfusionais); e

c) Apoio - abrange os setores vinculados a area administrativa dos hemocentros, porém,
com atividades que podem impactar diretamente nos processos do ciclo do sangue
(almoxarifado, divisdes, geréncia, informatica, gestdo da qualidade, entre outros).

Por meio dessa divisdo, foi possivel avaliar, na figura 10, a distribuicdo dos erros

reportados no periodo, de acordo com a rea em que 0s desvios mais ocorreram.
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Figura 9 - Numero de NC reportadas de acordo com area do ciclo do sangue de ocorréncia do
erro e periodo de notificacéo.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Os graficos mostrados na figura 10 destacam um maior indice global de erros na area
produtiva do sangue, com 1.845 erros (52 %), enquanto 1.381 (39 %) transcorreram nos setores
vinculados ao ato transfusional e 338 (9,0 %) nos setores de apoio. O dados estratificados da
ocorréncia dos erros por area e evolucdo anual encontram-se descritos detalhadamente no
Apéndice D.

Poucos estudos apresentam os dados de erros no ciclo produtivo ou de forma conjunta
aos servicos de transfusdo. Vulk, BariSi¢, et al., (2012) em uma pesquisa referente ao
gerenciamento de erros na Croéacia, realizada pelo Croatian Institute of Transfusion Medicine -
CITM, de 2003 a 2010, apresentaram resultado semelhante ao encontrados em SC, onde mais
de 50 % dos erros detectados foram registrados nos departamentos ligados a producéo.
Acredita-se que as justificativas para os resultados encontrados na Croacia sejam as mesmas da
hemorrede catarinense, onde muitos processos iniciais do ciclo do sangue ainda séo realizados
de forma manual, semi-automatizada e/ou ndo interfaceada, o que propicia uma ocorréncia
maior de erros dos que os encontrados em paises desenvolvidos, onde esses processos sao
automatizados.

Estratificando, ainda, as analises para o espaco temporal, observa-se, uma alteracdo no
comportamento dos erros da hemorrede catarinense nos Gltimos dois anos, com aumento

gradativo dos desvios vinculados ao ato transfusional. Possivelmente, esse comportamento
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decorra da alteragéo do tipo de gestéo nas ATs, realizada, anteriormente, de forma individual e
descentralizada. A partir de 2015, houve a implementagédo de um corpo multidisciplinar na
coordenacdo de todas as ATs do estado de forma unificada. Esses gestores, trabalhando em
conjunto coma CPQ, aprimoraram a gestao de qualidade e melhoraram a cultura de notificacbes
nas agéncias. Essa tendéncia a mudanca é ressaltada por Maskens et al. (2014) que afirma que
a preocupacdo com a seguranga do processo transfusional somente foi estimulada e
implementada recentemente.

A distribuicdo dos erros entre as areas de ocorréncia também foi avaliada nos
hemocentros e o perfil de ocorréncia difere de acordo com as caracteristicas de cada unidade
estudada.

Os HRs de Blumenau e Chapeco apresentaram uma distribuicdo semelhante de desvios,
enquanto os demais HRs contabilizaram percentuais maiores de erros na area de producéo,
sendo a diferenca crescente entre os Hemocentros de Lages, Joacaba, Joinville, e Criciima,
conforme apresentado na figura 11.

Figura 10 - Frequéncia dos erros registrados por area e hemocentro.
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Fonte: Hemosol, 2018.

O HC apresenta um perfil de registro bastante distinto dos HRs com 48 % dos erros nos
processos transfusionais, 37 % na cadeia produtiva e 15 % nos setores de apoio.

Presumivelmente, esses dados séo reflexos da complexidade da rede de trabalho do HC, que
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conta com 5 agéncias transfusionais proprias, enquanto os HRs possuem apenas uma agéncia
vinculada a cada hemocentro, além da maior parte das atividades dos setores de apoio serem
centralizadas e coordenadas em Floriandpolis.

Kaplan (1998) ja referenciava a importancia de alinhar os erros dentro do contexto do
que aconteceu, onde e quando ocorreu e quem esteve envolvido no evento. Afirmava ainda que,
por ser o processo global de transfusdo relativamente universal, desde a coleta de sangue até a
transfusdo, € relativamente padronizada a identificacdo precisa de onde ocorreu um evento.

Para ampliar a identificacdo das areas de ocorréncia dos erros, estendeu-se a analise para
0s setores. Observa-se que sete setores sdo responsaveis por quase 80 % dos erros totais da
hemorrede. Os demais setores (n=14) possuem 0 quantitativo restante de 715 desvios no
periodo, correspondendo a somente 20 %. A figura 12 apresenta os resultados da distribuicéo

dos erros, por setor de ocorréncia.

Figura 11 - Distribuigcdo dos erros registrados na hemorrede por setor de ocorréncia.
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Fonte: Hemosol, 2018.
Nota: Imuno-hematologia-receptor é a nomenclatura utilizada no Hemosc para o setor responsavel pelos testes
pré-transfusionais e resolucdo de casos complexos nos hemocentros, enquanto agéncia transfusional é setor,
alocado nos hospitais, e responsdvel pelos testes pré-transfusionais, distribuicdo e administragdo de
hemocomponentes, se necessario.

Nos diversos hemocentros, 0s setores com maiores ocorréncias de erros sdo o
processamento do sangue, agéncias transfusionais, coleta, ambulatério e imuno-hematologia de
receptor. A estratificacdo completa dos dados, por setor e hemocentro de ocorréncia, esta

descrita no Apéndice E.
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O mapeamento dos setores e areas com fragilidades nos processos € um dos principais
beneficios dos sistemas de notificacdo de eventos e gerenciamento de erros. Entretanto, Benn,
Koutantji, et al., (2009), afirmam que a identificacdo de areas problematicas é insuficiente por
si sO e destacam a importancia da retroalimentacdo desses sistemas, que deve incluir acbes
corretivas para melhorar a seguranca e a abordagem das vulnerabilidades especificas a cada
esfera de atendimento.

Os dados até aqui apresentados evidenciaram que, apesar, da hemorrede de SC possuir
um sistema de gestdo de qualidade bastante disseminado, observa-se uma dificuldade nos
registros voluntarios dos erros nos diferentes setores. Diversos desvios sé foram notificados
devido a processos de auditorias, desvios de indicadores de qualidade e bloqueios junto ao
sistema HemoSis, que ndo permite alteracdo de dados sem o prévio registro de NC.

Esses achados sugerem que a diferenca nos indices de registros pode, também, estar
relacionada com a dependéncia humana dos sistemas de gerenciamento e notificacdo de erros.
Diversos estudos relatam as dificuldades referentes ao vies de notificacdo dos erros na area da
salde, com varios fatores podendo inibir a notificagcdo, tornando as taxas de incidentes relatadas
totalmente dependentes da variabilidade humana (EDMONDSON, 2004).

Visando diminuir o viés humano nas notificac6es, alguns SHs optam por intensificar a
utilizacdo da tecnologia da informacéo para ajudar a identificar e prevenir erros humanos em
diferentes disciplinas de atencdo a satde. Um exemplo recente é o Sistema de Informacéo de
Gestdo do Banco de Sangue (BBMIS) utilizado no Indus Hospital Blood Centre (TIHBC), no
Paquistdo. O BBMIS foi programado para detectar erros humanos, em tempo real, mapeando
as acOes do usuario em relacdo a um mecanismo de regras incorporado ao sistema, que
intercepta os erros humanos a medida que eles ocorrem, interrompendo outras atividades e
avisando o usuario para se adequar. Paralelamente, uma notificacdo de erro € enviada por e-
mail para uma hierarquia predefinida de usuarios, em tempo real, por meio de um alerta gerado
automaticamente, com descri¢do do erro, do responsavel individual, bem como de data e hora,
permitindo uma medicdo objetiva dos tipos e frequéncias de erros (JAMAL, SHAIKH, et al.,
2018).

Este tipo de ferramenta garante que os dados sejam uma representacdo mais precisa,
com registros gerados no momento do desvio, ao invés de relatorios retrospectivos, alimentados
pelos usuarios, agindo, portanto, como um sistema de vigilancia independente, livre de viés

humano, o que resulta em uma taxa de erro mais realista nas categorias implementadas.
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5.2 CLASSIFICACAO DOS ERROS EM EVENTOS ADVERSOS E NAO
CONFORMIDADE DIVERSA

Apos a andlise inicial, foi realizada a classificagdo dos erros/NC por seu potencial de
risco ao doador ou receptor. Os erros, ou seja, quaisquer desvios dos POPs ou das politicas de
seguranga, que apresentaram potencial de resultar em risco para a saude do doador ou receptor,
foram classificados em EA (incidentes e quase-erros). Esses eventos responderam por 2.075
notificacdes, correspondente a 58 % dos registros da hemorrede.

Os desvios que ndo se encaixaram na classificacdo de EA, consistiram em desvio na
rotina preconizada nos POPs da instituicdo, foram caracterizados como NC diversa e
totalizaram 42 % dos relatdrios.

Figura 12 - Distribuicdo dos erros registrados na hemorrede por classificagdo do potencial de
risco.

Incidente com reagdo;

Fonte: Hemosol, 2018.

A figura 13 mostra que os erros na hemorrede sao registrados junto ao sistema Hemosol
mesmo que ndo cheguem a alcancar o doador ou o paciente, sendo 77 % dos desvios
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classificados como quase-erro e NC diversa. Isto é explicado pela caracteristica do sistema de
qualidade adotado na hemorrede, onde é obrigatorio o relato de qualquer desvio de processo.
Os registros das NC consideradas mais leves tém sido estimulados ao longo dos anos e vém
sendo reforcados desde 2015, ap6s a implementacdo das atualizagdes na politica de
hemovigilancia no pais, por meio do treinamento dos gestores de processos.

Para melhor avaliagdo dos EA, uma classificagdo mais detalhada foi aplicada,
caracterizando-os em: quase-erro, incidente sem reacao e incidente com reacdo. Os incidentes
representam os desvios que foram detectados somente ap0s o inicio da doacdo ou da transfuséo,
0 que representa um potencial de risco maior ao processo.

A ocorréncia dos incidentes na hemorrede foi de 23 % (n= 833) dos desvios registrados.
Desses, 823 registros foram categorizados como incidentes sem reacdo, com uma média de 165
erros/ano no somatorio da hemorrede. Esses indices sdo duas vezes maiores que 0s de estudos
internacionais. Kaplan et al. (2005) em um estudo com o sistema MERS-TM, de 2002 a 2005,
verificaram que menos de 10 % dos erros notificados no sistema foram detectados apos a
transfusdo dos pacientes. Dados semelhantes foram relatados pelo TESS (2012-2013) onde,
aproximadamente, 93 % dos erros em hospitais canadenses foram detectados antes de
alcancarem pacientes, e nos relatdrios anuais do SHOT, de 2016 e 2017, cujos indices foram
também superiores a 90 %.

A menor ocorréncia de incidentes referida acima pela literatura internacional, pode ser
justificada pela adocdo de ferramentas de seguranca ainda ndo disponiveis no pais e/ou na
hemorrede catarinense, como:

a) realizacdo de dupla testagem (imuno-hematoldgica) em receptores sem histérico
transfusional;

b) identificacdo e conferéncia de pacientes de forma informatizada a beira de leito;

c) automatizacdo na ampla maioria dos processos, etc.

Entre os hemocentros, observa-se na distribuicdo do nimero absoluto de registros de
incidentes (Apéndice F) que o HC conta com o maior nimero de relatérios, com uma media de
68 erros/ano, seguido pelos HRs de Joinville e Blumenau, respectivamente, 22 e 20,6 erros/ano.
O HC apresenta, também, as taxas de incidéncias de incidentes, por area e procedimentos
(Apéndice G), mais elevadas na hemorrede, o que pode ser justificado pela maior demanda de

doagBes, assim como por possuir cinco ATs nos hospitais de referéncia do estado, que
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respondem por atendimentos de alta complexidade e urgéncia/emergéncia, com um grande
contingente de atendimentos.

A figura 14 traz a evolugdo anual dos EA na hemorrede, sendo possivel observar que
houve uma inverséo no perfil de notificagcbes, com um quantitativo menor de quase-erro a partir
de 2015. Os quase-erros despontam nos registros até o ano de 2015, em virtude dos registros
de NC no processo de auditoria daquele ano, conforme ja referenciado anteriormente. Esses
dados sdo um importante alerta para o SGQ, pois 0 aumento dos incidentes e redugédo dos quase-
erros pode significar que os erros nao estdo sendo detectados antes de alcancarem o

doador/receptor ou um aumento da subnotificagdo dos quase-erros ao sistema de qualidade.

Figura 13 - Evolugdo anual dos EA da hemorrede por classificagdo.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Os incidentes podem resultar ou ndo em reacdes, ou seja, causar dano de grau variado
ao doador ou receptor. Esses eventos sdo classificados como incidentes com reacdo, e conforme
mostrado na figura 14 e na tabela 2, sdo bastante raros (10). Em complemento a esses dados e
analisando a figura 13, observou-se que o0 namero de incidentes (833) foi trés vezes menor que
0 numero de quase-erros e NC diversas, ou seja, aqueles erros que ndo alcangaram o
paciente/doador (2.731), assim como, o nUmero de erros sem impacto direto (incidente, quase-

erro e NC diversa — 3.554) foi 354 vezes maior que os incidentes com reacgdo (10). Isto demostra
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que, apesar de erros existirem em todo o ciclo do sangue, este pode ser considerado seguro,

com indices de prejuizos aos envolvidos muito baixos.

Tabela 2 - Distribuicdo anual dos casos de incidentes com reacdo por hemocentro.

2013 2014 2015 2016 2017
HR BNU 0 0 0 0 0
HR CCO 0 0 0 1 0
HR CUA 0 0 0 0 0
HC FLN 0 2 1 2 1
HR JBA 0 1 0 0 0
HR JVE 1 0 0 0 0
HR LGS 1 0 0 0 0
Total 2 3 1 3 1

Fonte; Hemosol, 2018

Os incidentes com reacdo sdo raros em virtude das diversas barreiras implementadas
nos processos, que apesar de apresentarem falhas, possibilitam a deteccdo do erro antes dele
causar impacto direto aos doadores e receptores (quase-erros). Quando avaliados o0s setores
onde esses incidentes com reagdes ocorreram, observa-se uma predominancia daqueles
envolvidos diretamente com o ato transfusional, visto estes setores estarem ligados ao final dos
processos e atuarem diretamente junto ao receptor.

Em virtude do potencial de prejuizo elevado, considera-se necessario monitorar esses
incidentes com reacdo de forma mais direta e, para tanto, sugere-se a implementacdo de
indicadores setoriais e institucionais que avaliem as ocorréncia e recorréncia desses desvios,
assim como sua causa-raiz e os fatores facilitadores de tais ocorréncias.

