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RESUMO

Objetivo: Padronizar os conceitos e as defini¢des dos principais eventos das ndo conformidades
em hematologia e hemoterapia para Hemorrede de Santa Catarina. Método: O estudo
metodoldgico seguiu as seguintes etapas: obtencdo, analise e organizagdo de dados e posterior
elaboragdo de um instrumento metodoldgico informatizado para conceituagdo e definicdo dos
tipos de eventos das ndo conformidades da hematologia e hemoterapia, em formato de tabelas
com a criagdo de dominios segregados respeitando as principais fases do ciclo de producao do
sangue, da doacdo a transfusdo, abordando os possiveis eventos adversos e diversos
relacionados a hemoterapia. O cenario do estudo ¢ o Centro de Hematologia e Hemoterapia de
Santa Catarina — Hemosc que presta atendimento hemoterapico a populagdo e assisténcia a
portadores de doengas hematologicas a populagdo desde a década de 60. Para tal foi realizada
uma imersao na literatura atual por meio de revisdo narrativa, e a partir do embasamento teorico
e a aprovagdo do comité de ética da instituigdo, sob o sob o numero CAAE
50947921.0.0000.0110 e parecer favoravel, foram realizadas a coleta de dados no setor de
Coordenadoria de Planejamento e Qualidade (CPQ), ao qual ¢ responsavel pelo gerenciamento
dos relatorios de ndo conformidades de toda a Hemorrede estadual. Foram coletados 1.135
RNCs no periodo de 31/08/2019 a 31/08/2020 por meio do software Hemosol onde sdo
registrados as NCs, . Para defini¢do e conceituacdo dos eventos foi utilizada as recomendagdes
de hemovigilancia, protocolos de classificacdo de eventos e guidelines internacionais,
americanos e canadenses, sendo eles 0 Marco Conceitual de Hemogilancia, TESS, FDA, NHSN
e OMS. Para a informatizagcdo do instrumento, foi utilizada a metodologia DADI (Definition
Architeture Design Implementation), para o auxilio do design com a participacao do usuario e
com intervencao no software Hemoiso do Hemosc. O instrumento esta implantado como anexo
ao procedimento operacional padrao do software Hemosol onde encontra-se em fase de teste,
apos essa verificagdo sera aprovado pela direcdo. Resultados: Como resultados da pesquisa
obteve-se 2 produtos, sendo o primeiro o manuscrito da pesquisa titulado como “Construcao de
instrumento informatizado dos tipos de eventos das ndo conformidade em hematologia e
hemoterapia”, o segundo a definicdo dos principais eventos separados por dominios sendo:
Dominio II - Defini¢ao dos Eventos Adversos Relacionados ao Processamento/Distribuigao,
Dominio III - Defini¢ao dos Eventos Adversos Relacionados aos Laboratorios; Dominio IV -
Defini¢ao dos Eventos Adversos Relacionados ao Receptor/Paciente; Dominio V - Defini¢ao
de Eventos Diversos de Apoio Técnico. Os dominios possuem referéncias e conceitos, € em
formato png. compdem o Procedimento Operacional Padrao no software Hemoiso. Concluséo:
A padronizacao dos processos que permeiam a gestdo do cuidado nas tratativas dos eventos,
dentro das normativas e diretrizes de saude dos principais 6rgdos de saide do mundo, traz
seguranca ¢ qualidade aos usuarios, bem como norteia as agoes dos colaboradores que utilizam
o software Hemosol amparados pelo o instrumento de definicdo e conceito dos eventos,
disponibilizado na intranet para consulta contribuird para o processo de gerenciamento das nao
conformidades e diminuira a diversifica¢do da classificacdao dos eventos.

Descritores: Gestao da Qualidade; ISO 9000; Seguranca do Sangue; Nao Conformidades.



ABSTRACT

Objective: Standardize the concepts and definitions of key non-conformance events in
hematology and hemotherapy Center in Santa Catarina. Method: The methodological study
followed the following steps: data collection, analysis and organization and subsequent
elaboration of a computerized methodological instrument to conceptualize and define the types
of events of hematology and hemotherapy non-conformities, in table format with the creation
of domains segregated respecting the main phases of the blood production cycle, from donation
to transfusion, addressing the possible adverse and diverse events related to hemotherapy. The
study setting is the Santa Catarina Hematology and Hemotherapy Center - Hemosc, which
provides hemotherapy care to the population and assistance to people with hematological
diseases to the population since the 60's. narrative, and based on the theoretical basis and
approval of the institution's ethics committee, under the CAAE 50947921.0.0000.0110 process
and favorable opinion, data collection was carried out in the Planning and Quality Coordination
sector (CPQ), to which it is responsible for managing non-conformity reports for the entire state
blood network. 1,135 RNCs were collected from 08/31/2019 to 08/31/2020 using the Hemosol
software where the NCs are recorded, with the pre-analytical and analytical phases performed
according to Bardin (2011). To define and conceptualize the events, hemovigilance
recommendations, event classification protocols and international, American and Canadian
guidelines were used as theoretical references, including the Conceptual Framework for
Hemovigilance, TESS, FDA, NHSN and WHO. For the computerization of the instrument, the
DADI (Definition Architecture Design Implementation) methodology was used, to aid the
design with the participation of the user and with intervention in the computerized system.
Results: As a result of the research, 3 products were obtained, the first being the research
manuscript titled "Construction of a computerized instrument of types of events of non-
compliance in hematology and hemotherapy", the second the definition of the main events
separated by domains being : Domain II - Definition of Adverse Events Related to
Processing/Distribution, Domain III - Definition of Adverse Events Related to Laboratories;
Domain IV - Definition of Adverse Events Related to the Recipient/Patient; Domain V -
Definition of Miscellaneous Technical Support Events.And the instrument with the definition
and conceptualization of blood cycle events according to the theoretical framework for after
support will be implemented in a computerized way in the POP through the Hemosc intranet.
Conclusion: The standardization of the processes that permeate the management of care in
dealing with events, within the health regulations and guidelines of the main health agencies in
the world, brings safety and quality to users, as well as guides the actions of employees, the
event definition and concept instrument, made available on the intranet for consultation, will
contribute to the process of managing NCs and will reduce the diversification of the

classification of events.
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1 INTRODUCAO

As organizagdes estdo inseridas em um panorama onde a globalizacdo e os avangos
tecnologicos, tornam o mercado de produtos, bens e servicos mais competitivo, em funcao disso
buscam a implantagdo de um sistema de gestao da qualidade apropriado ao seu negocio, para
obter a estrutura necessaria para melhora do desempenho, produto final, seguranca e satisfagao
dos clientes.

No contexto mundial, comecou-se a busca pela qualidade dos produtos, bens e
servicos, a partir da revolucao industrial, num primeiro momento para verificar as falhas para
reparos realizam inspegdes, logo se iniciaram as agdes de controle de qualidade, algo bem mais
elaborado com foco nas especificagdes do produto final. Nas décadas de 50 a 70 criou-se a
“Garantia de Qualidade”, que diferente das inspecdes, ja previa as possiveis falhas nos
processos, com planejamento e gestao nas areas de montagem. Atualmente, o termo utilizado ¢
Gestdo da Qualidade Total, pois ¢ sistematizada nos processos, controles internos,
padronizagdes, indicadores, auditorias internas e pesquisas de satisfacdo dos clientes
(CHAVES; CAMPELLO, 2016).

J& no Brasil, somente a partir da década de 1980 que surge a real preocupagdo com a
qualidade dos produtos e servicos dentro de uma organizacao. E a partir de 1990, ¢ que as
empresas sentiram a necessidade real de investir nos sistemas de gestao da qualidade. Devido
a globalizagdo, as normas internacionais entram em evidéncia, tornando-se um diferencial para
as empresas brasileiras (CHAVES; CAMPELLO, 2016).

O Sistema de Gestao da Qualidade no Brasil ¢ pautado nas diretrizes dessas normas,
que sao regidas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) (AGUIAR et al.,
20006). Para requisitos dessas normas as organiza¢des devem implementar algumas praticas de
gestdo, como por exemplo: politica e manual da qualidade, controle de documentos, auditorias
internas e analise critica, bem como controle das agdes corretivas, preventivas, gestdo da nao
conformidade e avaliacao da satisfagao dos usuarios (AGUIAR et al., 2006).

A ABNT - NBR ISO 9000 ressalta que qualidade ¢ definida como: “grau no qual um
conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos”, ou seja, para que um produto ou
servico tenha qualidade, ¢ fundamental saber a quem ele se destina e qual a sua expectativa. A
satisfacao dos clientes revela o grau de qualidade de uma organizacao com relagao aos produtos

ou servigos que ela oferece (ABNT, 2015, p. 19).
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Em se tratando de saude, as organizagdes buscam cada vez mais, disponibilizar
produtos e servigos em saude, com responsabilidade, qualidade e seguranca aos seus clientes,
bem como, alcancar os melhores padroes de exigéncia do mercado, das normas
regulamentadoras e das certificagdes do ambito nacional e internacional.

A busca pela qualidade leva as organizagdes de satide a repensar suas praticas quanto
as questdes de seguranca, buscando agdes que possibilitem a melhoria continua dos seus
processos. No servigo de Hematologia e Hemoterapia nao se difere, por se tratar de um negocio
que requer exceléncia de producdo, padronizacdo dos procedimentos operacionais, equipe
altamente capacitada, boas praticas de manuseio, controle de qualidade interno e acima de tudo
a confianca dos seus clientes (HEMOSC, 2021).

A gestdo e a avaliacdo da qualidade nos servicos de hemoterapia foram incorporadas
a legislagao sanitaria, sendo hoje compreendida como um requisito legal. A Portaria Ministerial
n® 158, de 04 de fevereiro de 2016, que redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos, estabelece no capitulo II (Garantia da Qualidade) os principios gerais do sistema
da qualidade que deve ser mantido pelo servico (BRASIL, 2016). No capitulo II, tem-se o Art.
240; 241, que estabelece:

Art. 240. O servico de hemoterapia dispora de politicas e agdes
que assegurem a qualidade dos produtos e servigos garantindo que os
procedimentos e processos ocorram sob condigdes controladas. § 1°
Sao, entre outras, as agdes de que trata o "caput":

I - métodos e ferramentas de melhoria continua;

IT - processos de proposicao de agdes preventivas e corretivas;

III - tratamento das reclamagdes e sugestoes dos usuarios. § 2°
O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de
indicadores ¢ definicdo de metas.

Art. 241. O servico de hemoterapia criard processo para
identificacdo, investigagdo e analise dos desvios, com proposi¢do de
acdes corretivas e verificagdo da eficicia das acdes (BRASIL, 2016,
s/p).

Partindo da minha experiéncia no servigo de hemoterapia de Santa Catarina pude
observar alguns processos que podem ser melhorados principalmente, voltados para os registros
das nao conformidades, e neste sentido a gestdo das nao conformidades identificadas numa
organizagdo ndo estd na governabilidade exclusiva da equipe de enfermagem, € necessaria uma
mudanga de cultura e a elaboracdo de uma politica organizacional pelos gestores que assegure

a equipe multiprofissional oportunidades de discussdo das causas das ndo conformidades e
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elaboracdo de estratégias para promover a melhoria continua da qualidade e seguranga dos
servigos prestados (RIBEIRO et al., 2014).

Percebi que durante os processos de captacao e selecao de doadores e coleta de sangue
sao desenvolvidos na fase inicial do processo de doagdo, envolvendo um grande ntimero de
profissionais, de diferentes especialidades, com grande fluxo de trabalho didrio. A maior parte
das informagdes geradas por esses processos, no Hemosc, sdo digitadas manualmente no
sistema HemoSis, 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 presen¢a massiva de doadores
ndo planejados. (GHEDIN, 2019)

Assim, erros comumente sao identificados no registro das informagdes, na
identificacao do doador, na triagem e pré-triagem, na coleta de sangue, condi¢des dos tubos e
amostras, entre outros eventos criticos da cadeia estdo presentes. Esses eventos presentes no
processo do ciclo do sangue da hemorrede sdo identificados pelos colaboradores e registrados,
de forma espontanea e sem efeito punitivo, desde a implantagdo do sistema de gestao da
qualidade na década de 90.

A partir do ano de 2014 os registros dos eventos das ndo conformidades passaram a
ser de forma informatizada ap6s o desenvolvimento de softwares exclusivos para o sistema de
gestdo da qualidade e totalmente adaptaveis as demais necessidades de um hemocentro, como
controle de documentos, planejamento orcamentario, controle de indicadores e o proprio
registro dos eventos. Esse pacote de softwares compde o sistema da intranet do Hemosc,

chamado de Hemodoc sendo dividido em 6 (seis) softwares conforme figura 1:
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Figura 1. Softwares que compdem o sistema de gestao da qualidade do Hemosc.

Centro de
\ Hematologia
\

e Hemoterapia
de Santa Catarina Sistema de Gestdo de Documentos

HEMOSC

0 Sistema de gestdao de documentos - HEMODOC foi pensado, planejado e
elaborado com o objetivo de otimizar o gerenciamento dos documentos
da Hemorrede, inicialmente através dos moédulos HEMOISO, HEMOIND,
HEMOPLAN e HEMOSOL, a fim de ampliar a eficiéncia, agilidade,
informacdo e seguranca do controle e registros dos documentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade - SGQ da Hemorrede.

(  HEMOISO - Software de elaboracdo, controle e registro dos documentos do Sistema de Gestdo da
; Qualidade da Hemorrede.

(,HEMOIND—Software de registro de dados e gerenciamento dos indicadores de qualidade da
: Hemorrede.

( HEMOPLAN - Software de cadastramento do levantamento e avaliacdo das necessidades de mobiliario,
, equipamento, capacitacdo, pessoal, metodologia, a elaboracdo e consolidacdo do Plano de
Trabalho.

(,HEMosoL-Software de controle e registro de solucoes implementadas no Sistema de Gestdo de
: Qualidade da Hemorrede, relacionadas em relatérios de ndo-conformidade, corretivas,
preventivas e melhorias.

(» HEMOARQ - Software de gestdo do arquivo permanente.

( HEMOSAT - Software de acompanhamento da pesquisa de satisfacdo dos doadores.

Fonte: Intranet, Hemosc.

Atualmente realizo minhas atividades como enfermeira do (SGQ), utilizando o
software Hemosol para registro e gerenciamento das nao conformidades de toda hemorrede, o
sistema oferece as op¢des de registros, classificagdo do evento, consensos e avaliagdes dos
eventos registrados, entre outras opgdes (Anexo 1). Para padronizagdo dessas rotinas o Hemosol
possui um procedimento operacional padrao (POP), que como os demais documentos do
Hemosc encontra-se registrado do software Hemoiso, para manter a seguranca das informagdes

institucionais e padronizar as atividades supracitadas, esse POP esta registrado sob o nimero
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HMR. 01.01.04 e titulo Hemosol - Controle de ndo conformidade, acdes preventivas, corretivas
e melhorias na sua 18 revisdao, desde 2006 informatizada.

Evidenciado que o POP HMR. 01.01.04 - R18 - Hemosol - Controle de nao
conformidade, acdes preventivas, corretivas e melhorias, ndo possui uma taxonomia ou
linguagem padrdo para nomear os eventos registrados no Hemosol, atualmente essa nomeacao
do evento no momento do consenso da ndo conformidade, ndo esta padronizada, ou seja, de
acordo com o profissional que gerencia o software o evento podera sofrer alteracdes de
nomenclatura da chamada “palavra - chave”. O que gera uma diversificagdo na defini¢do e
classificagdo dos eventos registrados pela hemorrede, esse fato pode dificultar a busca avancada
pelo nome do evento, bem como, a rastreabilidade das informagdes arquivadas no Hemosol,
pois ¢ permitido que cada usuario do Hemosol mesmo que, seguindo o passo-a-passo do POP,
coloque o nome que desejar no evento registrado, sem referéncias cientificas ou embasamento
teorico.

E necessario que os softwares Hemosol (responsavel pelo gerenciamento das NCs) e
o software Hemoiso (responsavel pelos POPs), estejam sincronizados por meio de instrumento
que possibilita a padroniza¢ao da rotina, assim sendo, a inclusdo entre os softwares de uma
linguagem padronizada dos eventos, assim como a conceituacdo e defini¢do, pode auxiliar os
profissionais a evitar erros nos registros, facilitar a rastreabilidade dos eventos e garantir a
seguranga dos usudrios dentro da rede de hemoterapia e hemovigilancia.

Por possuir uma limitagdo técnica e orgcamentaria para alterar diretamente o software
Hemosol, o que pode gerar custos ao Hemosc, a solucao ¢ criar um instrumento que faga a
intervencdo desejada, por meio do Hemoiso, ou seja, atualizar o POP dentro do software
Hemoiso, e incluir o instrumento na revisdo 19 (ou seja, a préxima revisdo), o que € possivel
realizar criando um anexo no mesmo. O desejavel € que esse instrumento seja pesquisado por
meio do seu numero (coédigo do POP), e que os tipos de eventos, conceitos e defini¢des sejam
importadas para o software Hemosol de forma digitalizada. Simplificando, a pesquisa da
defini¢do e conceito dos eventos poderd ser realizada no Hemoiso e digitalizada no Hemosol
de acordo com a taxonomia no campo “palavra - chave”, de acordo com a tela de classificagdao
e definicdo do evento por meio da palavra-chave (Anexo 1).

Diante do exposto, surge a necessidade de responder o seguinte questionamento:
“Quais os tipos, conceitos e defini¢des dos eventos que devem compor um instrumento
informatizado para a classificagdo das nao conformidades no servigo publico de hematologia e

hemoterapia do estado de Santa Catarina?”



1.1 Objetivo

Padronizar os conceitos e as defini¢des dos principais eventos das ndo conformidades em
hematologia e hemoterapia para Hemorrede de Santa Catarina.

17
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3 REVISAO DE LITERATURA

Trata-se de revisao de literatura, do tipo narrativa que apresenta a producao cientifica
acerca do tema do estudo e serve como fonte de dados para constru¢do dos contetidos para
compor o instrumento deste estudo.

Para a busca definiu-se uma questao de pesquisa: “Quais os conceitos e defini¢des dos
tipos de eventos do servigo publico de hematologia e hemoterapia que devem compor um
instrumento informatizado para o registro das ndo conformidades?

Foi realizada a estratégia de busca por evidéncias cientificas nas seguintes bases de
dados: MEDLINE/PUBMED, EMBASE, PQTD GLOBAL, SCOPUS, WEB OF SCIENCE,
(Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Base de dados de
Enfermagem (BDENF), Cumulative Index to Nursing&Allied Health Literature (CINAHL),
Scientific Electronic Library Online, (SCIELO), banco de dados da CAPES e também revistas
nao indexadas disponiveis eletronicamente, de forma aleatoria. Para a busca realizada nas bases
de dados foram utilizados os seguintes descritores: Gestdo da Qualidade, Nao conformidades,
Hemovigilancia.

Construiu-se a revisao de literatura seguindo os seguintes topicos:

3.1 Sistema de gestao da qualidade

Atualmente as organizagdes e prestadores de servigos estdo cada vez mais em busca
de um modelo de gestdo que dé uma estrutura necessaria para melhorarem seu desempenho,
oferecer um produto de qualidade e um atendimento seguro aos seus clientes. Para Santos
(2016), a ISO 9001, ¢ uma norma internacional, a qual dispde de requisitos para um sistema de
gestdo de qualidade, podendo ser utilizada para qualquer produto ou servico, tendo como
finalidade o gerenciamento de sistema de gestdo voltado a qualidade. Sua implantagdo auxilia
as organizacoes a alcangarem sucesso através do aumento da satisfagdo dos seus clientes, da
motiva¢ao dos colaboradores ¢ da melhoria continua.

De acordo com Chaves e Campello (2016), a série ISO 9000:1987 foi a primeira norma
a tratar de Sistema de Gestdo da Qualidade seus fundamentos e vocabularios, que buscava agdes
de prevencao na garantia de qualidade, através da comprovacao de conformidade por meio de
documentagdes. Ainda explanam sobre a evolucdo da familia ISO com a norma 9001:2000, que

traz oito principios da gestdo da qualidade, apresentados no Quadro 1.
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Quadro 1:Principios da gestdo da qualidade

PRINCIPIOS DA GESTAO DA QUALIDADE

Foco no Cliente

Monitoramento e atendimento das necessidades
do cliente

Lideranca

Na busca pelo atingimento dos objetivos da
organizacao

Envolvimento das

As pessoas passam a ser vistas como parte
fundamental da organizag¢do, buscando que trabalhem de

Pessoas forma cooperativa e motivada
Pensar sempre que os recursos e atividades sao
Abordagem por processos compreendendo que um afeta diretamente o
processo outro

Abordagem sistémica
por gestao

A abordagem sistémica considera
cada um como parte do todo, sendo todos
essenciais para seu andamento

Melhoria continua

Busca da exceléncia nas organizagdes

Abordagem factual
para a tomada de decisdes

Decisdes tomadas a partir da andlise de dados;

Beneficios mutuos nas
relagdes com fornecedores

Compreender os fornecedores como parte
importante no todo da organizagdo

Fonte: Chaves e Campello (2016).

Assim, considerando que as atividades desenvolvidas nas organizacdes de satde
carregam consigo um potencial dano implicito, os profissionais envolvidos na assisténcia sao
obrigados a buscar modelos de melhoria e de garantia da qualidade na gestdo da atencgdo
a saude oferecida a populacao. Além disso, os servigos prestados a populagdo precisam ser
avaliados para identificar se seguem um padrdo ou uma metodologia de qualidade (SILVA et
al., 2015).

A implantacdo do Programa de Qualidade foi fundamental para conscientizacdo e
disseminagdo de uma nova metodologia na gestdo de empresa publica no setor satde, assim
sendo, a partir de 1998, o HEMOSC iniciou a implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade - SGQ com a finalidade da obten¢do da certificacio NBR ISO 9002, partindo da
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premissa de que era necessario uma comprovacao da qualidade praticada no HEMOSC e
sobretudo, a observancia e a aplicabilidade das legislagdes nos processos executados
(HEMOSC, 2018).

Com a internalizacdo do uso das ferramentas e o respeito aos requisitos preconizadas
no Sistema de Gestao da Qualidade - SGQ, mormente no Ciclo do Sangue 0o HEMOSC obteve
em 1999 a sua primeira certificagdo ISO 9002:1994, cabendo destacar que no ano de 2004, o
Hemocentro Coordenador passou pela segunda auditoria de manutencdo, apds ter conseguido
em 2002 a recertificacdo da ISO 9001:2000 do ciclo do sangue com ampliagao do escopo para
as Agéncias Transfusionais, Ambulatério, Aférese e Fornecimento de Treinamento em
Hemoterapia (HEMOSC, 2018).

A politica de qualidade do Hemosc "E compromisso do HEMOSC assegurar a
melhoria continua, por meio de gestdo participativa, fornecendo com qualidade, produtos
hemoterapicos e hematologicos, e servigos de apoio a terapia celular, cumprindo os requisitos
legais e das partes interessadas." (HEMOSC,2021).

E por meio da qualidade dos produtos hemoterapicos, assisténcia hematoldgica, terapia
celular e apoio aos transplantes, o Hemosc conta com a certificagdo internacional da ABHH
desde 2014, que certifica o cumprimento dos padrdes americanos de bancos de sangue na
Hemorrede.

A gestdo da qualidade no que tange a Hemovigilancia no servigo de Hemoterapia,
abrange todos os elementos da cadeia de suprimento de sangue, desde a coleta até a transfusao
do paciente. Para todos os processos existem indicadores de qualidade, que devem ser definidos,
monitorados, agrupados, analisados, relatados e finalmente implementados. E ainda ha espaco
para discutir as metas e os parametros a serem escolhidos para a avaliagdo da eficacia

transfusional e a avaliagdao da qualidade (GARRAUD et al., 2016; PEREIRA, 2017).

3.2 Hemovigilancia

O termo Hemovigilancia ¢ derivado do grego “Haema”, que significa sangue e do
latim “Vigilans”, que diz “preste atencdo especial”, de acordo com o Conselho Europeu, eles
definem como: “Detec¢ao, registro e analise das informagdes relacionadas a todos os eventos
adversos inesperados da transfusao de sangue” (SORTO, 2017, p.85).

A OMS junto a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) definiu um plano de
acdo para o acesso universal ao sangue seguro, abrangendo estratégias para os programas
nacionais de sangue e também para os servigos de hemoterapia. S3o algumas das linhas de

estratégias: a) integracdo eficaz e sustentdvel dos programas nacionais e dos servigos
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hemoterapicos no sistema nacional de saude para alcangar a auto-suficiéncia, seguranga,
eficiéncia, disponibilidade e acesso universal ao sangue e hemocomponentes; b) auto
suficiéncia em sangue e hemocomponentes seguros, mediante 100% de doagdes voluntarias e
nao remuneradas; c) gestao da qualidade no sistema nacional de sangue e triagem para detectar
agentes infecciosos transmitidos por transfusdo; d) vigilancia sanitaria, hemovigilancia, gestao
de risco, monitoramento ¢ avaliagdo (OPAS,2014).

Segundo Ballester ef al., (2018), a necessidade da hemoterapia para a preservacao da
vida humana e a doacdo de sangue segura se tornaram assuntos de interesse global, e os
programas de sangue tém o objetivo de preservar e melhorar a qualidade de vida por meio do
fornecimento de sangue e componentes seguros para uso terapéutico e; sao a base da seguranca
transfusional.

Desde o inicio dos anos 80, muita aten¢do tenha sido dada a seguranga do sangue, as
melhorias nos processos de triagem clinica dos doadores, nos ensaios de triagem laboratorial
de alto desempenho e na implementagdo de controle de qualidade laboratorial e dos
hemocomponentes, a transmissdo de doencas infecciosas por transfusao foram praticamente
eliminadas, nos paises mais desenvolvidos, tornando o sangue um produto muito seguro. Em
contrapartida, durante o mesmo periodo, houve pouca mudanga no risco dos perigos nao
infecciosos e no aprimoramento da seguranga transfusional (MACDOUGALLet al., 2018).

Portanto possuir um sistema que auxilie a Hemovigilancia para garantir a seguranga
do sangue ¢ um item necessario para o cumprimento dos padrdes de qualidade de suporte de
cada um dos processos devolvidos em um banco de sangue, ela ¢ definida por uma série de
procedimentos que cobrem totalmente a cadeia de transfusdo (ciclo do sangue), desde a coleta
até o acompanhamento dos destinatarios dos hemocomponentes. Se avalia todos os efeitos
inesperados ou indesejaveis, prevenindo a ocorréncia e recorréncias, em todas as etapas da
cadeia transfusional: extracdo, exame, fabricacao, fornecimento e transfusao (SORTO,2017).

A Resolugao 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 captagdo e
selecdo do doador, triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das
amostras de sangue, processamento, armazenamento, transporte, distribui¢ao, procedimentos
transfusionais e de hemovigilancia (BRASIL, 2014).

O marco conceitual de hemovigilancia considera como evento adverso do ciclo do
sangue toda e qualquer ocorréncia adversa associada as suas etapas que possa resultar em risco
para a satde do doador ou do receptor tenham ou ndo como consequéncia uma reagao adversa,

sdo classificados em: Quase erro e Incidente. Sendo que o incidente pode resultar em uma
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reagdo adversa ou ndo ocasionar dano. Embora a maior parte das doagdes transcorra sem
qualquer intercorréncia ocasionalmente o doador pode apresentar um evento adverso, bem
como um ato transfusional bem indicado pode apresentar reacdes adversas, ambos devem ser

classificados de acordo com sua gravidade (ANVISA,2015).

