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INFORMAGAO SOBRE O ARTIGO RESUMO
Historial do artigo: Ambito e Objectivos: Numa boa gestdo do risco é crucial identificar e analisar a raiz e a
Recebido em 19 de Fevereiro de 2010 trajectéria do problema, o que pode conduzir a prépria avaliacdo, controlo e prevencdo. O
Aceite em 20 de Julho de 2010 cumprimento das boas praticas, a actualizacdo dos profissionais e a implementac¢io de um
sistema de gestdo da qualidade sdo pilares na garantia da qualidade. A gestdo proactiva
Palavras-chave: do risco compreende a inovagdo e a mudanca através de um ponto de vista funcional:
Gestao do risco preditivo, mensuravel e que controle o risco. Este artigo expoe ainda a implementacéo e a
Erros manutencao de projectos, metodologias e sistemas bem como os programas de educagao e
Boas praticas aprendizagem em Medicina Transfusional.
Sistema de qualidade Material e Métodos: As ferramentas utilizadas na gestdo do risco come¢am na identificagao,
Seguranca transfusional andliseeavaliacdo,fluindoparaacomunicagdodoerroseguidadeprocessosdecontroloerevisao,

operando mudangas quando necessario, para melhorar desempenhos e a qualidade global.
Resultados: Acgdes correctivas e preventivas com o intuito de minimizar a ocorréncia de
erros sao fundamentais para atingir o objectivo principal em Medicina Transfusional,
que consiste em fornecer produtos sanguineos adequados dentro dos requisitos das
especificagoes, aos doentes que deles necessitam no contexto correcto.
Conclusdes: Estas consideragdes encontram-se associadas as praticas clinicas, laboratoriais
e de fabrico, podendo ajudar a reconhecer e resolver problemas, tentando continuamente
atingir um padrao de exceléncia.
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Risk management in transfusion medicine: models and tools

ABSTRACT

Keywords: Background and Objectives: To achieve good risk management it is crucial to identify and
Risk management analyse the root and trajectory of the problem, which, in turn, will lead to its proper
Errors evaluation, control and prevention. Good practice compliance, upgrading of professionals
Good practices and implementation of a quality management system are milestones in the quality
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Quality system
Transfusion safety

assurance. The proactive risk management comprises innovation and change by a
functional point of view: predictive, measurable and that control the risk. This paper
explains the implementation and maintenance of projects, methodologies and systems as
well as education and training programmes in Transfusion Medicine.
Material and Methods: The tools employed in the risk management stands in the risk
assessment and error communication followed by control and revision processes, making
changes when necessary to improve performances and overall quality.
Results: Corrective and preventive actions to minimize the occurrence of errors are
fundamental in attaining the main goal of Transfusion Medicine which is to provide
adequate blood products within requirements of specifications to the patients who need
them in the right context.
Conclusion: These considerations are widespread throughout clinical, laboratory and
manufacturing practices and can help to recognize and solve problems whilst trying to
reach a standard of excellence.

©2010 Published by Elsevier Espaiia, S. L. on behalf of Escola Nacional de Satide Publica.

All rights reserved.

“Errare humanum est ... but it is also human to prevent errors”

contemplando a probabilidade de um acontecimento esperado
e receado bem como a intensidade das consequéncias desse
evento®. As principais determinantes do risco e dos resultados sdo
a complexidade (constante) e o desempenho (variavel), podendo o

Cummins, D., 20071

Introducao

impacto ser positivo e ndo apenas negativo. Para uma boa gestao
do risco é fundamental identificar e analisar a raiz e a trajectéria

As organizagOes compreendem um lado instrumental
(hardware), que é representado pelo planeamento e controlo,
bem como um lado comportamental (software), que é expresso
pela comunicacéo e desenvolvimento. Avalia¢ao, comunicagdo
e gestdo de risco tornam possivel a anélise de quase acidentes
(near misses) e da trajectéria do erro e o desenvolvimento de
algumas acgdes preventivas e correctivas (fig. 1)2-4.

O risco é definido como o efeito da incerteza decorrente de
um conhecimento incompleto, que é o possivel, nos objectivos,
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Figura 1 - Abordagem global da gestio do risco
Fonte: Inspirada a partir de Kurz, 20084

do problema, bem como avaliar, controlar e prevenir?3,

Podemos analisar a trajectéria do risco por dois modelos
principais: tedrico e pratico (reactivo ou proactivo). Quanto ao
modelo proactivo, temos dois grandes tipos: Failure Mode and
Effect Analysis; Fault Tree Analysis — “pior cenario” (tabela 1)34.
A andlise da trajectéria do erro é essencialmente retroactiva
(Anélise da raiz do caso)?3.