A hemorrede catarinense notificou um total de 1.242 relatorios categorizados como
quase-erro, com uma média anual de 248 relatdrios. Entretanto, a verdadeira incidéncia desses
erros, provavelmente, seja muito maior, pois fica claro, pela variacdo nas taxas de notificacéo
entre hemocentros e setores com tamanho e atividades similares, que alguns locais tém mais
probabilidade de relatar eventos do que outros, como mostra a figura 15. Certos locais/pessoas
podem entender que é importante somente relatar 0s eventos mais sérios e ndo ver a utilidade

de relatar as ocorréncias de baixo risco.
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Figura 14 - Distribuicdo dos quase-erros registrados na hemorrede por hemocentro de
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Fonte: Hemosol, 2018.

O SGQ do Hemosc tem como pilar a gestdo participativa e orienta a todos 0s seus
colaboradores o relato e registro de NC, conforme ja referenciado, porém, o relato desses erros
ndo ocorre de forma anénima, o que pode explicar a variacao entre o0 nimero de registros junto
ao sistema.

Edmondson, 2004 e Benn, Koutantji, et al., 2009, relatam varios fatores que podem
inibir a notificacdo e criar viés de subnotificacdo dos erros na area da saude, incluindo: medo
de culpa, pressao do tempo, restricbes de recursos, percepcao de gue relatar é desnecessario,
falta de defini¢Ges claras do que constitui um erro relatavel e falta de retorno ou acéo visivel
decorrente de relatorios, incluindo investigagdes adicionais, que também podem inibir
comunicacdes futuras. Por essas razdes, na pratica, as taxas de EA relatadas podem néo refletir
sua real ocorréncia.

A partir dos resultados encontrados e da literatura pesquisada, recomenda-se a adogéo
de um sistema de notificacdo de erros centrado em processos, que preserve a identidade dos

relatores, estimulando as notificagdes e minimizando as chances de subnotificagdo. Sugere-se,
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também, a utilizacdo de indicadores de qualidade que avaliem a proporcdo dos registros de
incidentes (com e sem reacgdo) e NC sem impactos diretos, acompanhando e estimulando a
deteccdo e registro dos desvios em todas as fases dos processos, incluindo suas fases iniciais,

visando agir de forma precoce e fortalecer as barreiras contra incidentes e erros.

5.3 CLASSIFICACAO DAS NAO CONFORMIDADES NOTIFICADAS POR TIPO

Os EA foram agrupados pelos processos de trabalho envolvidos nos erros e pelo tipo
de erro especifico dentro de cada segmento, conforme lista apresentada no Apéndice H. Este
tipo de anélise permite examinar os processos de trabalho onde os eventos mais frequentes estdo
ocorrendo, visando observar pontos individuais e examinar as causas dos eventos em cada area.
A utilizag&o dessa ferramenta de analise concorda com o posicionamento referido por Kaplan
(1998), que ja sugeria a utilizacdo de codificagcdes para a descri¢cdo dos eventos, minimizando
a necessidade de longas narrativas.

As NC foram analisadas de forma segregada, sendo os EA categorizados por meio de
classificagdes disponiveis na literatura e, as NC diversas, pela similaridade entre elas.

A distribuicdo dos EA por processo de trabalho esta apresentada nas tabelas 3 e 4. A
disposicéo dos erros, por processo de trabalho, varia de acordo com a classificacdo do erro,
sendo que os incidentes com reacdo sdo mais frequentes na administracdo de hemocomponentes
e, 0s incidentes sem reacdo, sd0 mais comuns nos processos de entrada de amostra e testes
imuno-hematoldgicos de receptor, erros gerais, distribuicdo/liberacdo de hemocomponentes e
triagem laboratorial de doadores, totalizando 73 % dos eventos. Em contrapartida, nos relatérios
de quase-erros, hd uma alteracdo do perfil de seu comportamento, com uma dissemina¢do maior

entre os diversos processos de trabalho (Apéndice 1).
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Tabela 3 - Distribuicdo dos EAs por processos de trabalho na hemorrede de Santa Catarina.

Processo de Trabalho N %
Entrada de amostra e testes Imuno-hematoldgicos de receptor 369 18
Preparacdo de hemocomponentes 265 13
Gerais 249 12
Distribuicdo/liberacdo de hemocomponentes 221 11
Triagem laboratorial do doador 191 9
Armazenamento 174 8
Captacéo e selecdo do doador 151 7
Coleta de Bolsa 112 5
Coleta e manipulacdo de Amostra 107 5
Rotulagem 75 4
Administracdo de hemocomponente 62 3
Requisicdo/prescri¢cdo de hemocomponente 28 1
Transporte de hemocomponente 27 1
Procedimentos especificos da Aférese 24 1
Selecdo de hemocomponente 19 1
Identificacdo do receptor 1 0
Total 2075 100

Fonte: Hemosol, 2018.
Nota: Dados tratados pela pesquisadora.

Maskens et al. (2014) ressaltam que cada unidade ou processo de trabalho apresenta tipos

especificos de erros, devido a diferencas entre os departamentos, e que acbes e

retroalimentacbes (feedbacks) devem ser realizadas com cada departamento, para que

apresentem seus resultados e recomendacdes, vitais para a melhoria do processo de transfuséo.

A tabela 4 apresenta os principais tipos de erros identificados por processo de trabalho.



66

Tabela 4 - Distribuicdo dos tipos de erros por processo de trabalho na hemorrede de Santa

Catarina.

Captacéo e selecio do doador

Tipo de evento N %
Registro do doador incompleto ou incorreto 32 21
Duplicidade de pessoa fisica 25 17
Liberacdo do candidato a doagdo fora dos requisitos para selecdo de doadores - Outros 21 14
N&o blogueio do candidato inapto na triagem 18 12
Outros 55 36
Total 151 100
Coleta de bolsa
Tubos de amostras do doador trocados, ndo rotulados, ndo coletados, extraviados ou
incorretamente identificado 69 61
Status de coleta ndo documentado ou discrepante 11 10
Outros 32 29
Total 112 100
Procedimentos especificos da aférese
Processo de coleta por aférese 23 96
Defeito nos suprimentos (Kits) 1 4
Total 24 100
Triagem laboratorial do doador
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (ABO e/ou Rh) 85 44
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Fenotipagem) 40 21
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Hemoglobina S) 24 13
Erro na identificacdo dos tubos coletados e/ou das aliquotas para fins de soroteca/plasmateca 24 13
Outros 18 9
Total 191 100
Preparagéo de hemocomponentes
Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes 126 48
Processamento fora dos padr@es estabelecidos 104 39
Outros 35 13
Total 265 100
Rotulagem
Outros erros de rotulagem 20 27
Falha na identificacdo/rotulagem do produto 11 15
ABO e/ou RH incorreto ou ausente 11 15
Outros 33 44
Total 75 100
Armazenamento
Status do hemocomponente incorreto ou ndo atualizado no sistema informatizado 72 41

Continua
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continuacéo

Tipo de evento N %
Armazenamento de hemocomponente em temperatura incorreta 34 19
Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padrdes estabelecidos 15 9

Outros 53 30
Total 174 100

Transporte de hemocomponente

Transporte com monitoramento de temperatura ndo conforme ou néo realizado 16 59

Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio 4 15

Outros 7 26

Total 27 100
Distribuicao/liberagdo de hemocomponentes

Tipo de evento N %

Falha no registro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificacdo dos locais de

destinos 148 67

Procedimento de fornecimento ndo realizado ou ndo documentado de acordo com as

especificactes 17 8

Hemocomponente fornecido com atraso 11

Outros 45 20

Total 221 100
Requisicéo/prescricdo de hemocomponente

Solicitacdo incorreta, incompleta ou ndo realizada 22 79

Outros 6 21

Total 28 100

Identificacéo do receptor

N&o realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta de

amostras/instalagéo da transfuséo 1 100
Total 1 100
Coleta e manipulacéo de amostras
Amostra sem as informagdes necessarias, ilegiveis ou incorretas 45 42
Amostra com nome errado, ilegivel ou incompleto do paciente 39 36
Outros 23 22
Total 107 100
Entrada de amostra e testes imuno-hematoldgicos de receptor
Erro na entrada ou registro dos resultados 110 30
Amostra incorretamente registrada 75 20
Erro técnico na realizagdo dos testes 55 15
Outros 129 35
Total 369 100
Selecé@o de hemocomponente
Hemocomponente selecionado incorretamente 8 42
Qualificacdo do hemocomponente néo verificados 8 42
Qualificacdo do hemocomponente trocado/mal interpretado 3 16
Total 19 100

continua
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continuacéo

Administragdo de hemocomponente
Tipo de evento N %

Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano 8 13
Protocolos para reacgdes transfusionais ndo seguidos 8 13
Transfusdo de hemocomponente inadequado 6 10
Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel 6 10
Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel 6 10
6

Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel 10
Outros 22 35
Total 62 100

Erros Gerais

Equipamento com Controle de Qualidade (calibracdo, manutencdo ou validacdo

inadequada/incompleta) néo realizado ou ndo documentado 129 52
Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrdo (validade, condi¢cBes de armazenamento,

registro e autorizacéo, etc) 84 34
Outros 36 14
Total 249 100
Total Geral 2.075

Fonte: Hemosol, 2018.

5.3.1 Captacdo, selecdo de doadores, coleta de bolsas e procedimentos especificos da

aférese

Os processos de captacdo e selecdo de doadores e coleta de bolsas sdo desenvolvidos na
fase inicial do processo de doacdo, envolvendo um grande numero de profissionais, de
diferentes especialidades, com grande fluxo de trabalho diario. A maior parte das informacdes
geradas por esses processos, no Hemosc, sdo digitadas manualmente no sistema HemosSis,
concomitantemente com as rotinas de atendimento e com muitas pessoas ao redor. Esses fatores
propiciam um ambiente favoravel a desatencdo e podem ainda ser acentuados nos casos de

coletas externas, contingéncias ou na presenca massiva de doadores ndo planejados.

5.3.2 Triagem laboratorial do doador

A automacao dos processos € um exemplo de como utilizar tecnologia na prevencéo de

erros. Os indices encontrados na pesquisa apontam que 0s erros na triagem laboratorial de
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doadores sdo maiores nas rotinas dos laboratdrios de imuno-hematologia e hematologia, quando
comparados ao laboratorio de sorologia.

Essa diferenca marcante provavelmente se deve a informatizacdo quase completa dos
processos soroldgicos, incluindo interfaceamento dos resultados. Os laboratérios de imuno-
hematologia realizam os testes de qualificacdo do doador e testes pré-transfusionais de forma
semiautomatizada, e o laboratério de hematologia realiza a triagem de hemoglobina S de forma
totalmente manual. Além das rotinas serem desenvolvidas majoritariamente de forma manual,
as conferéncias e liberagdo dos resultados, junto ao sistema HemoSis, seguem o mesmo fluxo,

propiciando, assim, um ambiente bastante favoravel aos erros.

5.3.3 Preparacdo de hemocomponentes, rotulagem, armazenamento, transporte e

distribuicao/liberacéo de hemocomponentes

Os setores de processamento do sangue sdo responsaveis pela preparacdo, controle de
qualidade, armazenamento, liberacdo, rotulagem, fornecimento e transporte de
hemocomponentes. A ampla gama de atividades, em conjunto com um quantitativo de recursos
humanos reduzido e infraestrutura subdimensionada em alguns hemocentros, favorecem o
aparecimento de erros na rede.

A formacéo dos profissionais também é uma barreira na rotina diferenciada dos setores
de processamento do sangue e controle de qualidade de hemocomponentes, assim como em
outros setores dos servicos de hemoterapia, visto que poucos cursos, no pais, trazem em seu

curriculo ensinamentos aprofundados em itens especificos da medicina transfusional.

5.3.4 Requisicao/prescri¢do de hemocomponente, identificacao do receptor, coleta e manipulagdo

de amostras

Dentre os processos iniciais do ato transfusional, a coleta e identificacdo das amostras
para 0s exames pré-transfusionais apresentaram o maior indice de eventos adversos na
hemorrede (18 %) conforme demonstrado na tabela 3. A conferéncia e identificacdo das
amostras, atualmente, é realizada de forma manual nas ATs e ambulatérios do Hemosc e isto
pode ser elencado como provavel causa desses indices mais elevados, 0 que estaria em

consonancia com o descrito na literatura.
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O relatério canadense - TESS (2012 e 2103) apresenta coleta e manipulacdo de amostras
como o principal tipo de erro, com mais de 40 % das notificagdes (PUBLIC HEALTH AGENCY
OF CANADA, 2015). J4 o relatério do SHOT, de 2017, referente aos erros notificados em 2016,
traz recomendacBes chaves quanto a necessidade de checagem a beira de leito e da correta
identificacdo das amostras, sendo amplamente recomendada a utilizacdo de sistemas eletronicos,
sempre que disponivel.

Outra limitacdo observada durante a pesquisa é que o processo transfusional ndo possui
barreiras diretas para deteccao de erros na coleta de sangue de receptores na primeira transfuséo.
Esse obstaculo esta sendo superado por muitos hospitais, com a adocéo da coleta de amostra
(“group-check”) para conferéncia do grupo sanguineo de pacientes sem historico. Maskens,
Downie, et al. (2014) ressaltam que, apesar de inicialmente mais onerosa, essa medida visa
evitar transfusdes ABO incompativeis, por erro de coleta e manipulacdo de amostras, e prima

por identificar, de forma mais clara, os pontos fracos do processo.

5.3.5 Entrada de amostra, testes Imuno-hematologicos de receptor e selecdo de

hemocomponentes

Nos processos relativos aos testes preé-transfusionais, evidencia-se que a maior
incidéncia de erros esta relacionada com a entrada e registro dos resultados e/ou amostras. Essas
atividades dos laboratorios de imuno-hematologia e ATs demandam conferéncia e digitacéo
manual junto ao sistema HemoSis, o que facilita a ocorréncia de erros, por dependerem
diretamente de habilidade, experiéncia e concentracdo. Vulk, Barisi¢, et al., (2012) também

elencam esses pontos como limitantes das fases pré e pos analiticas dos exames laboratoriais.

5.3.6 Administracdo de hemocomponentes

A administracdo de hemocomponentes é um processo critico na cadeia do ciclo do
sangue, pois como implica em contato direto com os receptores; erros, nesta fase do processo
tém maior potencial de causar reaces adversas.

Dentre os 10 erros que ocasionaram reacao identificados na pesquisa, 6 ocorreram no
momento ou apads o inicio da transfusdo, sendo 5 transfusGes realizadas em pacientes errados e

com ABO incompativel e 1 (um) procedimento fora das normas e procedimentos. Todas as
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transfusdes em paciente errado foram por ndo conferéncia a beira de leito, sendo 3 delas em
setores fechados dos hospitais (Unidades de Terapias Intensivas - UTIs e centro cirdrgico).

O relatério do SHOT 2017 aponta que esses incidentes demonstram que a equipe
envolvida na transfusdo ndo verifica a compatibilidade das informacdes adequadamente, no
momento da transfusdo, e que ndo se deve presumir que a bolsa em suas mé&os seja

necessariamente segura. O SHOT, com relagéo ao tema, traz ainda como recomendacéo chave:

Diretrizes ou regras? As diretrizes ndo devem ser traduzidas em regras inflexiveis que
possam colocar os pacientes em risco. A aplicacdo proporcional de conhecimento e
experiéncia pode levar a um curso diferente de acdo em circunstancias individuais.
No entanto, a verificacdo final a beira do leito € uma regra e deve ser preenchida na
integra (SHOT, 2018, p. 17).