3.3 Eventos adversos

O Ministério da Saude (MS), por meio do artigo 167 da Portaria 1353, de 13 de junho
de 2011, preconizou a obrigatoriedade de todos os servicos de hemoterapia possuirem processos
para a identificagdo e analise de desvios, com a proposi¢do de acdes corretivas e verificagao da
eficacia das mesmas (BRASIL, 2011).

A ANVISA em 2015, publicou o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia
com o proposito de definir as diretrizes para a ampliagdo 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 seguranga do doador ou receptor (BRASIL,
2015a).

Considera-se evento adverso do ciclo de sangue (Quadro 2), toda e qualquer ocorréncia
adversa associada as suas etapas que possa resultar em risco para a saide do doador ou do
receptor, tenha ou ndo como consequéncia uma reacao adversa. A legislacdo brasileira atribui
aos servigos de hemoterapia e aos servigos de saude que realizam transfusdes o registro, a
investigacao e a revisao dos procedimentos do ciclo do sangue, bem como a tomada de acdes
corretivas e preventivas para todas as ndo conformidades detectadas e a sua comunicagdo e
notificagdo, em tempo oportuno, a autoridade sanitdria e a outros servigos envolvidos.

(ANVISA, 2015)

Quadro 2: Classificagao dos eventos adversos do ciclo do sangue

CLASSIFICACAO DOS EA DO CICLO DO SANGUE

Classificagao Conceito

E o desvio de um procedimento padrio ou de
Quase Erro (Near miss) | uma politica detectado antes do inicio da transfusao ou
da doac¢do, que poderia ter resultado em uma transfusao
errada, em uma reagdo transfusional ou em uma reagao a
doacao.
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E considerado desvio dos procedimentos
Incidente (Sem ou com | operacionais ou das politicas de seguranca do individuo

reagao) no estabelecimento de saude, levando a transfusdes ou
doagdes inadequadas que podem ou nao levar a reagdes
adversas.

E o dano em graus variados, que atingem os
Reagdo Adversa sujeitos dessas acdes. Podem ou ndo resultar de um
incidente do ciclo do sangue.

Fonte: ANVISA, 2015.

O SHOT avangou nessa area e implementou ao seu banco de dados, a partir de 2016,
uma ferramenta de investigacdo de fatores humanos, com questdes condicionantes ao evento,
para estimar quais fatores humanos estdo implicados em incidente: a) pratica insegura por
funcionario (s) individual (ais); b) condigdes inseguras associadas ao ambiente local ou area de
trabalho; c) condigdes inseguras associadas a problemas organizacionais ou de gestdo; d)
condig¢des associadas ao governo, departamento de satde ou questdes regulatorias de alto nivel

(SHOT, 2017).

3.4 Nao conformidades e a¢oes de melhoria

A temadtica avaliagdo de conformidades na satide é pouco explorada, o que ¢
evidenciado pela escassez de estudos na literatura cientifica. Porém, a identificacdo das nao
conformidades na satide propicia melhoria para a seguranca do paciente, que ¢ uma das
dimensdes de uma assisténcia com qualidade (RIBEIRO et al., 2014)

A pioneira da Enfermagem na avaliagdo da qualidade do cuidado foi a Florence
Nightingale, o seu trabalho no hospital de Scutari durante a guerra da Criméia (1854-1856), foi
fundamental para mostrar o impacto das ndo conformidades que acometiam a mortalidade dos
soldados (falta de saneamento, ventilagdo inadequada, sujeira) e apods desenvolver acdes
corretivas, reduziu estatisticamente o indice de morte, cerca de dois tercos do total de soldados,
esse conjunto de medidas e politicas que visam a redu¢do, a um minimo aceitavel, do risco de
ocorréncia de dano desnecessario ao paciente relacionado com a assisténcia a satde ¢ entendido
como seguranca do paciente (GAROFALO; FEE,2015).

A legislacdo brasileira atribui aos servigos de hemoterapia e aos servigos de saude que
realizam transfusdes o registro, a investigagao e a revisao dos procedimentos do ciclo do

sangue, bem como a tomada de agdes corretivas e preventivas para todas as nao conformidades
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detectadas e a sua comunicacgdo e notificagdo, em tempo oportuno, a autoridade sanitdria e a
outros servigos envolvidos (BRASIL, 2013).

Assim, o servico de hemoterapia deve manter um registro dos eventos adversos
detectados em todas as etapas do ciclo do sangue, disponibilizando-o para analise do 6rgao
regulador e enviando-o a autoridade sanitdria, de forma consolidada, quando solicitado
(BRASIL, 2013).

A legislagdo que aprova o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos
determina que os servicos de hemoterapia devem criar processo para a identificagdo,
investigacdo e analise dos desvios, com proposi¢ao de agdes corretivas e verificacao da eficacia
das agdes. Os desvios ou eventos adversos e as agdes corretivas e preventivas deverdo, portanto,
ser registrados pelo servigo de hemoterapia onde ocorreram. A forma de registro sera uma
deliberagdo interna, com o envolvimento do comité transfusional e da gestao da qualidade, de

maneira que seja de facil acesso por parte do 6rgdo regulador (ANVISA,2015).

3.5 Recomendacdes de Hemovigilancia

Considerando as portarias e legislacdes brasileiras do Ministério da Saude que
determinam as diretrizes para o funcionamento e boas praticas nos servicos de hematologia,
hemoterapia e terapia celular, sendo o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia:
Guia para a hemovigilancia no Brasil do ano 2015, e a Portaria de consolidagaio MS-GM n° 5
de 28 de setembro de 2017, sdo os sustentaculos da hematologia e hemoterapia no Brasil.

O estudo embasamento as recomendacdes de hemovigilancia, protocolos de
classificagdo de eventos americanos ¢ canadenses, sendo eles o TESS, FDA, NHSN ¢ OMS,
bem como politicas e diretrizes nacionais como o Marco Conceitual (ANVISA).

O TESS ¢ um programa de contribuigdo para seguranga do sangue que apoia atividades
de vigilancia para eventos adversos relacionados ao sangue, tecidos e 6rgdos, em um esforgo
para manter a seguranca do sistema de saude canadense, composto por sistemas:

e Sistema de Vigilancia de Erros de Transfusao
e Sistema de Vigilancia de Lesdes Transmitidas por Transfusao
e Sistema de Vigilancia de Células, Tecidos e Orgios

Os dados do TESS complementam os dados coletados por meio do Transfusion
Transmitted Injuries Surveillance System (TTISS) que monitora a incidéncia de reagdes
adversas ap6s transfusdo de sangue no Canada — TTISS 2006-2012 Report (CANADA, 2015)
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A Food and Drug Administration (FDA) ¢ uma agéncia federal do Departamento de
Saude e Servigos Humanos dos Estados Unidos, um dos departamentos executivos federais dos
Estados Unidos, suas diretrizes sdo muito similares as da ANVISA no Brasil. A FDA ¢
responsavel pela protecdo e promog¢do da satide publica através do controle e supervisdo da
seguranga alimentar, produtos de tabaco, suplementos dietéticos, prescri¢ao e over-the-counter
medicamentos farmacéuticos, vacinas, biofarmacéuticos, transfusdes de sangue, dispositivos
médicos, radiacao eletromagnética, cosméticos e alimentos para animais e produtos
veterinarios (FOOD & DRUG ADMINISTRATION, 2015).

O National Healthcare Safety Network (NHSN) € sistema de biovigilancia que possui
um modulo especifico para hemovigilancia, detém de um esquema de classificagao de eventos
do processo transfusional, considerando os incidentes com reagdo, eventos adversos € 0s
chamados near miss (NHSN, 2017).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) ¢ a referéncia nas diretrizes gerais sobre a
seguranga transfusional por meio de guidelines e recomendagdes, bem como a compilagio dos

relatorios mundiais de incidentes de seguranca do paciente (WHO, 2009).
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4 CAMINHO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudo

Estudo do tipo metodoldgico de desenvolvimento de tecnologia para o apoio a gestdao
do cuidado no que diz respeito as conceituagdes e definigdes dos tipos de eventos das ndo
conformidades em hematologia e hemoterapia, por meio do método Definicion Architeture
Desing Implementation (DADI) se construiu o instrumento informatizado.

Este tipo de estudo ¢ descrito por Polit e Beck (2019) como um método de obtengao,
organizagdo, andlise dos dados e elaboragdo com posterior validagdo e avaliacdo de
instrumentos, através de passos implementados e discutidos em cada etapa concluida.

Para a construgado e informatizacao do instrumento, foi utilizada a metodologia DADI
(Definition Architeture Design Implementation), que Fogliatto ¢ Guimaraes (1999), definem
como uma ferramenta para o auxilio do design, com participag@o efetiva do usuéario e com
intervengdo em sistemas com intervengdes em amplitude macro. A ferramenta DADI ¢
aplicavel a todo tipo de projeto, utilizada no ambito da informatica e consiste em atividades
organizadas e que podem ser classificadas da seguinte forma:

. Atividade estruturada de analise e requisitos de usabilidade;

. A andlise de requisitos estabelece o servico que o sistema deve dispor e as
restri¢des a que ele ¢ submetido, nessa fase podem ser considerados requisitos como: o perfil
dos usuarios, analises de tarefas ou listagens, ambiente em que a usabilidade estd desempenhada
e 0s objetivos.

. Conjuntos de atividades de usabilidade; Nessa etapa ¢ desenvolvido o desenho,
a interface e navegagdo, o suporte onde o rio devera atuar no sistema, inclui o modelo
conceitual, defini¢do de estilo e detalhamento do design para entdo prosseguir para o protétipo.

. Atividades de suporte a uma estrutura de interface; o Hemosc conta com um
equipe de tecnologia da informacgdo, a qual ¢ de responsabilidade o controle, manutencao,
suporte e desenvolvimento, a estrutura a ser utilizada para aplicabilidade da informatizagao

chama-se intranet.
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E nesse momento que se visualiza e se realiza a simulagio o instrumento (sistema)
final, através do protdtipo pode-se resolver impasses e dar suporte as decisdes, verificar
imprecisdes de conceitos e defini¢des, entre outras intervengoes.

. Atividades de avaliacdao dos objetivos mediante interagdes no desenho;

. Enfim, a avaliacdo de comprovacao de funcionamento do sistema por parte dos
usuarios e a implementagdo do instrumento no sistema (programacao), a defini¢do dos bancos
de dados e a linguagem a ser utilizada no mesmo.

Para o cumprimento do objetivo proposto, realizou-se um estudo documental, com
analise de dados estatisticos de abordagem quantitativa. As pesquisas quantitativas evoluiram
muito nas ultimas décadas, a abordagem segue os avangos em relacdo a atribuicdo de
transparéncia e rigor metodoldgico em seus processos, o que conferiu mais legitimidade e

confiabilidade nesse tipo de pesquisa (SILVA; RUSSO;OLIVEIRA,2018).

4.2 Cenario do estudo

O estudo foi realizado no Centro de Hematologia ¢ Hemoterapia de Santa Catarina
(HEMOSC), que teve seu inicio na década de 1960, em Floriandpolis, onde foi instalado o
Banco de Sangue da Maternidade Carmela Dutra, com objetivo de coleta e armazenamento.
Posteriormente, através da Lei 3.555 de 27 de novembro de 1964, foi criado entre outros
servigos, o Centro Hemoterapico Catarinense(CHC) veio a substituir o Banco de Sangue da
Maternidade Carmela Dutra e posteriormente, transferido para nova sede, Rua José Jacques,
numero 41, Centro - Floriandpolis, tendo como finalidade realizar atendimento de todo Estado,
com postos instalados nas principais cidades do interior, sendo na época o inico banco de
sangue do Brasil com essa abrangéncia (HEMOSC, 2018).

Em 1971, o Centro Hemoterapico Catarinense foi transferido para o prédio localizado
na Avenida Othon Gama D’Ega, nimero 756, Centro - Florianopolis, permanecendo até hoje.
Baseado nas diretrizes do Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados (PLANASHE),
atualmente Coordenadoria Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgdos (SAS), o Centro de
Hematologia e Hemoterapia (HEMOSC), foi criado em 20 de julho de 1987, através do Decreto
Lei Estadual numero 272, com o objetivo basico de prestar atendimento hemoterapico de
qualidade a popula¢do da regido, bem como dar assisténcia aos portadores de doengas
hematologicas (HEMOSC, 2018).

Com sua area fisica e seu quadro pessoal ampliado foi criado através do Decreto Lei
numero 3015, de 27 de fevereiro de 1989, o Sistema Estadual de Hematologia ¢ Hemoterapia,

com 0 objetivo de promover a interiorizacdo das acgdes relativas ao uso de sangue para fins
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terapéuticos, a doacdo voluntaria do sangue, medidas de prote¢do a satide do doador e receptor,
medidas para disciplinar a coleta e o controle de qualidade, condi¢cdes de estocagem e
distribuicao de hemoderivados, bem como promover o desenvolvimento de conhecimento
cientifico e tecnologico na area (HEMOSC, 2018).

O HEMOSC passou a ser o Hemocentro Coordenador, tendo como unidades auxiliares
os Hemocentro Regionais, localizados nos municipios polos de Santa Catarina. Atualmente, o
HEMOSC coordena a Hemorrede Publica do Estado de Santa Catarina, composto por seis
Hemocentros Regionais, sendo eles localizados em Lages, Joagaba, Chapecd, Criciima,

Joinville e Blumenau, conforme mapa de abrangéncia (HEMOSC, 2018).

Figura 2. Mapa de abrangéncia da Hemorrede.
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Hemocentro Coordenador

Ao HEMOSC como Hemocentro Coordenador compete:
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Assessorar a Secretaria de Estado da Saude - SES e demais autoridades do Setor, na
formulagdo da Politica Estadual de Hematologia ¢ Hemoterapia, dos planos,
programas e projetos, derivados e supervisionar sua execucao;

Estabelecer normas cientificas, técnicas e administrativas, para a organizagao e
funcionamento do sistema;

Supervisionar o funcionamento do sistema garantindo a qualidade do sangue e seus
derivados, bem como proporcionar todo o assessoramento para que esse objetivo
seja atingido;

Aplicar medidas corretivas que sanem eventuais problemas técnicos,
organizacionais e operacionais do sistema;

Coordenar o sistema de informacdes na area de hematologia e fornecer as analises
indispensaveis a eficacia da sede institucional dos sistemas e suas interfaces com
setor saude;

Coordenar a elaborag@o de programas especiais e supervisionar a sua implantagao;
Promover formacao de recursos humanos para o sistema e manté-lo atualizado e
eficiente;

Exercer, no tocante aos 6rgdos auxiliares, a supervisao geral de suas operagdes;
Coordenar a implantagcdo dos 6rgdos auxiliares nas diversas regides de saude;
Articular-se com as unidades colegiadas integrantes do Sistema Unico de Saude -

SUS.

A Coordenadoria de Planejamento e Qualidade (CPQ), ¢ o setor responsavel pela

garantia da qualidade dos processos, por meio de: Controle Interno de Documentos;

Padronizacdo das Procedimentos Operacionais; Andlise Critica e Avaliagdo de Dados

Estatisticos; Auditoria Interna e Externa; Pesquisa de Satisfagdo dos Usuarios; Gestao de

Processos; Gestao de Riscos; Gestdo de Indicadores; Planejamento Estratégico; Gestao das

Nao-Conformidades, A¢des Corretivas, Preventivas e Melhorias, entre outras atividades de

assessoria a dire¢do. Conforme o organograma abaixo:
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Figura 3. Organograma do Hemosc.
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Através dos registros e acompanhamentos das ndo conformidades e a¢gdes de melhoria
dos processos da Hemorrede que a CPQ realiza a gestao, garantimos um produto de qualidade,
um atendimento de exceléncia e uma assisténcia segura a populagao de Santa Catarina, pois sao
através desses registros que se identifica e trata, por exemplo, um requisito que nao foi atendido,
ocorréncia de um defeito ou situagdo indesejavel, como também através dessas acdes, pode-se
evitar reincidéncias de uma ndo conformidade.

Atualmente, a categorizacao e classificacdo das nao conformidades de toda Hemorrede
¢ de responsabilidade da CPQ e sdo realizadas por um analista técnico de competéncia
Enfermeira e um analista administrativo, no entanto, faz-se necessario esse estudo pois existem
algumas questdes importantes sobre a diversificagdo de classificacdo dos erros, realizada por
ambos analistas e também pelos anteriores considerando a cronologia.

A demanda de classificagdes e acompanhamentos da Hemorrede ¢ substantivamente
maior que o numero de analistas da CPQ, podendo esse fator interferir no prazo de devolugdo
ao setor de origem da ndo conformidade, e consequentemente no registro das tratativas e
notificacdo dos eventos, por isso € tdo necessario que esse processo seja padronizado. A
classificacdo ainda € subjetiva, pois ndo se det¢ém de um material de apoio para realiza-las e
pouco se sabe como os demais servigos de hematologia e hemoterapia do Brasil fazem a gestao
desse processo. Pesquisar sobre a temadtica e realizar uma intervencao para melhoria continua
da gestdo das ndo conformidade, desencadeard além de producao cientifica para um tema ainda
pouco abordado nos programas de mestrado profissional de Enfermagem, bem como aumentar
a garantia de seguranga transfusional e a disseminacao da hemovigilancia para a Hemorrede de
Santa Catarina, por meio da padronizagdo, conceituagdo e instrumentalizacdo dos principais

eventos da hematologia e hemoterapia.

4.3 Operacionalizaciao do Estudo

Considerando o objetivo do estudo, a pesquisa se operacionalizou em etapas conforme o método
Definicion Architeture Desing Implementation (DADI)
e Definicao: Coleta de dados e revisao de literatura (D)
e Arquitetura: Analise dos dados e estatistica; (A)
e Design: Defini¢ao dos conteudos e agrupamento de eventos por dominios; (D)
e Implementagdo: Inser¢do do instrumento no software Hemoiso com

aplicabilidade no Hemosol. (I)
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4.3.1 Definicio: Coleta de dados

A coleta de dados apresenta-se como importante fase da pesquisa documental,
exigindo do pesquisador alguns cuidados e procedimentos técnicos acerca da aproximacao do
local onde se pretende realizar a “garimpagem” das fontes que lhes paregam relevantes a sua
investigacdo. Formalizar esta aproximagao com intuito de esclarecer os objetivos de pesquisa e
a importancia desta constitui-se um dos artificios necessarios nos primeiros contatos e,
principalmente, para que o acesso aos acervos e fontes seja autorizado (BARDIN, 2011).

Esta politica estd em consonancia com as recomendacgdes de Zanelli, Costa et al.,
(2018), que afirmam: “as ndo conformidades devem SEMPRE ser notificadas quando
detectadas e o Servigo de Hemoterapia deve possuir mecanismos (fisico e/ou eletronico) que
permitam a utilizacao de todas as pessoas autorizadas a notifica-las” (sic).

Critérios de inclusdo: Foram coletados e analisados dados de toda a Hemorrede, trata-
se de documentos internos da Coordenadoria de Planejamento e Qualidade (CPQ), registrados
no software do Hemosc chamado de Hemosol, esse por sua vez, contém informagdes sobre os
eventos que acometem todo o Estado de Santa Catarina, no que tange a abrangéncia dos servigos
prestados pelo Hemosc, esses registros sao realizados no intuito de registrar e tratar as nao
conformidades, tanto das areas técnicas quanto das areas administrativas, a amostragem do
estudo deu-se no periodo de 31/08/2019 a 31/08/2020.

Para Calado e Ferreira (2004) os espagos de pesquisa sao orientados pela propria
natureza do estudo, portanto a localizagdo dos documentos pode ser muito diversificada. Essa
distingdo vai exigir que o pesquisador tenha conhecimento do tipo de registro e informagdes
que abrigam as instituicdes visitadas e a selecdo de fontes adequadas. Todos esses
conhecimentos sao necessarios a quem se propoe a realizar a pesquisa documental, bem como
o gerenciamento equilibrado do tempo que se tem disponivel para realizar a pesquisa. Ao
recolher documentos de forma criteriosa o pesquisador passa a gerenciar melhor o tempo e a
relevancia do material recolhido, o que para alguns autores constitui a pré-analise.

Os dados foram extraidos do software Hemosol por meio dos filtros de periodicidade,
incluindo o periodo da pesquisa, bem como o filtro de tipo de relatorios de ndo conformidades
e a classificacdo dos eventos, ou seja, ndo conformidade diversa, quase-erro ou incidente.

Todavia, faz-se necessario ressaltar que esta fase ndo da conta de interpretar de forma
mais elaborada o teor que se encontra implicito nos documentos, ficando para a proxima fase a

tarefa de interpretar e analisar o conteudo do material recolhido.
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4.3.2 Arquitetura: Analise dos dados

Considerando a representatividade das amostras no universo da pesquisa, apds a
analise dos dados segundo Bardin (2011), foi realizada analise estatistica dos dados utilizando
recursos como medidas amostrais, graficos e tabelas, segundo Soares (2002). Para definir as
medidas amostrais e suas propor¢des, foram lancados todos os dados resultantes dos filtros
aplicados no Hemosol na etapa anterior, no editor de planilhas Excel do sistema operacional da
Microsoft, foram editados manualmente pelo pesquisador e, utilizando a fungdo SOMA
conseguiu-se alcangar a amostra de 1135 eventos nao conformes no recorte temporal de
31/08/2019 a 31/08/2020.

No Excel as planilhas foram subdivididas a fim de separar os eventos por classificacao,
no entanto os dados foram organizados da seguinte forma: Planilha 1 - Todas as nao
conformidades extraidas do Hemosol; Planilha 2 - Nao conformidades classificadas como
eventos diversos; Planilha 3 - Ndo conformidades classificadas como quase-erros; Planilha 4 -
Nao conformidades classificadas como incidentes sem reagdo e Planilha 5 - ndo conformidades
classificadas como incidentes com reagao.

Na sequéncia as variaveis qualitativas da amostragem foram representadas por meio
de comparacdo, entre o numero de ndo conformidades e a classificagdo do evento (Eventos
diversos, Quase Erros, Incidentes sem Reagdo e Incidentes com Reagdo), através de colunas,
ou seja, a incidéncia dos tipos de eventos ndo conformes durante periodo do estudo. A
amplitude da variabilidade das amostras foi vislumbrada, por meio de graficos de setores,
resultando no percentual de nao conformidades por classificacdo do evento.

Assim se executou o processo de analise do contetido, lembrando que, embora essas
trés fases devam ser seguidas, hd muitas variacdes na maneira de conduzi-las e a relacdo entre
os dados obtidos e a fundamentagdo tedrica, ¢ o que daréd sentido a interpretacao e analise de

dados.

4.3.3 Design: Agrupamento de eventos por dominios e defini¢cdo dos conteudos

De acordo com a analise dos dados encontrados no Hemosol, foram construidos no
Microsoft Word, 4 quadros com base na revisao de literatura, com o objetivo de agrupar os
eventos das ndo conformidades de acordo com as etapas do ciclo do sangue do Hemosc. No
primeiro quadro foram elencados os principais eventos encontrados na literatura relacionados
ao doador, no segundo quadro eventos relacionados ao processamento e distribuicao do sangue,

no terceiro quadro foram agrupados os principais eventos que possam OCOrrer nos processos



35

laboratoriais e no quarto quadro foram elencados os principais eventos encontrados na literatura
relacionados ao paciente/ receptor.

Considerando que o Hemosc possui certificagdes internacionais com AABB e ISO,
entende-se que algumas das ndo conformidades tratam-se de eventos diversos, ou seja, eventos
que ocorrem por ndo atender alguns requisitos dessas normas ou padrdes, mas que, nao
oferecem risco direto ao paciente ou doador, o Hemosc possui alguns servicos que ndo estdo
contemplados no ciclo do sangue, como por exemplo a Divisdo de Infraestrutura e Logistica
(DIL), Divisao de Financas, Setor de Equipamentos, o que esses setores t€m em comum e que
trabalham para fornecer apoio técnico e apoio administrativo.

Por tanto criou-se mais 2 quadros para eventos diversos, erros que possam ocorrer em
setor administrativos e de apoio técnico, ao todo os eventos foram definidos e agrupados em 06
(seis) quadros, sendo os quadros 1, 2, 3 e 4 sustentados pela revisao de literatura do estudo e os
quadros 5 e 6 amparados por meio dos requisitos da norma ABNT NR ISO e os padrdes

definidos pela ABHH. Sao chamados de dominios conforme o quadro abaixo:

Quadro 3: Defini¢ao dos dominios

DEFINICAO TAXONOMIA
Eventos relacionados ao doador. DOMINIO I
Eventos Relacionados ao Processamento/ Distribuigao. DOMINIO II
Eventos Relacionados aos Laboratorios. DOMINIO III
Eventos Relacionados ao Receptor/ Paciente. DOMINIO IV
Eventos Diversos de Apoio Técnico de Acordo com DOMINIO V
Requisitos e Padroes.
Eventos Diversos de Apoio Administrativo de Acordo com DOMINIO VI
Requisitos e Padrdes.

Fonte: Dados primdrios.
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4.3.4 Implementacio: Inserciao do instrumento no software Hemoiso com usabilidade no
Hemosol.
Para inser¢ao no software do Hemoiso como anexo do POP HMR. 01.01.04 - R19 -

Gestao dos Relatorios de nao - conformidade, acdes corretivas, preventivas e melhorias -
Heosol, foi necessario manter o design para todos os dominios conforme abaixo:

e Fonte: Times New Roman, tamanho 10;

e Tabelas do sistema operacional Microsoft Word;

e 3 colunas: Referéncia/Evento e Conceito;

e Titulo em caixa alta, fonte na cor branco e cor de realce vermelho 2;

e Somente as siglas nas referéncias e em negrito;

e Formato png.

Atividades de avaliacdo dos objetivos mediante interagdes no design e a avaliagao de
comprovagdo de funcionamento do sistema por parte dos usudrios € a implementacao do
instrumento no sistema (programacao), a defini¢do dos bancos de dados e a linguagem a ser
utilizada no mesmo ja foi realizada, pelo setor de Coordenadoria de Planejamento e Qualidade
do Hemosc e disponibilizado para consulta de forma informatizada no servidor do Hemosc.

E valido dizer que o instrumento informatizado, encontra-se num periodo chamado
fase de provas, onde os usudrios poderdo se sentir comodos ou ndo com o produto, espera-se
obter um resultado satisfatéorio, o POP HMR. 01.01.04 - R19 - Gestdo dos Relatorios de nido
conformidade, a¢des corretivas, preventivas e melhorias - Hemosol foi revisado, e incluido em
seu anexo o instrumento nomeado de ‘Definicdo do Eventos” e encontra-se nas fases de

verificacao e aprovacao pela direcao (Anexo 3).

4.4 Consideracoes éticas

O projeto foi submetido a Plataforma Brasil e validado pela gestdao responsavel pelo
Comité de Etica do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina, registrado no
nimero CAAE 50947921.0.0000.0110, com parecer n. 4.976.480, submetido em 28/09/2021,
por se tratar de dados institucionais sensiveis, apds parecer favoravel, foram realizadas as
coletas e analise documental.