Para atingir padroes de exceléncia quanto a seguranga
do sangue é importante considerar que os procedimentos e
medidas devem ser tomados no contexto de potenciais riscos
graves.

Quando definimos os pontos mais importantes na gestao do
erro, ndo devemos ignorar a estratificacao do risco (pontuagoes)
e o controlo periédico dos resultados através de auditorias,
registo de ndo conformidades, notificagao de eventos
adversos/near misses e, claro, uma redefinicdo de estratégias
e cumprimento de directrizes, uma documentagdo segura e
alguns mecanismos de recuperacao®.

Em Medicina Transfusional é primordial o enfoque nos
seguintes itens:

a) Eventos adversos: ocorréncias inesperadas e indesejaveis,
antes, durante ou apds a transfusdo, que podem causar
reacgoes no dador ou receptor e podem ser o resultado de
erros ou incidentes:

— Incidentes: compreendem erros transfusionais e desvios de
procedimentos operacionais padrao (POPs), os quais podem
conduzir a reacgoes adversas;

— Near misses: erros ou desvios, detectados antes do inicio da
transfusdo e que poderiam ser a causa de uma transfusao
errada ou reacgao;
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— Reacgdes adversas: respostas indesejaveis no dador ou no
receptor, no ultimo caso associadas a administracdo de
sangue;

b) Erros e desvios dos POPs: podem produzir incidentes e os
dltimos podem causar quase acidentes”:8.

Os erros podem ser por comissdo, omissdo, falhas de
desempenho e cometidos na aplicagdo ou desrespeito das
regras3.

Algumas contribuicoes para os quase acidentes e erros sao
as seguintes:

— Causas individuais ou humanas;
— Factores técnicos (equipamento, software);
— Razdes organizacionais (politicas e procedimentos)3.

No sistema de detecgdo e gestdo de erros estdo incluidas
variaveis, efeitos de compensacdo, analise do feedback e
implementacdo de medidas preventivas e correctivas (fig. 1).
E fundamental pensar nas multiplas ac¢des destes eventos
na dindmica de trabalho: pequenas variagdes podem causar
grandes efeitos>.

O cumprimento das boas praticas, a actualizacdo dos
profissionais (médicos, técnicos de laboratério, enfermeiros
e outros) e a implementacdo de um sistema de gestdo da
qualidade sdo marcos na garantia da qualidade®.

Benchmarking, modelos e ferramentas: abordagem da qualidade

O Benchmarking pode ser definido como um processo continuo
e sistematico de avalia¢do de produtos, servicos, metodologias
de organizacdo do trabalho, que foi reconhecido como
evidenciando as melhores praticas. O objectivo é comparar
desempenhos e identificar oportunidades de melhoria —

Tabela 1 - Ferramentas de gestdo do risco e da qualidade

Ferramentas Descricao

Statistical Process Control F4cil e de aplicagdo na rotina

Zero Failure Principle O principal objectivo é minimizar falhas

acidentais e indesejaveis

Design of Experiment Os pilares sdo o desenvolvimento

e a produgao

Fault Tree Analysis Aspectos cruciais: ideia do produto,

desenvolvimento e produgao

Failure Mode and Effect
Analysis

Impacto da faléncia potencial;
medidas de prevencao e deteccao;
responsabilidade e melhoria programada

Quality Function
Deployment

Enfase para a ideia de produto
e desenvolvimento

Hazard Analysis and
Critical Control Points

Anidlise dos perigos; controlo dos pontos
criticos e sua monitorizacao, acgoes
preventivas e correctivas e verificagao
da eficiéncia e dos registos do sistema

Fonte: Adaptado das referéncias Fragata, 20053; Kurz, 2008%;
Dumont & AuBuchon, 200211,

é como um atalho para a exceléncia. Ac¢bes internas sédo
comparadas e modificadas face a padrdes externos, para
tentar melhorar e avancar ao longo do conhecimento e da
identificagdo das melhores praticas e projeccdo do desempenho
futuro (fig. 2). £ uma forma eficaz de definir metas e motivar as
equipas de trabalho. Alguns tipos de benchmarking sao: interno,
competitivo, funcional e geral; podemos ver onde estamos e
para onde queremos ir através de uma comparagao e partilha
de informacao, para alcancar uma melhoria do desempenho
e de progresso continuo®.