Os erros originados por falha na conferéncia a beira de leito possuem ocorréncia
disseminada e sdo um desafio na medicina transfusional. Politis, et al. (2016) apresentam 0s
dados compilados pela IHN, no periodo de 2006 a 2012, com 511 casos de transfusdo ABO
incompativel e 709 de transfusdo em paciente errado, porém com ABO compativel. Esses dados
evidenciam a importancia do acompanhamento dos processos transfusionais e a necessidade de
aprimoramento dos protocolos a beira do leito.

Os resultados mostram a necessidade de intensificar a capacitacdo dos profissionais
envolvidos na linha de frente da transfusdo e que, apesar de a transfuséo, em alguns locais, ndo
ser de responsabilidade do Hemosc (setores fechados), é necessario a instituicdo investir no

treinamento e capacitacdes de toda a equipe envolvida.

5.3.7 Erros Gerais

A maior incidéncia de erros gerais na hemorrede do Hemosc é relacionada com
equipamentos utilizados na rotina, com manutencdo preventiva e/ou calibracdo em atraso. Em
virtude da alta demanda pelos equipamentos na rotina e a impossibilidade de substituicdo dos
mesmos por outros equipamentos da hemorrede do estado, em alguns momentos, ocorre a
utilizacdo de equipamentos, por breves periodos, sem as devidas calibracbes/manutencdes.

Apobs as compilacdo e andlise dos dados, observou-se que o Marco Conceitual e

Operacional de Hemovigilancia é a fonte mais frequente por tipo de erro registrado, de forma
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isolada ou em conjunto com os outros sistemas. 1sso se justifica pelo fato do Marco apresentar
um modelo de classificagdo para todo o processo transfusional, enquanto os demais sistemas de
hemovigilancia sdo exclusivos da area produtiva (FDA) ou do ato transfusional (NHSN e
TESS).

5.3.8. Ndo conformidades diversas

As NC diversas foram agrupadas em 24 categorias de erros (Apéndice B), com base nas
similaridades de suas caracteristicas. Os erros de registro (sistema HemoSis, formularios fisicos
e dados de contingéncia) configuram o principal tipo de NC diversa, sendo que, juntos,
apresentaram 549 erros - 37 % dos relatdrios registrados (Apéndice J).

A figura 16 compila os dados gerais da hemorrede, onde o item “Outros” totaliza o

somatorio dos 18 tipos de erros restantes.

Figura 15 — Nao conformidades diversas da hemorrede, por tipo de erro.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Desvios nos resultados das avaliacdes de proficiéncia (controle de qualidade externo)
representaram 15 % deste tipo de ocorréncia, com uma média de 43 erro/ano. Esse tipo de NC
ndo apresentou diferenca entre 0s hemocentros, considerando-se o nimero de erros € 0 nUmero
de setores que realizam as avalia¢Oes. Entretanto, quando realizada uma avaliagdo por setor,
constata-se uma alta incidéncia de desvios no controle de qualidade externo junto ao setor de

processamento do sangue (117), conforme observado na figural?.
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Figura 16 - Percentual de NCs do tipo desvios nos resultados das avalia¢fes de proficiéncia na
hemorrede, por setor.
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Fonte: Hemosol, 2018
5.4 DETERMINACAO DOS PRINCIPAIS IMPACTOS

Na avaliagdo dos impactos dos erros oriundos dos processos do ciclo do sangue, a maior
preocupacao recai sobre os prejuizos diretamente ligados aos doadores e receptores, visto eles
apresentarem graus variados de danos, que podem resultar, inclusive, em maior morbidade ou
mesmo Obito.

Apesar do alto quantitativo de erros registrados na hemorrede, a transfusdo de sangue
pode ser considerada muito segura, visto que, dos 2.075 erros com potencial risco para 0s
doadores e receptores (EA), nenhum 6bito foi registrado e, somente, 10 reagdes transfusionais
decorrentes de falhas nos processos foram relatadas no periodo e nenhuma reacgao de doador foi
notificada como consequéncia de incidentes.

A frequéncia das reacGes provenientes dos eventos adversos vinculados a NCs na
hemorrede, de 2013 a 2017, é apresentada na figura 18.

As reagdes relacionadas a NCs totalizaram: 2 reacdes hemoliticas agudas, 1 reacao

febril ndo hemolitica, 1 sobrecarga volémica, 4 aloimunizagdes e 2 rea¢fes ndo caracterizadas.
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A ocorréncia das reacdes, porém, pode estar subestimada, pois 3 relatérios referenciavam
correlacdo inconclusiva com a transfusdo, 123 rastreabilidades foram encerradas sem a
possibilidade de avaliacdo de impacto em virtude do ébito ou ndo localizagdo dos receptores,
e, a auséncia de informacdes referentes a reacdes foi observada em 33 RNC.

Figura 17 - Frequéncia da reagdes nos EAs notificados nas NCs da hemorrede.
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5,9%
0,5% Ndo avaliado
1,6% .
== Ndo informado
91,9% - Reacao

0,1% )
® |Inconclusivo

Fonte: Hemosol, 2018.

Né&o obstante, as reacdes ndo sdo 0s Unicos impactos ocasionados pelos erros no ciclo
do sangue, outros fatores também devem ser levados em consideragdo, visto diminuirem a
eficiéncia dos processos institucionais. Para tanto foram avaliadas as quantidades de:

a) hemocomponentes e insumos descartados;

b) doadores e receptores convocados para coleta de nova amostra;

C) erros que necessitaram de exames complementares; e

d) servigos de informatica gerados a partir dos erros reportados no periodo.

O segundo impacto a ser avaliado foi o descarte de hemocomponentes e insumos
gerados, a partir das NC (tabela 5 e figura 19). O HC apresenta o maior namero absoluto de
erros (125), porém, possui um dos niveis mais baixos de unidades descartadas por erro (3,3
unidades descartadas por erro). Por outro lado, 0 HR de Lages apresentou a maior taxa de
unidades descartadas (1663), apesar de possuir o segundo menor nimero de erros (45) que
geraram este tipo de impacto na hemorrede. Esse resultado ocorreu por apenas 3 erros no HR

de Lages, em que houve o descarte de 1.431 plasmas, no ano de 2015, relacionados a
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processamento fora do padréo e equipamentos com controle de qualidade n&o realizado ou ndo
documentado.

Quando os descartes sdo avaliados por tipo de hemocomponentes, desponta uma maior
incidéncia de plasma e concentrado de hemdcias, representando 81 % do resultado global,
conforme pode ser visto na figura 19. Os indices mais altos de descartes destes dois
hemocemponentes podem ser explicados pela ocorréncia de 4 desvios especificos, sendo 3 no
HR de Lages, anteriormente relatados, e um quase-erro, junto ao setor de processamento do HR
de Blumenau, onde houve armazenamento de hemocomponentes em temperatura incorreta, o

que ocasionou o descarte de 370 concentrados de hemacias, em uma Unica ocorréncia.



Tabela 5 - Numero de erros (NE) e unidades de hemocomponentes descartados (ND), por periodo e hemocentro.

2013

, 2014 2015 2017 Total
Periodo
ND NE ND NE ND NE ND NE ND NE ND NE
Blumenau 51 11 45 11 66 19 426 17 20 11 608 69
Chapeco 205 6 6 5 16 8 22 7 13 5 262 31
Criciuma 48 14 28 16 58 19 38 12 24 6 196 67
Florianopolis 74 20 182 35 63 33 55 20 37 17 411 125
Joacgaba 1 1 105 9 129 11 18 9 26 9 279 39
Joinville 48 20 73 13 203 37 18 8 58 14 400 92
Lages 15 8 37 13 1.513 13 94 4 3 1.663 45
Hemorrede 442 80 476 102 2.048 140 671 81 182 65 3.819 468

Fonte: Hemosol, 2018.
Nota: Dados tratados pela pesquisadora.
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Figura 18 - Distribuicdo dos descartes na hemorrede.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Foram identificadas 1.443 unidades de insumos ou equipamentos descartados em 17
erros, sendo que os principais itens elencados foram: tubos para coleta de amostra (1.305), 95
bolsas para coleta de sangue total, 14 frascos de reagentes imuno-hematoldgicos, 2 kits para
coleta de aférese, 2 servidores de informatica, 1 bateria de emergéncia (nobreak) e 24 itens
diversos.

O descarte dos itens diversos encontra-se relacionado com erros na gestao dos insumos,
principalmente relacionados com validade e temperatura de armazenamento.

Adicionalmente, avaliou-se 0 quantitativo de doadores ou receptores para 0s quais
houve a necessidade de coleta de nova amostra, em decorréncia dos erros identificados no
processo. Esta coleta pode ser realizada diretamente no hospital ou ambulatério, nos casos em
gue os pacientes ainda se encontram na institui¢cdo. Contudo, em algumas situacdes, € necessaria
a realizacdo de convocagdo dos doadores e receptores para essa nova coleta.

Na hemorrede, foram realizadas 481 novas coletas em virtude dos erros de processo. A
figura 20 detalha os dados de coletas em doadores e receptores, por hemocentro. Os resultados
destacaram que a nova coleta de amostra foi necessaria, principalmente, em desvios nos

processos relacionados aos exames imuno-hematolégicos, junto aos setores de imuno-
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hematologia, tanto de doadores como de receptores, agéncias transfusionais, e nos processos de
identificacdo das amostras, nos setores de ambulatorio e agéncia transfusionais.

Figura 19 - Quantitativo de novas coletas derivadas dos erros registrados, por hemocentro.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Lundy, Laspina et al (2007), em seu estudo sobre os quase-erros relacionados a
transfusdo na Irlanda, também encontraram altos indices de coleta de nova amostra em virtude
de desvios no processo, e ressaltam que a necessidade de repetir a coleta de amostra desperdica
tempo e recursos, além de poder causar atrasos criticos no processo e sujeitar o doador ou
paciente ao desconforto de ter uma amostra coletada duas vezes.

Assim como a necessidade de coleta de nova amostra, alguns erros desencadeiam a
necessidade de exames suplementares para a investigacdo do erro (tabela 6). Devido a
limitagBes das informacdes alimentadas nos relatérios, ndo foi possivel quantificar o nimero
de exames complementares solicitados em cada NC, sendo estudado apenas o himero absoluto
de relatorios que indicaram a necessidade de realizacdo de exames complementares, em

consequéncia do erro registrado.
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Tabela 6 - Distribuicdo anual dos relatorios que demandaram exames complementares
adicionais, por hemocentro.

2013 2014 2015 2016 2017 Total
HR BNU 14 10 17 19 11 71
HR CCO 5 10 22 17 7 61
HR CUA 15 10 17 19 8 69
HC FLN 35 47 56 50 44 232
HR JBA 2 14 14 12 9 51
HR JVE 24 9 27 18 19 97
HR LGS 10 8 13 12 8 51
Total 105 108 166 147 106 632

Fonte; Hemosol, 2018.

A tabela 6 descreve a distribuicdo dos relatorios com necessidade de exames adicionais
para investigacdo e/ou complementacdo da rotina, com uma média, na hemorrede, de 126
relatorios/ano. O HC e o HR de Joinville, juntos, registraram 52 % dos relatérios com
solicitagdo de exames complementares da hemorrede.

Quando a anélise ¢ estendida, quatro setores despontam na solicitacdo de exames, sendo
eles: imuno-hematologia de doador, agéncias transfusionais, imuno-hematologia de receptor e
processamento do sangue. Esses achados sdo fundamentados na necessidade de exames
complementares para a elucidacdo de divergéncias nos resultados laboratoriais e na
rastreabilidade de possiveis reacdes oriundas dos desvios vinculados aos processos imuno-
hematoldgicos, enquanto erros no setor de processamento do sangue acarretam testes adicionais
para a avaliacdo e controle de qualidade dos hemocomponentes.

O dultimo impacto analisado foi o nimero de novos servicos de informatica (SISI)
originados a partir dos erros, que somaram 690, no periodo avaliado, com uma média de 138
SISls/ano. A figura 21 demonstra que o HC foi responsavel por 274 novas solicitacbes, o que

equivale a 40 % da hemorrede.
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Figura 20 - Distribuicéo das SISIs registradas na hemorrede por hemocentro de ocorréncia do
erro e ano.

140

120
120

100
80

60 3

48 48

39
40
31

2320

30
24
16 17 17
20 15 1413 . 1211 14 15 14 13
8 8 9 778
4 4 = 6 I 3 5 6
o M | il . - | | |
HR BNU HR CCO HR CUA HC FLN HR JBA HR IVE HR LGS

m2013 2014 w2015 w2016 ®m2017

Fonte: Hemosol, 2018.

Os servicos de informatica foram requisitados, predominantemente, para correcdo de
registros junto ao sistema HemoSis. Apesar da hemorrede contar com servico de assessoria de
informatica préprio e os desvios ndo gerarem impacto financeiro diretamente, eles demandam
tempo e realocacdo de recursos humanos para as correcGes necessarias, 0 que pode gerar
conflito de prioridades e, consequentemente, causar atraso nas melhorias do sistema.

Esses resultados comprovam gue 0s impactos ocasionados pelos desvios na hemorrede
vao muito além das reacdes. Ressalta-se, contudo, que 0s impactos acima relatados podem estar
subdimensionados em virtude da auséncia de informacbes registradas nos RNCs. A
obrigatoriedade de alimentacdo dos impactos foi implementada recentemente, visando elencar
todos os prejuizos ocasionados, mesmo que sem impacto direto ao doador/receptor. Entretanto
essas informacdes sdo incluidas aos relatorios de forma narrativa, o que dificulta uma analise
quantitativa.

O conhecimento dessas informag6es € importante pois, como afirmou Aguiar, em 2014,
algumas das principais consequéncias das NC ou erros para as organizagdes sdo a perda de

tempo e de material, retrabalho, desperdicios e reducdo de produtividade; ressaltou, também, a
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importancia das perdas financeiras e, em Gltimo caso, da confianca dos clientes, prejudicando
diretamente as instituigdes.

Sugere-se a utilizagdo dos dados de impactos ocasionados por erros, descritos nos RNCs,
como indicadores de processos setoriais e institucionais, melhorando a gestdo dos mesmos e
aumentando a eficiéncia das rotinas realizadas.

Sugere-se, também, uma adaptacdo do sistema Hemosol para que 0 mesmo permita
registros quantitativos dos hemocomponentes ou insumos descartados, amostras coletadas,

exames realizados, etc.

5.5 CLASSIFICACAO DAS NAO CONFORMIDADES NOTIFICADAS POR CAUSA
RAIZ

Durante esta pesquisa, foi realizado o estudo da causa raiz informada nos relatérios e o
resultado global é apresentado na figura 22.

Figura 21 - Frequéncia da descricdo de causa raiz nos relatorios de NC da hemorrede.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Ficou evidente que a ampla maioria dos relatorios ndo especifica a causa raiz dos erros.