No sistema HEMOSOL, os RNCs apresentam os dados pessoais referentes aos
pacientes, doadores e colaboradores envolvidos nos desvios, por meio das iniciais e/ou nlimero

interno de registro (nimero de Pessoa Fisica — PF), o que minimiza a possibilidade de
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identificacdo dos mesmos, favorecendo o sigilo dos dados. J4 no sistema HemoSis, foram
utilizados somente os dados compilados referentes ao nimero de doagdes, hemocomponentes
produzidos, transfusdes realizadas e reacdes adversas, em cada unidade do Hemosc, sem
consulta, utilizacao ou divulgagao 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.

O estudo respeitou os principios fundamentais do cddigo de ética dos profissionais de
enfermagem, por meio da Resolugdo COFEN N° 564/2017 (BRASIL, 2017). Bem como,
encontra-se em conformidade com a Resolu¢ao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n. 466,
de 12 de dezembro de 2012, buscou-se atender os principios €ticos estabelecidos na resolugdo
citada, cujos beneficios asseguram confidencialidade, privacidade e protecdo de imagem e
dados, garantindo que as informagdes utilizadas no estudo, ndo causem prejuizo a pessoa, ou
comunidade, respeitando valores sociais, culturais, morais, éticos e religiosos (BRASIL, 2012).

Conforme a Resolugdo n.° 466/2012, toda pesquisa com seres humanos envolve risco
em tipos e gradacdes variados e que devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou
posteriores, no plano individual ou coletivo, entende-se que o risco compreende a inseguranca
dos sujeitos, bem como o vazamento de informag¢des do estudo (BRASIL, 2012).

Para tanto, neste estudo, foram mantidas as informagdes confidenciais extraidas do
sistema, mantendo-os livres de exposicao, assegurando a privacidade, sigilo e protecdo dos
dados. Para tanto respeitou-se todos os requisitos da Lei 13.709/2018, a Lei Geral de Protecao
de Dados (LGPD), com o intuito de regularizar a coleta e o tratamento das informagdes.

A pesquisa poderd trazer melhoria continua dos processos relacionados a
hemovigilancia e o gerenciamento das ndo conformidades e suas tratativas, tera como principal
beneficio a obtencdo de um recurso que auxiliara na classificagdo dos eventos de toda a
Hemorrede, através de um instrumento metodoldgico informatizado e padronizado, com
defini¢des amparadas pelos principais protocolos e recomendagdes em hemoterapia do mundo,
bem como o aprimoramento do sistema de gestdo da qualidade no que tange a gestao dos erros
no cenario da pesquisa e sobretudo a obtencao de conhecimento ¢ dominio da tematica pelo
pesquisador.

Trard para instituicdo mais qualidade e seguranga na gestdo dos eventos adversos, bem
como o monitoramento das reincidéncias incidentes e quase erros, por meio de busca avangada

de palavra chave no sistema HemoSol ap6s a padroniza¢ao da nomenclatura dos eventos, uma
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vez que esse monitoramento e acompanhamento podera ser solicitado em auditorias internas e

externas e 0rgdos fiscalizadores como a Vigilancia Sanitaria (VISA).
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5 RESULTADOS

Os resultados serdo apresentados na forma de manuscritos, seguindo a RESOLUCAO
NORMATIVAN®46/2019/CPG, de 24 de junho de 2019 em consonancia a Instrucao
Normativa01/PEN/2016, del7deagostode2016(UFSC,2016), que define os critérios para
elaboracdo e o formato de apresentagdo dos trabalhos de conclusdo do Programa de Pos-
graduagdo em Gestdo do Cuidado em Enfermagem — Modalidade Profissional, da Universidade

Federal de Santa Catarina.

Assim, apresentam-se neste capitulo um manuscrito e um produto:

e Manuscrito 1: Construgdo de Instrumento Informatizado dos Tipos de Eventos das Nao

Conformidades em Hematologia ¢ Hemoterapia.

e Produto: Instrumento informatizado de Conceituacdo e Definicdo dos eventos

hematologicos e hemoterapicos.

5.1 Manuscrito: Construcao de instrumento informatizado dos tipos de eventos das nao

conformidades em hematologia e hemoterapia

Resumo

Objetivo: Padronizar os conceitos e as definigdes dos principais eventos das nao conformidades
em hematologia e hemoterapia para Hemorrede de Santa Catarina. Método: Estudo
metodologico realizado no Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina incluindo
o método Definition Architeture Design Implementation para constru¢do do instrumento
informatizado. Seguiu as seguintes etapas: analise documental através do sistema informatizado
de gerenciamento de ndo conformidades (NCs) da Hemorrede; analise estatistica de incidéncia
de eventos de acordo com sua classificacao; definicdo da taxonomia dos principais eventos da
hematologia e hemoterapia. Andlise dos dados através da andlise estatistica descritiva.
Cuidados éticos foram realizados por ser utilizado dados da instituicdo, parecer favoravel n°
4.976.480 CAAE 50947921.0.0000.0110. Resultados: Definiu-se os principais eventos da
gestao do cuidado em hematologia e hemoterapia, categorizados por dominios: Dominio I a
definicdo dos eventos do doador; o Dominio II a defini¢do de eventos relacionados ao
processamento/ distribuicao de sangue; o Dominio III a definicdo de eventos relacionados aos
laboratérios; o Dominio IV a defini¢do de eventos relacionados ao receptor/doador; o Dominio
V a definicao de eventos relacionados ao apoio técnico € Dominio VI a defini¢do de eventos
relacionados ao apoio administrativo. Conclusdo: A padronizacdo dos processos que permeiam
a gestdo do cuidado nas tratativas dos eventos, dentro das normativas e diretrizes de saude dos
principais 6rgdos de saide do mundo, traz seguranca e qualidade aos usudrios, bem como
norteia as acoes dos colaboradores.



40

Descritores: Sistema de Gestdo da Qualidade, ISO 9000, Segurangca do Sangue, Nao
Conformidades.

Introducao

A hemovigilancia ¢ o conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange toda a
cadeia de transfusdo para a melhoria continua da seguranga e qualidade do sangue. Inclui o
monitoramento, notificagdo, investigacdo e analise de eventos adversos causados por doagao,
processos e transfusdo, para evitar sua ocorréncia ou recorréncia. Impactando positivamente na
cadeia de transfusdo aumentando sua seguranga e qualidade, diminuindo a frequéncia e a
gravidade de eventos e erros adversos. (OMS, 2017)

A hemovigilancia também fornece outros beneficios, como aconselhar as autoridades
de saude; promover treinamento e pesquisa; fornecer bancos de dados reais e dados que nao
existiam anteriormente; melhorar toda a pratica de transfusdo; aumentar a confianca e satisfacao
dos doadores, receptores e da populagao. (BALLESTERet al., 2018)

Embora a hemovigilancia esteja geralmente relacionada, exclusivamente, a transfusao
de sangue e com as complicagdes imediatas e tardias da transfusdo, os sistemas de
hemovigilancia abrangem toda a cadeia de transfusdo a partir da coleta de sangue, complica¢des
de doacdo, processamento e analise de componentes sanguineos, selecdo dos
hemocomponentes e, finalmente, transfusdo e efeitos adversos inesperados que podem
acometer o receptor (MUNIZ-DIAZ, 2015).

Uma das contribui¢cdes mais relevantes do International Haemovigilance Network
(IHN) junto a Sociedade Internacional de Sangue Transfusao (ISBT), tem sido a padronizacao
das definigoes das reacdes e efeitos adversos da transfusdo, e complicagdes da doagdo.De
acordo com Ghedin (2019), o gerenciamento de erros e eventos no Brasil ¢ recente e a maioria
das pesquisas voltadas para a area da medicina transfusional estd concentrada em centros
europeus € norte-americanos, em paises que desenvolveram métodos sistematicos e
padronizados para coleta e analise dos eventos reportados.

No Brasil, a hemovigilancia passou a ser debatida a partir dos anos 2000, quando foi
proposta a criagdo da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, regulamentada a partir da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014, como um dos
componentes do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) e como observatorio ativo do
desempenho das agdes de seguranca transfusional (ANVISA, 2010).

Em 2015 a Anvisa publicou o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia com
o proposito de definir as diretrizes para a ampliagdo do escopo da hemovigilancia no pais,

incluindo a vigilancia dos eventos adversos (EA), que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue,
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tendo como principal justificativa, a importancia que a ocorréncia de nao conformidade (NC)
ou eventos adversos (EA) podem ter na qualidade do produto e na seguranga do doador ou
receptor. (BRASIL, 2015)

Entende-se por ciclo do sangue o processo que engloba todos os procedimentos técnicos
referentes as etapas de captacdo, selecdo e qualificagdo do doador; do processamento,
armazenamento, transporte e distribuicdo dos hemocomponentes; dos procedimentos pré-
transfusionais e do ato transfusional. O Marco conceitual e operacional de hemovigilancia no
Brasil, foi elaborado de forma a apresentar conceitos e procedimentos da hemovigilancia
formulados para cada uma dessas etapas e tem como 6rgao norteador a International Society of
Blood Transfusion (ISBT), de 2008 e 2011.

A OMS define os eventos adversos como incidentes que resultam em danos nado
intencionais decorrentes da assisténcia e nao relacionados a evolugao natural da doenga de base
do paciente (WHO, 2009).

O Marco Conceitual no BRASIL (2015), classifica esses eventos adversos em:
Incidentes transfusionais que compreendem os desvios dos procedimentos operacionais ou das
politicas de seguran¢a do individuo no estabelecimento de saude, levando a transfusdes ou
doagdes inadequadas que podem ou ndo levar a reagcdes adversas. No caso da transfusdo, ocorre
quando um individuo recebe um componente sanguineo que ndo preenche todos os requisitos
para uma transfusdo que lhe seja adequada ou que a transfusdo tenha sido prescrita para outra
pessoa. Portanto, os incidentes podem ser classificados em dois tipos: os que levaram a reagdes
adversas e os que nao as provocaram. E o Quase-erro ¢ o desvio de um procedimento padrao
ou de uma politica detectado antes do inicio da transfusdo ou da doacdo, que poderia ter
resultado em uma transfusao errada, em uma reacao transfusional ou em uma reacao a doagao.
E por fim, as reagdes a doagdo e a transfusao que sdo danos, em graus variados, que atingem os
sujeitos dessas acdes. Podem ou nao resultar de um incidente do ciclo do sangue. (BRASIL,

2015)

Assim, o servico de hemoterapia deve registrar e investigar os eventos adversos
detectados em todas as etapas do ciclo do sangue, disponibilizando-os para anélise do 6rgao
regulador e enviando-o a autoridade sanitdria, de forma consolidada, quando solicitado.
(BRASIL, 2013)

Logo, este estudo teve como objetivo: Padronizar os conceitos e as defini¢gdes dos
principais eventos das ndo conformidades em hematologia e hemoterapia para Hemorrede de

Santa Catarina.
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Método

Estudo metodoldgico realizado no Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa
Catarina incluindo o método Definition Architeture Design Implementation para constru¢ao do

instrumento informatizado.

O cenario do estudo foi o Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina que
presta atendimento hemoterdpico a populagdo e assisténcia a portadores de doencas

hematologicas a populacao desde a década de 60.

Apesar do estudo nao ter sido realizado com participantes o0 mesmo foi submetido a
analise ¢ aprovagio do Comité de Ftica em Pesquisa do Hemosc, sob o processo CAAE
50947921.0.0000.0110, e parecer n® 4.976.480, pois foi utilizado dados institucionais para a

composicao do instrumento.

O estudo utilizou o método DADI nas suas 4 etapas:
e Definicdo: Coleta de dados
e Arquitetura: Andlise dos dados e estatistica; (A)
e Design: Defini¢ao dos contetidos e agrupamento de eventos por dominios; (D)
e Implementacdo: Inser¢do do instrumento no software Hemoiso com

aplicabilidade no Hemosol. (I)

A obtenc¢do dos dados se deu por meio de andlise documental e coleta de dados (D),

através do sistema informatizado de gerenciamento de ndo conformidades (NCs) da Hemorrede
chamado Hemosol, nesse sistema sdo registrados, investigados e tratados todos os eventos do
ciclo do sangue, sendo eles técnicos ou administrativos. Coleta de dados foi realizada no setor
de Coordenadoria de Planejamento e Qualidade, que ¢ responsavel pelo gerenciamento dos
relatérios de ndo conformidades de toda a Hemorrede estadual.

Os dados foram extraidos do software Hemosol por meio dos filtros de periodicidade,
incluindo o periodo da pesquisa, bem como o filtro de tipo de relatorios de ndo conformidades
e a classificacao dos eventos, ou seja, ndo conformidade diversa, quase-erro ou incidente.

A coleta atingiu a amostragem de 1.135 relatorios de ndo conformidades (RNCs),
registrados no periodo de 31/08/2019 a 31/08/2020 de forma eletronica no Hemosol, a partir

desse n amostral de dados foi realizado uma analise estatistica (A) de incidéncia de eventos de
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acordo com sua classificagdo, ou seja, foram separados por erros diversos, quase-erro,
incidentes sem reacao e incidentes com reagao transfusional. Considerando a representatividade
das amostras no universo da pesquisa, esses dados foram lancados em graficos de comparagao
em numeros absolutos e percentuais para melhor analise estatistica dos dados, utilizando o
sistema da Microsoft Excel.

Para definicao dos conteildos e agrupamento dos eventos por dominios (D) dos

principais eventos da hematologia e hemoterapia foram utilizados dominios de acordo com as
etapas do ciclo do sangue, sustentados pelos protocolos e recomendagdes da ANVISA (Marco
Conceitual e Operacional de Hemoterapia), OMS (Organizacdo Mundial de Satude), FDA (Food
and Drugs Administration), NHSN (National Healthcare Safety Network) e TESS (Transfusion
Error Surveillance System).

De acordo com a analise dos dados encontrados no Hemosol, foram construidos no
Microsoft Word, 4 quadros com base na revisdo de literatura, com o objetivo de agrupar os
eventos das ndo conformidades de acordo com as etapas do ciclo do sangue do Hemosc. No
primeiro quadro foram elencados os principais eventos encontrados na literatura relacionados
ao doador, no segundo quadro eventos relacionados ao processamento e distribuicao do sangue,
no terceiro quadro foram agrupados os principais eventos que possam OCOrrer nos processos
laboratoriais e no quarto quadro foram elencados os principais eventos encontrados na literatura
relacionados ao paciente/ receptor.

Considerando que o Hemosc possui certificagdes internacionais com AABB e ISO,
entende-se que algumas das ndo conformidades tratam-se de eventos diversos, ou seja, eventos
que ocorrem por ndo atender alguns requisitos dessas normas ou padrdes, mas que, nao
oferecem risco direto ao paciente ou doador, o Hemosc possui alguns servigos que ndo estdo
contemplados no ciclo do sangue, como por exemplo a Divisdo de Infraestrutura e Logistica
(DIL), Divisao de Finangas, Setor de Equipamentos, o que esses setores t€ém em comum € que
trabalham para fornecer apoio técnico e apoio administrativo.

Por tanto criou-se mais 2 quadros para eventos diversos, erros que possam ocorrer em
setor administrativos e de apoio técnico, ao todo os eventos foram definidos e agrupados em 06
(seis) quadros, sendo os quadros 1, 2, 3 e 4 sustentados pela revisao de literatura do estudo e os
quadros 5 e 6 amparados por meio dos requisitos da norma ABNT NR ISO e os padrdes
definidos pela ABHH.

A implementacio do instrumento (I) no software Hemoiso com aplicabilidade no

Hemosol. O instrumento foi criado e implementado no software Hemoiso, ou seja, atualizado

o POP do Hemosl dentro do software Hemoiso, ¢ incluido no anexo da versdo namero 19. O
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instrumento ¢ pesquisado por meio do seu nimero (coédigo do POP), e os tipos de eventos,
conceitos e defini¢des poderdo ser importados para o software Hemosol de forma digitalizada.
Ou seja, a pesquisa da definicao e conceito dos eventos podera ser realizada no Hemoiso e
digitalizada no Hemosol de acordo com a taxonomia no campo “palavra - chave”, de acordo

com a tela de classificagdo e defini¢ao do evento.

Resultados
A pesquisa apresenta um n=1.135 amostras de eventos registrados no periodo de
31/08/2019 a 31/08/2020 em relatorios de ndo conformidades (RNC), onde foram identificados
664 eventos diversos, chamadas de ndo conformidades diversas; 419 eventos adversos
classificados como quase-erros; 47 eventos adversos classificados como incidentes sem reagao

e 5 incidentes com reagdo, conforme apresentado na Figura 3.

Figura 4 — Nao conformidades

750
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E a amplitude da variabilidade das amostras encontradas foram representadas por meio
de graficos de setores, resultando no percentual de ndo conformidades onde foi realizada a
classificagdo dos eventos/NC por seu potencial de risco ao doador ou receptor. Sendo 58,6%
das amostras eventos diversos, ou seja, NCs diversas; 36,9% quase-erros; 4,1 incidentes sem

reacao e os eventos adversos classificados como incidentes com reagdo (representados pela cor
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rosa claro no grafico) correspondem a menos de 0,5%.Na figura 4 ¢ apresentado as nao

conformidades por classificacao.

Figura S — Nao conformidades por classificagao

Pencentual de NCs por Classificagao
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A partir desses achados foram definidos seis dominios (conforme apresentados abaixo)

para taxonomia dos principais eventos presentes no ciclo do sangue, sendo o Dominio I a

definicdo dos eventos do doador; o Dominio II a defini¢do de eventos relacionados ao

processamento/ distribui¢do de sangue; o Dominio III a defini¢do de eventos relacionados aos

laboratorios; o Dominio IV a defini¢ao de eventos relacionados ao receptor/doador; o Dominio

V a definicao de eventos relacionados ao apoio técnico ¢ Dominio VI a defini¢do de eventos

relacionados ao apoio administrativo.
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PRINCIPAIS EVENTOS DO CICLO SANGUE

DOMINIO I - EVENTOS RELACIONADOS AO DOADOR

Evento

Conceito

NHSN/TESS Amostra coletada no tipo de | Falha na escolha do tubo no momento da coleta de

tubo errado amostra.
MARCO/NHSN/TESS | Amostra com o nome | Falha no registro e identificagdo no momento da
errado, ilegivel ou | coleta de amostra.
incompleto
NHSN/TESS Amostra hemolisada Amostra apresentando quebra celular, no
procedimento de coleta, transporte ou
armazenamento.
NHSN Amostra  incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro errado
registrada para testes, laboratérios de doadores ou
receptores.
NHSN Amostra sem as | Falha ou auséncia de informagdes dos dados da
Informacgées  necessarias, | amostra.
ilegiveis ou incorretas

MARCO/ FDA Antissepsia do local de | Pungdo realizada sem técnica asséptica.
puncio inadequada ou nao
realizada

MARCO Armazenamento de | Erros no armazenamento dos insumos e
insumos e reagentes fora | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
dos padrdes estabelecidos situacao divergente das instru¢des do fabricante).

MARCO Auséncia de | Falta da mistura homogénea entre o
homogeneizacio do | hemocomponente e solugdes preservantes no
hemocomponente durante a | momento da coleta.
coleta

MARCO Bolsa de coleta | Uso incorreto da bolsa de coleta, inclui todo o
incorretamente utilizada sistema (segmento, outros).

FDA Codigo de barras ilegivel, | Falha na etiquetagem, o cdédigo ndo possui os
incorreto ou ausente dados da amostra ou amostra ndo possui cédigo
para leitura.

MARCO/ FDA Coleta de volume de sangue | Coleta excedente ou insuficiente de
e/ou hemocomponente fora [ hemocomponente para a quantidade de solugao
do preconizado para a | preservante na bolsa (>450ml e <300ml).
solucio preservante da
bolsa

FDA Confidencialidade do | Extravasamento de dados que possa

doador comprometida

comprometer a confidencialidade do doador.
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MARCO Erro na identificacdo de | Falha ou falta de identificagdo do doador na
doador autologo para | selecdo, captacdo ou registro.
alogénico

FDA Escolha do local | Local inapropriado para puncédo no procedimento
inadequado para puncio da coleta, inclui pungdes arteriais e venosas.
MARCO/NHSN/ Gerenciamento, Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
monitoramento e controle | registros da temperatura dos hemocomponentes,
TESS/FDA de temperatura hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, produgéo, liberagao/distribuicao, transporte
e administragdo dos hemocomponentes.
FDA Hemocomponente fora dos | Presenca de coagulo ou hemdlise no
padroes estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado

FDA/OMS Falha na identificacdo do | Auséncia de dados pessoais no processo de

usuario: identificacdo e registros dos usuarios, troca de
informagdes de identificagdo do usuario (Nome,

- Doador Data de nascimento, Nome da mae ou Numero do
prontuario), ndo conferéncia dos dados pessoais
do usuario.

MARCO Identificaciio incorreta da | Falha na identificacdo ou troca de amostras do
unidade de sangue ou troca | doador no momento da coleta.
de amostras para testes
laboratoriais

FDA Inaptidao do doador | Falha no registro de inaptidao do doador.
incorretamente excluida ou
nao inserida corretamente

MARCO Liberacio do candidato a | Realizar o procedimento de coleta ao doador que
doacdo fora dos requisitos | ndo atendeu aos requisitos da selegao de acordo
para seleciio de doadores com a legislagao vigente.

MARCO Nio bloqueio do candidato | Falha no processo de selegao do doador, incluindo
inapto na triagem a triagem clinica.

MARCO Nio bloqueio de candidato | Falha no processo de selegao do doador, incluindo
considerado inapto em | inaptiddo por teste alterado e histérico do doador.
doacao anterior

MARCO Nova pun¢io com o mesmo | Falhas de puncdo, no procedimento de coleta de
material da pungio anterior | sangue do doador e no procedimento transfusional
ou manuseio do local da | (receptor). Condutas sépticas.
puncio apds assepsia

FDA Perda dos registros do | Falha nos arquivos ou rastreabilidade dos
doador registros.
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OMS/FDA Prescricdo, diluicio ou | Falha na seguranga da prescricdo, no uso e na
aplicacdo de medicamentos | administragdo de medicamentos.
incorreta, incompleta ou
nao realizada
NHSN/TESS Problemas no transporte | Transporte inadequado de amostras, incluem
das amostras tempo, temperatura, condigbes sanitarias,
acondicionamento, extravasamento material e
outros.
FDA Procedimento de auto | Auto exclusdo do doador ndo realizada conforme
exclusio nio realizado de | os padrdes estabelecidos.
acordo com as
especificacdes
NHSN/TESS Quantidade insuficiente de | Coleta com quantidade insuficiente para
amostra realizagao dos testes.
FDA Registro do doador | Falha no registro das informagdes do doador inclui
incorreto ou incompleto troca de registros, auséncia de registros e registros
duplicados.
NHSN/TESS Requisicdo entregue sem | Entrega de requisicdo de testes sem as amostras.
amostras
NHSN/TESS Solicitacio e amostras | Solicitagdo e amostra ndo compativeis, inclui
divergentes identificacdo da amostra para um receptor e a
solicitagdo para outro receptor, amostra nao
compativel para realizagdo do teste solicitado,
entre outras divergéncias entre solicitacdo e
amostra.
FDA Status de coleta nio | Status da coleta divergente do sistema ou nao
documentado ou | registrado.
discrepante
MARCO/FDA Tempo de coleta | Falha de monitoramento, auséncia de registro ou
aumentado, discrepante ou | divergéncia entre o tempo de registro e a coleta de
niao documentado sangue.
MARCO/FDA Triagem médica ou fisica | Falha ou falta de triagem clinica do doador, inclui
inadequada ou nio | pré-triagem.
realizada
MARCO Troca de etiquetas contendo | Inclui troca de etiquetas durante o procedimento
a identificacdo da doacdo e | de coleta de sangue do doador e triagem
as iniciais do doador laboratorial.
MARCO/ Tubos de amostra trocados, | Falhas de rotulagem, identificagédo, n&o realizagao
NHSN/TESS nio rotulados, nio | da coleta ou troca de tubos durante o
coletados/ extraviados ou | procedimento de coleta de sangue do doador,
incorretamente triagem laboratorial, coleta de amostra do receptor
identificados e realizagao dos testes pré-transfusionais.
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FDA Utilizacio de bolsa de coleta | Coleta realizada em bolsa fora da data de validade.
com prazo de validade
expirado
MARCO Utiliza¢do de insumos ou | Uso de reagentes sem realizagdo do controle de

reagentes fora dos padrdes

qualidade diariamente ou a cada lote/remessa, de
acordo com o parametro avaliado

DOMINIO II.

Referéncia

Evento

EVENTOS RELACIONADOS AO PROCESSAMENTO/ DISTRIBUICAO

Conceito

MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padrdes | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
estabelecidos situacdo divergente das instrugdes do

fabricante).

MARCO Auséncia de areas especificas para | Infraestrutura/ local de armazenamento de
produtos “liberados” e “ndo | hemocomponente sem a separagao de acordo
liberados”, ou a identificacdo das | com a liberagao.
mesmas

FDA Auséncia de documentacio do | Falta de registros que comprovem o controle de
armazenamento de | temperatura.
hemocomponente em temperatura
adequada
NHSN/TESS | Conferéncia de estoque nio | Falta, falha ou conferéncia parcial do estoque de
realizada ou realizada | hemocomponentes.
incorretamente
NHSN Conferéncia incorreta ou nio | Falha ou falta de conferéncia do momento da
realizada liberagao, inclui auséncia de inspec¢ao, liberagao
em desacordo com a solicitagdo e tempo de
liberagao excedido.
MARCO/FDA | Distribuicio de hemocomponente | Hemocomponente distribuido apds exceder a
apos o tempo de validade validade, incluindo os hemocomponentes com
procedimentos especiais.
MARCO/TESS | Distribui¢io do hemocomponente | Falha ou falta de identificagcdo do receptor
com identificacio errada do | relacionado a transporte e distribuicao.
receptor
NHSN/TESS | Distribuicio - entrada de dados | Falha na entrada de dados de distribuigao.
incompleta, incorreta ou nao
realizada

MARCO Distribuicio fora dos padrdes | Distribuicdo que ndo atende os padrdes
legais estabelecidos nacionais e  internacionais  (Guidelines,

legislagGes, protocolos).

MARCO Distribuicio/Liberacio de tipo de | Hemocomponente distribuido/ liberado incluindo

hemocomponente incorreto

0os hemocomponentes com procedimentos
especiais, divergentes da solicitagao.
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MARCO/DAF | Erros de rotulagem: Falhas no processo de rotulagem durante o
processamento ou procedimento de qualificagao
- ABO e/ou RH incorreto ou | em desacordo com a legislagcdo vigente, das
ausente recomendacbées do FDA (Food and Drug
Administration), diretrizes do Marco Conceitual e
- Auséncia de rastreabilidade das | Operacional de Hemovigilancia do Brasil.
unidades, incluindo pool
- Tipo ou codigo do
hemocomponente incorreto ou
ausente
- Data ou hora de expiracio
estendida ou ausente - Numero da
unidade/doador ou niimero do lote
incorreto ou ausente
- Combinacdo de informacoes
incorretas e ausentes
- Status de irradiacio incorreto ou
ausente
- Status de leucorreducio
incorreto ou ausente
- Status CMY incorreto ou ausente
- Auséncia de dupla conferéncia ou
de forma eletronica nio validada
- Outros
NHSN Estocagem ou armazenamento | Erro de registro na triagem laboratorial do doador
incorreto ou inadequado ou nos testes imunohematolégicos do receptor.