A Gestdo Proactiva do Risco (Proactive Risk Management) —
passo a passo — compreende a inovacdo e a mudanca sob um
ponto de vista funcional: preditivo, mensuravel e que controle
o risco. Actua pela antecipagdo conceptual de eventuais
problemas, identificando as causas do risco e nao apenas
os seus efeitos ou sintomas. £ muito importante estabelecer
prioridades acerca dos riscos sem criar erros. E diferente dos
modelos reactivos em que a acgdo ocorre apds o problema,
podendo comprometer os resultados2310,

Nas organizagoes, é importante aplicar um tableau de bord e
respeitar os factos, tentando melhorar o desempenho através
do conhecimento dos objectivos, agentes e identificacao
dos factores chave. Recorrendo a esta ferramenta (uma
representacdo grafica sintética de um conjunto de indicadores,
que permite tomar rapidamente decisdes) é possivel mostrar
uma actividade anormal ou um problema através de uma
andlise rapida. £ também importante para descentralizar e
motivar a participacdo de todos os funcionérios0.

Numa avaliac¢do global do risco, trabalhamos numa triade
de boas praticas: boas praticas de fabrico, boas praticas de
laboratério e boas praticas clinicas (fig. 3). Um referencial
comum sobre varios requisitos para um sistema de gestdo da
qualidade numa organizacao é o NP EN ISO 9001:2000. Produtos
e servicos devem estar em conformidade com as especificagoes
regulamentares (ou reguladoras) e garantir a satisfacdo do
cliente e a melhoria continua. Alguns pontos nevralgicos
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Figura 2 - Gestao do risco e da qualidade em organizacdes
como Servicos de Sangue e de Medicina Transfusional
Fonte: Adaptada das referéncias Kurz, 20084; Wilkinson,
2008%; Dumont & AuBuchon, 200211
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sdao a documentacao, a responsabilidade e a comunicacao,
os principios éticos, a politica de qualidade, o planeamento,
os recursos, o meio ambiente e as infra-estruturas para a
realizag¢@o do produto®s8,

O sistema de qualidade em Medicina Transfusional deve
providenciar uma quantidade suficiente de sangue com a
maxima eficacia e risco minimo para os dadores e receptores,
no estrito cumprimento dos requisitos das especificagdes
aplicéveis aos produtos e servigos (fig. 2)8.

O risco apenas residual de doencgas infecciosas é
proporcionado pela melhoria na seguranca (testes de acidos
nucleicos, reducdo de agentes patogénicos e tecnologias
de inactivacao, desleucocitacdo e uma correcta seleccao
de dadores), conjugado com as alternativas a transfuséo
e a optimizagdo de procedimentos, que podem facilitar as
decisdes a nivel praticoll. A avaliagdo dos virus emergentes
em Medicina Transfusional é crucial e o seu impacto tem
relacdo com a transmissibilidade pela transfusdo sanguinea,
a patogenicidade, a prevaléncia nas populag¢oes de dadores e
a disponibilidade de ensaios laboratoriais (fig. 2)12.

Quando contextualizamos ferramentas na gestdo do risco,
podemos seleccionar varios modelos (tabela 1), mas um tipo
de abordagem simples é o HACCP (Anadlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controlo), porque tem marcos sensiveis em todas as
etapas do sistema: andlise de processos e design de abordagens
preventivas, implantacio e monitorizagdo dos pontos criticos,
desenvolvimento de correcgoes quando os pontos fracos sao
graves e um suporte de registos.

Algumas ferramentas (no sentido pratico da Medicina
Transfusional) sdo essenciais, como o consentimento
informado, os registos de ndo conformidades e acgdes
preventivas ou correctivas, registos e avaliacdo das reacgoes
transfusionais, notificacdo de eventos graves em dadores e
receptores, avaliacdo da satisfacdo do cliente (médico, doente
e dador), comissoes hospitalares, auditorias (internas e
externas), cursos educacionais para todo o pessoal, controlo de
qualidade interno e avaliagdo externa da qualidade, directrizes
e protocolosé.

O manual da qualidade, os planos mestre, os POPs, a
validacao, qualificagdo e manutencao do equipamento,
programa de residuos e material de risco biolégico, uma revisdo
dos dados do controlo de qualidade consolidam objectivos e
actividades (fig. 3)%8.

Relativamente a arquitectura da gestdo do fluxo de trabalho,
os processos tém uma fase de modelacéo (build-time) ... modelos
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Figura 3 - Boas praticas, risco e qualidade
Fonte: Adaptada das referéncias Kurz, 20084, Wilkinson,
20088

com o objectivo comum de cumprimento e aperfeicoamento
— e uma fase de implementacdo ou instancia (run-time) —
execugio/realizacdo3.

O pessoal é um aspecto basilar na estrutura organizacional
e algumas premissas devem ser asseguradas tal como um
numero correcto de colaboradores, a qualificagdo, a formacgao
e a descricao de funcoes, as responsabilidades e a posigdo no
organigrama do servico®. Estas premissas estdo em estreita
relacdo com os POPs para um trabalho eficaz e seguro e a
proteccéo de doentes e dadores®. Uma forma comum e facil
de apresentacédo de informacao geral é através de fluxogramas
com uma interpretacdo rapida e correcta, contendo as
actividades operacionais®®.