Isso mostra que os setores tratam as NC, porém, sem uma preocupacdo em determinar a causa
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raiz do problema. Quando isso ocorre, as chances de reincidéncias séo altas, uma vez que, como
ndo se atuou na causa raiz, ela ndo foi tratada e, além da possibilidade de novas ocorréncias do
mesmo erro, existe a chance de ocorrerem novos problemas decorrentes da mesma causa raiz.

Aguiar, em 2014, apontou que, usualmente, as organizagcOes, no dia a dia, corrigem
apenas os sintomas do problema, ou seja, resolvem o problema superficialmente, tendo, como
principal preocupacgéo, continuar o fluxo de produgéo.

N&o foram identificadas diferencas significativas nas frequéncias de causa raiz
informadas por classificacdo (incidente, quase-erro e NC diversa) e por setor de ocorréncia dos
erros.

A tabela 7 exibe a distribuicdo de frequéncia das causas, conforme classificacdo e
hemocentro e, a tabela 8 apresenta a evolucdo anual dos registros de causa raiz nos relatorios

de NC da hemorrede do estado de Santa Catarina.

Tabela 7 - Distribuicdo do tipo de causa raiz por hemocentro.

Erro Erro Erro Outros Sem

humano Técnico Organizacional Fatores descricao Total
Hemocentro N % N % N % N % N % N %
HC FLN 108 8 47 3 39 3 41 3 1120 83 1355 100
BNU 61 11 24 4 13 2 4 1 434 81 536 100
CCO 30 10 11 4 4 1 4 1 249 84 298 100
CUA 51 14 14 4 15 4 7 2 266 75 353 100
JBA 36 12 14 5 17 6 7 2 234 76 308 100
JVE 47 10 11 2 14 3 10 2 395 83 477 100
LGS 21 9 12 5 14 6 4 2 186 78 237 100
Total 354 10 133 4 116 3 77 2 2884 81 3564 100

Fonte: Hemosol, 2018.

Os dados mais significantes desta analise sdo a distribuicdo das causas ao longo do
periodo da pesquisa, conforme mostra a tabela 8, sendo possivel destacar a mudanca de
comportamento nas notificacdes ao longo dos anos, ficando evidente a reducdo de relatérios
sem registro de causa contrapondo-se ao incremento de causa raiz descrita, especialmente para
erros considerados falha humana.

A alteracdo do perfil de notificagdo de causa raiz esté relacionada principalmente com
a mudanca de visao da CPQ, que iniciou, em 2016, a conscientizacdo dos principais gestores

da necessidade de avaliacdo das causas dos desvios. Em meados de 2017, a avaliagéo de causa
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ou dos fatores facilitadores tornou-se indispensavel para a alimentacdo dos RNCs, por meio da
incluséo deste item no Procedimento de Sistema — PS, na rotina de gerenciamento de erros.

Tabela 8 - Evolucdo anual dos registros de causa raiz nos relatérios de NC da hemorrede de
Santa Catarina.

Erro Erro Outros
Erro humano Técnico Organizacional Fatores Sem descrigdo Total
Ano N % N % N % N % N % N %
2013 14 3 6 1 5 1 9 2 454 93 488 100
2014 29 4 28 4 6 1 29 4 650 88 742 100
2015 52 6 32 3 27 3 12 1 822 87 945 100
2016 94 14 36 5 29 4 8 1 492 75 659 100
2017 165 23 31 4 49 7 19 3 466 64 730 100
Total 354 10 133 4 116 3 77 2 2884 81 3564 100

Fonte; Hemosol, 2018.

Nas tabelas 7 e 8, pode-se evidenciar que, dentre 0s erros com causa raiz especificada,
h& a predominancia de causa raiz considerada erro humano. Resultados semelhantes foram
obtidos pelo sistema de hemovigilancia do Reino Unido - SHOT, que, em 2016 implementou
uma ferramenta de investigacao de fatores que poderiam implicar na ocorréncia do desvio. Os
resultados do SHOT mostraram que 0s responsaveis pelos registros dos incidentes
consideraram a causa dos erros como sendo predominantemente atribuivel a pratica insegura
pelo (s) membro (s) individual (ais) da equipe. O Relatdrio ressalta, porém, que nem sempre as
pontuacdes dadas refletem a realidade se houver muito foco no erro individual (SHOT, 2017).

Os erros humanos encontrados na hemorrede foram compostos, principalmente, por
falhas do tipo de comportamento: baseado em habilidades (66 %), regras (31 %) e
conhecimento (4 %). Ou seja, as principais causas atribuidas estdo relacionadas a desatencéo
ao realizar as atividades e ndo especificamente a falta de treinamento ou conhecimento da rotina.
Lundy, Laspina et al. (2007) também encontraram maiores indices de erros ocasionados por
enganos ou distragdes (comportamentos baseados em habilidades), enquanto Vulk, Bari$i¢, et
al., (2012) relatam que os erros de intervencdo (comportamento baseado em regras) foram os
mais comumente relatados.

Apesar da nomenclatura variar na literatura, os resultados sdo sempre similares e

indicam que os erros humanos predominam como causa raiz. Quando elencados, 0s erros
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latentes sdo relacionados a fatores técnicos e organizacionais (SHOT, 2018) (VUK, BARISIC,
etal., 2012).

O principal tipo de erro técnico encontrado na hemorrede de Santa Catarina foi
relacionado a falhas de: materiais (80 %), design (14 %), construcdo (2 %) e outros tipos (4 %).
Nos relatérios em que a causa raiz esta relacionada ao erro organizacional, pode-se identificar
as falhas relacionadas aos processos de: transferéncia de conhecimento (44 %), descricdo de
protocolos (34 %), gerenciamento de prioridades (21 %) e externo (1 %). Soma-se a esses tipos
de causa raiz, 77 relatorios caracterizados como “outros fatores”, ou seja, fatores relacionados
aos pacientes/doadores e causas externas.

A tabela 8 demonstra que, ao longo do periodo desta pesquisa, pode-se observar um
aumento gradativo dos relatdrios que apresentaram causa raiz informada, motivado pelas ac6es
informadas anteriormente. Porém, os resultados apontam, também, uma propensdo a
caracterizacao das causas como falhas humanas em detrimento das falhas latentes do sistema.

Sugere-se que, além da inclusdo da necessidade desta avaliagdo no PS, sejam
desenvolvidas capacitagdes constantes das equipes na utilizacdo das ferramentas de analises de
causa raiz, como forma de garantir a existéncia de uma "cultura” (just culture) de abertura e
precisdo dos relatorios de erros e traduzir a teoria da seguranca em melhorias genuinas para 0s

pacientes, conforme as recomendaces do relatorio anual do SHOT — 2017.

5.6 ANALISE DAS ACOES CORRETIVAS REALIZADAS

Uma andlise das agdes de abordagem dos erros na hemorrede, mostra que 3.071
relatorios possuem acbes cadastradas, com uma média de 1,4 acBes/relatério (Apéndice K).
Porém, um dado que se destaca é que 14 % (493) do total de RNCs da hemorrede (3564) nédo
possuem acgdes executadas ou documentadas (figura 23).

Em relacdo a classificacdo dos relatérios sem acgdes, predominam as NC diversas
conforme pode ser observado na figura 24. Os incidentes com reacdo sem informacéo de acGes
realizadas possuem causas raizes externas, sem possibilidades de atuacdo direta pelos
setores/instituicdo (limitacdo dos reagentes nacionais utilizados e erro no processo de um

hospital conveniado).
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Figura 22 - Quantitativo de RNC da hemorrede, com ag0es corretivas descritas, por ano de

ocorréncia.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Figura 23 - Distribuicdo dos relatérios sem acdes corretivas realizadas ou documentadas na
hemorrede por classificacdo do erro.
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Esses resultados mostram que erros que ndo trazem impactos diretos aos
receptores/doadores envolvidos podem néo ser avaliados com profundidade, acarretando que
acdes para evitar reincidéncias deixem de ser realizadas. E necessario que o SGQ acompanhe,
criteriosamente, quais RNCs podem dispensar agdes e quais devem ser amplamente estudados,
padronizando, junto aos setores, 0s itens minimos necessarios para tal decisao.

Nos relatorios que possuem acles descritas, evidencia-se um predominio das
orientagfes como principal procedimento adotado para evitar novas ocorréncias dos desvios,
com 2.901 registros (Apéndice K). A predominancia das orientagdes (figura 25), que abrange
orientacdo individual/verbal, reunides e leitura de POP, vai ao encontro dos resultados obtidos
na avaliacdo de causa raiz, onde a maioria dos relatérios ou ndo possuiam causa especificada
ou consideraram falha humana, o que, em teoria, demanda acGes direcionadas as pessoas
diretamente envolvidas no desvio (abordagem pessoal).

Progredir no processo de melhoria do gerenciamento de erros requer mais educacgéo e
treinamento para se reduzir a variabilidade humana na pratica. O relatorio SHOT de 2018
ressalta que essas orientagdes e treinamentos ndo devem abranger apenas individuos
isoladamente, mas, também, todas as equipes envolvidas nos processos.

Pasqualepaolo (2010) aponta, ainda, que somente orientacdes ndo sdo suficientes e que
alteracdes de rotina e abordagens tecnoldgicas devem ser implementadas para se atingir a
reducdo de erros na medicina transfusional, além da instituicdo e gestores assumirem atitudes
gue possam substituir procedimentos repetitivos e tediosos, para se evitar erros causados por

desatencéo.

Figura 24 — Frequéncia anual das aces adotadas para a abordagem dos erros na hemorrede.
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Os dados da tabela 9 demonstram que a frequéncia do tipo de agdo desenvolvida para o
tratamento dos erros varia segundo a area do ciclo do sangue em que o erro ocorreu. Das a¢des
realizadas pelos setores vinculados ao ato transfusional, 88 % correspondem a orientacoes e
treinamentos, enquanto o0s setores vinculados ao ciclo produtivo do sangue e apoio
apresentaram frequéncias menores de acdes voltadas diretamente aos colaboradores, com,
respectivamente, 77 % e 59 % das acOes referentes unicamente a treinamentos e orientacoes.

Quando se aprofunda a analise das acdes por classificagdo dos erros, nota-se que nos
registros de incidentes com reacdo transfusional, ha uma frequéncia menor de utilizacdo das
orientacOes (57 %) face as outras classificacfes de erros: incidentes (65 %), quase-erros (77 %)
e NC diversas (66 %).

Tabela 9 - Quantitativo de agdes realizadas na hemorrede por area e classificacao de erro.

AREA - ATO TRANSFUSIONAL

Alteracao Outras

Orientaces de rotina Treinamento Manutencdo Validacdo RAC  Acbes Total
NC Diversa 416 47 106 1 1 10 18 599
Quase-erro 494 17 65 2 0 19 20 617
Incidente 340 15 58 3 4 23 18 461
Incidente
com reacao 8 2 2 0 0 1 1 14
Total 1258 81 231 6 5 53 57 1691

AREA - PRODUCAO
NC Diversa 586 93 103 19 9 27 52 889
Quase-erro 666 52 61 13 19 35 34 880
Incidente 237 54 30 3 9 50 22 405
Incidente
com reacgdo 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 1489 199 194 35 37 112 108 2174
AREA - APOIO

NC Diversa 87 35 23 4 1 4 15 169
Quase-erro 33 9 2 2 3 4 6 59
Incidente 34 18 1 3 3 2 14 75
Incidente
com reacgdo 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 154 62 26 9 7 10 35 303

Fonte: Hemosol, 2018.

Esses resultados refor¢cam que avaliagOes e acdes mais aprofundadas sdo realizadas nos

desvios que trazem prejuizos direto aos envolvidos, sendo necessario trabalhar uma mudanca
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cultural, em que as analises de causas e a¢cdes mais direcionadas sejam adotadas nos erros sem
reacdes, visando reforcar as barreiras dos processos e evitar que os erros alcancem os doadores
e receptores.

A principal variavel que alterou a frequéncia das a¢des realizadas foi a presenca de causa
raiz definida nos relatorios. Nos resultados gerais, observou-se uma inversao das taxas em todas
as categorias de acOes avaliadas, sendo constatada uma queda significativa das
orientacOes/reunides em contrapartida a pratica de atividades mais especificas, como mostra a

figura 26.

Figura 25 - Frequéncia das a¢Oes realizadas, na hemorrede, nos RNCs com ou sem causa raiz
registradas.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Os resultados desta Gltima analise concordam com o ponto de vista de Reason (2000)
que recomenda ac¢des voltadas para as causas raizes identificadas pois, se a¢6es vagas forem
executadas, provavelmente, serd porque a causa raiz ndo foi identificada de forma eficaz ou a

acdo corretiva ndo foi bem definida, o que seguramente acarretara reincidéncia dos erros.

5.7 IDENTIFICACAO DAS RECORRENCIAS DE NAO CONFORMIDADES
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Os resultados globais destacam altos indices de recorréncia dos erros, sendo que 53 %
voltaram a ocorrer no mesmo local (mesmo setor e hemocentro) e variando entre 65 % e 80 %
recorreram na hemorrede (mesmo setor em hemocentro diverso) no periodo de um ano. O
intervalo de tempo médio para as novas ocorréncias foi de 3 meses nas recorréncias locais e 2
meses nas da hemorrede.

O sistema Hemosol permite a todos os setores a visualizacdo dos erros da hemorrede,
vinculados as respectivas areas. Embora esta ferramenta tenha sido implementada com o
objetivo de disseminar o conhecimento dos erros e minimizar sua ocorréncia na hemorrede,
observou-se seu pouco uso no dia a dia dos setores, o que também pode ter contribuido para as
altas taxas de reincidéncias.

Aguiar, (2014) explica que a ndo correcdo definitiva dos desvios pode ocorrer por duas

causas principais:

a) ma definicdo da causa raiz do problema, e a autora reforga que “quando ndo se chega a
causa fundamental, uma causa raiz que ndo é real é definida, sendo assim, todo o
trabalho posterior de definicdo de acdo corretiva serd baseado na causa raiz
equivocada”; e

b) definicdo de acbes corretivas ndo efetivas ou ndo relacionadas com a causa raiz
elencada.

A recorréncia dos erros por area do ciclo do sangue (tabela 10) ndo evidenciou
resultados com disparidade significativa, quando relacionada ao mesmo local, com 49 % de
recidivas na area junto ao ato transfusional, 49 % nos setores de apoio ao ciclo e 56 % junto a
area de producéo.

Quando avaliada a reincidéncia na hemorrede observou-se que as areas produtivas e
transfusional apresentaram um elevado indice de novas ocorréncias (aproximadamente 75 %),
enquanto os setores de apoio apresentaram somente 41 % de reincidéncia, uma diferenca que
pode estar relacionada ao fato de que muitas atividades administrativas estdo centralizadas junto
ao HC.
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Tabela 10 - Distribuicdo das NCs por reincidéncia, area e abrangéncia da nova ocorréncia.