MARCO/NHSN | Falha na identificacido/rotulagem | Falha ou falta de identificagdo nos tubos ou
do produto aliquotas na triagem laboratorial da amostra do

doador.

MARCO/NHSN | Falha na inspec¢io do | Falta ou falha na inspegéo do hemocomponente
hemocomponente, com a libera¢do | com liberacdo que ndo atende os padroes
fora dos pariametros estabelecidos | nacionais e internacionais (Guidelines,

legislacdes, protocolos).
MARCO Falha no controle de qualidade dos | Erro relacionado ao processamento e a
hemocomponentes qualificagdo dos hemocomponentes.
MARCO

Falha no registro da saida do
sangue e/ou hemocomponente e
identificacfio dos locais de destino

Erro no registro de saida dos hemocomponentes
quanto aos locais de destino em desacordo com
a legislagao vigente.
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MARCO/NHSN [ Gerenciamento, monitoramento e | Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
controle de temperatura. registros da temperatura dos hemocomponentes,
TESS/FDA hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, producéo, liberagao/distribuicao,
transporte e administragcao dos
hemocomponentes.

FDA Hemocomponente fora dos | Presenga de coagulo ou hemdlise no

padroes estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado

FDA Hemocomponente com CQ | Falha no processo de controle de qualidade do
inadequado, nio realizado, nio [ hemocomponente, inclui realizagao parcial, total
documentado ou incompleto ou auséncia do registro.

MARCO Hemocomponente descartado ndo | Falha no armazenamento, em que o
retirado do estoque hemocomponente foi descartado e ainda consta
no estoque fisico.

MARCO/FDA | Hemocomponente devolvido e | Retorno do Hemocomponente ao estoque apos a
reintegrado no estoque sem | liberacdo sem avaliagao (inclui inspegao, controle
avaliagio da qualidade ou em | de temperatura e testes).
desacordo com os requisitos
estabelecidos

MARCO Hemocomponente reintegrado em | Retorno  do  Hemocomponente apds a
desacordo com os procedimentos | distribuicao.
estabelecidos

MARCO/NHSN | Hemocomponente fornecido com | Fornecimento de  hemocomponente  em
atraso desacordo com a solicitagdo (horario) ou

protocolo preestabelecido pela instituicao.

NHSN/TESS | Hemocomponente expirado em | Armazenamento de hemocomponente com
estoque validade excedida, incluindo procedimentos

especiais.

FDA Hemocomponente preparado em | Processo de produgdo de hemocomponente que
desacordo com as especificacdes nao atende as especificagdes.

FDA Inspeciio visual nio realizada ou | Falha ou falta de inspegcdo visual do
documentada antes da | hemocomponente na liberagéo/ distribui¢ao.
distribuicao

MARCO Liberacio de tipo sanguineo | Falha no processo de liberacdo com divergéncia
incorreto de grupo ABO e RhD.

MARCO/NHSN

Liberacao em desacordo com a
solicitacao de
hemocomponente

qualificacdo do

Divergéncia entre a liberagdo e a solicitagdo
envolvendo procedimentos especiais, incluindo
irradiagao, desleucocitagao, lavagem,
aliquotagem, aférese e pool.
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MARCO Nio aplicagio ou aplicaciio parcial | Falha no processo de selegdo do doador,
dos critérios estabelecidos na | incluindo a triagem clinica.
legislacdo

FDA Procedimento de fornecimento | Liberagcio/Distribuicdo de hemocomponente nao
nio realizado ou documentado de | realizado ou n&o documentado conforme os
acordo com as especificacdes padrdes estabelecidos.

MARCO Processamento fora dos padrdes | Rotulagem, processamento e armazenamento
estabelecidos que nao atendam os padrbes nacionais e
internacionais (Guidelines, legislagdes, requisitos

€ protocolos).

TESS Qualificacio do hemocomponente | Nao verificagdo, troca ou erro de interpretagédo de
nio verificado, trocado ou mal | solicitacbes de procedimentos especiais
interpretado (irradiagao, desleucocitacao, lavagem,

aliquotagem).

NHSN Reagentes utilizados estavam | Teste realizado com reagente ou controle de
incorretos, inapropriados ou com | qualidade inapropriado.
controle de qualidade inadequado

NHSN Remessa incompleta ou incorreta | Liberagao/Distribuicio em desacordo com a

solicitagao.

MARCO/FDA | Sjstema aberto Abertura da bolsa, segmento ou qualquer outra
parte do sistema durante o procedimento de
armazenamento ou transporte.

NHSN/TESS | Status do  hemocomponente | Status da coleta divergente do sistema ou ndo

incorreto ou nio atualizado no | registrado.
sistema informatizado

MARCO/FDA | Transporte de hemocomponentes: | Falhas no transporte que interferem no padréo de
qualidade dos hemocomponentes.

- Capacidade da cadeia de frios

excedida

- Condicées de higiene fora dos

padroes estabelecidos

- Capacidade ou

acondicionamento em desacordo

com a legislacdo

- Com monitoramento de

temperatura em desacordo com a

legislacdo

- Com monitoramento de

temperatura nao realizado
NHSN/TESS Falha no armazenamento dos

Unidade estocada em prateleira
incorreta

hemocomponentes inclui tipo e procedimentos
especiais.
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MARCO

Utilizacdo de insumos ou reagentes
fora dos padrdes

Uso de insumos ou reagentes fora do prazo de
validade, sem registros ou autorizagdo dos
6rgdos competentes ou em condi¢des de
transporte/ armazenamento inadequados.

Referéncia

DOMINIO III. EVENTOS RELACIONADOS AOS LABORATORIOS

Evento

Conceito

NHSN/TESS [ Amostra aceita com erro Entrada de amostra para realizagédo de triagem de
doador ou para testes imuno hematoldgicos fora
dos padroes.

FDA Amostra inadequada utilizada | Amostra inadequada na realizagédo de triagem de
para os testes doador ou para testes imuno hematoldgicos fora
dos padrées, inclui amostra coagulada ou
insuficiente
NHSN Amostra incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro errado
registrada para testes, laboratérios de doadores ou
receptores.
FDA Amostra utilizada no teste foi | Auséncia de informacdes dos dados da amostra
incorretamente ou | utilizada nos testes
incompletamente rotulada
MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padrodes | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
estabelecidos situacao divergente das instru¢des do fabricante).
FDA Contagem de plaquetas nio | Teste ndo realizado ou nao registrado.
realizada ou ndo documentada
NHSN Divergéncia de resultado de | Discrepancia entre o sistema ABO ou Rh,
ABO/Rh considerando testes anteriores (historicos).
NHSN Erro de ABO/Rh identificados na | Erro de ABO ou Rh identificado no momento da
conferéncia final conferéncia final dos testes.
MARCO Erro na entrada ou registro dos | Erro de registro na triagem laboratorial do doador
resultados ou nos testes imunohematoldgicos do receptor.
MARCO

Erro na identificacao dos tubos
coletados e/ou das aliquotas para
fins de soroteca/plasmateca

Falha ou falta de identificacdo nos tubos ou
aliquotas na triagem laboratorial da amostra do
doador.
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MARCO/NHSN | Erro na interpretacio dos | Falha na interpretacdo dos testes na triagem
resultados laboratorial da amostra do doador ou nos testes
imuno-hematoldgicos do receptor.
MARCO/NHSN | Erro técnico na realizacdo dos | Falha na interpretacdo dos testes na triagem
testes laboratorial da amostra do doador ou nos testes
imuno-hematoldgicos do receptor.
NHSN/FDA Etiquetas de prova cruzada ou | Erros de etiquetagem da bolsa.
registro de transfusio trocados,
incorretos ou com informacoes
ausentes.
MARCO/NHSN [ Gerenciamento, monitoramento | Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
e controle de temperatura. registros da temperatura dos hemocomponentes,
TESS/FDA hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, producéo, liberagao/distribuicao,
transporte e administragcao dos
hemocomponentes.
TESS Hemocomponente selecionado | Erro de selegdo de hemocomponente.
incorretamente
NHSN Método de teste escolhido | Escolha da metodologia incorreta nos testes
incorretamente imuno-hematoldgicos do receptor.
MARCO Nio realizacio dos testes de | Testes da triagem laboratorial da amostra do
acordo com a legislagdo vigente, | doador ou dos testes imuno-hematolégicos do
manual de instrucdes do | receptor, ndo realizados de acordo com o
fabricante do reagente ou | fabricante dos insumos, legislagdo vigente ou
procedimentos institucionais POP.
NHSN/TESS [ Problemas no transporte das | Transporte inadequado de amostras, incluem
amostras tempo, temperatura, condi¢des sanitarias,
acondicionamento, extravasamento material e
outros.
NHSN Reagentes utilizados estavam | Teste realizado com reagente ou controle de
incorretos, inapropriados ou com | qualidade inapropriado.
controle de qualidade
inadequado
NHSN/TESS Revisio do historico incorreta ou | Erro na revisdo dos resultados anteriores.
nao realizada
NHSN/TESS [ Testes nio realizados Nao realizagdo dos testes, inclui triagem de

doador, testes complementares e testes Imuno-
hematoldgicos de receptor.
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FDA Testes realizados com a amostra | Realizacdo dos testes com amostra incorreta
incorreta inclui amostra trocada ou divergente da
solicitacao.
FDA Testes realizados com reagentes pm falha ou falta no controle de qualidade.
em que o CQ foi inadequado, ndo
realizado ou ndo documentado
FDA Testes realizados, interpretados | Falha na realizagcdo, leitura/interpretacdo ou
ou documentados | registro do resultado, nos testes de triagem de
incorretamente. doador, testes complementares e testes Imuno-
hematoldgicos de receptor.
MARCO/ Tubos de amostra trocados, ndo | Falhas de rotulagem, identificagédo, ndo realizagdo
NHSN/TESS | rotulados, ndo  coletados/ | da coleta ou troca de tubos durante o
extraviados ou incorretamente | procedimento de coleta de sangue do doador,
identificados triagem laboratorial, coleta de amostra do receptor
e realizagao dos testes pré-transfusionais.
MARCO Uso de reagentes sem realizacdo | Uso de reagentes sem realizagdo do controle de
do controle de qualidade | qualidade diariamente ou a cada lote/remessa, de
diariamente  ou a  cada | acordo com o parametro avaliado
lote/remessa, de acordo com o
parametro avaliado
MARCO Utiliza¢do de insumos ou | Uso de insumos ou reagentes fora do prazo de
reagentes fora dos padrdes validade, sem registros ou autorizagdo dos 6rgaos
competentes ou em condigbes de transporte/
armazenamento inadequados.

DOMINIO IV - EVENTOS RELACIONADOS AO RECEPTOR/PACIENTE

Referéncia

Evento

MARCO Administracio de concentrado | Transfusdo do concentrado de hemacias
de hemacias irradiado apos 28 | com o procedimento especial (irradiagéo),
dias da irradiagao apos sua validade original, ou seja, 28 dias

apo6s a data da irradiacao.

MARCO Administragcio de concentrado | Transfusdo do concentrado de heméacias

de hemacias irradiado apos 14
dias da coleta e mais de 48 horas
apos a irradiacéio

com o procedimento especial (irradiagéo),
apo6s 14 dias da sua coleta ou mais de 48
horas.
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MARCO Administra¢ido de concentrado | Transfusdo do concentrado de hemacias
de hemacias sob pressio sem aplicagdo de forga externa, evitando
perda da capacidade transporte de
oxigénio e sobrecarga circulatéria ao
receptor.

MARCO/ Administragio de | Transfusdo do hemocomponente por um

NHSN hemocomponente além do | periodo maior que 4 horas sem garantia de
prazo preconizado qualidade do hemocomponente.

MARCO Administragio errada da | Transfusdo de quantidade excedente ou
quantidade de | faltante de hemocomponente.
hemocomponente

MARCO Administragio do | Transfusdo do hemocomponente com
hemocomponente em alto | volume excedente e fora do periodo
volume e alta velocidade sem | minimo preconizado sem monitoramento
monitoramento/ cuidado com | laboratorial de dosagem de calcio.
os niveis de calcio

MARCO/NHSN/TESS Administra¢io do | Transfusdo do hemocomponente
hemocomponente concomitantemente com outras solugdes
concomitantemente, com outras | ou drogas ha mesma via venosa.
solucdes ou drogas na mesma
via venosa.

MARCO Administraciio por via errada | Transfusdo realizada em outra via, que

nao seja a via venosa.

MARCO/NHSN/TESS Amostra coletada do paciente | Falha na identificacdo do paciente no
errado momento da coleta de amostra.

NHSN/TESS Amostra coletada no tipo de | Falha na escolha do tubo no momento da

tubo errado coleta de amostra.

MARCO/NHSN/TESS Amostra com o nome errado, | Falha no registro e identificagdo no
ilegivel ou incompleto momento da coleta de amostra.

NHSN/TESS Amostra hemolisada Amostra apresentando quebra celular, no
procedimento de coleta, transporte ou
armazenamento.

NHSN Amostra incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro
registrada errado para testes, laboratorios de
doadores ou receptores.
NHSN Amostra sem as informagées | Falha ou auséncia de informacgbes dos
necessarias, ilegiveis ou | dados da amostra.
incorretas
MARCO/ FDA Auséncia da técnica

Antissepsia do local de puncao
inadequada ou nao realizada
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MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padrdes | reagentes (local inadequado, temperatura,
estabelecidos ou situacéo divergente das instrugdes do

fabricante)

MARCO Auséncia de | Falta de alerta para histérico de exames
registro/mecanismo de alerta | alterados dos receptores.
para pacientes com resultados
alterados em testes anteriores

MARCO Auséncia de mecanismo de | Auséncia de mecanismo de verificagao
verificacdo dos dados do | dos dados do receptor com os dados de
receptor com os dados de | identificagdo do hemocomponente
identificacao do
hemocomponente

MARCO/NHSN/TESS Auséncia do monitoramento | Falta de monitoramento do paciente
adequado do receptor durante a administracao do
hemocomponente, inclui monitoramento

laboratorial e dados vitais.

MARCO Auséncia de mecanismo de | Falha ou falta de identificagdo do receptor
identificacdo positiva de acordo | no procedimento transfusional.
com a legislaciao

FDA Codigo de barras ilegivel, | Falha na etiquetagem, o cédigo ndo possui
incorreto ou ausente os dados da amostra ou amostra nao
possui cédigo para leitura.
TESS/ NHSN/ OMS Conferéncia a beira de leito | Falha ou falta de identificagdo do receptor
incompleta ou nio realizada no procedimento transfusional.
MARCO/NHSN/TESS/FDA | Conferéncia do | Falha na verificagdo dos dados do
hemocomponente e/ou das | hemocomponente ou do paciente.
informacdes do paciente
incorreta ou nao realizada
MARCO/NHSN/TESS Dados de identificacio do | Falha ou falta de identificagcdo do receptor
receptor na requisicio de | no procedimento transfusional.
transfusido incorretos, ilegiveis
ou incompletos

MARCO Descongelamento ou | Falha ou falta de identificacdo do receptor
aquecimento inadequado do | no procedimento transfusional.
hemocomponente antes da
transfusao

FDA Local inapropriado para pungdo no

Escolha do local inadequado
para puncio

procedimento da coleta.
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MARCO/NHSN/TESS/FDA [ Gerenciamento, Falha ou auséncia no controle,
monitoramento e controle de | monitoramento e registros da temperatura
temperatura. dos hemocomponentes, hemoderivados,

reagentes, insumos e dos locais de
acondicionamento, incluem o processo de
coleta, produgao, liberagao/distribuicao,
transporte e administracao dos
hemocomponentes.
FDA Hemocomponente fora dos | Presenca de coagulo ou hemdlise no
padrées estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado

FDA/OMS Falha na identificacio do | Auséncia de dados pessoais no processo

usuario: Paciente de identificacdo e registros dos usuarios,
troca de informagdes de identificagdo do
usuario (Nome, Data de nascimento,
Nome da mae ou Numero do prontuario),
ndo conferéncia dos dados pessoais do
usuario.

MARCO/OMS Nio realiza¢io de identificacido | Falta de identificagdo do paciente no

positiva do receptor no | procedimento transfusional.

momento da coleta das

amostras/instalacao da

transfusao

MARCO Nova pun¢io com o mesmo | Falhas de punc¢do, no procedimento de
material da punc¢ao anterior ou | coleta de sangue do doador e no
manuseio do local da pungio | procedimento transfusional (receptor).
apos assepsia Condutas sépticas.

MARCO Paciente em regime | Receptor em regime transfusional crénico
transfusional  cronico sem | sem monitoramento laboratorial de
monitoramento  e/ou  sem | dosagem de ferro ou tratamento para
tratamento da sobrecarga de | sobrecarga de ferro.
ferro

MARCO Prescricio de hemocomponente | Solicitacdo médica de volume excedente
em volume e/ou velocidade | de hemocomponente para paciente com
superior a necessidade ou a | sobrecarga circulatéria
reserva cardiaca do receptor

OMS/FDA Prescric¢io, diluicdo ou | Falha na seguranga da prescrigdo, no uso
aplicacio de medicamentos | € na administragdo de medicamentos.
incorreta, incompleta ou nio
realizada

NHSN/TESS Transporte inadequado de amostras,

Problemas no transporte das
amostras

incluem tempo, temperatura, condicoes
sanitarias, acondicionamento,
extravasamento material e outros.
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FDA Procedimento/necessidade Solicitagbes de procedimentos especiais
especial nio solicitado (irradiacédo, desleucocitacdo, lavagem,
aliquotagem), ndo realizadas.
MARCO/NHNS/TESS Protocolos para reacdes | Inclui requisicdo sem dados de reagdes
transfusionais nao seguidos transfusionais anteriores, ndo suspensao
da transfusdo do hemocomponente em
vigéncia de reacgdo transfusional grave,
auséncia de registros e notificagbes do
evento adverso ao 6rgao competente.
MARCO Procedimentos transfusionais | Incluem todas as etapas do procedimento
fora dos padrdes e normas transfusional (Requisicdo/ Prescrico,
Identificagdo do Receptor, Coleta e
Identificagdo da Amostra, Testes Imuno-
hematolégicos do Receptor, Liberagédo do
hemocomponente, Pré-administracédo e
Administracdo do hemocomponente), que
nao atendam os padroes nacionais e
internacionais  (Guidelines, legislagoes,
requisitos e protocolos).
NHSN/TESS Quantidade insuficiente de | Coleta com quantidade insuficiente para
amostra realizacéo dos testes.
NHSN/TESS Requisicio  entregue sem | Entrega de requisicdo de testes sem as
amostras amostras.
NHSN/TESS Requisicio para o paciente | Solicitacdo de hemocomponente para o
errado receptor errado.
MARCO Sangue autélogo transfundido | Administracdo de hemocomponente de
para terceiro origem autéloga em outro receptor.
NHSN/TESS Solicita¢do e amostras | Solicitagdo e amostra ndo compativeis,
divergentes inclui identificagdo da amostra para um
receptor e a solicitagdo para outro
receptor, amostra nado compativel para
realizacao do teste solicitado, entre outras
divergéncias entre solicitagdo e amostra.
NHSN/TESS Solicitacido de hemocomponente | Solicitagao inadvertida de
incompleta, incorreta ou nio | hemocomponente (tipo, quantidade e
realizada. procedimentos especiais), nao realizada
ou fora dos protocolos institucionais.
NHSN/TESS Status do

hemocomponente
incorreto ou nao atualizado no
sistema informatizado

Status do hemocomponente divergente do
sistema ou n&o atualizado.
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MARCO Transfusio de | Administragcdo de hemocomponente com
hemocomponente ABO | ABO incompativel no receptor
incompativel

MARCO Transfusdo em paciente errado, | Administragcdo de hemocomponente com
porém ABO compativel ABO compativel no receptor errado.

MARCO Transfusdo em paciente errado, | Administragcdo de hemocomponente com
com ABO incompativel ABO incompativel no receptor errado.

MARCO Transfusio inadvertida de | Administracdo de hemocomponente com
hemocomponente Rh | Rh incompativel de forma
incompativel impensavel/imprudente

MARCO Transfusio inadvertida de | Administragdo de hemocomponente com
outros sistemas eritrocitarios | sistema eritrocitario incompativel de forma
incompativeis impensavel/imprudente.

MARCO Transfusio do | Administracdo de volume ou velocidade
hemocomponente com volume | excedente de hemocomponente para
e/ou velocidade superior a | paciente com sobrecarga circulatéria.
necessidade ou reserva cardiaca
do receptor

MARCO Transfusio de | Administragdo de hemocomponente sem
hemocomponente nio irradiado | procedimento especial em receptor com
para receptor com indicacio de | indicacao.
receber produtos celulares
irradiados

MARCO Transfusio de | Administragdo de  hemocomponente
hemocomponente sem | inadvertida, sem seguir os protocolos.
indicacdo, de acordo com os
protocolos organizacionais

MARCO Transfusio de | Administragdo de hemocomponente sem
hemocomponente em desacordo | solicitagdo ou divergente do solicitado.
com o requisitado e/ou
transfundido sem requisicio

MARCO Transfusio de co-componente | Administragdo de co-componente ou
ou hemocomponente no qual foi | hemocomponente com crescimento de
detectado crescimento | bactérias detectado nos testes.
bacteriano

MARCO Transfusio de produto | Administracdo de componente errado
sanguineo errado

MARCO/NHSN Transfusio de | Administracdo de  hemocomponente

hemocomponente inadequado

hemolisado ou fora dos
estabelecidos.

padrdes
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MARCO/ NHSN/TESS Tubos de amostra trocados, ndo | Falhas de rotulagem, identificagdo, nédo
rotulados, nido coletados/ | realizacdo da coleta ou troca de tubos
extraviados ou incorretamente | durante o procedimento de coleta de
identificados sangue do doador, triagem laboratorial,

coleta de amostra do receptor e realizagao
dos testes pré-transfusionais.
MARCO Utilizacdo de insumos ou | Uso de insumos ou reagentes fora do

reagentes fora dos padrdes

prazo de validade, sem registros ou
autorizacdo dos 6rgdos competentes ou
em condicdes de transporte/
armazenamento inadequados.

DOMINIO V. EVENTOS DIVERSOS DE APOIO TECNICO

Normas/ Requisitos

Evento

ABHH Padrao 5.1.2 —
5.1.3

Desvio no controle de qualidade externo - Proficiéncia

ABHH Padrao 3.0

Equipamento com controle de qualidade, calibracdo, manutencdo ou
validacdo inadequada, incompleta, nio realizado ou nio documentado

ABHH Padrao 3.9

Falha computador/equipamento

ABHH Padrao 3.9.2

Falha/Divergéncia no software informatizado

ABHH Padrao 5.1.2 —
5.1.3

Gerenciamento de CQE

ABHH Padrioe 5.1.2 —
5.1.3

Gerenciamento de CQI

ABHH Padrao 3.6 — 3.8

Gerenciamento, monitoramento e controle de temperatura.

ABHH Padrao 3.0

Gestao de equipamentos

ABHH Padrao 5.1.4

Gestao de insumos

ABHH Padriao 10.3
ABNT NBR ISO 8.5

Manejo de residuos
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ABHH Padrio 10.0 Quebra dos protocolos de biosseguranca

ABNT NBR ISO 7.1.4

ABHH Padrao 7.5.5 Retrovigilincia

ABNT NBR ISO 5.1.2

DOMINIO VI. EVENTOS DIVERSOS DO APOIO ADMINISTRATIVO

Normas/ Requisitos

Evento

ABHH Padrio 5.1.4

ABNT NBR ISO 7.1.4

Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padrées
estabelecidos

ABHH Padrio 5.1.6.4 ABNT NBR
ISO 8.2.1

Duplicidade de pessoa fisica

ABHH Padrio 5.0

Erro de processo

ABNT NBR ISO 4.4

ABHH Padrio 3.9 Erro de registro dos dados de contingéncia
ABNT NBR ISO 8.2
ABNT NBR ISO 7.5 Erro de registro em formulario fisico

ABHH Padrao 3.9 Erro de registro junto ao sistema informatizado
ABNT NBR ISO 7.5

ABHH Padrao 5.1.4

ABNT NBR ISO 8.5

Gerenciamento, monitoramento e controle de temperatura.

ABHH Padrio 1.7

ABNT NBR ISO 8.5.3-8.5.3

Gestao de conveniados
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ABHH Padrao 4.0

ABNT NBR ISO 8.5

Gestao de fornecedores

ABHH Padrio 2.1

ABNT NBR ISO 7.1.2

Gestiao de recursos humanos

ABHH Padrio 10.1

ABNT NBR ISO 7.1.3 ¢ 8.5

Infraestrutura inadequada

ABHH Padrio 5.0

ABNT NBR ISO 4.4

Padronizacio de processos e documentos

ABHH Padrio 1.2.2

ABNT NBR ISO 9.3

Sistema de Gestao da Qualidade - Analise Critica e Avaliacdo de
Dados Estatisticos

ABHH Padrio 8.0

ABNT NBR ISO 4.4

Sistema de Gestao da Qualidade - Auditoria Externa

ABHH Padrio 8.0

ABNT NBR ISO 9.2

Sistema de Gestao da Qualidade - Auditoria Interna

ABHH Padriao 5.1.1

ABNT NBR ISO 8.3.6

Sistema de Gestao da Qualidade - Controle de
Mudancas/Alteracoes

ABHH Padrao 1.3

ABNT NBR ISO 4.4

Sistema de Gestao da Qualidade - Desvio de Indicador de Processo

ABHH Padrio 1.3 ABNT NBR
ISO 6.1

Sistema de Gestao da Qualidade - Gestao por Processos e Riscos

ABHH Padrio 1.7

ABNT NBR ISO 9.1.2

Sistema de Gestao da Qualidade - Pesquisa de Satisfacdo do Cliente

ABHH Padrio 2.1

ABNT NBR ISO 7.2

Sistema de Gestio da Qualidade - Treinamento e Educacio
Continuada




Discussao

Para melhor avaliagdo dos EA, uma classificacdo mais detalhada foi aplicada,
caracterizando-os em: quase-erro, incidente sem reagdo e incidente com reacdo. Um quase
erro, segundo o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia, refere se a qualquer
desvio de um procedimento padrao ou politica, detectado antes do inicio da transfusdao ou
da doacao, que poderia ter resultado em uma transfusdo errada, em uma reacgao transfusional
ou em uma reacao a doagdo (BRASIL, 2015a). Os incidentes representam os desvios que
foram detectados somente apds o inicio da doagdo ou da transfusdo, o que representa um
potencial de risco maior ao processo.(GHEDIN,2019)

Essa avaliagdo se faz necessdria pois um quase-erro reincidente em algum
momento pode se tornar um incidente, basta que uma barreira seja rompida no processo de
controle de qualidade.