Ato transfusional Producao Apoio
Reincidéncia Local Hemorrede Local Hemorrede Local Hemorrede
Sim 682 1029 1041 1345 166 139
Nao 699 352 804 500 172 199
Tempo médio
(meses) 3,3 2,2 3 2,3 2,6 2,5

Fonte; Hemosol, 2018.

Os setores de processamento do sangue, agéncias transfusionais, imuno-hematologia
de receptor e coleta respondem, juntos, por 65 % da reincidéncia no mesmo local de ocorréncia
e por 70 % das reincidéncias na hemorrede (Apéndice L).

Quando se aprofunda o estudo para a recorréncia dos erros classificados,
especificamente, como EA (incidentes e quase-erros) por processos de trabalho envolvidos,
pode-se avaliar uma porcentagem elevada na recorréncia local dos eventos relacionados aos
processos de preparacdo de hemocomponentes e procedimentos especificos da aférese. Os
processos de preparacao de hemocomponentes também apresentam altos indices de recorréncia
de abrangéncia na hemorrede, seguido pelos testes imuno-hematoldgicos do receptor, conforme

pode ser acompanhado pelas figuras 27 e 28.

Figura 26 - Percentual de recorréncia local dos EA, por processo de trabalho.
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Fonte: Hemosol, 2018
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Figura 27 - Percentual de recorréncia dos EA de abrangéncia na hemorrede, por processo de
trabalho.
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Fonte: Hemosol, 2018.

Os resultados referentes a recorréncia dos erros com abrangéncia na rede néo
apresentaram diferencas quanto a presenca ou ndo de causa raiz informada. Contudo, a relacao
entre a presenca de causa raiz no tratamento dos erros e sua recorréncia apresentou resultados
conforme o esperado, quando avaliado a reincidéncia local. Entre os relatérios que possuiam
causa raiz alimentada 48 % dos erros voltaram a ocorrer no mesmo setor, ao passo que, 54 %
dos erros sem referéncia a analise de causa raiz, apresentaram recidivas na mesma situacdo. A
adocdo da obrigatoriedade da analise de causa raiz no processo de gerenciamento de erros da
hemorrede catarinense é recente e acredita-se que a diferenca encontrada nos resultados, apesar
de discreta, sinaliza que a analise de forma adequada e/ou aprofundada esteja sendo incluida ao
processo, e confirma que, quando aplicada, direciona as acbes para a causa principal do
problema e minimiza a ocorréncia de novos erros.

Ao se investigar a recorréncia dos erros nos relatorios que apresentam causa raiz (680),
percebem-se maiores indices naqueles classificados como erro humano, com 72 % nas recidivas

na hemorrede.
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Comparando-se os resultados absolutos de recorréncia e as agOes realizadas, verifica-se
uma maior reincidéncia dos erros nos relatérios que ndo possuem acdes realizadas ou
informadas, com 56 % na recidiva de abrangéncia local e 63 % no ambito da rede.

A tabela 11 apresenta a frequéncia das agdes realizadas/informadas para tratamento dos
erros em relacdo a reincidéncia ou ndo dos mesmos. Destaca-se que as agdes de treinamento e
alteracdo da rotina foram as que apresentaram os menores indices de reincidéncia local dos
erros (45 % e 49% respectivamente), enquanto acbes como orientacéo, treinamento, validacoes
e manutencdes apresentaram pouco efeito para evitar reincidéncias na rede, com indices
superiores a 74 % de novas ocorréncias. Contudo, na abrangéncia da hemorrede, a alteracdo da

rotina apresentou os melhores resultados para se evitar novas ocorréncias dos desvios.



Tabela 11 - Distribuicdo das agdes descritas nos RNCs por reincidéncia dos erros.

Recorréncia local

Alteracédo de

Orientacbes rotina Treinamento  Manutengéo Validacéo RAC Outras Acbes Total de acOes
Recorréncia N % N % N % N % N % N % N % N %
Sim 1511 52 168 49 205 45 31 62 36 73 128 73 111 56 2190 53
Né&o 1390 48 174 51 246 55 19 38 13 27 47 27 89 45 1978 47
Total 2901 100 342 100 451 100 50 100 49 100 175 100 200 100 4168 100

Recorréncia na Hemorrede

Alteracéo de

Orientacbes rotina Treinamento  Manutencdo  Validacéo RAC Outras Acbes Total de acles
Recorréncia N % N % N % N % N % N % N % N %
Sim 2136 74 197 58 320 71 38 76 37 76 127 73 120 60 2975 71
Néao 765 26 145 42 131 29 12 24 12 24 48 27 80 40 1193 29
Total 2901 100 342 100 451 100 50 100 49 100 175 100 200 100 4168 100

Fonte: Hemosol, 2018.
Nota: Dados tratados pela pesquisadora.



94

Os resultados relacionados a reincidéncia dos desvios demostram uma baixa eficacia do
sistema de gerenciamento de erros da hemorrede, uma vez que a abordagem voltada para as
pessoas e falhas humanas, adotada ao longo dos anos, ndo esta trazendo os resultados esperados
pelo SGQ para evitar reincidéncias de desvios de processo.

Reason (2000) afirmou que a abordagem pessoal no gerenciamento de erros possui
deficiéncias graves e € inadequada para o dominio médico, e sua adesdo continuada,
provavelmente, impedira o desenvolvimento de instituicfes de salde mais seguras.

Enquanto Moore e Foss (2003), descreveram ser necessario restringir a inclinacao
natural de se aplicar uma correcdo rapida, geralmente, vinculada a abordagem pessoal,
explicando que, como a maioria dos erros é resultado de falhas do sistema, esses devem ser
cuidadosamente avaliados, ndo apenas com a revisdo da area de trabalho local, mas, também,
observando todos os processos e, em alguns casos, como se aplicam a instituicdo como um todo.

Esses resultados, no entanto, devem ser analisados com cuidado, visto que a maioria dos
RNCs ndo possuiam causa raiz informada. Isso dificulta a avaliacdo e pode gerar valores que
ndo correspondam, na integra, a realidade. Estudos mais especificos em cada area, e 0
aprofundamento das analises por tipo de erros sdo necessarios para o desenho das necessidades

de cada processo de trabalho.
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6 CONCLUSOES

Esta pesquisa teve como objetivo aprofundar o conhecimento e analisar os resultados
do sistema de gerenciamento de erros na hemorrede do estado de Santa Catarina e, apesar das
analises e resultados serem apresentados sob um espectro geral, foi possivel identificar pontos
fracos e areas que precisam ser aprimoradas no ciclo do sangue e no SGQ.

Os resultados do estudo mostraram que os HRs de Joagaba e Lages apresentaram indices
acima do esperado, quando se avalia a analise de incidéncia do numero de erros por
procedimentos realizados.

Os setores da area de producdo, principalmente processamento do sangue, integraram
os locais com maior frequéncia global de erros, mas, nos ultimos dois anos 0s processos das
areas transfusionais apresentaram aumento significativo em suas notificacdes.

O trabalho realizado sinaliza que os processos de doacdo e transfusdo na hemorrede séo
bastante seguros, visto que entre as ndo conformidades notificadas, houve o predominio
daquelas sem alcance aos doadores e receptores. Os quase-erros e NC diversas possuiram ampla
disseminacdo nos diversos processos, enquanto nos incidentes, a distribuicdo foi mais
especifica nas atividades vinculadas ao ato transfusional: entrada de amostra, testes imuno-
hematoldgicos de receptor, distribuicdo/liberacdo e administracdo de hemocomponentes.

Os impactos estudados comprovaram que 0S prejuizos ocasionados pelos erros véo
muito além das reacbes. Os resultados mostraram que o descarte de hemocomponentes,
convocagéo de doadores e receptores, coleta de amostras e exames complementares ocorrem
com frequéncia e devem ser monitorados, visto que podem gerar impactos econémicos para a
instituicdo.

Os resultados obtidos na analise de causa raiz, acOes realizadas e reincidéncia dos
desvios indicam que o sistema de gerenciamento de erros do Hemosc apresenta
vulnerabilidades, visto que uma ampla gama de relatérios ndo apresentava causa raiz definida
ou descrita e que as acOes realizadas foram voltadas, em sua maioria, para uma abordagem
pessoal no tratamento dos erros, o que pode estar relacionado com os altos indices de
reincidéncia, tanto localmente como na hemorrede.

Com os resultados obtidos na pesquisa, sugere-se, ao SGQ, para melhoria do sistema de

gerenciamento de erros:
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a- utilizagdo de campos fechados, em complementacdo aos textos narrativos, para
possibilitar uma coleta de dados de forma mais agil, comparavel e dindmica com
utilizacdo das informagdes na gestéo cotidiana dos processos;

b - adocdo de medidas que assegurem o0 anonimato dos registros, minimizando a
subnotificacéo;

c- utilizagdo de indicadores e/ou itens de controle para o acompanhamento dos
processos e avaliacdo da eficacia das acGes adotadas;

d - capacitacdo constante dos gestores nas ferramentas de analise de causa raiz e
realizacdo de agdes voltadas para essas causas;

e - retroalimentacdo (feedback) e divulgacao dos erros.

O estudo mostrou, também, que a variabilidade humana se encontra presente em todas
as fases do processo transfusional, e que a¢6es devem ser continuamente tomadas em todas as
esferas para a melhoria da seguranca do processo transfusional. Para tanto sugere-se:

a- capacitacGes permanentes, com intuito de conscientizar a linha de frente sobre as

fragilidades dos processos;

b - disseminacdo da hemovigilancia nas instituicdes e ampla divulgacéo dos resultados
obtidos pelos sistemas.

Um dos principais fatores limitantes da pesquisa foi a impossibilidade de correlacionar

os resultados encontrados na hemorrede catarinense com um cenario nacional, visto que o
sistema nacional de hemovigilancia, apesar de implementado desde 2016, ainda ndo publicou
relatorios com os dados coletados. Com isso, a disseminagdo dos resultados desta pesquisa
podera auxiliar na criacdo de uma “cultura de seguranga”, possibilitando um benchmarking
institucional com o compartilhamento de informacdes relacionadas aos erros oriundos do
processo transfusional, buscando a reducédo da frequéncia dos mesmos.

Como perspectivas futuras sugere-se a realizacdo de pesquisas sobre 0 gerenciamento
de erros nas esferas mais especificas do Hemosc, assim como a ampliacdo da abrangéncia do
estudo, com o intuito de se conhecer a realidade da gestdo de erros no processo transfusional
das instituicbes ndo atendidas diretamente pelo Hemosc, produzindo-se, assim, uma Visdo

global do cenario catarinense ou mesmo do nacional.
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APENDICE A - LISTA DE CLASSIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Tipo de evento Fonte
Captacéo e selecdo do doador
Registro do doador incompleto ou incorreto FDA
Duplicidade de pessoa fisica FDA
Identificacdo do doador (problema no documento de identificagao) FDA
Perda dos registros do doador FDA
N&o blogueio de candidato considerado inapto em doacédo anterior Marco
Erro na identificacdo de doador aut6logo para alogénico Marco
Liberacdo do candidato a doacdo fora dos requisitos para selecdo de doadores:
hemoglobina ou hematdcrito inadequado, ndo documentado ou teste realizado incorreta_lmente FDA
(inclui o0 uso de reagentes expirados)
temperatura inadequada ou ndo documentada FDA
triagem médica ou fisica inadequada ou ndo realizada FDA
contagem de plaquetas ndo realizada ou ndo documentada FDA
outros motivos Marco
N&o blogueio do candidato inapto na triagem Marco
Inaptiddo do doador incorretamente excluida ou ndo inserida corretamente (temporario - EDA
permanente)
Auséncia da assinatura do doador FDA
Procedimento de auto exclusdo nédo realizado de acordo com as especificacfes FDA
Confidencialidade do doador comprometida FDA
Coleta de bolsa
Antissepsia do local de puncéo inadequada ou ndo realizada (inclui o uso de incorretos suprimentos
para a preparagdo do braco, suprimentos/equipamentos sem manutencdo adequada ou estocados | Marco/FDA
em temperatura inadequada)
Escolha do local inadequado para pungéo FDA
Nova pun¢do com o mesmo material da pungao anterior Marco
Bolsa de coleta incorretamente utilizada FDA
Utilizacéo de bolsa de coleta com prazo de validade expirado FDA
Status de coleta ndo documentado ou discrepante FDA
Auséncia de homogeneizac¢do do hemocomponente durante a coleta Marco
Hemocomponente com coagulo FDA
Hemocomponente hemolisado FDA
Coleta de volume de sangue e/ou componente fora do preconizado para a solucdo preservante da
bolsa Marco/FDA
Tempo de coleta aumentado, discrepante ou ndo documentado FDA/Marco
Tubos de amostras do doador trocados, ndo rotulados, ndo coletados/extraviados ou FDA
incorretamente identificado
Identificacdo incorreta da unidade de sangue ou troca de hemocomponente Marco
Troca de etiquetas contendo a identificacdo da doacéo e as iniciais do doador Marco
Procedimentos especificos da aférese
Processo de coleta por aférese FDA
Defeito nos dispositivos (equipamento) FDA
Defeito nos suprimentos (kits) FDA

continua
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continuacao

Triagem laboratorial da amostra do doador

Testes realizados com a amostra incorreta FDA
Amostra utilizada no teste foi incorretamente ou incompletamente rotulada FDA
Amostra inadequada utilizada para os testes FDA
N4o realizagdo dos testes ou realizagdo destes em desacordo com a legislacio vigente Marco
N4o realizagdo dos testes de acordo com o manual de instrugdo do fabricante do reagente/kit Marco
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente: FDA
sorologia/NAT FDA
ABO e/ou Rh FDA
triagem ou identificacdo de anticorpos FDA
fenotipagem FDA
prova de compatibilidade (HLA) FDA
ABO, Rh e triagem de anticorpos FDA
TAD (Coombs direto) FDA
hemoglobina S FDA
outros FDA
Testes realizados com reagentes em que o CQ foi inadequado, néo realizado ou hdo documentado FDA
Erro na identificagdo dos tubos coletados e/ou das aliquotas para fins de soroteca/plasmateca Marco
Preparacdo de hemocomponentes
Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes Marco
Hemocomponente com CQ inadequado, ndo realizado, ndo documentado ou incompleto FDA
Falha no monitoramento da temperatura durante o processamento Marco
Processamento fora dos padr@es estabelecidos Marco
Hemocomponente preparado em desacordo com as especificaces FDA
Rotulagem
Auséncia de rastreabilidade das unidades, incluindo pool Marco
Etiqueta sem as informaces obrigatorias e visiveis Marco
Falha na identificacdo/rotulagem do produto Marco/FDA
ABO e/ou RH incorreto ou ausente FDA
Tipo ou codigo do hemocomponente incorreto ou ausente FDA
Data ou hora de expira¢do estendida ou ausente FDA
NUmero da unidade/doador ou nimero do lote incorreto ou ausente FDA
Combinacdo de informagdes incorretas e ausentes FDA
Volume do hemocomponente, anticoagulante ou peso incorreto ou ausente FDA
Status de irradiagdo incorreto ou ausente FDA
Status de leucorreducéo incorreto ou ausente FDA
Status de irradiacéo e leucorreducdo incorreto ou ausente FDA
Status CMV incorreto ou ausente FDA
Cadigo de barras ilegivel, incorreto ou ausente FDA
Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma eletrénica ndo validada Marco
Outros erros de rotulagem Marco
Etiquetas de prova cruzada ou registros de transfusdes incorretos ou com informagfes ausentes NHSN/FDA
Etiqueta de prova cruzada ou registro de transfusdo trocado NHSN/FDA
Armazenamento
Hemocomponente em temperatura incorreta Marco/FDA
Insumos e reagentes fora dos padrdes estabelecidos Marco