Nota-se que os eventos diversos que ndo se encaixam na classificagdo de EA,
totalizaram 58,6 % dos relatérios, quando comparados com Ghedin (2019) onde 42% dos
relatorios foram classificados com NC diversa que confrontando os percentuais da
classificagdo dos eventos, pode-se visualizar uma tendéncia nos erros que ndo impactam
diretamente na segurancga transfusional do Hemosc. A mesma situagao foi observada num
estudo por Karin, Ali ef al., (2017), no Paquistdo, onde as maiores taxas de erros foram
encontradas em setores considerados de baixo risco.

O percentual de quase-erro identificados no periodo representa 36,9% das NCs
registradas no Hemosol, se tratando de situagdes que colocam em risco a seguranca
transfusional, e por outro lado, trata-se de um incidente que ndo alcangou o paciente, porém
¢ importante identifica-los e trata-los, a fim de evitar reincidéncias. Ayob (2016) acredita
que os quase-erros em conjunto com as NCs relatadas ao sistema de gerenciamento de erros
fornecem informagdes importantes dos desvios ao longo do ciclo do sangue tais como: onde
ocorrem, quando ocorrem, por que ocorrem € a prevaléncia do problema.

Considerando os registros dos eventos quase-erros (36,9%) e erros diversos/NCs
diversas (58,5%), podemos afirmar que o total de erros que ndo alcangaram o
doador/receptor foi de 95,4%, dados semelhantes foram relatados pelo TESS (2012-2013),
onde aproximadamente 93% dos erros hospitalares canadenses foram detectados antes de
alcancarem os pacientes, bem como nos relatorios anuais do SHOT (2016-2017), cujo os

mesmos indices foram superiores a 90%.
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Os incidentes sem reacdo alcangaram o percentual de 4,16%, o que significa que
sua incidéncia € 14 vezes menor que um quase-erro, a partir dessa andlise percebe-se que
quanto mais grave € mais proximo o erro estd do paciente, menor sua ocorréncia, porém
segundo ANVISA (2007), ndo existe transfusdo isenta de riscos, e deve-se atentar para
reagdes tardias, sendo assim os profissionais devem ter o conhecimento para diferenciar
incidentes sem reacgdo de incidentes com reacdes tardias.

Os incidentes com reacdo sdo raros em virtude dos controles atuais do ciclo do
sangue que abrange toda a Hemorrede, foi identificado um n=5, o que representa menos de
0,5% de todos os eventos registrados no estado pelo Hemosc. Segundo Ghedin (2019) isso
demonstra que mesmo que as barreiras apresentem alguma fragilidade, ou seja, mesmo que
existam erros, ainda sim o ciclo do sangue pode ser considerado seguro pois os indices de
prejuizos aos usuarios sao muito baixos. Um fato importante a ser considerado ¢ que mesmo
que raros a equipe de enfermagem deve estar capacitada, pois as reacdes desses incidentes
requerem intervencao de enfermagem imediata, segundo um estudo realizado em Goiania,
apenas (18,51%) da equipe de enfermagem consideraram-se seguros para assistir um
paciente durante o procedimento transfusional e durante uma reacao transfusional por meio
das orientagdes/prescrigdes de médicos e/ou enfermeiros (CARNEIRO, 2017).

Os principais eventos do ciclo do sangue representam um grande nimero de
eventos que podem estar presentes no servico de hematologia e hemoterapia, optou-se por
organizar em dominios conforme o ciclo do sangue. O Marco Conceitual de Hemovigilancia
(2015) traz a definicao dos principais eventos relacionados aos processos que envolvem o
doador, como captacdo e selecdo de doadores, agendamento, pré-triagem e triagem e coleta
de amostras e bolsas, aférese, considerando a criticidade dessa etapa do ciclo do sangue, foi

elaborado o dominio 1.

No dominio II foram definidos os eventos relacionados ao processamento e
distribui¢ao dos hemocomponentes abrangendo as falhas na rotulagem e armazenamento,
os erros no controle qualidade e temperatura, o controle de estoque e as falhas no controle
de qualidade dos hemocomponentes, os problemas na liberacdo e o transporte dos
hemocomponentes e demais eventos fora dos padrdes estabelecidos. A ampliagio da
hemovigilancia para essa etapa se justifica pela importancia que a ocorréncia de ndo

conformidades ou eventos adversos pode ter na qualidade do produto (ANVISA, 2015).
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As andlises laboratoriais do ciclo do sangue incluem a triagem laboratorial do
doador que sdo realizadas pelos laboratorios de imuno-hematologia, hematologia e
sorologia. Sendo o laboratdrio da imuno responsavel pelos testes de qualificacao do doador
e os testes pré transfusionais, a triagem de Hemoglobina S ¢ realizada pelo laboratorio de
hematologia e as investigagdes sorologicas sdo realizadas pelo laboratorio de
sorologia/NAT.

Considerando as rotinas dos laboratérios foram definidos do dominio III os
principais eventos relacionados as amostras, sendo falhas pré-analiticas, analiticas e pos
analiticas da realizacdo dos testes, incluindo os processos de selecdo de hemocomponentes
e os testes realizados, interpretados e documentados, sendo estes caracterizados com alta
criticidade. Um estudo realizado em Santa Catarina em 2018 apontou que dos eventos
encontrados do periodo de 2013 a 2017, na hemorrede 28% estavam relacionados aos
laboratérios, sendo 18% na entrada de amostras e testes imuno-hematoldgicos do receptor,
9% na triagem laboratorial do doador e 1% na selecdo dos hemocomponentes. Esses dados
reafirmam a necessidade de se ter um dominio exclusivo para as analises e qualificacdes
laboratoriais.

O dominio IV define os principais eventos adversos relacionados ao receptor,
contemplando erros na administragdo do hemocomponente como: coleta pré - transfusional,
manipulagdo das amostras, prescri¢cao/solicitagao do tipo e quantidade de hemocomponente
e administragdo. Comumente sao classificados como incidentes onde poderdo causar ou nao
danos ao receptor/paciente. 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 transfusao, e que nao se deve presumir que a

bolsa em suas maos seja necessariamente segura.

As nao conformidades também podem ser classificadas como diversas, no presente
estudo nomeadas como eventos diversos e divididos em apoio técnico (Dominio V) e apoio
administrativo (Dominio VI), que definem os erros por descumprimento de uma norma ou
0 nao alcance de um requisito. Conforme a Portaria de Consolidacdo N° 5 (2017) “nao
conformidade ¢ a falha em atingir requisitos previamente especificados”, os erros podem se
manifestar quando se realiza uma coisa errada (comissao), por deixar de fazer a coisa certa
(omissdo) ou nas falhas de desempenho, e sdo, usualmente, cometidos na aplicagdo ou no

desrespeito das regras (WHO, 2009).
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Conclusao

O objetivo dessa pesquisa foi construir um instrumento metodolégico
informatizado para conceituacgdo e defini¢do dos tipos de eventos das ndo conformidades da
hematologia e hemoterapia, isso foi possivel apoés uma avaliagdo do cendrio, por meio do
levantamento e analise dos dados, a identificagdo da gravidade dos eventos através da
classificagdo e avaliacdo da incidéncia dos eventos do Hemosc.

Os resultados obtidos retratam um diagnostico inicial dos eventos da Hemorrede
justificando a necessidade de uma intervencdo nas tratativas dos RNCs e, até mesmo na
importancia de se identificar os principais eventos diversos e adversos da cadeia de producao
e ato transfusional, para tanto a criacdo do instrumento de definicdo informatizado
especifico para as etapas do ciclo do sangue facilitard a gestdo do cuidado referente a
ocorréncia dos eventos, e a partir desse pressuposto padronizar a nomenclatura dos eventos
no sistema Hemosol.

Entre os fatores limitantes do estudo considera-se a auséncia de outros sistemas
informatizados especificos para hematologia e hemoterapia no cenario nacional, para
comparar ao sistema do Hemosc o Hemosol, principalmente no que prediz o gerenciamento
de eventos (registros e tratativas das NCs), ndo sendo possivel correlacionar os achados da
pesquisa com outros hemocentros brasileiros. Outro fator que pode estar relacionado a
limitagdo ¢ o fato do Marco Conceitual e Operacional ndo ter uma revisao, pois desde sua
publicagdo (2015), muito se evoluiu em técnicas hemoterapicas, novas tecnologias de ponta
foram empregadas no ciclo do sangue, bem como o uso de automagao em processos antes
manuais, sem contar as novas diretrizes de qualidade e cuidado ao paciente, considerando
esse fato ndo foi possivel identificar todos os eventos possiveis no ciclo do sangue, limitando
o estudo para os principais eventos.

Estima-se que novas pesquisas que abordem a gestdo de eventos diversos e
adversos sejam realizadas no ambito nacional no que abrange os servigos dos demais
hemocentros para que se obtenha um retrato nacional, bem como, novas intervengdes e

produtos voltados para o cuidado em hematologia e hemoterapia.
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5.2 Produto: Instrumento informatizado de conceituacio e definicio dos principais

eventos hematolégicos e hemoterapicos

O produto desenvolvido neste estudo busca apoiar a Hemorrede no que diz respeito a
gestdo do cuidado no processo de conceituagdo e definicdo dos eventos hematoldgicos e
hemoterapicos, para assim se ter uma uniformidade nas taxonomias do sistema informatizado.
Destaca-se que o sistema informatizado da Hemorrede ja existe, portanto, esse produto sera
incorporado ao mesmo.

Por se tratar de um grande ntimero de eventos que podem estar presentes no servigo
de hematologia e hemoterapia, optou-se por organizar em dominios conforme o ciclo do sangue,
pois assim podera ser de facil entendimento e decisao de qual evento esta sendo tratado.

O instrumento informatizado traz os conceitos e definicdes dos Eventos relacionados
ao Doador (Dominio I); Eventos relacionados ao processamento/ distribuicdo (Dominio II);
Eventos relacionados aos laboratérios (Dominio III); Eventos relacionados ao receptor/
paciente (Dominio I'V); Eventos diversos de apoio técnico (Dominio V).

A partir da identificagdo do Dominio serdo encontrados no sistema a conceituagdo e
definicao do evento, por palavra-chave, que facilitando a busca e minimizacao a diversificagao
no momento da classificag@o, tornando a pratica mais segura e padronizada.

O produto desenvolvido neste estudo busca apoiar a Hemorrede no que diz respeito a
gestdo do cuidado no processo de conceituagdo e definicdo dos eventos hematologicos e
hemoterapicos, para assim se ter uma uniformidade nas taxonomias do sistema informatizado.
Destaca-se que o sistema informatizado da Hemorrede ja existe, portanto, esse produto sera
incorporado ao mesmo.

Por se tratar de um grande nimero de eventos que podem estar presentes no servigo
de hematologia e hemoterapia, optou-se por organizar em dominios conforme o ciclo do
sangue, pois assim podera ser de facil entendimento e decisdo de qual evento estd sendo
tratado.

O instrumento informatizado traz os conceitos e definicdes dos Eventos
relacionados ao Doador (Dominio I); Eventos relacionados ao processamento/ distribuicao
(Dominio II); Eventos relacionados aos laboratérios (Dominio IIT); Eventos relacionados ao

receptor/ paciente (Dominio IV); Eventos diversos de apoio técnico (Dominio V).
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A partir da identificagdo do Dominio serdo encontrados no software Hemosol a
conceituacao e definicdo do evento, por palavra-chave, que facilitando a busca e
minimizacao a diversificagdo no momento da classificagdo, tornando a pratica mais segura

e padronizada.

Os conceitos dos eventos adversos do ciclo do sangue, ou seja, os eventos
classificados como incidentes e quase-erros, foram baseados na lista de eventos disponivel
no Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: Guia para Hemovigilancia no
Brasil, 2015, nas recomendacdes do Food and Drug Administration (FOOD & DRUG
ADMINISTRATION, 2015), e nos protocolos do National Healthcare Safety Network
(NATIONAL HEALTHCARE SAFETY NETWORK, 2017) e do Transfusion Error
Surveillance System (PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA, 2015). Ja os eventos
diversos relacionados ao apoio técnico e administrativo foram conceituados por meio da
interpretacdo dos requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015 e das normas do padrdo
AABB/ABHH 4? edi¢ao.

Quadro 4. Dominio I - Defini¢ao dos Eventos Relacionados ao Doador

DOMINIO I - EVENTOS RELACIONADOS AO DOADOR

Referéncia Evento Conceito

NHSN/TESS

Amostra coletada no tipo de
tubo errado

Falha na escolha do tubo no momento da coleta de
amostra.

MARCO/NHSN/TESS | Amostra com o mnome | Falha no registro e identificacdo no momento da
errado, ilegivel ou | coleta de amostra.
incompleto
NHSN/TESS Amostra hemolisada Amostra apresentando quebra celular, no
procedimento de coleta, transporte ou
armazenamento.
NHSN Amostra  incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro errado
registrada para testes, laboratérios de doadores ou
receptores.
NHSN Amostra sem as | Falha ou auséncia de informagdes dos dados da
Informacgées  necessarias, | amostra.

ilegiveis ou incorretas
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MARCO/ FDA Antissepsia do local de | Pungdo realizada sem técnica asséptica.
punc¢io inadequada ou nio
realizada

MARCO Armazenamento de | Erros no armazenamento dos insumos e
insumos e reagentes fora | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
dos padroes estabelecidos situacao divergente das instru¢des do fabricante).

MARCO Auséncia de | Falta da mistura homogénea entre o
homogeneizacao do | hemocomponente e solugdes preservantes no
hemocomponente durante a | momento da coleta.
coleta

MARCO Bolsa de coleta | Uso incorreto da bolsa de coleta, inclui todo o
incorretamente utilizada sistema (segmento, outros).

FDA Codigo de barras ilegivel, | Falha na etiquetagem, o cdédigo ndo possui os
incorreto ou ausente dados da amostra ou amostra ndo possui cédigo
para leitura.

MARCO/ FDA Coleta de volume de sangue | Coleta excedente ou insuficiente de
e/ou hemocomponente fora | hemocomponente para a quantidade de solugéo
do preconizado para a | preservante na bolsa (>450ml e <300ml).
solu¢do preservante da
bolsa

FDA Confidencialidade do | Extravasamento de dados que possa
doador comprometida comprometer a confidencialidade do doador.

MARCO Erro na identificacio de | Falha ou falta de identificacdo do doador na
doador autologo para | selecdo, captacéo ou registro.
alogénico

FDA Escolha do local | Local inapropriado para pungédo no procedimento
inadequado para puncio da coleta, inclui pungdes arteriais e venosas.

MARCO/NHSN/ Gerenciamento, Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
monitoramento e controle | registros da temperatura dos hemocomponentes,

TESS/FDA

de temperatura

hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, produgéo, liberagao/distribuicao, transporte
e administragdo dos hemocomponentes.
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FDA Hemocomponente fora dos | Presenga de coagulo ou hemdlise no
padroes estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado

FDA/OMS Falha na identificacdo do | Auséncia de dados pessoais no processo de

usuario: identificacdo e registros dos usuarios, troca de
informagdes de identificagdo do usuario (Nome,

- Doador Data de nascimento, Nome da mae ou Numero do
prontuario), ndo conferéncia dos dados pessoais
do usuario.

MARCO Identificacio incorreta da | Falha na identificagdo ou troca de amostras do
unidade de sangue ou troca | doador no momento da coleta.
de amostras para testes
laboratoriais

FDA Inaptiddo do  doador | Falha no registro de inaptidao do doador.
incorretamente excluida ou
nao inserida corretamente

MARCO Liberacio do candidato a | Realizar o procedimento de coleta ao doador que
doacido fora dos requisitos | ndo atendeu aos requisitos da selegao de acordo
para seleciio de doadores com a legislagao vigente.

MARCO Nao bloqueio do candidato | Falha no processo de selegdo do doador, incluindo
inapto na triagem a triagem clinica.

MARCO Nio bloqueio de candidato | Falha no processo de selegao do doador, incluindo
considerado inapto em | inaptiddo por teste alterado e histérico do doador.
doacao anterior

MARCO Nova pun¢ido com o mesmo | Falhas de pungao, no procedimento de coleta de
material da puncio anterior | sangue do doador e no procedimento transfusional
ou manuseio do local da | (receptor). Condutas sépticas.
puncio apos assepsia

FDA Perda dos registros do | Falha nos arquivos ou rastreabilidade dos
doador registros.
OMS/FDA Prescricdo, diluicio ou | Falha na seguranga da prescricdo, no uso e na

aplicacio de medicamentos
incorreta, incompleta ou
nao realizada

administragado de medicamentos.
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NHSN/TESS Problemas no transporte | Transporte inadequado de amostras, incluem
das amostras tempo, temperatura, condigcbes sanitarias,
acondicionamento, extravasamento material e
outros.
FDA Procedimento de auto | Auto exclusdo do doador ndo realizada conforme
exclusio nio realizado de | os padrdes estabelecidos.
acordo com as
especificacdes
NHSN/TESS Quantidade insuficiente de | Coleta com quantidade insuficiente para
amostra realizagcao dos testes.
FDA Registro do doador | Falha no registro das informagdes do doador inclui
incorreto ou incompleto troca de registros, auséncia de registros e registros
duplicados.
NHSN/TESS Requisicio entregue sem | Entrega de requisicédo de testes sem as amostras.
amostras
NHSN/TESS Solicitacio e amostras | Solicitagdo e amostra ndo compativeis, inclui
divergentes identificacdo da amostra para um receptor € a
solicitagdo para outro receptor, amostra nao
compativel para realizagdo do teste solicitado,
entre outras divergéncias entre solicitacdo e
amostra.
FDA Status de coleta nio | Status da coleta divergente do sistema ou ndo
documentado ou | registrado.
discrepante
MARCO/ Tempo de coleta | Falha de monitoramento, auséncia de registro ou
FDA aumentado, discrepante ou | divergéncia entre o tempo de registro e a coleta de
niao documentado sangue.
MARCO/FDA Triagem médica ou fisica | Falha ou falta de triagem clinica do doador, inclui
inadequada ou nio | pré-triagem.
realizada
MARCO Troca de etiquetas contendo | Inclui troca de etiquetas durante o procedimento
a identificacio da doacdo e | de coleta de sangue do doador e triagem
as iniciais do doador laboratorial.
MARCO/ Tubos de amostra trocados, | Falhas de rotulagem, identificagédo, nao realizagao
NHSN/TESS nio rotulados, nio | da coleta ou troca de tubos durante o
coletados/ extraviados ou | procedimento de coleta de sangue do doador,
incorretamente triagem laboratorial, coleta de amostra do receptor
identificados e realizagao dos testes pré-transfusionais.
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FDA Utilizacio de bolsa de coleta | Coleta realizada em bolsa fora da data de validade.
com prazo de validade
expirado
MARCO

Utilizacdo de insumos ou
reagentes fora dos padrdes

Uso de reagentes sem realizagdo do controle de
qualidade diariamente ou a cada lote/remessa, de
acordo com o parametro avaliado

62

63

Quadro 5. Dominio II - Defini¢cao dos Eventos Adversos Relacionados ao
Processamento/Distribui¢cdo

DOMINIO II. EVENTOS RELACIONADOS AO PROCESSAMENTO/ DISTRIBUICAO

Referéncia

Evento

Conceito

MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padroes | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
estabelecidos situacdo divergente das instrugdes do

fabricante).

MARCO Auséncia de areas especificas para | Infraestrutura/ local de armazenamento de
produtos “liberados” e “nio [ hemocomponente sem a separagdo de acordo
liberados”, ou a identificacdo das | com a liberagao.
mesmas

FDA Auséncia de documentag¢do do | Falta de registros que comprovem o controle de
armazenamento de | temperatura.
hemocomponente em temperatura
adequada
NHSN/TESS | Conferéncia de estoque nio | Falta, falha ou conferéncia parcial do estoque de
realizada ou realizada | hemocomponentes.
incorretamente
NHSN Conferéncia incorreta ou nio | Falha ou falta de conferéncia do momento da
realizada liberagao, inclui auséncia de inspecao, liberagao
em desacordo com a solicitagdo e tempo de
liberagao excedido.
MARCO/FDA | Distribuicio de hemocomponente | Hemocomponente distribuido apds exceder a
apos o tempo de validade validade, incluindo os hemocomponentes com
procedimentos especiais.
MARCO/TESS

Distribuicio do hemocomponente

com identificacdo errada do

receptor

Falha ou falta de identificagdo do receptor
relacionado a transporte e distribui¢ao.
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NHSN/TESS | Distribuicio - entrada de dados | Falha na entrada de dados de distribui¢ao.
incompleta, incorreta ou nio
realizada
MARCO Distribuicio fora dos padrdes | Distribuicdo que n&o atende os padrdes
legais estabelecidos nacionais e  internacionais  (Guidelines,
legislacdes, protocolos).
MARCO Distribuicio/Liberacio de tipo de | Hemocomponente distribuido/ liberado incluindo
hemocomponente incorreto os hemocomponentes com procedimentos
especiais, divergentes da solicitagao.
MARCO/DAF | Erros de rotulagem: Falhas no processo de rotulagem durante o
processamento ou procedimento de qualificagao
- ABO e/ou RH incorreto ou | em desacordo com a legislagdo vigente, das
ausente recomendacbées do FDA (Food and Drug
Administration), diretrizes do Marco Conceitual e
- Auséncia de rastreabilidade das | Operacional de Hemovigilancia do Brasil.
unidades, incluindo pool
- Tipo ou codigo do
hemocomponente incorreto ou
ausente
- Data ou hora de expiracio
estendida ou ausente - Numero da
unidade/doador ou niimero do lote
incorreto ou ausente
- Combinacdo de informacées
incorretas e ausentes
- Status de irradiacio incorreto ou
ausente
- Status de leucorreducao
incorreto ou ausente
- Status CMY incorreto ou ausente
- Auséncia de dupla conferéncia ou
de forma eletronica nio validada
- Outros
NHSN Estocagem ou armazenamento | Erro de registro na triagem laboratorial do doador
incorreto ou inadequado ou nos testes imunohematolégicos do receptor.
MARCO/NHSN Falha ou falta de identificagcdo nos tubos ou

Falha na identificacio/rotulagem
do produto

aliquotas na triagem laboratorial da amostra do
doador.
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MARCO/NHSN | Falha na inspecio do | Falta ou falha na inspe¢ao do hemocomponente
hemocomponente, com a liberaciio | com liberagdo que ndo atende os padrbes
fora dos parimetros estabelecidos | nacionais e  internacionais  (Guidelines,

legislagdes, protocolos).

MARCO Falha no controle de qualidade dos | Erro relacionado ao processamento e a
hemocomponentes qualificagdo dos hemocomponentes.

MARCO Falha no registro da saida do | Erro no registro de saida dos hemocomponentes
sangue e/ou hemocomponente e | quanto aos locais de destino em desacordo com
identificacio dos locais de destino | a legislagdo vigente.

MARCO/NHSN [ Gerenciamento, monitoramento e | Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
controle de temperatura. registros da temperatura dos hemocomponentes,

TESS/FDA hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, produgao, liberagao/distribuicao,
transporte e administragcao dos
hemocomponentes.

FDA Hemocomponente fora  dos | Presenga de codgulo ou hemdlise no
padrdes estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado

FDA Hemocomponente com CQ | Falha no processo de controle de qualidade do
inadequado, ndo realizado, ndao | hemocomponente, inclui realizagao parcial, total
documentado ou incompleto ou auséncia do registro.

MARCO Hemocomponente descartado ndo | Falha no armazenamento, em que o
retirado do estoque hemocomponente foi descartado e ainda consta

no estoque fisico.

MARCO/FDA | Hemocomponente devolvido e | Retorno do Hemocomponente ao estoque apds a
reintegrado no estoque sem | liberacdo sem avaliacao (inclui inspegao, controle
avaliagio da qualidade ou em | de temperatura e testes).
desacordo com os requisitos
estabelecidos

MARCO Hemocomponente reintegrado em | Retorno do  Hemocomponente apdés a
desacordo com os procedimentos | distribuigdo.
estabelecidos

MARCO/NHSN | Hemocomponente fornecido com | Fornecimento de  hemocomponente  em

atraso

desacordo com a solicitagdo (horario) ou
protocolo preestabelecido pela instituicao.
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NHSN/TESS | Hemocomponente expirado em | Armazenamento de hemocomponente com
estoque validade excedida, incluindo procedimentos

especiais.

FDA Hemocomponente preparado em | Processo de produgcdo de hemocomponente que
desacordo com as especificacdes nao atende as especificagdes.

FDA Inspeciio visual nio realizada ou | Falha ou falta de inspegcdo visual do
documentada antes da | hemocomponente na liberagéo/ distribui¢ao.
distribuicio

MARCO Liberacio de tipo sanguineo | Falha no processo de liberagdo com divergéncia
incorreto de grupo ABO e RhD.

MARCO/NHSN | Libera¢io em desacordo com a | Divergéncia entre a liberagdo e a solicitacdo
solicitacio de qualificacio do | envolvendo procedimentos especiais, incluindo
hemocomponente irradiacéo, desleucocitagao, lavagem,

aliquotagem, aférese e pool.
MARCO Nio aplicagio ou aplicacio parcial | Falha no processo de selegdo do doador,
dos critérios estabelecidos na | incluindo a triagem clinica.
legislacdo

FDA Procedimento de fornecimento | Liberacio/Distribuicdo de hemocomponente nao
nio realizado ou documentado de | realizado ou n&o documentado conforme os
acordo com as especificacdes padrdes estabelecidos.

MARCO Processamento fora dos padrdes | Rotulagem, processamento e armazenamento
estabelecidos que nao atendam os padrbes nacionais e
internacionais (Guidelines, legislagdes, requisitos

e protocolos).

TESS Qualificacio do hemocomponente | Nao verificagdo, troca ou erro de interpretagédo de
nio verificado, trocado ou mal | solicitacbes de procedimentos especiais
interpretado (irradiagéo, desleucocitagao, lavagem,

aliquotagem).

NHSN Reagentes utilizados estavam | Teste realizado com reagente ou controle de
incorretos, inapropriados ou com | qualidade inapropriado.
controle de qualidade inadequado

NHSN Remessa incompleta ou incorreta | Liberagdo/Distribuigdo em desacordo com a

solicitagao.
MARCO/ Sistema aberto Abertura da bolsa, segmento ou qualquer outra

FDA parte do sistema durante o procedimento de

armazenamento ou transporte.

NHSN/TESS Status do

hemocomponente
incorreto ou nao atualizado no
sistema informatizado

Status da coleta divergente do sistema ou nao
registrado.
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MARCO/FDA | Transporte de hemocomponentes: | Falhas no transporte que interferem no padrao de
qualidade dos hemocomponentes.
- Capacidade da cadeia de frios
excedida
- Condicoes de higiene fora dos
padrdes estabelecidos
- Capacidade ou
acondicionamento em desacordo
com a legislacdo
- Com monitoramento de
temperatura em desacordo com a
legislacao
- Com monitoramento de
temperatura nao realizado
NHSN/TESS | Unidade estocada em prateleira | Falha no armazenamento dos
incorreta hemocomponentes inclui tipo e procedimentos
especiais.
MARCO Uso de insumos ou reagentes fora do prazo de

Utilizac2o de insumos ou reagentes
fora dos padrdes

validade, sem registros ou autorizagdo dos
6rgdos competentes ou em condi¢des de
transporte/ armazenamento inadequados.
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Quadro 6 -Dominio III - Defini¢do dos Eventos Adversos Relacionados aos
Laboratorios

Referéncia

DOMINIO III. EVENTOS RELACIONADOS AOS LABORATORIOS

Evento

Conceito

NHSN/TESS | Amostra aceita com erro Entrada de amostra para realizagédo de triagem de
doador ou para testes imuno hematoldgicos fora
dos padroes.

FDA Amostra inadequada utilizada | Amostra inadequada na realizagédo de triagem de
para os testes doador ou para testes imuno hematoldgicos fora
dos padrées, inclui amostra coagulada ou
insuficiente
NHSN Amostra incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro errado
registrada para testes, laboratérios de doadores ou
receptores.
FDA Amostra utilizada no teste foi | Auséncia de informacdes dos dados da amostra
incorretamente ou | utilizada nos testes
incompletamente rotulada
MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padrdes | reagentes (local inadequado, temperatura, ou
estabelecidos situacao divergente das instru¢des do fabricante).
FDA Contagem de plaquetas nio | Teste ndo realizado ou nao registrado.
realizada ou ndo documentada
NHSN Divergéncia de resultado de | Discrepancia entre o sistema ABO ou Rh,
ABO/Rh considerando testes anteriores (histéricos).
NHSN Erro de ABO/Rh identificados na | Erro de ABO ou Rh identificado no momento da
conferéncia final conferéncia final dos testes.
MARCO Erro na entrada ou registro dos | Erro de registro na triagem laboratorial do doador
resultados ou nos testes imunohematoldgicos do receptor.
MARCO Erro na identificacio dos tubos | Falha ou falta de identificacdo nos tubos ou
coletados e/ou das aliquotas para | aliquotas na triagem laboratorial da amostra do
fins de soroteca/plasmateca doador.
MARCO/NHSN | Erro na interpretacio dos | Falha na interpretacdo dos testes na triagem
resultados laboratorial da amostra do doador ou nos testes

imuno-hematoldgicos do receptor.
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MARCO/NHSN | Erro técnico na realizagio dos | Falha na interpretacdo dos testes na triagem
testes laboratorial da amostra do doador ou nos testes
imuno-hematoldgicos do receptor.
NHSN/FDA Etiquetas de prova cruzada ou | Erros de etiquetagem da bolsa.
registro de transfusio trocados,
incorretos ou com informacoes
ausentes.
MARCO/NHSN [ Gerenciamento, monitoramento | Falha ou auséncia no controle, monitoramento e
e controle de temperatura. registros da temperatura dos hemocomponentes,
TESS/FDA hemoderivados, reagentes, insumos e dos locais
de acondicionamento, incluem o processo de
coleta, producéo, liberagao/distribuicao,
transporte e administragcao dos
hemocomponentes.
TESS Hemocomponente selecionado | Erro de selegdo de hemocomponente.
incorretamente
NHSN Método de teste escolhido | Escolha da metodologia incorreta nos testes
incorretamente imuno-hematoldgicos do receptor.
MARCO Nio realizacio dos testes de | Testes da triagem laboratorial da amostra do
acordo com a legislaciio vigente, | doador ou dos testes imuno-hematoldgicos do
manual de instrucdes do | receptor, ndo realizados de acordo com o
fabricante do reagente ou | fabricante dos insumos, legislagdo vigente ou
procedimentos institucionais POP.
NHSN/TESS Problemas no transporte das | Transporte inadequado de amostras, incluem
amostras tempo, temperatura, condi¢des sanitarias,
acondicionamento, extravasamento material e
outros.
NHSN Reagentes utilizados estavam | Teste realizado com reagente ou controle de
incorretos, inapropriados ou com | qualidade inapropriado.
controle de qualidade
inadequado
NHSN/TESS Revisio do historico incorreta ou | Erro na revisdo dos resultados anteriores.
nao realizada
NHSN/TESS [ Testes nio realizados Nao realizagdo dos testes, inclui triagem de
doador, testes complementares e testes Imuno-
hematoldgicos de receptor.
FDA Testes realizados com a amostra

incorreta

Realizacdo dos testes com amostra incorreta
inclui amostra
solicitagao.

trocada ou divergente da




82

FDA Testes realizados com reagentes pm falha ou falta no controle de qualidade.
em que o CQ foi inadequado, ndo
realizado ou ndo documentado
FDA Testes realizados, interpretados | Falha na realizacdo, leitura/interpretacdo ou
ou documentados | registro do resultado, nos testes de triagem de
incorretamente. doador, testes complementares e testes Imuno-
hematolégicos de receptor.
MARCO/ Tubos de amostra trocados, ndo | Falhas de rotulagem, identificagéo, ndo realizagdo
NHSN/TESS | rotulados, ndo  coletados/ | da coleta ou troca de tubos durante o
extraviados ou incorretamente | procedimento de coleta de sangue do doador,
identificados triagem laboratorial, coleta de amostra do receptor
e realizagao dos testes pré-transfusionais.
MARCO Uso de reagentes sem realizacdo | Uso de reagentes sem realizagdo do controle de
do controle de qualidade | qualidade diariamente ou a cada lote/remessa, de
diariamente ou a cada | acordo com o parametro avaliado
lote/remessa, de acordo com o
parametro avaliado
MARCO insumos ou | Uso de insumos ou reagentes fora do prazo de

Utilizacdo de
reagentes fora dos padrdes

validade, sem registros ou autorizagao dos 6rgaos
competentes ou em condigbes de transporte/
armazenamento inadequados.
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Quadro 7. Dominio IV - Defini¢ao dos Eventos Adversos Relacionados ao
Receptor/Paciente

DOMINIO IV - EVENTOS RELACIONADOS AO RECEPTOR/PACIENTE

Referéncia

Evento

MARCO Administragcio de concentrado | Transfusdo do concentrado de hemécias
de hemacias irradiado apos 28 | com o procedimento especial (irradiagéo),
dias da irradiacio apos sua validade original, ou seja, 28 dias

apos a data da irradiagéo.

MARCO Administrac¢io de concentrado | Transfusdo do concentrado de hemacias
de hemacias irradiado apos 14 | com o procedimento especial (irradiagéo),
dias da coleta e mais de 48 horas | apos 14 dias da sua coleta ou mais de 48
apos a irradiacéo horas.

MARCO Administrac¢io de concentrado | Transfusdo do concentrado de hemacias
de hemacias sob presséo sem aplicagdo de forga externa, evitando

perda da capacidade transporte de
oxigénio e sobrecarga circulatéria ao
receptor.

MARCO/ Administragio de | Transfusdo do hemocomponente por um

NHSN hemocomponente além  do | periodo maior que 4 horas sem garantia de
prazo preconizado qualidade do hemocomponente.

MARCO Administragio errada da | Transfusdo de quantidade excedente ou
quantidade de | faltante de hemocomponente.
hemocomponente

MARCO Administragio do | Transfusdo do hemocomponente com
hemocomponente em alto | volume excedente e fora do periodo
volume e alta velocidade sem | minimo preconizado sem monitoramento
monitoramento/ cuidado com | laboratorial de dosagem de calcio.
os niveis de calcio

MARCO/NHSN/TESS Administragio do | Transfusao do hemocomponente
hemocomponente concomitantemente com outras solugdes
concomitantemente, com outras | ou drogas na mesma via venosa.
solug¢des ou drogas na mesma
via venosa.

MARCO Administraciio por via errada | Transfusdo realizada em outra via, que

n&o seja a via venosa.

MARCO/NHSN/TESS Amostra coletada do paciente | Falha na identificacdo do paciente no
errado momento da coleta de amostra.

NHSN/TESS Falha na escolha do tubo no momento da

Amostra coletada no tipo de
tubo errado

coleta de amostra.
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MARCO/NHSN/TESS Amostra com o nome errado, | Falha no registro e identificagdo no
ilegivel ou incompleto momento da coleta de amostra.

NHSN/TESS Amostra hemolisada Amostra apresentando quebra celular, no
procedimento de coleta, transporte ou
armazenamento.

NHSN Amostra incorretamente | Erro no registro da amostra, inclui registro
registrada errado para testes, laboratérios de
doadores ou receptores.
NHSN Amostra sem as informacées | Falha ou auséncia de informacgbes dos
necessarias, ilegiveis ou | dados da amostra.
incorretas
MARCO/ FDA Antissepsia do local de puncio | Auséncia da técnica
inadequada ou nfo realizada
MARCO Armazenamento de insumos e | Erros no armazenamento dos insumos e
reagentes fora dos padrdes | reagentes (local inadequado, temperatura,
estabelecidos ou situacdo divergente das instrugdes do
fabricante)
MARCO Auséncia de | Falta de alerta para histérico de exames
registro/mecanismo de alerta | alterados dos receptores.
para pacientes com resultados
alterados em testes anteriores
MARCO Auséncia de mecanismo de | Auséncia de mecanismo de verificagdo
verificacdo dos dados do | dos dados do receptor com os dados de
receptor com os dados de | identificagdo do hemocomponente
identificacao do
hemocomponente
MARCO/NHSN/TESS Auséncia do monitoramento | Falta de monitoramento do paciente
adequado do receptor durante a administracao do
hemocomponente, inclui monitoramento
laboratorial e dados vitais.
MARCO Auséncia de mecanismo de | Falha ou falta de identificagdo do receptor
identificacdo positiva de acordo | no procedimento transfusional.
com a legislacio
FDA Codigo de barras ilegivel, | Falha na etiquetagem, o cddigo ndo possui
incorreto ou ausente os dados da amostra ou amostra nao
possui cédigo para leitura.
TESS/ NHSN/ OMS Conferéncia a beira de leito | Falha ou falta de identificagdo do receptor

incompleta ou nao realizada

no procedimento transfusional.
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MARCO/NHSN/TESS/FDA | Conferéncia do | Falha na verificagdo dos dados do
hemocomponente e/ou das | hemocomponente ou do paciente.
informacdes do paciente
incorreta ou nao realizada

MARCO/NHSN/TESS Dados de identificacio do | Falha ou falta de identificagdo do receptor

receptor na requisicio de | no procedimento transfusional.
transfusido incorretos, ilegiveis
ou incompletos

MARCO Descongelamento ou | Falha ou falta de identificacdo do receptor
aquecimento inadequado do | no procedimento transfusional.
hemocomponente antes da
transfusao

FDA Escolha do local inadequado | Local inapropriado para pungdo no
para puncio procedimento da coleta.

MARCO/NHSN/TESS/FDA | Gerenciamento, Falha ou auséncia no controle,
monitoramento e controle de | monitoramento e registros da temperatura
temperatura. dos hemocomponentes, hemoderivados,

reagentes, insumos e dos locais de
acondicionamento, incluem o processo de
coleta, producgdo, liberagao/distribuicao,
transporte e administracao dos
hemocomponentes.
FDA Hemocomponente fora dos | Presenca de coagulo ou hemdlise no
padroes estabelecidos: hemocomponente.
- Hemolisado - Coagulado
FDA/OMS Falha na identificacio do | Auséncia de dados pessoais no processo
usuario: Paciente de identificacdo e registros dos usuarios,
troca de informacdes de identificacdo do
usuario (Nome, Data de nascimento,
Nome da mae ou Numero do prontuario),
ndo conferéncia dos dados pessoais do
usuario.
MARCO/OMS Nio realiza¢io de identificacido | Falta de identificagdo do paciente no
positiva do receptor no | procedimento transfusional.
momento da coleta das
amostras/instalacao da
transfusao
MARCO Falhas de puncdo, no procedimento de

Nova pun¢io com o mesmo
material da punc¢io anterior ou
manuseio do local da puncio
apos assepsia

coleta de sangue do doador e no
procedimento transfusional (receptor).
Condutas sépticas.
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MARCO

Paciente em regime | Receptor em regime transfusional crénico
transfusional crénico sem | sem monitoramento laboratorial de
monitoramento  e/ou  sem | dosagem de ferro ou tratamento para
tratamento da sobrecarga de | sobrecarga de ferro.
ferro
MARCO Prescricdo de hemocomponente | Solicitagdo médica de volume excedente
em volume e/ou velocidade | de hemocomponente para paciente com
superior a necessidade ou a | sobrecarga circulatéria
reserva cardiaca do receptor
OMS/FDA Prescrigio, dilui¢ido ou | Falha na seguranga da prescrigéo, no uso
aplicacio de medicamentos | € na administragdo de medicamentos.
incorreta, incompleta ou nao
realizada
NHSN/TESS Problemas no transporte das | Transporte inadequado de amostras,
amostras incluem tempo, temperatura, condicdes
sanitarias, acondicionamento,
extravasamento material e outros.
FDA Procedimento/necessidade Solicitagbes de procedimentos especiais
especial nao solicitado (irradiagdo, desleucocitacdo, lavagem,
aliquotagem), nao realizadas.
MARCO/NHNS/TESS Protocolos para reagoes | Inclui requisicio sem dados de reagdes
transfusionais nio seguidos transfusionais anteriores, ndo suspensao
da transfusdo do hemocomponente em
vigéncia de reagdo transfusional grave,
auséncia de registros e notificagbes do
evento adverso ao 6rgao competente.
MARCO Procedimentos transfusionais | Incluem todas as etapas do procedimento
fora dos padrdes e normas transfusional (Requisicdo/ Prescrigéo,
Identificacdo do Receptor, Coleta e
Identificacdo da Amostra, Testes Imuno-
hematolégicos do Receptor, Liberagdo do
hemocomponente, Pré-administracédo e
Administracdo do hemocomponente), que
nao atendam os padrbes nacionais e
internacionais (Guidelines, legislagoes,
requisitos e protocolos).
NHSN/TESS Quantidade insuficiente de | Coleta com quantidade insuficiente para
amostra realizacao dos testes.
NHSN/TESS Requisicio  entregue sem | Entrega de requisicdo de testes sem as
amostras amostras.
NHSN/TESS Solicitagdo de hemocomponente para o

Requisi¢io para o paciente
errado

receptor errado.
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MARCO Sangue autélogo transfundido | Administracdo de hemocomponente de
para terceiro origem autéloga em outro receptor.
NHSN/TESS Solicitacdo e amostras | Solicitagdo e amostra ndo compativeis,
divergentes inclui identificagdo da amostra para um
receptor e a solicitagdo para outro
receptor, amostra n&o compativel para
realizacéo do teste solicitado, entre outras
divergéncias entre solicitagdo e amostra.
NHSN/TESS Solicitacio de hemocomponente | Solicitagcao inadvertida de
incompleta, incorreta ou nio | hemocomponente (tipo, quantidade e
realizada. procedimentos especiais), nao realizada
ou fora dos protocolos institucionais.
NHSN/TESS Status do hemocomponente | Status do hemocomponente divergente do
incorreto ou nio atualizado no | sistema ou ndo atualizado.
sistema informatizado

MARCO Transfusio de | Administragdo de hemocomponente com
hemocomponente ABO | ABO incompativel no receptor
incompativel

MARCO Transfusdo em paciente errado, | Administragcdo de hemocomponente com
porém ABO compativel ABO compativel no receptor errado.

MARCO Transfusdo em paciente errado, | Administragcdo de hemocomponente com
com ABO incompativel ABO incompativel no receptor errado.

MARCO Transfusio inadvertida de | Administragdo de hemocomponente com
hemocomponente Rh | Rh incompativel de forma
incompativel impensavel/imprudente

MARCO Transfusio inadvertida de | Administragdo de hemocomponente com
outros sistemas eritrocitarios | sistema eritrocitario incompativel de forma
incompativeis impensavel/imprudente.

MARCO Transfusio do | Administracdo de volume ou velocidade
hemocomponente com volume | excedente de hemocomponente para
e/ou velocidade superior a | paciente com sobrecarga circulatéria.
necessidade ou reserva cardiaca
do receptor

MARCO Transfusio de

hemocomponente nio irradiado
para receptor com indicacio de
receber produtos celulares
irradiados

Administracdo de hemocomponente sem
procedimento especial em receptor com
indicacao.
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MARCO Transfusio de | Administragdo de  hemocomponente
hemocomponente sem | inadvertida, sem seguir os protocolos.
indicacdo, de acordo com os
protocolos organizacionais

MARCO Transfusio de | Administragdo de hemocomponente sem
hemocomponente em desacordo | solicitagdo ou divergente do solicitado.
com o0 requisitado e/ou
transfundido sem requisicao

MARCO Transfusio de co-componente | Administragdo de co-componente ou
ou hemocomponente no qual foi [ hemocomponente com crescimento de
detectado crescimento | bactérias detectado nos testes.
bacteriano

MARCO Transfusio de produto | Administragdo de componente errado
sanguineo errado

MARCO/NHSN Transfusio de | Administragdo de  hemocomponente
hemocomponente inadequado hemolisado ou fora dos padrbes
estabelecidos.

MARCO/ NHSN/TESS Tubos de amostra trocados, ndo | Falhas de rotulagem, identificagdo, ndo
rotulados, nio coletados/ | realizagédo da coleta ou troca de tubos
extraviados ou incorretamente | durante o procedimento de coleta de
identificados sangue do doador, triagem laboratorial,

coleta de amostra do receptor e realizagao
dos testes pré-transfusionais.

MARCO Utilizagio de insumos ou | Uso de insumos ou reagentes fora do

reagentes fora dos padrdes

prazo de validade, sem registros ou
autorizacdo dos 6rgaos competentes ou
em condicdes de transporte/
armazenamento inadequados.
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Quadro 8 - Dominio V - Defini¢ao de Eventos Diversos de Apoio Técnico

DOMINIO V. EVENTOS DIVERSOS DE APOIO TECNICO

Normas/ Requisitos Evento

ABHH Padrao 5.1.2 — | Desvio no controle de qualidade externo - Proficiéncia
5.1.3
ABHH Padréo 3.0 Equipamento com controle de qualidade, calibracio, manutencio ou

validacio inadequada, incompleta, nio realizado ou nio documentado

ABHH Padrao 3.9 Falha computador/equipamento

ABHH Padrio 3.9.2 Falha/Divergéncia no software informatizado

ABHH Padrao 5.1.2 — | Gerenciamento de CQE
5.1.3

ABHH Padrao 5.1.2 — | Gerenciamento de CQI
5.1.3

ABHH Padrio 3.6 — 3.8 | Gerenciamento, monitoramento e controle de temperatura.

ABHH Padrao 3.0 Gestao de equipamentos

ABHH Padrao 5.1.4 Gestao de insumos

ABHH Padréao 10.3 Manejo de residuos
ABNT NBR ISO 8.5

ABHH Padrio 10.0 Quebra dos protocolos de biosseguranca

ABNT NBR ISO 7.1.4

ABHH Padrao 7.5.5 Retrovigilincia
ABNT NBR ISO 5.1.2
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Quadro 9 - Dominio VI - Defini¢do de Eventos Diversos do Apoio Administrativo

DOMINIO VI. EVENTOS DIVERSOS DO APOIO ADMINISTRATIVO

Normas/ Requisitos Evento

ABHH Padrio 5.1.4 Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padroes
estabelecidos
ABNT NBR ISO 7.1.4

ABHH Padrao 5.1.6.4 ABNT NBR | Duplicidade de pessoa fisica

ISO 8.2.1

ABHH Padrio 5.0 Erro de processo
ABNT NBR ISO 4.4

ABHH Padrao 3.9 Erro de registro dos dados de contingéncia
ABNT NBR ISO 8.2
ABNT NBR ISO 7.5 Erro de registro em formulario fisico

ABHH Padrao 3.9 Erro de registro junto ao sistema informatizado
ABNT NBR ISO 7.5
ABHH Padrio 5.1.4 Gerenciamento, monitoramento e controle de temperatura.
ABNT NBR ISO 8.5

ABHH Padrio 1.7 Gestdo de conveniados

ABNT NBR ISO 8.5.3-8.5.3

ABHH Padrao 4.0 Gestao de fornecedores
ABNT NBR ISO 8.5
ABHH Padrao 2.1 Gestao de recursos humanos

ABNT NBR ISO 7.1.2

ABHH Padrao 10.1 Infraestrutura inadequada

ABNT NBR ISO 7.1.3 e 8.5
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ABHH Padrio 5.0

ABNT NBR ISO 4.4

Padronizacio de processos e documentos

ABHH Padrio 1.2.2

ABNT NBR ISO 9.3

Sistema de Gestdo da Qualidade - Analise Critica e Avaliacao de
Dados Estatisticos

ABHH Padrio 8.0

ABNT NBR ISO 4.4

Sistema de Gestao da Qualidade - Auditoria Externa

ABHH Padrio 8.0

ABNT NBR ISO 9.2

Sistema de Gestao da Qualidade - Auditoria Interna

ABHH Padrio 5.1.1

ABNT NBR ISO 8.3.6

Sistema de Gestao da Controle de

Mudancas/Alteracoes

Qualidade -

ABHH Padrao 1.3

ABNT NBR ISO 4.4

Sistema de Gestao da Qualidade - Desvio de Indicador de Processo

ABHH Padrio 1.3 ABNT NBR
ISO 6.1

Sistema de Gestiao da Qualidade - Gestao por Processos e Riscos

ABHH Padrio 1.7

ABNT NBR ISO 9.1.2

Sistema de Gestao da Qualidade - Pesquisa de Satisfacdo do Cliente

ABHH Padrio 2.1

ABNT NBR ISO 7.2

Sistema de Gestio da Qualidade - Treinamento e Educacio
Continuada




Discussao

Para melhor avaliacdo dos EA, uma classificagdo mais detalhada foi aplicada,
caracterizando-os em: quase-erro, incidente sem reacao e incidente com rea¢ao. 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 transfusdo ou
da doagdo, que poderia ter resultado em uma transfusao errada, em uma reacao transfusional
ou em uma reacao a doagdao (BRASIL, 2015a). Os incidentes representam os desvios que
foram detectados somente apos o inicio da doagdo ou da transfusdo, o que representa um

potencial de risco maior ao processo. (GHEDIN,2019)

Essa avaliagdo se faz necessaria pois um quase-erro reincidente em algum
momento pode se tornar um incidente, basta que uma barreira seja rompida no processo de

controle de qualidade.

Nota-se que os eventos diversos que ndo se encaixam na classificagdo de EA,
totalizaram 58,6 % dos relatorios, quando comparados com Ghedin (2019) onde 42% dos
relatorios foram classificados com NC diversa que confrontando os percentuais da
classificagdo dos eventos, pode-se visualizar uma tendéncia nos erros que ndo impactam
diretamente na seguranga transfusional do Hemosc. A mesma situacdo foi observada num
estudo por Karin, Ali ef al., (2017), no Paquistdo, onde as maiores taxas de erros foram

encontradas em setores considerados de baixo risco.

O percentual de quase-erro identificados no periodo representa 36,9% das NCs
registradas no Hemosol, se tratando de situagdes que colocam em risco a seguranca
transfusional, e por outro lado, trata-se de um incidente que ndo alcangou o paciente, porém
¢ importante identifica-los e tratd-los, a fim de evitar reincidéncias. Ayob (2016) acredita
que os quase-erros em conjunto com as NCs relatadas ao sistema de gerenciamento de erros
fornecem informagdes importantes dos desvios ao longo do ciclo do sangue tais como: onde

ocorrem, quando ocorrem, por que ocorrem e a prevaléncia do problema.

Considerando os registros dos eventos quase-erros (36,9%) e erros diversos/NCs
diversas (58,5%), podemos afirmar que o total de erros que ndo alcancaram o
doador/receptor foi de 95,4%, dados semelhantes foram relatados pelo TESS (2012-2013),

onde aproximadamente 93% dos erros hospitalares canadenses foram detectados antes de

92



alcangarem os pacientes, bem como nos relatorios anuais do SHOT (2016-2017), cujo os

mesmos indices foram superiores a 90%.

Os incidentes sem reacdo alcancaram o percentual de 4,16%, o que significa que
sua incidéncia ¢ 14 vezes menor que um quase-erro, a partir dessa analise percebe-se que
quanto mais grave e mais proximo o erro esta do paciente, menor sua ocorréncia, porém
segundo ANVISA (2007), ndo existe transfusdo isenta de riscos, e deve-se atentar para
reacgoes tardias, sendo assim os profissionais devem ter o conhecimento para diferenciar

incidentes sem rea¢ao de incidentes com reagdes tardias.

Os incidentes com reagdo sdo raros em virtude dos controles atuais do ciclo do
sangue que abrange toda a Hemorrede, foi identificado um n=5, o que representa menos de
0,5% de todos os eventos registrados no estado pelo Hemosc. Segundo Ghedin (2019) isso
demonstra que mesmo que as barreiras apresentem alguma fragilidade, ou seja mesmo que
existam erros, ainda sim o ciclo do sangue pode ser considerado seguro pois os indices de
prejuizos aos usuarios sdo muito baixos. Um fato importante a ser considerado ¢ que mesmo
que raros a equipe de enfermagem deve estar capacitada, pois as reagdes desses incidentes
requerem intervengdo de enfermagem imediata, segundo um estudo realizado em Goiania,
apenas (18,51%) da equipe de enfermagem consideram-se seguros para assistir um paciente
durante o procedimento transfusional e durante uma reagdo transfusional por meio das

orientacdes/prescricdes de médicos e/ou enfermeiros (CARNEIRO, 2017).

Os principais eventos do ciclo do sangue representam um grande ntimero de
eventos que podem estar presentes no servico de hematologia e hemoterapia, optou-se por
organizar em dominios conforme o ciclo do sangue. O Marco Conceitual de Hemovigilancia
(2015) traz a definicao dos principais eventos relacionados aos processos que envolvem o
doador, como captacao e selecao de doadores, agendamento, pré-triagem e triagem e coleta
de amostras e bolsas, aférese, considerando a criticidade dessa etapa do ciclo do sangue, foi

elaborado o dominio 1.

No dominio II foram definidos os eventos relacionados ao processamento e
distribuicao dos hemocomponentes abrangendo as falhas na rotulagem e armazenamento,
os erros no controle qualidade e temperatura, o controle de estoque e as falhas no controle
de qualidade dos hemocomponentes, os problemas na liberacdo e o transporte dos

hemocomponentes ¢ demais eventos fora dos padrdes estabelecidos. A ampliacdo da
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hemovigilancia para essa etapa se justifica pela importancia que a ocorréncia de nao

conformidades ou eventos adversos pode ter na qualidade do produto (ANVISA, 2015).

As andlises laboratoriais do ciclo do sangue incluem a triagem laboratorial do
doador que sdo realizadas pelos laboratérios de imuno-hematologia, hematologia e
sorologia. Sendo o laboratorio da imuno responsavel pelos testes de qualificacdo do doador
e os testes pré-transfusionais, a triagem de Hemoglobina S ¢ realizada pelo laboratorio de
hematologia e as investigagdes sorologicas sao realizadas pelo laboratorio de

sorologia/NAT.

Considerando as rotinas dos laboratérios foram definidos do dominio IIT os
principais eventos relacionados as amostras, sendo falhas pré-analiticas, analiticas e pos
analiticas da realizac¢ao dos testes, incluindo os processos de selecdo de hemocomponentes
e os testes realizados, interpretados e documentados, sendo estes caracterizados com alta
criticidade. Um estudo realizado em Santa Catarina em 2018 apontou que dos eventos
encontrados do periodo de 2013 a 2017, na hemorrede 28% estavam relacionados aos
laboratdrios, sendo 18% na entrada de amostras e testes imuno-hematoldgicos do receptor,
9% na triagem laboratorial do doador e 1% na selecdo dos hemocomponentes. Esses dados
reafirmam a necessidade de se ter um dominio exclusivo para as analises e qualificagdes

laboratoriais.