continua
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continuacédo

Auséncia de areas especificas para produtos “liberados” e “néo liberados”, ou de identifica¢do das

mesmas Marco
Armazenamento
Auséncia de documentacéo do armazenamento de hemocomponente em temperatura adequada FDA
Inspecéo visual ndo realizada ou documentada antes da distribuigéo FDA
Conferéncialverificacdo do estoque néo realizada ou realizada incorretamente TESS/NHSN
Unidade estocada em prateleira incorreta (ABO/autdloga/cruzada) NHSN/TESS
Local de armazenamento incorreto NHSN
Hemocomponente expirado em estoque TESS/NHSN
Hemocomponente descartado ndo retirado do estoque Marco
Status do hemocomponente incorreto ou ndo atualizado no sistema informatizado TESS/NHSN
Hemocomponente devolvido e reintegrado ao estoque sem avaliagdo da qualidade ou em
desacordo com os requisitos estabelecidos Marco/ FDA
Transporte de hemocomponentes
Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio Marco/FDA
Capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em desacordo com as especificagBes
(legaisfinstitucional) Marco/FDA
Condicoes de higiene fora dos padroes sanitarios Marco
Monitoramento de temperatura em desacordo ou néo realizado Marco/FDA
Remessa incompleta ou incorreta NHSN
Distribuicao/liberacdo de hemocomponentes
Distribuicdo de hemocomponente ap6s o tempo de validade FDA/Marco
Procedimento de fornecimento néo realizado ou documentado de acordo com as especificacdes FDA
Distribuicdo do hemocomponente com identificacdo errada do receptor Marco/TESS
Conferéncia do hemocomponente e/ou das informac@es do paciente incorreta ou nao realizada Eaé/an%cSoé
Conferéncia incorreta ou ndo realizada (no momento da liberacao) NHSN
Liberacdo em desacordo com a solicitacdo de qualificacdo do hemocomponente (ndo irradiado,
filtrado, etc) Marco/NHSN
Distribuicdo - Liberacdo de tipo de hemocomponente incorreto Marco
Liberacdo de tipo sanguineo incorreto Marco
Distribuicdo fora dos padrdes legais estabelecidos Marco
Hemocomponente fornecido fora da solicitagéo NHSN
Distribuicdo - entrada de dados incompleta, incorreta ou néo realizada NHSN/TESS
Hemocomponente fornecido com atraso (fora dos protocolos preestabelecidos na instituicao) Marco/NHSN
Falha na inspecdo do hemocomponente, com a liberacdo fora dos pardmetros estabelecidos
(codgulos, agregados, particulas, hemolisado) Marco/NHSN
Falh_a no registro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificacdo dos locais de Marco
destinos
Hemocomponente reintegrado em desacordo com os procedimentos estabelecidos Marco
Requisicado/prescrigdo de hemocomponentes
Requisi¢do para o paciente errado TESS/NHSN
Dados de identificacdo do receptor na requisicao de transfusdo incorretos, ilegiveis ou incompletos MZ%OAEENSS
Procedimento/necessidade especial ndo solicitado (irradiado, filtrado, autéloga, etc.) TESS/NHSN
Prescricdo de hemocomponente em volume e/ou velocidade superior a necessidade ou a reserva Marco
cardiaca do receptor
Requisi¢do sem dados referente a reacdo transfusional ocorrida em transfusdes anteriores Marco

continua
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Solicitagdo incorreta, incompleta ou néo realizada TESS/Marco
Solicitacdo inapropriada de um hemocomponente TESS
Solicitagdo de hemocomponente errado (tipo) TESS

Identificac@o do receptor

Auséncia de mecanismo de identificagdo positiva de acordo com a legislacéo Marco

N&o realizacdo de identificac&o positiva do receptor no momento da coleta das amostras/instalacéo

da transfusdo Marco
Coleta e manipulacéo das amostras
Amostra:
. Marco/TESS
coletada do paciente errado e NHSN
com nome errado, ilegivel ou incompleto do paciente Mzrﬁﬁggiss
ndo rotulada/sem etiqueta Mzrﬁlogsiss
coletada no tipo de tubo errado  TESS/NHSN
com quantidade insuficiente de amostra TESS/NHSN
hemolisada TESS/NHSN
sem as informacOes necessarias, ilegiveis ou incorretas Marco/TESS
e NHSN
Requisicdo entregue sem amostras TESS/NHSN
Solicitacdo e amostras divergentes TESS/NHSN
Problema no transporte das amostras (amostra quebrada ou em condicGes inadequadas) TESS/NHSN
Entrada das amostras e testes imuno-hematolégicos do receptor
Amostra aceita com erro TESS/NHSN
Revisdo do historico incorreta ou ndo realizada TESS/NHSN
Ausé_ncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados alterados em testes Marco
anteriores
Amostra incorretamente registrada NHSN
Erro na entrada ou registro dos resultados Marco
Erro na interpretacdo dos resultados Marco/NHSN
Erro técnico na realizacdo dos testes Marco/NHSN
Testes ndo realizados NHSN/TESS
Troca de amostras ou tubos de testes MaLC})/ENS';SN
N&o realizacéo dos testes de acordo com a legislacdo vigente, manual de instru¢do do fabricante Marco

do reagente ou procedimentos institucionais

Meétodo de teste escolhido incorretamente NHSN

Uso de reagentes sem realizagdo do controle de qualidade diariamente ou a cada lote/remessa, de

A A Marco
acordo com o parametro avaliado

Reagentes utilizados estavam incorretos, inapropriados ou com controle de qualidade inadequado NHSN

Erro de ABO/Rh identificados na conferéncia final NHSN
Divergéncia de resultados de ABO/Rh (atual/historico) NHSN
Testes complementares ndo realizados (ex: fenotipagem em receptor com aloanticorpos) NHSN
Conferéncia incorreta ou ndo realizada (no momento da liberacéo) NHSN
Estocagem de amostra incorreta ou inadequada NHSN

continua
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Sele¢é@o de hemocomponentes

Hemocomponente selecionado incorretamente (tipo, produto, quantidade, dose) TESS
Qualificacdo do hemocomponente (procedimentos especiais) ndo verificados TESS
Qualificacdo do hemocomponente (procedimentos especiais) trocado/mal interpretado TESS
Administracdo do hemocomponente
Auséncia de mecanismo de verificacdo dos dados do receptor com os dados de identificacdo do Marco
hemocomponente
Conferéncia a beira de leito incompleta ou néo realizada TESS/NHSN
Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da transfusio Marco
Administragdo:
concentrado de hemadcias sob pressao Marco
. N a e g . Marco/
medicamentos ou solucdo ndo fisioldgica na mesma linha venosa do hemocomponente [ +ccoo/nmsN

concentrado de hemacias além do prazo preconizado (4 horas)

NHSN/ Marco

hemocomponente em alto volume e alta velocidade sem monitoramento/cuidado com os niveis

de célcio Marco
concentrado de hem@cias irradiado ap6s 28 dias da irradiagao Marco
concentrado de hem@cias irradiado ap6s 14 dias da coleta e mais de 48 horas ap6s a irradiagéo Marco
quantidade errada de hemocomponente Marco
via errada Marco
Auséncia de monitoramento adequado do receptor Mar,ﬁl(’,flTsENss ¢
Paciente em regime transfusional crénico sem monitoramento e/ou sem tratamento da sobrecarga Marco
de ferro
Sangue autologo transfundido para terceiro Marco
Transfusdo:
hemocomponente inadequado (expirado/armazenado inadequadamente, hemolisado) | NHSN/Marco
hemocomponente em desacordo com o requisitado e/ou transfundido sem requisicéo Marco
hemocomponente sem indicagdo, de acordo com os protocolos organizacionais Marco
hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano Marco
hemocomponente ABO incompativel Marco
em paciente errado, porém ABO compativel Marco
em paciente errado, com ABO incompativel Marco
co-componente de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano Marco
hemocomponente com volume e/ou velocidade superior a necessidade ou reserva cardiaca do Marco
receptor
hemocomponente néo irradiado para receptor com indicacéo de receber produtos_ celu_lares Marco
irradiados
inadvertida de hemocomponente Rh incompativel (Rh positivo em receptor Rh negativo) Marco
inadvertida de outros sistemas eritrocitarios incompativeis Marco
produto sanguineo errado Marco
Protocolos para rea¢des transfusionais ndo seguidos TESS/NHSN
Procedimentos transfusionais fora dos padrdes e normas ndo contemplados na lista Marco
Gerais
Falha computador/equipamento TESS
Equipamento com Controle de Qualidade (calibracdo, manutencdo ou validagao NHSN

inadequada/incompleta) ndo realizado ou ndo documentado

continua
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Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrdo (validade, condicdes de armazenamento, registro Marco

e autorizagdo, etc)

Sistema aberto Marco/FDA
TESS/NHSN

Outros JEDA
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APENDICE B - LISTA DE CLASSIFICACAO DE NAO CONFORMIDADE
DIVERSA

Tipo de ndo conformidade

Arquivo de documentos

Auséncia de bolsa em estoque

Auséncia de rastreabilidade

Desvio no CQE (proficiéncia)

Erro de processo — rotina divergente do POP

Erro de registro:

dados de contingéncia/coleta externa ndo informatizada

formulario fisico (rasuras, preenchimento incorreto ou auséncia de dados)

junto ao sistema HemoSis

Falha/divergéncia no software informatizado

Gerenciamento de CQI

Gerenciamento do CQE

Gerenciamento e controle de temperatura

Gestao:

equipamentos

fornecedores

insumos

recursos humanos

Infraestrutura inadequada

Limpeza do setor e equipamento

Padronizacdo de processo/documentos

Procedimentos ndo conformes — conveniado

Quebra dos protocolos de biosseguranca

Rotinas e processos do comité transfusional

SGQ - desvio de indicador de processo

SGQ - treinamentos e educacao continuada
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APENDICE C - DISTRIBUICAO DAS TAXAS DE INCIDENCIA DOS ERROS POR AREA E HEMOCENTRO DE

OCORRENCIA

Area - Produtiva*

Hemocentro Blumenau Chapecd Criciima Floriandpolis Joagaba Joinville Lages
NUmero de erros 294 166 293 704 225 344 157

N TX N TX N TX N Tx N TX N TX N TX
N° de doagdes 107032 2,8 72507 2,3 76262 3,8 128202 55 31933 7.1 92625 3,7 45802 3,4
griggzc%”gfone”tes 274313 1,1 189195 09 245553 12 336810 2,1 89633 25 286156 1,2 100395 16

Area - Ato Transfusional

Hemocentro Blumenau Chapeco Criciima Florianodpolis Joacaba Joinville Lages
Numero de erros 242 132 60 651 83 133 80

N TX N X N X N X N TX N TX N TX
Hemocomponentes 158186 15 93045 14 119086 05 222818 29 51460 1,6 162435 08 44670 1,8

fornecido**

Fonte: Hemosol, 2018.

Nota: Dados tratados pela pesquisadora.

Legenda:

N: ndmero absoluto

Tx: ndmero de erros por 1000

*Erros da &rea de producéo do ciclo do sangue somados ao setor de apoio;

** Hemocomponentes transfundidos pelas agéncias transfusionais e ambulatérios do Hemosc e fornecidos a hospitais conveniados.



APENDICE D - TAXA DE INCIDENCIA DOS ERROS NA HEMORREDE POR ANO E AREA DE OCORRENCIA
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Area - Produtiva*

Periodo 2013 2014 2015 2016 2017 Total
NUmero de erros 332 481 597 391 382 2183

N TX N TX N Tx N TX N TX N TX
N° de doacbes 114875 2,9 116152 41 118428 5,0 106680 3,7 98228 3,9 554363 3,9
Hemocomponentes
produzidos 312531 1,1 314396 15 313750 1,9 291269 1,3 290109 1,3 1522055 1,4

Area - Ato transfusional

Periodo 2013 2014 2015 2016 2017 Total
Ndmero de erros 156 261 348 268 348 1381

N TX N TX N TX N TX N TX N TX
Hemocomponentes
fornecido** 163393 0,9 169544 15 170269 2,0 171097 1,6 177397 2,0 851700 1,6

Fonte: Hemosol, 2018.

Nota: Dados tratados pela pesquisadora.
Legenda:

Tx: NUmero de erros por 1000

*Erros da &rea de producéo do ciclo do sangue somados ao setor de apoio;

** Hemocomponentes transfundidos pelas agéncias transfusionais e ambulatérios do Hemosc e fornecidos a hospitais conveniados.
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APENDICE E - RESULTADO GLOBAL DA DISTRIBUICAO DOS ERROS DA
HEMORREDE, POR HEMOCENTRO E SETOR DE OCORRENCIA

Hemocentro Coordenador - Floriandpolis
Setor N %
Agéncia Transfusional 448 33
Processamento do Sangue 221 16
Ambulatério 129 9
Divisdo de Materiais e Servicos 97 7
Aférese 90 7
Imuno-hematologia - receptor 74 5
Imuno-hematologia - doador 66 5
Gerencia Técnica 55 4
Coleta 45 3
Almoxarifado 28 2
Sorologia 27 2
Captacdo de Doadores 21 2
Hematologia 18 2
Apoio ao Doador 13 1
Informatica 11 1
Assessoria Técnica 7 1
Direcdo Geral 3 0
Convénios 1 0
Coordenadoria da Qualidade 1 0
Total 1355 100
Hemocentro Regional - Blumenau
Processamento do Sangue 136 25
Imuno-hematologia - receptor 113 21
Ambulatério 71 13
Coleta 64 12
Agéncia Transfusional 58 11
Apoio ao Doador 28 5
Aférese 24 5
Captacdo de Doadores 20 4
Divisdo Técnica 13 2
Divisdo de Materiais e Servicos 6 1
Informética 2 1
Direcdo Geral 1 0
Total 536 100
Hemocentro Regional - Chapeco
Agéncia Transfusional 79 27
Processamento do Sangue 66 22
Coleta 45 15
Imuno-hematologia - receptor 31 10
Ambulatério 22 7
Captacdo de Doadores 19 6
Divisdo Técnica 12 4
Imuno-hematologia - doador 10 3
continua
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Setor N %
Apoio ao Doador 5 2
Divisdo de Materiais e Servicos 4 1
Informatica 3 1
Coordenadoria da Qualidade 2 1
Total 298 100
Hemocentro Regional - Criciima
Setor N %
Processamento do Sangue 116 33
Imuno-hematologia - receptor 58 16
Coleta 45 13
Unidade de Coleta 40 11
Captacdo de Doadores 25 7
Divisdo de Materiais e Servicos 19 5
Imuno-hematologia - doador 17 5
Aférese 13 4
Divisdo Técnica 10 3
Apoio ao Doador 5 1
Ambulatério 2 1
Informatica 2 1
Direcdo Geral 1 0
Total 353 100
Hemocentro Regional - Joagaba
Processamento do Sangue 101 33
Imuno-hematologia - receptor 74 24
Coleta 49 16
Unidade de Coleta 25 8
Captacdo de Doadores 15 5
Divisdo de Materiais e Servigos 10 3
Ambulatério 9 3
Apoio ao Doador 8 3
Divisdo Técnica 8 3
Informética 3 1
Coordenadoria da Qualidade 2 1
Direcdo Geral 2 1
Hematologia 1 0
Imuno-hematologia - doador 1 0
Total 308 100
Hemocentro Regional - Joinville
Processamento do Sangue 116 24
Agéncia Transfusional 69 14
Unidade de Coleta 51 11
Imuno-hematologia - receptor 44 9
Imuno-hematologia - doador 44 9
Coleta 43 9
Aférese 37 8
Captacdo de doadores 29 6
Ambulatério 20 4
continua
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Setor N %
Divisdo de Materiais e Servicos 9 2
Apoio ao doador 8 2
Divisdo Técnica 7 1
Total 477 100
Hemocentro Regional - Lages