O dominio IV define os principais eventos adversos relacionados ao receptor,
contemplando erros na administracdo do hemocomponente como: coleta pré - transfusional,
manipulagdo das amostras, prescri¢cao/solicitagao do tipo e quantidade de hemocomponente
e administragdo. Comumente sdo classificados como incidentes onde poderao causar ou ndo
danos ao receptor/paciente. O relatério do SHOT 2017 aponta que esses incidentes
demonstram que a equipe envolvida na transfusdo nao verifica a compatibilidade das
informacdes adequadamente, no momento da transfusdo, e que ndo se deve presumir que a

bolsa em suas maos seja necessariamente segura.

As ndo conformidades também podem ser classificadas como diversas, no presente
estudo nomeadas como eventos diversos e divididos em apoio técnico (Dominio V) e apoio
administrativo (Dominio VI), que definem os erros por descumprimento de uma norma ou
0 ndo alcance de um requisito. Conforme a Portaria de Consolidacdo N° 5 (2017) “ndo

conformidade ¢ a falha em atingir requisitos previamente especificados”, os erros podem se
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manifestar quando se realiza uma coisa errada (comissao), por deixar de fazer a coisa certa
(omissao) ou nas falhas de desempenho, e sdo, usualmente, cometidos na aplicagdo ou no

desrespeito das regras (WHO, 2009).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Por meio do estudo foi possivel aprofundar o conhecimento sobre as diretrizes que
regem a hematologia e a hemoterapia no cenario mundial, bem como a literatura que abrange a
tematica. Os resultados obtidos por meio da analise documental e estatistica dos dados
vislumbram a realidade do Hemosc, no sentido de registros e tratativas dos eventos
independentemente da sua classificagao.

E com a andlise dos dados e a estrutura de softwares do Hemosc foi possivel
padronizar um instrumento metodologico informatizado para conceituagao e defini¢ao dos tipos
de eventos das nao conformidades da hematologia e hemoterapia e, ainda, a defini¢do por
dominios de acordo com as etapas do ciclo do sangue.

A construcdo do instrumento metodologico informatizado que traz os conceitos
contribuird para pratica de gestdo das NCs, diminuido assim as duvidas dos profissionais da
Hemorrede no momento de registrar e classificar um evento no Hemosol, podendo a partir dele
padronizar a palavra-chave, facilitando a busca e minimizagao a diversificagdo no momento da
classificagdo, tornando a pratica mais segura e padronizada.

Como perspectivas futuras, recomenda-se que os sistemas de gestdo da qualidade dos
demais hemocentros realizem a implementacao de instrumentos metodolégicos que possam
nortear os profissionais da saude no registro dos eventos € no gerenciamento das nao

conformidades.
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GERENCIAMENTO DAS

CONFORMIDADES DA HEMORREDE - HEMOSOL

Tela inicial dos registros das NCs:

& c

@ intranethemosc.org.br/intranet/hemosol/index1.php

Inicio Cadastros Relatorios Sair

Pesquisas

= Mensagem do dia:

"Consolidar-se como referéncia nacional na atengdo hematolégica, hemoterapica e apoio aos transplantes até
2025". (Planejamento Estratégico 2021 a 2025).

O Pendéncias no HEMOSOL:
¥/ Consenso CPQ

v Avaliagdo CPQ - Incidentes
v Avaliagdo CPQ - Quase erros
v Avaliagdo CPQ - Diversos

¥ Aceitar prazo

¥ Em andamento

% Aguardando resolugdo de sugestio

Tela de classificacdo dos eventos e definicao do evento por meio da palavra chave:

= C @ O 8 https://intranet.hemosc.org.br/intranet/hemosol/index1.php?pg=ver_ri [3 ﬁ
Inicio Cadastros Pesquisas Relatorios Sair

(,9 N Visualizacdo - RNC ~

Voltar Alterar Ver RNC

Nimero do RNC:

Setor

ia de Pl

Setor da ndo-c

& Qualidade (FLN)

Tipo de ndo-conformidade:
Cadastrado:
Prazo de conclusio:

Situagdo:

ia de Pl eQ (FLN)
06/10/2022 por ADRIELLY LUIZA NUNES

Consenso CPQ

Categoria: -

Classificacio:
Classificagio de evento:

Palavras-chave:

<+ Resumo do RNC

N3o informado

N3o conformidade diversa

Continua
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Continuacao

Escolha a categoria do RNC:

Motivo do cancelamento:

Aplicavel a Hemorrede*: O Sim O N3o

Classificagdo*: | N3o informado v

Tipo de ndo-conformidade*: D Material do fornecedor - Empresa? I

D Produto/Hemocomponente/Servigo
D Processo

D Sistema de Gest3do da Qualidade
D Reclamagdo do cliente

[7] Indicadores de Qualidad

D Legislagdo - Qual? I
[ ner 150 9001 - Qual? |
[ Auditoria Interna O 1s0/NA01SO O Indicadores O ss
D Avaliagdo de Fornecedor - Qual? [
[ Auditoria externa O 150 O asse O Hemobras
D Rotina ndo padronizada

. Anexos
Tipo de arquivo: Eletronico
Descricao*: |
Anexo: | Browse... | No file selected.
Inserir Anexo
< Fases

T e
N N N ™ S B

Veﬁﬁc;?tg:;a;: ou 2° 06/10/2022 06/10/2022 E::&r)denadoﬁa de Planejamento e Qualidade KARINA ARCENO

Consenso CPQ 06/10/2022 -

<)

Voltar
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HEMOSOL - CONTROLE DE NAO-CONFORMIDADE, AGOES CORRETIVAS, PREVENTIVAS E
MELHORIAS

1) OBJETIVO:
* Orientar as a¢des para que todos os colaboradores possam acessar o Software HEMOSOL, para registrar e controlar
nao-conformidades, agdes corretivas, preventivas, melhorias e planos de agao.

2) PRINCIPIO:
* A avaliagdo constante dos processos possibilita evidenciar ndo conformidades e agbes corretivas e ainga oportuniza
agdes preventivas e de melhorias. O sistema HEMOSOL é um software de registro e controle de documentos da gestdo

da qualidade para ndo conformidades, agdes corretivas, preventivas, de melhoria e planos de agdes.

3) AMOSTRA:
* Nao aplicavel.

4) EQUIPAMENTO/MATERIAL:
* Software HEMOSOL.

» Computador;

* Impressora.

5) REAGENTE:
« Nao aplicavel.

C E DE DADE:
* Nao aplicavel.

7) DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

* Registrar o Relatério de Nao Conformidade (RNC) e/ou Relatério de Agdo Corretiva, Preventiva e de Melhoria
(RACPM) no Software HEMOSOL, conforme segue:

* Acessar a intranet pelo endereco — intranet.hemosc.org.br;

* Digitar em fonte minuscula o nome do usuario e senha;

* Clicar no icone: HEMODOC;

* Clicar: HEMOSOL.

RESPONSABILIDADE DE TODOS OS SETORES:

Cadastro de documentos - Qualquer colaborador:

- Os campos obnigaténos estdo sinalizados no sistema com o simbolo (*),

- Todos os relatorios de RNC/RACPM cadastrados por colaboradores (exceto 1* autoridade) serdo avaliados pela
primeira ou segunda autoridade do setor, na fase Verificagio da 1* ou 2* autoridade.
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Cadastro de RNC (Ndo-conformidade é o ndo atendimento de um requisito, ocorréncia de defeito ou de uma situagdo
indesejavel);

+ Clicar no menu: Cadastros;

+ Clicar: Cadastro de RNC;

+ Selecionar o Setor emitente (aparecera o setor de lotagdo do colaborador. Caso esteja vinculado a varios setores,
devera localizar o setor desejado);

+ Selecionar o Setor da ndo-conformidade;

+ Descrever a ndo-conformidade no campo Descri¢do da ndo-conformidade (neste campo é necessaria a inclusdo
de informagdes importantes como: data da evidéncia, descri¢do do desvio observado, codigo de Pessoa Fisica - PF,
numeros de bolsas e amostras e o codigo e revisdo do documento do Sistema de Gestdo da Qualidade que preconiza
a atividade com desvio, se necessario);

+ Descrever no campo ACOES REALIZADAS (se aplicavel) as disposicdes adotadas (providéncias imediatas
tomadas para corre¢ao do desvio, possiveis causas (caso aplicavel) e as agdes executadas posteriormente ou em
conjunto para evitar a reincidéncia da ndo conformidade, caso necessario);

+ Clicar: Inserir RNC;

* Responder a pergunta: Deseja registrar uma agao corretiva para este RNC?, clicando sim ou ndo;

- Sendo ndo, o cadastro do RNC esta concluido;
- Sendo sim, proceder o registro conforme item 1.2, a partir do preenchimento do campo Setor Emitente;

* Clicar em inserir/salvar agao;

Cadastro de RAC (A¢do Corretiva é aquela agdo tomada quando uma ndo-conformidade ja tenha ocorrido,
procurando evitar a sua repeticdo);

+ Clicar no menu: Cadastros;

* Clicar: Cadastro de RAC;

* Digitar o nimero do RNC ou selecionar um nimero existente no software, através de palavra-chave (palavra
relevante e relacionada com o desvio);

+ Selecionar o Setor emitente;

+ Selecionar o Setor da agdo corretiva;

+ Descrever a analise da agdo corretiva no campo andlise (neste campo devem ser descritas as possiveis causas
do desvio e/ou potenciais impactos, sendo que as causas mencionadas na analise serdo tratadas através das a¢bes
incluidas no Plano de agdo);

+ Clicar: Inserir RAC;

+ Clicar: OK;

* Registrar as agdes (o que) e os demais campos do plano de agdo, utilizando a filosofia prevista SW2H1S;

+ Clicar em inserir/salvar agdo.

Cadastro de RAP (Ac¢do Preventiva é a a¢do realizada para eliminar as causas de uma possivel ndo-conformidade, a
fim de prevenir sua ocorréncia — potencial ndo-conformidade);

* Clicar no menu: Cadastros;

* Clicar: Cadastro de RAP,;

+ Selecionar o Setor emitente;

+ Selecionar o Setor da sugestao de prevengio;

+ Descrever a agdo preventiva, no campo Descricio da sugestdo de prevengao,

+ Descrever a analise da agdo preventiva, no campo analise (devem ser descritas as possiveis causas que podem
conduzir o processo a erros futuros e/ou potenciais impactos, sendo que as causas mencionadas na analise serdo
tratadas através das agdes incluidas no Plano de agdo);

* Clicar: Inserir RAP;

+ Clicar: OK;

* Registrar as agdes (0 que) e os demais campos do plano de agdo, utilizando a filosofia prevista SW2H1S;
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Cadastro de RAM (A¢do de Melhoria é a acdo tomada para melhona continua do Sisterna de Gestdo da Qualidade do
HEMOSC);

* Clicar no menu: Cadastros;

* Clicar: Cadastro de RAM;

+ Digitar o nimero do RNC ou selecionar um nimero existente no software, através de palavra chave, caso houver;

+ Selecionar o Setor emitente;

+ Selecionar o Setor da sugestao de melhoria;

+ Descrever a agdo de melhoria, no campo Descri¢do da sugestao de melhoria;

+ Descrever a andlise da agdo de melhoria, no campo andlise (neste campo devem ser descritas as justificativas
para a proposta de melhoria, quais serdo os polenciais avangos e resultados),

* Clicar: Inserir RAM;

* Clicar: OK;

* Registrar as agdes (0 que) e os demais campos do plano de agdo, utilizando a filosofia prevista SW2H1S;

+ Clicar em inserir/salvar agdo.

Anexos (documentos indispensdveis para a rastreabilidade):

* Digitar a identificagdo do documento no campo Descrigio;

* No botdo Procurar, localizar o arquivo desejado;

+ Clicar: Inserir anexo;
- O sistema permite o anexo de até 5 documentos no momento do cadastro. Nas demais fases ndo ha limite no
quantitativo de anexos. Em caso de erro no anexo dos documentos, no momento do cadastro o sistema emite um
aviso, porém permite a finalizagdo do cadastro do relatério.
- Apenas a CQ/CPQ pode excluir anexos dos RNCs.

Pendéncias: (Responsabilidade: 1* e 2* autoridade de todos os selores)
* Verificar periodicamente o Software HEMODOC a fim de proceder encaminhamento aos relatérios, considerando
as pendéncias descritas a seguir:

Verificagdo da 1* ou 2* autoridade

+ Clicar: Verificagao da 1* ou 2* autoridade;

+ Selecionar o relatério desejado;

* Avaliar a descri¢do do relatorio;

+ Clicar no botdo da coluna Alt, havendo necessidade de alteragao (ex. corregio e/ou inclusdo de agdo) e clicar:
Alterar;

+ Clicar: Aprovar se o relatério estiver adequado;

+ Clicar: Cancelar ndo havendo necessidade de abertura do relatério, preenchendo o campo Justificativa de
Cancelamento;

* Clicar: OK.

Aguardando resolugdo de sugestio

+ Clicar: Aguardando resolugdo de Sugestao;

+ Selecionar o relatério desejado;

+ Clicar no botdo da coluna Ver do campo Sugestdes. Esse campo contém as orientagdes da CQ/CPQ quanto ao
preenchimento dos relatorios (permanece registrado no HEMOSOL como o responsavel pela visualizagdo o
colaborador que primeiro acessou no referido campo);

+ Avaliar a Sugestdo;

+ Clicar no botdo voltar;

* Realizar as adequagdes solicitadas, quando aplicavel, clicando em Agdes Realizadas e Inserir;

* Clicar: Finalizar fase apds encerrar todas as adequagdes;
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* Clicar: OK.

Em andamento
* Clicar: Em andamento;
+ Selecionar o relatério desejado;
* Avaliar a descricdo do relatério;
+ Realizar as adequagdes solicitadas, quando aplicavel, clicando em Agdes Realizadas e Inserir;
* Clicar: Finalizar fase;
* Clicar: OK.

* Orientaciio para tratativa:

Alimentar os RNC/RACs, preferencialmente, com as seguintes informagdes:

- agbes imediatas (agdes realizadas para estancar os primeiros impactos);

- avaliagdo de impacto (impactos ou prejuizo aos doadores, receplores, colaboradores, imagem institucional e/ou
rotina/processo);

- possivel causa raiz (uma causa ou um conjunto de fatores que desencadearam a ndo conformidade);

- agdes corretivas (agdes implementadas para eliminar a causa raiz de uma ndo-conformidade);

- avaliagdo de eficacia (verificacdo dos resultados/rotinas/indicadores apos a realizagdo das agdes correlivas para
comprovar a eficacia das mesmas).

Obs: é obrigatoria a incluso de todos os itens acima nos RNCs classificados como graves, bem como nos RNCs com
eventos classificados como "quase-erro”, "incidente sem reagdo” e "incidente com reagdo”. Para os demais, é
obrigatéria a inclusdo das agdes imediatas e avaliagdo de impacto. Caso haja reincidéncia (tanto no prazo de avaliagdo
quanto posteriormente a conclusdo), todos os itens acima deverdo ser alimentados.

Limite do prazo - A pendéncia aparecera no sétimo dia anterior ao vencimento do prazo.

+ Clicar: Limite de prazo;

+ Selecionar o relatorio desejado;

+ Descrever proposta de nova data no campo Sugestao de novo prazo de conclusdo;

+ Descrever a justificativa para prorrogacdo do prazo;

* Clicar: Prorrogar prazo;

+ Clicar: OK;
- Caso a CPQ nao aceite a solicitagio de prorrogacao o relatorio retorna para a pendéncia Limite de prazo, sendo
possivel visualizar a justificativa do ndo aceite no icone de situagdo (Prorrogagao de prazo) NAO (ao lado da
solicitago).

Conhecimento de Cancelamento
+ Proceder a ciéncia do cancelamento de RNC/RACPM realizados pela CPQ/CQ;
+ Clicar: Conhecimento de Cancelamento;
+ Selecionar o relatério desejado;
+ Verificar a justificativa de cancelamento;
* Clicar em Voltar.

Plano de Agdo em andamento
* Clicar: Plano de Agdo em andamento;
+ Selecionar o plano de agdo desejado;
+ Verificar se todas as agdes foram concluidas e se é necessario incluir nova agao;
+ Clicar em ver, no caso de registrar a conclusdo ou cancelar a agao;
+ Clicar em alt, no caso realizar alteragdes na agdo, nos campos descritos;
+ Clicar em voltar para verificar outro plano de a¢ao ou sair.
- Apds a conclusdo de lodas as agdes informadas em um plano de agdo, este automaticamente sera encaminhado
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para eficacia do Plano de Agdo, considerando trés meses apds a conclusdo do plano de agdo (desde que ndo seja
inserida nova a¢ao);

- O plano de agdo pode ser visualizado no icone - ver plano, na tela Alteragdo do Plano de Agdo;

- O plano de agdo pode ser cancelado ou excluido no icone — Alterar Plano, na tela Alteragdo do Plano de Agdo, sendo
esla atividade de responsabilidade da CPQ;

- Para inserir novas agdes no plano clicar no icone - inserir agio, na tela Alteracdo do Plano de Agao;

Acdo em andamento (Responsabilidade 1* e 2* autoridade dos setores mencionados nas agdes - Quem)

« Clicar: Agao em andamento;

« Selecionar a a¢do (o que) desejada;

+ Verificar se ha concordancia com a agdo sugerida, se n3o, procurar a primeira ou segunda autoridades do setor
que registrou o plano de agao para discussao;

« Verificar se a agao foi concluida e clicar: concluir agdo ou;

« Verificar se a agdo necessita ser cancelada, preencher a justificativa e clicar: cancelar agdo;

« Verificar a necessidade de inclusdo de nova agdo que podera ser realizada somente pelo setor que cadastrou o
plano de agdo, CQ e CPQ;

« Clicar em voltar para verificar outro plano de a¢do ou sair;
- Registrar no campo Acompanhamento, dentro de cada agdo (icone VER), as informagdes necessarias para
rastreabilidade e/ou acompanhamento do desenvolvimento das agdes. Este registro é opcional e disponivel a CQ, CPQ
e selores.

Eficacia de Plano de Agdo - pendéncia serd gerada trés meses apos a conclusdo do plano de agdo para o setor
emitente.

« Clicar: Eficacia de Plano de Agio;

+ Selecionar o plano de agdo desejado;

+ Verificar se o plano de agdo foi eficaz ao que se propunha;
- Sendo sim, descrever de que forma que a eficacia pode ser evidenciada e;
- Sendo ndo, planejar novas agbes nos campos previstos;

Pesquisas: (acesso a todos os colaboradores do setor)

Pesquisa RNC/RACPM

+ Clicar no menu Pesquisas;

+ Clicar no icone Pesquisa de RNC/RACPM;

+ Digitar uma das informagdes: Tipo, Numero, Hemocentro emitente, Setor emitente, Hemocentro da
nao-conformidade, Setor da ndo-conformidade, Setor em andamento, Setor em resolugio de sugestdo, Tipo de
nao-conformidade;

+ Clicar em Pesquisar;

* Localizar o relatério, podendo ser utilizado o cursor sobre o nimero do relatério para apresentagio da descricdo e
clicar no botdo na coluna Ver.

Pesquisa Avangada
+ Clicar no menu Pesquisas;
+ Clicar no icone Pesquisa Avangada;
« Digitar no campo disponivel uma palavra-chave descrita no RNC/RACPM;
+ Clicar em Pesquisar;
+ Localizar o relatério, podendo ser utilizado o cursor sobre o nimero do relatério para apresentagio da descricdo e
clicar no botdo na coluna Ver.

Pesquisa de Plano de Agdo
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+ Clicar no menu Pesquisas;

« Clicar no icone Pesquisa de Plano de Agdo;

« Digitar uma das informagdes: Identificador (nimero do Plano de Agdo), Titulo, Situagao (A realizar, Em
andamento, Concluido ou Cancelado), Hemocentro emitente, Setor emitente, Tipo de Plano, Ano do Planejamento
Estratégico (se aplicavel);

* Clicar em Pesquisar;

« Localizar o relatério e clicar no botdo na coluna Ver.

Pesquisa de Reunides de Assessoria
+ Clicar no menu Pesquisas;
+ Clicar no icone Reunides de Assessoria;
+ Digitar uma das informagdes: Hemocentro, Setor ou Periodo;

« Clicar em Pesquisar;
+ Localizar a reunido desejada e clicar no botdo na coluna Ver em Alas para acessar o registro realizado em ata;

RESPONSABILIDADE GERENCIAS/DIVISOES

Aprovagdo - Os relatérios poderdo ser encaminhados para aprovagao de outro colaborador indicado, se necessario,
principalmente diretores, assessorias e responsaveis pelas divisdes. Quando necessario, sugere-se encaminhar para
aprovagao de colaborador diferente daquele que respondeu as agdes.

« Clicar: Aprovagao;

« Selecionar o relatério desejado;

«+ Visualizar o relatério, se necessario, na tela Aprovagdo Final por meio do icone VER (canto superior direito).

« Avaliar a descrigdo do relatério;

* Incluir agdes, se necessario, acessando o icone + Agbes Realizadas (tela da descrigdo do relatorio), logo abaixo
do nome dos aprovadores;

« Clicar no botdo da coluna Aprovar, escolhendo em uma das opgdes:

- Se concordar com as informagdes registradas no relatorio, Aprovar;
- Se discordar das informagdes registradas no relatério, descrever a sugestdo, selecionar o setor a ser encaminhado a

critica e clicar em Sugerir. Apds a descri¢do da sugestdo, caso o aprovador ndo deseje encaminhar diretamente ao
selor, este pode selecionar o icone Incluir/Salvar para salvar as informagdes inseridas para posterior conclusao;
* Clicar: OK.

Conhecimento de RNC/RACPM Grave - Os relatérios classificados como Graves aparecerdo nessa pendéncia para
conhecimento das Divisdes dos respectivos hemocentros, e todos os relatérios referentes a Hemorrede aparecerao
para as Geréncias do Hemocentro Coordenador. Os relatérios permanecerdo nessa pendéncia até serem concluidos.

RE ILIDADEDA C DE DE PLANEJAMENTO E QUALIDADE - C RIA
DE QUALIDADE -CQ

Cadastro de Plano de Acdo

+ Clicar no menu: Cadastros;

+ Clicar: Cadastro de Plano de Agao;

« Digitar o titulo do Plano de Agdo;

« Selecionar o Setor emitente;

« Selecionar o Tipo de Plano, que pode ser: Relatério da Vigilancia Sanitaria, Relatério do Ministério (emitidos pela
Coordenadoria Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saide - CGSH/MS, Hemobras, Programa Nacional
de Qualificagdo da Hemorrede - PNQH, Programa Estadual de Qualificagdo da Hemorrede - PEQH ou diretamente pelo
Ministério da Salde), Relatério de Gestdo, Planejamento Estratégico (selecionar o ano e o tipo do Plano: Estratégico ou

Operacional), Relatério de Auditoria Externa, Reunido de Analise Critica e Outros;
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« Descrever a justificativa da abertura do Plano de Agdo, no campo Justificativa do Plano;
* Clicar: Inserir Plano;
* Responder a pergunta: Esta a¢do poderia ser um Relatério de Agdo Corretiva, Preventiva ou de Melhoria?,
clicando sim ou ndo;
- Sendo sim, proceder o registro como Relatérios de Agdes Corretivas, Preventivas e de Melhorias;
- Sendo ndo, registrar as agdes (0 que) e os demais campos do plano de agdo, com base na ferramenta SW2H1S;
+ Clicar em inserir/salvar agdo;

Cadastro de Reunido de assessoria de RNC/RACPM
+ Clicar no menu: Cadastros;
+ Clicar: Reunides de Assessoria;
« Selecionar o Setor com quem foi realizado a reunido;
+ Selecionar a data;
* Clicar: Inserir;
+ Clicar em Inserir Participantes;
« Digitar o nome;
* Clicar: Inserir;
+ Clicar em Inserir Ata (anexo);
+ Selecionar a ata escaneada;
« Clicar: Inserir;

Pesquisa de Pendéncias
+ Clicar no menu Pesquisas;
« Clicar no icone Pesquisa de Pendéncias;
+ Selecionar uma ou mais informagdes;
* Clicar em Pesquisar.

Relatérios - Clicar no menu Relatério, de acordo com a necessidade:

Numero de RNC/RACPM
« Clicar no icone Pesquisa de Relatério - Nimero de RNC/RACPM (lipo, quantidade e fase);
« Digitar uma das informagdes: Periodo, Hemocentro emitente, Hemocentro da nao-conformidade e Tipo da
nao-conformidade;
+ Clicar em Pesquisar;
* Ver o relatério em PDF.

Relatério RNC/RACPM

« Clicar no icone Pesquisa de Relatério - Relatério RNC/RACPM (Geral);

« Digitar uma das informagdes: Tipo, Categoria, Fase, Classificagdo, Hemocentro emitente, Hemocentro da
nao-conformidade, Setor emitente, Setor da ndo-conformidade, Setor em andamento, Setor da resolugdo de sugestio,
Assunto, Tipo da nao-conformidade, Periodo, Somente atrasados e em andamento;

* Clicar em Pesquisar;

* Ver o relatério em PDF.

Plano de Acdo

« Clicar no icone Pesquisa de Relatério - Plano de Agao;

« Digitar uma das informagoes: Identificador, Titulo do Plano, Hemocentro da agdo, Setor da agdo, Tipo de Plano,
Subtipo de plano, Ano do Planejamento Estratégico, Periodo, Situagdo, Somente atrasados e em andamento;

* Clicar em Pesquisar;

* Ver o relatério em PDF.
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Plano de Ac¢do por Situagao
« Clicar no icone Pesquisa de Relatério - Plano de Agdo por Situagdo;
« Digitar uma das informagdes: Identificador, Titulo, Hemocentro emitente, Setor emitente, Tipo de Plano, Subtipo
de plano, Ano do Planejamento Estratégico;
« Clicar em Pesquisar;
* Ver o relatério em PDF.

Prorrogacao de Prazo
« Clicar no icone Pesquisa de Relatério — Prorrogagao de Prazo;

« Digitar o periodo;
+ Clicar em Pesquisar;
« Ver o relatério em PDF.

Periodo
« Clicar no icone Pesquisa de Relatério - Periodo
« Digitar uma das informagoes: Tipo, Hemocentro emitente, Hemocentro da ndo—conformidade, setor emitente, setor
da nado conformidade e Periodo;
+ Clicar em Pesquisar;
+ Ver o relatério em PDF.

RNC/RACPM com Prazo Expirado
« Clicar no icone RNC/RACPM com prazo expirado;
« Clicar em Pesquisar;
« Ver o relatério em PDF.

Consenso CQ
* Clicar: Consenso CQ;
« Selecionar o relatério desejado;
« Avaliar a descricdo do relatério;
* Clicar em uma das opgdes:
- Aprovar, se o relatério estiver descrito de forma adequada e com todas as informagdes necessarias;
- Reprovar, se houver auséncia de informagdes ou dificuldade de entendimento, descrever a sugestao, selecionar o
selor que o relatério deve ser encaminhado e clicar em Reprovar;
- Cancelar, se ndo for caracterizada como uma ndo conformidade, ou devido a outros motivos, como duplicidade de
RNC, preenchendo o campo Motivo do Cancelamento;
Clicar: OK.

Avaliagao do CQ (separados por "Avaliagdo CQ - Incidentes”, "Avaliagdo CQ - quase erros™ e "Avaliagdo CQ -
Diversas™)
+ Clicar: Avaliagdo do CQ;
+ Selecionar o relatério desejado;
« Alterar ou preencher os seguintes campos, se necessario:
- Prazo de conclus3o e clicar em Alterar prazo, no caso dos RNCs com prazo expirado ou a expirar;
- Numero de SISI e clicar em Inserir SIS|, caso houver;
- Vincular RAC existente ou selecionar um nimero existente no software, através de palavra chave, caso houver e
clicar em Vincular RAC;
- Novo RAC, caso necessario e nao havendo relatério existente (em andamento), clicar em Inserir RAC;
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Selecionar o setor que o relatério deve ser encaminhado, se necessario complementagdo de informagdes e clicar em
Encaminhar;

* Clicar em uma das opgdes:
- Aprovar, se o relatério estiver descrito de forma adequada e com todas as informagdes necessarias. O Relatério ISO
sera encaminhado para o Consenso do CPQ e o Relatério NAO ISO sera encaminhado para a aprovagdo da respectiva
Divisdo;
- Reprovar, se houver auséncia de informagdes ou dificuldade de entendimento, descrever a sugestdo, selecionar o
setor que o relatorio deve ser encaminhado;
- Cancelar, se ndo for caracterizada como uma ndo conformidade, ou devido a outros motivos, como duplicidade de
RNC, preenchendo o campo Motivo do Cancelamento;

* Clicar: OK.
- Sugere-se avaliar a abrangéncia dos relatérios, ou seja, verificar se o desvio e/ou agdes podem ser aplicaveis a
outros setores, além do local de ocorréncia.
- Sugere-se também priorizar os tratamentos dos Incidentes e Quase erros.

Consenso CPQ (relatérios novos, sem numeragao)
* Clicar: Consenso CPQ;

+ Selecionar o relatério desejado;

* Avaliar se o referido relatério podera ser aplicavel a Hemorrede, sendo sim, clicar em sim e ao contrario, clicar
nao;

« Avaliar o referido relatério e classificar em leve, moderada ou grave, de acordo com os critérios abaixo, podendo
ser alterada ao longo do processo em virtude da relevancia ou reincidéncia dos acontecimentos:

- Leve: desvio traz transtorno a rotina, porém com potencial de impacto minimo;

- Moderado: desvio resulta em potenciais impactos as rotinas, produtos/servigos ou a rastreabilidade porém sem
possibilidade de impacto grave aos receptores/doadores/colaboradores/instituicdo;

- Grave: desvio com alto potencial de prejuizo ao doador/receptor/colaboradores/instituicdo;

« Selecionar o Tipo de ndo-conformidade (podendo ser selecionado mais de um tipo);

+ Avaliar a descrigdo do relatério, escolhendo uma das categorias: RNC ISO (quando o desvio é observado em uma
rotina contemplada no escopo da ISO), RNC NAO ISO (quando o desvio é observado em uma rotina ndo contemplada
no escopo da ISO e quando Hemocentro Regional sdo gerenciados e aprovados por estes - CQ e Divisdes, no
Hemocentro Coordenador utiliza-se o mesmo fluxo dos relatérios classificados como ISO) ou Cancelar RNC
(preenchendo o campo Motivo do Cancelamento);

* Clicar: OK.

* Preencher os campos:

- Prazo de conclusao e clicar em Inserir prazo;

- Conferir se a informagao aplicavel 8 Hemorrede esta preenchida;

- Conferir se a informagao Classificagdo esta preenchida;

- Classificagdo de Evento: selecionar se o desvio é ndo conformidade diversa, quase erro, incidente sem reagao ou
com reagao;

- Nimero da Solicitagdo Interna de Servigo de Informatica - SIS| e clicar em Inserir SIS|, caso houver;

- Vincular RAC existente ou selecionar um numero existente no software, através de palavra-chave, caso houver e
clicar em Vincular RAC;

- Novo RAC, caso necessario e ndo havendo relatorio existente (em andamento), clicar em Inserir RAC;

« Selecionar o setor que o relatério deve ser encaminhado, se necessario complementagdo de informagdes e clicar
em Encaminhar; Caso a CPQ deseje enviar alguma orientagdo, descrever no campo "sugestdo”, selecionar o setor e
clicar em "Reprovar”;
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- Sugere-se avaliar a abrangéncia dos relatérios, ou seja, verificar se o desvio e/ou agdes podem ser aplicaveis a
outros setores/hemocentros, além do local de ocorréncia.

Avaliagdo CPQ - (separados por "Avaliagdo CPQ - Incidentes”, "Avaliagdo CPQ - quase erros” e "Avaliacdo
CPQ - Diversas”)
* Clicar em uma das opgdes:

- Aprovar, se o relatério estiver descrito de forma adequada e com todas as informagdes necessarias.

Os relatérios classificados como leves e moderados do Hemocentro Coordenador (HC) serdo concluidos
automaticamente apés consenso final (aprovagio) da CPQ. Os relatérios classificados como leves e moderados dos
Hemocentros Regionais (HR) serdo concluidos apés consenso final (aprovagao) da CPQ e aprovagio das respectivas
divisdes dos Hemocentros Regionais.

Os relatérios classificados como graves serdo concluidos apés consenso final (aprovagdo) da CPQ, aprovagado das
respectivas divisdes dos Hemocentros Regionais (com excegdo do HC), e aprovagdo das respectivas Geréncias
(Técnica e/ou Administrativa).

Os relatérios classificados como leves ou moderados poderdo ser enviados para aprovagao das geréncias elou
divisdes, considerando a relevancia da situagdo descrita e/ou em casos de dividas. Para isto deve clicar no icone
Alterar aprovadores e selecionar o responsavel através das opgdes nome do colaborador ou setor. Em alguns casos os
relatérios podem ser encaminhados para aprovagao por colaborador indicado pelas Geréncias ou Dire¢do do
Hemocentro Coordenador;

- Reprovar, se houver auséncia de informagdes ou dificuldade de entendimento, descrever a sugestdo, selecionar o
selor que o relatério deve ser encaminhado;

Sugere-se que a CPQ/CQ ao propor melhorias na descrigdo do RNC/RACPM transcreva, no campo Sugestao, o texto
original e a seguir os apontamentos referentes as adequagdes necessarias;

- Cancelar, se ndo for caracterizada como uma ndo conformidade, ou devido a outros motivos, como duplicidade de
RNC, preenchendo o campo Motivo do Cancelamento;
* Clicar: OK;

OBS: Para o cancelamento de Eficacia de Plano de A¢do (RNC/RACPM) selecionar o icone VER (ao lado de qualquer
agdo), selecionar VOLTAR (canto superior esquerdo), selecionar REPROVAR EFICACIA e OK. Apds o cancelamento
da eficacia o relatério deve ser encaminhado ao setor com sugestdo de inclusdo de novas agdes ao plano.

- Sugere-se priorizar os tratamentos dos Incidentes e Quase erros.

Aceitar prazo
« Clicar: Aceitar prazo;
«+ Selecionar o relatério desejado;

« Avaliar a justificativa e prazo sugerido pelo setor e clicar em um dos botdes na coluna Situagdo:

- Verde, se aceitar o prazo e justificativa do setor, clicar em Prorrogar;

- Vermelho, se ndo aceitar o prazo e justificativa do setor, informar o motivo da recusa e clicar em Nao aceitar;
* Clicar: OK.

8) COMENTARIOS:

+ Os desvios ou melhorias detectados por clientes externos deverado ser registrados no sistema HEMOSOL (se
aplicavel) pelo responsavel do setor envolvido/de contato;

« Para identificar a causa raiz podem ser utilizadas as ferramentas como Brainstorming (chuva de ideias), Diagrama de
Ishikawa, entrevistas, andlise de falhas, pesquisas, entre outras. Para hierarquizagdo das causas, pode-se utilizar a
ferramenta GUT (gravidade, urgéncia, tendéncias), FMEA, Diagrama de Pareto, entre outras;
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+ Podera haver casos de vinculagdo de RAM e RAP a Relatério de Nao-conformidade, quando a abertura do Gltimo for
posterior aos dois primeiros,;

* A Nao-conformidade aberta podera ser vinculada a uma Agdo Corretiva ja aberta;

« Para elaboragado do Plano de Agdo sugere-se utilizar a filosofia prevista na ferramenta SW2H1S, porém para registro
no sistema HEMOSOL é obrigatério somente os itens O que (What), Quem (Who), Quando (When) e Como (How);

+ A ferramenta de planejamento SW2H1S, pode ser definida:

* -What - O que sera feito;

* -Who - Quem vai fazer;

* -When - Quando fazer;

* -Why - Por que devera ser feito;

* -How - Como fazer;

* -Where - Onde devera ser feito;

+ -How much - Quanto vai custar;

« -Show - Indicador de eficiéncia.

* As Geréncias/Divisdes tém acesso a visualizagdo de RNC/RACPM, ligados a sua respectiva estrutura;

* As ndo-conformidades identificadas com relagdo aos fornecedores de materiais e servigos da area técnica serdo
registradas a Assessoria Técnica, fornecedores de servigos gerais e demais materiais deverdo ser registrados a
Assessoria Administrativa, devendo o gerente ou pessoa designada/treinada comunicar o fornecedor informando da
nao-conformidade. Sendo que a nao-conformidade registrada podera ser aprovada independente do retorno da
empresa, desde que sanado o problema.

« Sugere-se informar, periodicamente, as Geréncias/Divisdes a situa¢do dos RNC e/ou RACPM, bem como informar
aos setores quando o tratamento de RNCs mais graves estiver moroso.

* Nos casos de alteragdo de registros no sistema HemoSis, apos abertura de SIS| pelo setor, a Assessoria de
Informatica sera responsavel por avaliar a necessidade de abertura de RNC. Caso ndo haja necessidade, a SIS| sera
considerada tratativa para fins de registro de RNC.

* Nos casos onde os andamentos estejam vinculados a SIS| ou orientagdo da diregdo/divisio o RNC/RACPM,
preferencialmente, deve permanecer com o setor de andamento do relatério até o retorno da Assessoria de Informatica,
diregdo, ou outros, para posteriormente realizar a alimentagao e finalizagdo do relatério.

Al IDADE/RE ILIDADE:
« Autoridade: Geréncia/Divisdo e/ou CPQ/CQ;
* Responsabilidade: Colaboradores, 1* e/ou 2* Autoridades dos Setores.

10)N DE RANCA:
+ Realizar Backup do Software HEMOSOL, conforme preconizado no POP HMR.01.02.02 - Realizar Backup dos
Sistemas de Informatica (sob responsabilidade da Assessoria de Informatica).

11) TREINAMENTO:

« Treinamento Inicial: 2h - Para os colaboradores do CQ/CPQ é necessario a leitura deste documento e treinamento
pratico de 16 horas, com posterior acompanhamento da rotina por 160 horas (podendo ser realizado de forma
presencial ou eletronica).

-Tempo de Eficacia: 30 dias.



116

HMR.01.01.04 Rev. 18

Colaboradores dos demais setores da Hemorrede: treinamento tedrico e pratico de 02 horas;
* Tempo de Eficacia Inicial: 1 dia

« Treinamento Seguinte: 2h - Para os colaboradores do CQ/CPQ é necessario a leitura do documento com énfase nas
alteragdes e acompanhamento da rotina por 40 horas (podendo ser realizado de forma presencial ou eletronica).
-Tempo de Eficacia: 05 dias.

Colaboradores dos demais setores da Hemorrede: Leitura do documento com énfase nas alteragdes da rotina e
treinamento pratico de 02 horas;

* Tempo de Eficacia Seguinte: 1 dia

12) REFERENCIAS NORMATIVAS:

« Legislacdo Vigente;

« Padrdes I1SO 9001;

* Padrdes AABB para Bancos de Sangue e Servigos de Transfusdo e;
+ Padrbes AABB para Servigos de Terapia Celular.

13) FLUXOGRAMA:
* Nao aplicavel.
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14) CONTROLE DE REGISTRO/FORMULARIOS/RELATORI MENTOS RELACIONADOS:

Nome do registro Local de arquivo Forma de arquivo Ordem do Tempo de retencdo |Acesso/Responsavel |Disposicao
arquivamento

Relatério de Servidor Eletrénico Numérica Permanente Colaborador do setor Permanente

Nao-Conformidade

Relatdrio de Agdes Servidor Eletrénico Numeérica Permanente Colaborador do setor Permanente

Corretivas, Preventivas e

Melhorias

Plano de Agao Servidor Eletrénico Cronolégica Permanente Colaborador do setor Permanente

Ata de Reuniao cPQ/CQ Eletronico/Pasta Cronolégica Permanente/05 anos |Colaborador do setor Permanente/Descartar

no setor

15) ANEXO:
« Nao aplicavel.

*QOs instrumentos da pesquisa serfo inseridos neste item 15) ANEXO.




118

ANEXO 3. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) DAS NAO
CONFORMIDADES - VERSAO 19

Pap. 1de 27
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= Clicar mm Conssrso O

- Solpcorar o miaktna deseiado;
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= Chmnc aolicive cov commer &5 infermates. Dol pu pariodc oo desyial Pessna Fisika; WNF da boisaiarasin; Tea
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0 PUP, anire culms miormagses que BoTsam gt 2 rmsineanl bisce do prooeso.

= Chicer &am i ik il
< Aprvar s o relaitno esteer desario o Fonma Doeguada & oom iodas 35 imormagies nepessivan, dicar em
Bgvemad
- Reprovar; »e fouesr ausénos de inoragies ap dficideos de sniencdimenio, desoever o sgesiien, sslscomsr o
SOine Ul 0 PRk Cova Sar Dncaminhiac o cloar em Reprovar,
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- Canosar; se howses & necesskdada do canceiamenio proendcher & jusificaive no campo Mothn do Canosiamintn o
e T

712 AVALIAGED D0 GR (Separsdos por Avelapdo GO - incidontes, Avillegdo 00 - Buase s & Avafagio
L0- Diversasy

 Baghar o camgas AT Fializatan (e e s,

- Mao-confonmedaces dvenss - Ao comsive & Saiacan os mpackn;

< hloonafionmadaces Chasa - Emo o Incoranks - ACdo omelln, Andiee da proveivisl Causs ik, foeakagio oo imaacio,
A o epint s incTs o Anila(a 0 sl s e desenciceace:

= Coeviadin o CRmDD AnED o SVAEinas descriian nocampd Actes Raciradas;

n Alsrer o0 presoser U8 Sepan e CHTE, 96 recEsss

- Prozs o conciusdo o dicar om Allerar prlas, 0o s 0o FNCS Do prazo S oJ O expsar;

= o el Mits dacecindies Soiclain inlwms e Servign da infonmalicn - SISE praaneher o caoapa NP SIS1 & ciced
o Irmerie SSE

= 0 o Nincaskar RAD deveird s pvaraciiedd e sdevisets da RAD o o dorn Ageec Rslizadian, m poe rsan, e
B g Patsers Chares, preencher o camps: Vincuiar RAC Exsterse & choar e Vimcuar BAC,

- Char mm | neoir RAC. csso ndlo nnha siakino LE=-2 AT O St

* Bepporar o seor & ol em Encamrhsr, coso ra0 hap mpesites:

+ CHCar @M LM 68 000hes:
- & e i bl mad e b chen Fipevinds ke e e ]
Aorovar.
- FBDIOVAI: s P s dacdngsa i miomisgiios oo dificoidana o aabansmants, o Cevier Bl &
solecionar o selor gue o relabina deve ser sncaminhado & dhicar em Repmvar,
- CANDAr: 5 T & Pacrestadn O CROCHRTRID [rrmrchn 3 jusiicasva no camio Wativ di Cencsamsoln &
cilcr am Cancetar RNC
T.2RESPONIAES IDADE DA CRG

& Cicar: Comsenad CPO;

o Salsirne i redalion desgida,

* Ayakarse o relabino podend ser apicaes & Hesomede, sehoo Sm, cicaram 5m e a0 ontedme, choar Nao

= Mymlar o reabinn & clasiSear e ks, b TR, (8 AR D o6 G Ahaln, ol Sad
ahemds a0 longe o pocesss om vitice da relevinos ou FnGcencE: dos acorisTTEnin:

L chicuic [fAZ DRSO & pating, ek | ad i TSR THe T,

Maodemio: desaio meein e polencias o ie rolnes, g ios'senimes ou 8 rasimatiidads ponkm mem
stk onn G acio R 2o receplivesidoadonosiool abaora: ACAEY,

O e ot st skl dhe e o s domton e i i

- Saioiorar oo e NS0 corformidacn, s panTHlics soRconar Mmaks oo um oo de o comormadann.

» Bymkar A = <o redaliveg, & dher L figs o PN L5 qrusnide o desren & olssrvede s wms
rotisa oonfempiaca no es00po Ga S0, RMC NAD ESD guando 0 desvwo & ohsenvasa sm uma robra nio conbemplada
iy St dia 190 cis Canesskar ANG pregnshands & sl Ersalias in 2oaenn Mol o Crealaerenio o e5ims any 0K

* Conlert ooampo ApTeDdones. CI50 S NEOESEIND N UM apmwadorn, chcaram Alerar forovacionss, dgilaro
P R R 0 COlREOTAY , G SegaTa Saikconas A eeck sl (s am Exciur
A mrl S momentn hevers citnrico o et & T do misidng,

+ [Praancher o6 Campos.

- Prazn os concipsn & cicar sm imsenr pmen, sugesne-s ues 0 prazo s sea de 30 diss para os ANCE e ) dias
pam RAECFMS;

Sigen bak i
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- Conferir g8 a informagae Aplicived & Hermamede asla preenchida;
- Confanr so a mformaas Classificagio nstd preanchida;

+ Caassdinar o Evento:
- Nao-confarmidade diversa: £ uimia falha em alingr os regukstos previdmens ealsbelecides, debar de Tazer & coisa
cnra ou desresprtar As mgras
- Quass-MD {Near MIGE) £ o dasvin e um procedimants panas ou de uMa poitica tatectadn Antas oo inici da
tranafusio oy da doaiio. gue poderis ler resufacss sm uird ransfesio ermeds, smuma reacio remslusonal o em
uma magio 4 doacia,
- Inchdents 8am reagho: & conskeradn deswn B0 PICAdMEnts HERMECONES 0 das polilices de segurEnca oo
ndividun no estabelecimeants de sadde, lavando & iransfusdes ou doagles nadequadas que pedem ou rdo kevar s
reAgDas adversas
- Incidente com reagio: F o dana am graus varianos, qus stingom o5 siaitcs dessas apfes. Podam o0 nan resulier
deum incidents do Goke do sangue.

+ Insanr na campn paiavm-chave 0 ayventa dafinida por mako do anaeso - i
-Casn conste nas descripleas Solcitagio Infema de Serdco da Intermatica - SIS, preencher o camps N® 5151 e dicar
&m Imserr 51

Cummda nocessang, o cempo Ynouler RAL devara ser presnchedo com ndmen oo RAC oitsdo om Agoes Ranalizadas,

U por e, 08 busca em Palavra Chave, preancher o campo Vinculer RAT Exilente @ dicar am Vincular RAT,
- Clite ain liesarir RAC, caso nio ihe reEleio exislenls & s necassiie 8 sherluts;

+ Sedacionar o sator & clicar em Encaminhar, caso nao haja supasibes.

+ CACEr am uma des opples;
- AQTONAF: g8 o retaldnD sstiver descrilo de forma adequada & com. lodas a3 mlomaghes necessanas dicar am
Aprosar
- RBprovar: s& hiiiar sussnos do informacdes ou dfcullades de enfendimants, dassnser i camps Sugestan e
salecionar 0 selor que 0 relatdnio deve ser encaminhado e clicar em Reprover.
- Cancedar: so howver a necessidadn de cancatamaentn preenchar a justificativa na campo Mot do Cancalamenin,
clicas em Cancalar RNC & clicar Ok

7.2.3 AVALIACAD CPG - (separafios por Avaliagse CPQ - ncldeniss, Avaliagso CPQ - QUass &mos & Avallagso
CPQ - Diversas):

+ Cicar am uma das opgies:
= APTONAL, &8 0 Melating esiiver feecnto d& fomma adequada & oo IDd6S &8 indormacies MeceesamaE.

» O refabirios dassfrados como leves & moderados do Hemoceniro Coordenador (HC ) serdo conduidas.
automabicamants apds consansa final (apovacaa) da CPO

» Da relatdrics dassficatos como byves & modersdos dis Hamooeniros Regionsls serdo concluldos spis consanso
frnl {zprovecio da CPO & aprovacad das respecivas divisdes.

+ s relattrios dassficados como grases sonao conchisdos apds consenso final (aprovagao) da CRO, aprovagin
das divisles, & aprovacso dag geréncias bacnica, sdministrative. oo colaborador designado.
- RBpTOVar, so houver avséncie de informagies o dificddade de entendimento, descrever no campo Sugestio s
salgcionar o setor qua o miating dave ser encaminhade & clicar sm Reprouan
Sugere-ga que 3 CPT0 a0 propor medhenias na descrigio do RNC/RACPM ranscreva, no campo Sugeciio, o1exto
anginal & a seguir o= apantamenios méerenies as sdequoactes ecessinas.
- Cancelsr, 56 houver & necassicate te cancelamanta presnchier 3 justficativa no campo Motive do Cancedamenso,
clicar am Cancalar RMC & clcar O
- Cancalar Eficacia de RACPM: Selscionar o icone VER [ao lada de guaiquer acda); seleconar WOLTAR {canto
SIpAnNT aEQUAMN), GRbGonar REPROVAR EFICACIS 6 OK. Apds 0 cancalamenn dA AHcARA o miakm fawe sar
SNCATINNEdn a0 Baior SO sugestio de ncisao de novas aplkas 8o plano:

121



HEM B 00 0134 M. 14

+ Clicar: Acritar prago;

+ Hedaciomar o redaltno desajado;

v Anaiat & justfcaliva e praees sipaide pEo selor e dicer efn um dos bolbes na coluns SiuscSoc
-W@rde, se acaitar o praen e juslificatem do setor, dicar am Prormogarn
-WBImeINg, sa nfn acARar o pazon-sou UsHcatva to setor, intormar o motis df recsa @ clicar amy MED acsitar &
dlicar O

T3 PESQUIEA

= Pesquisa do RHCRACEM

+ Clcar no manu Pasqusas;

» CHoar no icong Pesquisa de RNCGRACEM;

+ [Dagitar uma das infarmagies: Tipo, Nimem, Hemooanto omitenie, Seioremitenta, Hemooanno da
nac-Confarmidass, Setor da nao-conormidede, Sedor em andamento, Seior om resclucan de sugeatan, Tipe de
ng-oonformidase;

+ Ciicar am Pesquisar;

« Localizar o relabno, podends ser itiizecs o cureoe s0bre O NiMers do relatdno pars apresantaiio da Seacncas e
dicar no bedio na coluns Ver.

- Prsquisa Avangada

o Chcad o meanl Pesqiesas;

» Clicar no leons Peaquisa Avangada;

+ [igriar no campo dispon (val uma paava-chave desenta no RMCRACP;

« CAcar am Pasquisarn

» Localizar o melabdnio, podends Ser ublizads o curser sabre o ndmend do felabdno paE aereseniacio da descichn e
chicar no botio na ooluna Ver:

- Pesquise de Pencdncias

+ Emimrionar umna ou mais pandéncas & cicar am pesquiar.
- Pasquisa da Plano de Acio

= Chcar no meny Fesquesss;

» Ciicar no jcone Pesguisa de Plano de Agan,

+ Digftar uma das infarmagies: Idamificadar (nimeen do Plano de Acan), Tiele, Sisagao (A realzar, Em
andamentn, Concllide ou Cencelada), Hamaocealrn amianta. Sebar emitents, Tipo de Fleno, Anc do Planajaments
Esimlégico {so apbcivel);

+ Chcar om Posqusar;

+ Localizar o ralatdno & cicer no DoAbo ne colune Ver,

- Pesquisa de Rewnidos de Assessoria

» Clcar no many Prsqusas;

= Chcar no lcone Reunides de Assessans;

v Digitar uma das infarmagies: Hemooentm, Setor ou Periodo;

+ Clhcar am Pasquisar

= Localizar & reuniSo desajads & clicar no bolsd na coking War e Al8S DEMS acessar o ragielng realizaco am ala.
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_ o~ Reslizer pericdicamants o levanlamanto @ scompanisaments dos relaltrios perdentes por Tese @ selon, pof M
do formuline Garonciamants de RNC/RACPM, disponived no driva;

= ldansficar &5 ha momeidads nes ratatas dos ANCS gravas @ egstrer a5 informaphes pannentes no campo
Oibraesryeaies do [omuldio,

+ & & prcaminhar 4 CPO e Dnistes da hamocentrn para conhaomento;

+ A GPO enceminhar &5 divisies. ganincas & diregha para conhecimanis;

+ E recomandade qua & CPC anvie por e-mad 35 drisdas/gersneaidrecin do Hamoosairn Coordansdor o relating
RNC, FRACKP com Prazo de Condusio de Expirado. oblido no HEMOSOL: RELATORIOS: RELATORID RMCIRACEM
CoM PRAZO EXPIRADC, pama conhacimanto & encaminhamanios NIOASS:INGS [LND A05 SRI0MMS.

B} COMENTARIOS:

£ passivel vincular um BRC & um RACPM exstene.

+Para elaboragso do Fand 0o ACSD & ulitzeda & femamenta SW2EH1S scaptads para registro ne seema HEMOS0L,
=ando obrigaiono as tens: O gue {(What), Ouem (Whe|, Guando (Whan) e Como (How);

w4 Terramenls de plansjamento SW2H15, & definida:

#ivhat - 0 qua ser Tei;

“Who - Quem vai fazer

~han - Qusndo fazar,

i\hy - Por gue dever ser fnito;

=Hovw - Como fazer,

“Whars - Cinde devard sar fisito;

sHow much - Quanio vai custar,

=Show - Indicador de sficiénea.

s ndo-conformidades identficadas com meiagan acs fomooedones soro mgistados pam dmegan ([Divishes,
Garéncias ou Selor designado). As mesmas poderdo set aprovadas independents do rebomo da empresa, desde gue,
sanatn o probdama

“Supane-sa informar, perodcements, as Gerdnces!Diictes a sfuagio dos RNC efou RACPM, bem ootna inflormar
ans salonas uendo o tratamentn fe RNCE mals graves eclivar Monsen

+Blos casos de alleragio da mgisims no si Hempdes, apas. at a de 5151 prilo sefor, a Divisdio de Tecnologia
da lifarrnacio & Comunicai@o (OTIC), serd reaponsdvel por evakar 8 necessidade de aberiure de RNC. Casa ndo laja
necassklade. A 5151 serd considarada trataiva para fns o regesin oa RNC.

“Mos casos ordo os andamenios esbejam vincuwlados & S5 ou onienlagio da diregeoidnvisio o RRGRACP M,
praferanci Ements, fove DEFMAnscer com & sslod de andsmento o ralekdnn st o retomo DTG, direcsd, ou OUEnE,
para postenonmanta realzar a almentagio o fnalizacss do raladrin,

+ Riaspo tada: Colabaor da GROAGEL
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