Coleta 54 23
Processamento do Sangue 51 22
Agencia Transfusional 43 18
Imuno-hematologia - receptor 24 10
Apoio ao Doador 14 6
Captacdo de Doadores 14 6
Ambulatério 13 5
Divisdo Técnica 9 4
Divisdo de Materiais e Servicos 7 3
Imuno-hematologia - doador 5 2
Informatica 2 1
Direcéo Geral 1 0
Total 237 100
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APENDICE F-RESULTADO GLOBAL DA DISTRIBUICAO DOS ERROS DA
HEMORREDE, POR CLASSIFICACAO, HEMOCENTRO E ANO

Hemocentro | Classificacéo 2013 2014 2015 2016 2017 Total
Blumenau Incidente com Reacdo| O 0 0 0 0 0
Incidente 10 10 24 26 33 103
Quase-erro 23 45 56 49 36 209
NC 11 36 63 37 77 224
Total 44 91 143 112 146 536
Chapeco Incidente comReagéo| 1 0 0 0 0 1
Incidente 13 10 18 22 15 78
Quase-erro 11 14 20 23 15 83
NC 28 34 33 15 26 136
Total 53 58 71 60 56 298
Criciima Incidente com Reacdo| O 0 0 0 0 0
Incidente 19 21 17 17 12 86
Quase-erro 21 28 35 22 14 120
NC 17 24 38 31 37 147
Total 57 73 90 70 63 353
Floriandpolis | Incidente com Reagdo | 2 1 2 1 0 6
Incidente 57 66 87 64 68 342
Quase-erro 65 101 174 87 64 491
NC 72 122 129 83 110 516
Total 196 290 392 235 242 1355
Joagaba Incidente com Reacdo| O 1 0 0 0 1
Incidente 8 8 16 8 13 53
Quase-erro 4 29 31 21 17 102
NC 21 43 31 13 44 152
Total 33 81 78 42 74 308
Joinville Incidente comReacdo| 1 0 0 0 0 1
Incidente 13 15 25 21 37 111
Quase-erro 40 38 42 23 21 164
NC 11 46 47 48 49 201
Total 65 99 114 92 107 477
Lages Incidente com Reagdo| 1 0 0 0 0 1
Incidente 9 5 10 18 8 50
Quase-erro 11 20 21 15 6 73
NC 22 24 27 13 27 113
Total 43 49 58 46 41 237




APENDICE G - DISTRIBUICAO DAS TAXAS DE INCIDENCIA DOS INCIDENTES POR AREA E HEMOCENTRO DE OCORRENCIA

Area - Produtiva*

Hemocentro Blumenau Chapecd Criciima Floriandpolis Joagaba Joinville Lages
Numero de incidentes 50 31 55 169 27 78 29

N TX N TX N TX N Tx N TX N TX N TX
N° de doacdes 107032 0,47 72507 0,43 76262 0,72 128202 1,32 31933 0,85 92625 0,84 45802 0,63
;‘i}rggzc%”gfonemes 274313 0,18 189195 0,16 245553 0,22 336810 0,50 89633 0,30 286156 0,27 100395 0,29

Area - Ato Transfusional

Hemocentro Blumenau Chapeco Criciima Florianodpolis Joacaba Joinville Lages
Ndmero de incidentes 53 48 31 179

N TX N X N X N X N TX N TX N TX
Hemocomponentes 158186 0,34 93045 052 119086 0,26 222818 0,80 51460 052 162435 021 44670 0,49

fornecido**

Fonte: Hemosol, 2018.

Nota: Dados tratados pela pesquisadora.

Legenda:
N: ndmero absoluto

Tx: ndmero de erros por 1000
*Erros da &rea de producéo do ciclo do sangue somados ao setor de apoio;
** Hemocomponentes transfundidos pelas agéncias transfusionais e ambulatérios do Hemosc e fornecidos a hospitais conveniados.
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APENDICE H - RESULTADOS GLOBAIS DADISTRIBUICAO DOS EVENTOS
ADVERSOS DA HEMORREDE, POR PROCESSO DE TRABALHO E TIPO DE ERRO

Captacéo e selecdo do doador

Tipo de evento N %
Registro do doador incompleto ou incorreto 32 21
Duplicidade de pessoa fisica 25 17
Liberacdo do candidato a doacdo fora dos requisitos para selecdo de doadores - Outros 21 14
Né&o blogueio do candidato inapto na triagem 18 12
N&o blogueio de candidato considerado inapto em doacédo anterior 14

Auséncia da assinatura do doador 8

Identificacdo do doador 6

Procedimento de Auto exclusdo nédo realizado de acordo com as especificacdes 6 4

Perda dos registros do doador 5 3

Inaptiddo do doador incorretamente excluida ou ndo inserida corretamente 5 3

Hemoglobina ou hematécrito inadequado, ndo documentado ou teste realizado

incorretamente 4 3

Triagem médica ou fisica inadequada ou ndo realizada 3 2

Contagem de plaquetas ndo realizada ou ndo documentada 2 1

Erro na identificacdo de doador autélogo para alogénico 1 1

Temperatura inadequada ou ndo documentada 1 1

Total 151 100

Coleta de bolsa

Tubos de amostras do doador trocados, ndo rotulados, ndo coletados/extraviados ou

incorretamente identificado 69 62
Status de coleta ndo documentado ou discrepante 11 10
Identificacdo incorreta da unidade de sangue ou troca de hemocomponente 9 8
Antissepsia do local de puncéo inadequada ou ndo realizada 6 5
Escolha do local inadequado para puncéo 6 5
Tempo de coleta aumentado, discrepante ou ndo documentado 6 5
Troca de etiquetas contendo a identificacdo da doacéo e as iniciais do doador 3 3
Bolsa de coleta incorretamente utilizada 2 2
Total 112 100
Procedimentos especificos da aférese
Processo de coleta por aférese 23 96
Defeito nos suprimentos (kits) 1 4
Defeito nos dispositivos (equipamento) 0 0
Total 24 100

Continua
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Triagem laboratorial do doador

Tipo de evento N %
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (ABO e/ou Rh) 85 44
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Fenotipagem) 40 21
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Hemoglobina S) 24 13
Erro na identificagdo dos tubos coletados e/ou das aliquotas para fins de
soroteca/plasmateca 24 13
Outros 5 3
Testes realizados com reagentes em que o CQ foi inadequado, n&o realizado ou néo

documentado 5 3
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Triagem ou

identificacdo de anticorpos) 3 2
Testes realizados com a amostra incorreta 1 0
Amostra utilizada no teste foi incorretamente ou incompletamente rotulada 1 0
Amostra inadequada utilizada para os testes 1 0
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (Sorologia/NAT) 1 0
Testes realizados, interpretados ou documentados incorretamente (TAD - Coombs

Direto) 1 0
Total 191 100

Preparacéo de hemocomponentes
Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes 126 48
Processamento fora dos padr@es estabelecidos 104 39
Hemocomponente com CQ inadequado, ndo realizado, ndo documentado ou incompleto 30 11
Hemocomponente preparado em desacordo com as especificacles 3 1
Falha no monitoramento da temperatura durante o processamento 2 1
Total 265 100
Rotulagem

Outros erros de rotulagem 20 27
Falha na identificacdo/rotulagem do produto 11 15
Rotulagem - ABO e/ou RH incorreto ou ausente 11 15
Cadigo de barras ilegivel, incorreto ou ausente 7 9
Etiquetas de prova cruzada ou registros de transfusdes incorretos ou com informagdes

ausentes 7 9
Rotulagem - Nimero da unidade/doador ou nimero do lote incorreto ou ausente 4 5
Rotulagem - Volume do hemocomponente, anticoagulante ou peso incorreto ou ausente 4 5
Etiqueta sem as informacdes obrigatdrias e visiveis 3 4
Etiqueta de prova cruzada ou registro de transfusdo trocado 3 4
Rotulagem - Tipo ou c6digo do hemocomponente incorreto ou ausente 2 3
Rotulagem - Data ou hora de expiragdo estendida ou ausente 2 3
Rotulagem - Combinacgdo de informagdes incorretas e ausentes 1 1
Total 75 100

Armazenamento

Continua
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Tipo de evento N %
Status do hemocomponente incorreto ou ndo atualizado no sistema informatizado 72 41
Armazenamento de hemocomponente em temperatura incorreta 34 19
Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padrfes estabelecidos 15 9
Auséncia de documentacdo do armazenamento de hemocomponente em temperatura

adequada 13 7
Hemocomponente expirado em estoque 10 6
Conferéncia/verificacdo do estoque néo realizada ou realizada incorretamente 9 5

Auséncia de areas especificas para produtos “liberados” e “ndo liberados”, ou a

identificacdo das mesmas 8 5
Local de armazenamento incorreto 7 4
Hemocomponente descartado n&o retirado do estoque 3 2
Inspecdo visual ndo realizada ou documentada antes da distribuigdo 2 1
Unidade estocada em prateleira incorreta (ABO/autdloga/cruzada) 1 1
Total 174 100
Transporte de hemocomponente

Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo ou ndo realizado 16 59
Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio 4 15
Remessa incompleta ou incorreta 4 15
Capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em desacordo com as

especificacdes (legais/institucional) 3 11
Total 27 100

Distribuicédo/liberacdo de hemocomponentes

Falha noregistro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificacdo dos locais

de destinos 148 67
Procedimento de fornecimento ndo realizado ou documentado de acordo com as

especificacdes 17 8
Hemocomponente fornecido com atraso (fora dos protocolos preestabelecidos na

instituicdo) 11 5
Liberacdo em desacordo com a solicitacdo de qualificacdo do hemocomponente 10 4
Distribuicdo do hemocomponente com identificagdo errada do receptor 3
Liberacdo de tipo sanguineo incorreto 2
Distribuicdo - entrada de dados incompleta, incorreta ou néo realizada 2
Conferéncia do hemocomponente e/ou das informagfes do paciente incorreta ou ndo

realizada 4 2
Conferéncia incorreta ou néo realizada 3 1
Distribuicdo fora dos padrdes legais estabelecidos 3 1
Distribuicdo de hemocomponente apds o tempo de validade 2 1
Distribuicdo - Liberacdo de tipo de hemocomponente incorreto 2 1
Falha na inspecdo do hemocomponente, com a liberacdo fora dos pardmetros

estabelecidos 2 1
Hemocomponente fornecido fora da solicitagao 1 0
Hemocomponente reintegrado em desacordo com o0s procedimentos estabelecidos 1 0

Total 221 100

continua




121

continuacéo

Requisicao/Prescri¢éo de hemocomponente

Tipo de evento N %
Solicitacdo incorreta, incompleta ou ndo realizada 22 79
Dados de identificacdo do receptor na requisicdo de transfusdo incorretos, ilegiveis ou

incompletos 5 18
Solicitacdo de hemocomponente errado (tipo) 1 3
Total 28 100

Identificacdo do receptor

N&o realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta de

amostras/instalacdo da transfuséo 1 100

Total 1 100
Coleta e manipulacéo de amostras

Amostra sem as informacdes necessarias, ilegiveis ou incorretas 45 42

Amostra com nome errado, ilegivel ou incompleto do paciente 39 36

Problema no transporte das amostras 14 13

Amostra coletada do paciente errado
Amostra coletada no tipo de tubo errado

Solicitacdo e amostras divergentes
Amostra ndo rotulada/sem etiqueta

2 2

2 2

Quantidade insuficiente de amostra 2 2
2 2

1 1

1

Total 107

Entrada de amostra e testes imuno-hematol6gicos de receptor
Erro na entrada ou registro dos resultados 110 30
Amostra incorretamente registrada 75 20
Erro técnico na realizacdo dos testes 55 15
Divergéncia de resultados de ABO/Rh (atual/histérico) 43 12
Reagentes utilizados estavam incorretos, inapropriados ou com controle de qualidade
inadequado 21 6
Erro na interpretacdo dos resultados 17 5
Uso de reagentes sem realizacdo do controle de qualidade diariamente ou a cada
lote/remessa, de acordo com o parametro avaliado 14 4
Testes complementares ndo realizados 12 3
Testes ndo realizados 9 2
N&o realizacdo dos testes de acordo com a legislacéo vigente, manual de instrucéo do
fabricante do reagente ou procedimentos institucionais 8
Revisdo do historico incorreta ou néo realizada
Troca de amostras ou tubos de testes 1
Total 369 100

Selecdo de hemocomponente

Hemocomponente selecionado incorretamente (tipo, produto, quantidade, dose) 8 42
Qualificacdo do hemocomponente (procedimentos especiais) néo verificados 8 42
Qualificacdo do hemocomponente (procedimentos especiais) trocado/mal interpretado 3 16
Total 19 100

continua
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Administracdo de hemocomponente

Tipo de evento N %
Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano 8 13
Protocolos para reacgdes transfusionais ndo seguidos 8 13
Transfusdo de hemocomponente inadequado 6 10
Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel 6 10
Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel 6 10
Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel 6 10
Procedimentos transfusionais fora dos padrdes e normas ndo contemplados na lista 5
Transfusdo inadvertida de outros sistemas eritrocitarios incompativeis 4
Auséncia de monitoramento adequado do receptor 3
Transfusdo de co-componente de hemocomponente no qual foi detectado crescimento
bacteriano 3 5
Transfusdo inadvertida de hemocomponente Rh incompativel 2 3
Conferéncia a beira de leito incompleta ou néo realizada 1 2
Administracdo de concentrado de hemacias sob pressao 1 2
Administracdo de medicamentos ou solucdo néo fisiolégica na mesma linha venosa do
hemocomponente 1 2
Transfusdo de hemocomponente em desacordo com o requisitado e/ou transfundido
sem requisicao 2
Transfuséo de produto sanguineo errado 2
Total 62 100
Erros Gerais
Equipamento com Controle de Qualidade (calibragdo, manutencdo ou validacdo
inadequada/incompleta) ndo realizado ou ndo documentado 129 52
Utilizag8o de insumos/reagentes fora do padrdo 84 34
Outros 29 12
Sistema aberto 6 2
Falha computador/equipamento 1 0
Total 249 100
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APENDICE | - RESULTADOS GLOBAIS DA DISTRIBUICAO DOS EVENTOS

ADVERSOS DA HEMORREDE, POR PROCESSO DE TRABALHO

Incidente com reagdo

Processo de Trabalho N %
Administragdo de hemocomponente 8 80
Triagem laboratorial do doador 2 20
Total 10 100
Incidente
Entrada de amostra e testes imuno-hematolégicos de receptor 181 22
Erros Gerais 166 20
Distribuicdo/liberacdo de hemocomponentes 141 17
Triagem laboratorial do doador 111 14
Captacéo e selecdo do doador 83 10
Administracdo de hemocomponente 53 6
Preparacdo de hemocomponentes 27 3
Coleta de bolsa 17 2
Rotulagem 12 2
Armazenamento 9 1
Coleta e manipulacdo de amostras 7 1
Requisicao/prescricdo de hemocomponente 6 1
Selecdo de hemocomponente 4 1
Transporte de hemocomponente 4 0
Procedimentos especificos da aférese 2 0
Total 823 100
Quase-erro
Preparacdo de hemocomponentes 238 19
Entrada de amostra e testes imuno-hematologicos de receptor 188 15
Armazenamento 165 13
Coleta e manipulacdo de amostras 100 8
Coleta de bolsa 95 8
Erros Gerais 83 7
Distribuicdo/liberacdo de hemocomponentes 80 6
Triagem laboratorial do doador 78 6
Captacédo e selecdo do doador 68 6
Rotulagem 63 5
Transporte de hemocomponente 23 2
Procedimentos especificos da aférese 22 2
Requisicao/prescricdo de hemocomponente 22 2
Selecdo de hemocomponente 15 1
Administracdo de hemocomponente 1 0
Identificacdo do receptor 1 0
Total 1242 100
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Tipo de ndo conformidade N %
Erro de registro junto ao sistema HemoSis 290 20
Desvio no Controle de Qualidade Externo (proficiéncia) 217 15
Erro de registro em formulario fisico (rasuras, preenchimento

incorreto ou auséncia de dados) 177 12
Padronizacéo de processo/documentos 154 10
SGQ (Desvio de indicador de processo) 139 9

Gestao de equipamentos 119 8

Erro de processo — rotina divergente do POP 103 7

Erro de registro dos dados de contingéncia/coleta externa nao

informatizada 82 6

Gerenciamento e controle de temperatura 45 3

SGQ (Desvio de indicador de processo) 35 2

Auséncia de bolsa em estoque 28 2

Gestéo de insumos 22 2

Gerenciamento do CQE 19 1

Rotinas e processos do Comité transfusional 11 1

Auséncia de rastreabilidade 10 1

Gerenciamento de CQI 9 1

Quebra dos protocolos de biosseguranca 6 0

Infra-estrutura inadequada 5 0

Arquivo de documentos 4 0

Gestédo de Recursos Humanos 4 0

Limpeza do setor e equipamento 4 0

Procedimentos ndo conformes — conveniado 4 0

Falha/divergéncia no software informatizado 1 0

Gestéo de fornecedores 1 0

Total 1489 100




125

APENDICE K — DISTRIBUICAO DAS ACOES REALIZADAS POR

HEMOCENTRO E ANO
2013
OrientacBes Alteracdo de rotina  Treinamento Manutencdo Validacdo RAC Outras  Total
BNU 47 2 4 0 0 0 1 54
Cco 29 6 9 0 1 0 7 52
CUA 51 0 3 1 0 1 10 66
FLN 116 22 15 0 1 6 15 175
JBA 44 1 11 0 0 0 1 57
JVE 62 2 4 0 0 1 4 73
LGS 37 3 1 0 0 0 3 44
Total 386 36 47 1 2 8 41 521
2014
BNU 84 3 12 3 0 1 2 105
CCco 58 2 3 3 0 0 3 69
CUA 83 3 3 1 0 1 6 97
FLN 218 42 19 4 3 7 15 308
JBA 113 0 13 4 0 1 1 132
JVE 85 8 12 1 1 2 9 118
LGS 51 3 4 2 0 0 6 66
Total 692 61 66 18 4 12 42 895
2015
BNU 148 3 13 4 4 11 6 189
CCco 69 5 13 1 1 0 2 91
CUA 88 9 5 0 2 2 6 112
FLN 254 62 35 8 7 35 36 437
JBA 88 2 14 3 2 5 3 117
JVE 107 6 32 2 4 8 3 162
LGS 54 2 5 1 3 2 5 72
Total 808 89 117 19 23 63 61 1180
2016
BNU 104 4 16 3 0 13 4 144
CCo 51 2 11 1 1 7 4 77
CUA 58 10 7 1 0 3 3 82
FLN 124 34 32 1 4 16 13 224
JBA 37 3 6 0 1 1 1 49
JVE 70 5 32 0 2 3 4 116
LGS 36 5 1 0 3 0 3 48
Total 480 63 105 6 11 43 32 740
2017
BNU 128 18 24 0 1 21 2 194
CCo 45 6 8 2 1 1 0 63
CUA 41 3 6 2 0 1 0 53
FLN 146 40 29 2 3 12 17 249
JBA 73 7 17 0 0 2 3 102
JVE 67 16 27 0 4 11 2 127
LGS 35 3 5 0 0 1 0 44
Total 535 93 116 6 9 49 24 832
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APENDICE L - DISTRIBUICAO DA REINCIDENCIA DAS NCS POR SETOR

E ABRANGENCIA

Reincidéncia Local

Setor da NC N %
Processamento do Sangue 539 29
Agéncia Transfusional 330 17
Imuno-hematologia - Receptor 203 11
Coleta 150 8
Ambulatério 149 8
Aférese 107 6
Imuno-hematologia - doador 107 6
Divisdo de Materiais e servicos 95 5
Captacdo de Doadores 47 2
Gerencia Técnica 39 2
Apoio ao Doador 36 2
Unidade de Coleta 34 2
Almoxarifado 17 1
Hematologia 11 1
Divisdo Técnica 10 1
Sorologia 10 1
Assessoria Técnica 2 0
Informética 2 0
Coordenadoria de Qualidade 1 0
Total 1889 100
Reincidéncia Hemorrede
Processamento do Sangue 665 26
Agéncia Transfusional 545 22
Imuno-hematologia - receptor 308 12
Coleta 248 10
Ambulatério 176 7
Imuno-hematologia - doador 117 5
Captacdo de Doadores 109 4
Divisdo de Materiais e Servicos 109 4
Aférese 98 4
Apoio ao Doador 57 2
Unidade de Coleta 50 2
Divisdo Técnica 21 1
Informaética 5 0
Direcdo Geral 3 0
Coordenadoria da Qualidade 1 0
Hematologia 1 0
Total 2513 100
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ANEXO A - DESCRICAO DO SGQ DO HEMOSC

No HEMOSC o programa de Gerenciamento pela Qualidade Total teve inicio em 1995,
sob supervisao da Fundagdo CERTI, seguindo a filosofia da Gestdao de Qualidade Total, a qual
resultou na melhoria continua da prestagdo dos servigos.

A implantacdo do Programa de Qualidade foi fundamental para conscientizacido e
disseminacdo de uma nova metodologia na gestao de empresa publica no setor de satide. Sendo
assim, a partir de 1998, o HEMOSC iniciou a implementagdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade — SGQ, com o objetivo de obter a certificagdo por meio da NBR ISO 9002.

Com a internalizacao do uso das ferramentas e o respeito aos requisitos preconizadas no
Sistema de Gestao da Qualidade — SGQ, mormente no Ciclo do Sangue, o HEMOSC obteve,
em 1999, a sua primeira certificagdo, por meio da NBR ISO 9002:1994. A expansdo da
certificacdo por meio da NBR ISO 9001:2008 a Hemorrede ocorreu em 2010, quando os
Hemocentros Regionais de Chapec6, Criciima, Joagaba, Joinville e Lages e suas respectivas
Unidades de Coletas e Agéncias Transfusionais foram certificados. Em 2011, o Hemocentro
Regional de Blumenau e laboratérios especializados para pacientes foram introduzidos nessa
certificacdo. No ano de 2018, toda a Hemorrede passou pelo ciclo de recertificagdo, sendo
indicada para a manutenc¢do da certificagdo por meio da NBR ISO 9001:2015.

Em 2014, por meio de projeto junto a Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados
— CGSH, foi obtida, pelo Hemocentro Coordenador, a acreditacdo da Associagdo Americana de
Bancos de Sangue, que tem o foco voltado ao aumento da seguranca transfusional, sendo, em
2016, novamente recomendado para a acreditacao.

O Sistema ¢ descrito em um conjunto de documentos (Procedimento de Sistema,
Procedimento Operacional Padrdo, Plano, Politica/Memorial/Relagao, Documento Externo,
Documento Interno e Manual). Os documentos do SGQ estdo disponiveis para acesso a todos
os colaboradores, por meio fisico, com a distribui¢ao de copias controladas, e eletronico, com
o software HEMOISO.

Os setores da Hemorrede seguem uma filosofia de processo, interagindo entre si, nas
fases de planejamento, execu¢do e medicao, de acordo com a defini¢ao de fun¢do de cada setor.

No HEMOSC, os requisitos dos clientes foram identificados pela historia de atendimento,

pesquisa de satisfacdo, aspecto legal, entre outros, sendo eles:
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a) Qualidade: cumprimento dos padrdes legais, atendimento com simpatia, cortesia,
conforto, humanizagdo e competéncia.

b) Custo: Precos compativeis com as tabelas oficiais;

c) Entrega: Atendimento com agilidade, quantidade e prazo;

d) Seguranca: Uso de material descartavel, realizacdo de todos os exames obrigatdrios,
sigilo das informagdes, uso de equipamentos de protegao e orientacdo de Biosseguranca.

O sistema de gestao estad planejado de forma que seja, continuamente, “girado” o ciclo
do PDCA. Ao se praticar os:

a) “PLAN” (estabelecimento de objetivos e processos necessarios para alcangar

resultados de acordo com os requisitos dos clientes e politica do HEMOSC),

b) “DO” (execugdo das atividades previstas),

€) “CHECK” (monitoramento ¢ medigdo dos processos e produtos em relagio a politica,

aos objetivos e aos requisitos para o produto e relato dos resultados) e
d) “ACT” (agdo corretiva nos resultados indesejaveis que dependam da analise global
do processo e agdes para promover a melhoria continua do desempenho do Sistema
de Gestao da Qualidade),
¢ assegurado que os requisitos legais e dos clientes sejam atendidos, bem como os objetivos da
qualidade.

Os registros de nao conformidades sao realizados no software HEMOSOL, sistema que
gerencia as nao conformidades, acdes corretivas, preventivas € de melhorias. Todas as acdes
realizadas a partir do registro da nao conformidades, possiveis concessdes € a correcao estao
no referido sistema.

No HEMOSC, sao utilizadas andlises de indicadores de desempenho apropriadas, em
todas as etapas dos processos, pela equipe técnica/administrativa, sendo aplicadas onde se
mostrarem necessarias ou quando especificado pela legislacdo, padrdes externos e internos da
instituicao.

O Comité de Gestao e a equipe do Planejamento Estratégico definem como parametros
mstitucionais do HEMOSC,

Missdo: “Disponibilizar a populagdo, através da Hemorrede Publica, acesso ao

atendimento Hemoterdpico e Hematoldgico de Qualidade”,
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Visdo: “Ser a Hemorrede Publica de exceléncia técnico-cientifica, mantendo a
satisfacdo da sociedade, governo e colaboradores, com elevado padrdo
ético”, e

Valores:

Credibilidade,

Responsabilidade,

Qualidade,

Competéncia (profissionalismo),

Comprometimento,

Etica/moral,

Trabalho em equipe,

Valorizagdo pessoal (reconhecimento),

Solidariedade.

W ™ NS LA NN N

A politica do Hemosc foi estabelecida pelo Comité de Gestdo e pela equipe do
Planejamento Estratégico e €, anualmente, revisada na reunido de Analise Critica da Hemorrede.
A versdo 2018 definiu “E compromisso do HEMOSC assegurar a melhoria continua, por
meio de gestido participativa, fornecendo produtos e servicos hemoterapicos e

hematolégicos de qualidade, cumprindo os requisitos legais e das partes interessadas”.

Fonte: Extraido de HEMOSC, 2018a.
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Table 2. — Eindhoven Classification Model for Medical Domain

Category Description Code
Latent errors Errors that result from underlying system failures
. Refers to physical items, such as equipment, physical instalations,
Technical .
software, materials, labels, and forms
External Techn_lcal_fallures b_eyo_nd the control and responsibility of the TEX
investigating organization
Design Failures due to poor design of equipment, software, labels ou forms TD
Construction Correct design was not followed accurately during construction TC
Materials Material defects not classified under TD or TC ™
Organizational
External Fall_ures a_t an_organlzat_longl level beyond the control and responsibility of OEX
the investigating organization
Transfer of Failures resulting from inadequate measures taken to ensure that
situational or domain-specific knowledge or information is transferred to OK
knowledge . .
all new or inexperienced staff
Failures related to the quality and availability of the protocols within the
Protocols/procedures department (too complicated, inaccurate, unrealistic, absent, or poorly OP
presented)
Management Internal management decisions in which safety is relegated to an inferior
priori%ies position in the face of conflicting demands or objectives. This is a conflict oM
between production needs and safety (eg. Decisions about staffing levels)
Failures resulting from collective approach to risk and attendant modes of
Culture - . L HA oC
behavior in the investigating organization
Active erros (human) Errors or failures resulting from human behavior
External !—Iuma_n fa_llures orlgma_tmg beyond the control and responsibility of the HEX
investigating organization
Knoweledge-based
behaviors HKK
Knowledge-based ~ The inability of an individual to aplly existing knowledge to a novel
errors situation
Rule-based behaviors
Qualifications Incorrect ﬁt between na individual’s qualifications, training, or education HRQ
and a particular task
Coordination Lack of task coordination within a health care team in an organization HRC

continua
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Category Description Code
Failures in the correct and complete assessment of a situation, including
Verification relevant conditions of the patient and materials to be used, before starting HRV
the intervention
Failures that result from faulty task planning (selecting the wrong
Intervention protocol) and/or execution (selecting the right protocol but carrying it out HRI
incorrectly)
Monitoring Fallures (_jurlng monitoring of process or patient status during or after HRM
intervention
Skill-based behaviors
Slips Failures in performance of fine motor skills HSS
Tripping Failures in whole-body movements HST
Others
Patient-related factor Failures related to patient characteristics or conditions that influence PRE
treatment and are beyond the control of staff
Unclassifiable Failure that cannot be classified in any other category X