A existéncia de uma documentacdo concreta é Util para
um bom trabalho e gratificante para a detecgdo de erros,
rastreabilidade dos produtos sanguineos, ac¢des preventivas
ou correctivas e monitorizacdo de todas as actividades?.

Nesta abordagem de seguranca e qualidade, é importante
mudar o conceito de culpa para o conceito de risco. Um didlogo
(multilateral e cooperante), associado ao respeito pelas boas
praticas, gera eficiéncia operacional e satisfagdo de clientes
e pessoal3.

Desafios em medicina transfusional

Pretendemos abordar a importancia da implementacéo,
manutencgao, comunicacio de projectos, sistemas, métodos,
investigacdo, programas de ensino e de aprendizagem e
avancos significativos em Medicina Transfusional. Desse modo,
material educativo, task forces, conferéncias e congressos,
relatérios e orientagdes de comissoes, auditorias e regulacao
de actividades sdo segmentos de um sistema baseado no
conhecimento?.

A implementacdo de planos, projectos e programas é
dificil, mas a sua manutencio é também um trabalho duro,
que requer muitos reajustes e a redefinicdo de objectivos e
métodos (fig. 4). Os contributos dos peritos criam desafios, mas
também a sustentabilidade destas questdes pelo seu patrocinio
cientifico, responsabilidades de lideranca e conservacdo de
registos, que incluem a actualizagdo, a revisao e a disseminacao
de informacao a outros profissionais e a populagdo em geral.

Alguns recursos sdo Uteis para partilhar conhecimento e
competéncias devido ao seu potencial para um acesso facil
e rapido. Exemplos sdo as plataformas da Internet como

Gestao Global da Qualidade
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Fonte: Adaptada das referéncias Kurz, 20084, Wilkinson,
20088
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“BioMedExperts”, “ResearchGATE”, “SciLink”, “Research ID”,
“BloodMed.com” e “Labmeeting”, que analisam e apresentam
perfis de peritos e conectam cientificamente as pessoas
(pesquisadores, autores e outros profissionais). Estas sao
boas ferramentas para atingir o estado da arte em blogs,
féruns e grupos, em conjuncgdo com reunioes, publicacdes e
mesas-redondas de opinido, programadas anualmente em todo
o mundo.

E impossivel rever todas as actividades em Medicina
Transfusional, que diferem entre os paises e mesmo no interior
de um pais, porque as realidades e as etapas do progresso
sdo especificas. No entanto, alguns pontos relevantes dizem
respeito a seguranca e a gestdo de stocks em transfusao, ao
cumprimento de procedimentos e recomendacoes baseadas na
evidéncia, no d&mbito dos aspectos legais relacionados®.

Os seguintes agrupamentos tematicos ilustram algumas
areas de mudanca e de progressos reconhecidos:

— Uma rede eficiente de hemovigilancia tem dois pilares: a
rastreabilidade (rotulagem e manutencdo da documentagédo
por um periodo minimo de trinta anos) e a notificagdo de
eventos adversos graves. Varios modelos e relatérios praticos
existem em muitos paises do mundo, com diferencas e
aspectos em comum, todos com o mesmo objectivo: avaliar
a trajectdria das unidades de sangue (desde o dador até
ao receptor, inutilizacdo ou fraccionamento industrial),
detectar e notificar reac¢des e incidentes ocorridos em
dadores e receptores, avaliar os dados e melhorar as
medidas para prevenir ou corrigir os eventos adversos e nao
conformidades” 1.

— Sistemas e politicas de qualidade, acgoes preventivas e
correctivas, acreditagcio e/ou certificagdo de centros e
servicos sdo objecto de regulacéo e inspecgdo?13,

— A auto-exclusao efectuada pelo dador e o seu consentimento
assinado para a dadiva de sangue sdo fundamentais para a
seguranca do sangue que compreende varias etapas entre
a seleccdo para a dédiva e a distribuigéo final®16, Acerca
do consentimento informado para transfusao pelo doente,
este deve ser capaz de compreender a informacao adequada
sem coercdo®. Estes assuntos éticos envolvem informacéao
cientifica expressa por palavras claras e acessiveis e uma
relacdo de confianga e confidencialidade entre médicos e
dadores ou doentes, de acordo com o contexto. A regulacao
epidemioldgica e a vigilancia no dominio da Satide Publica
envolvem a proteccdo de dados dos dadores e doentes, custos,
aprovacdo de natureza ética e governamental, bem como
estudos multicéntricos cientifica e legalmente suportados?’.

— Certas organizagdes colaboram na educagdo e formacao
dos profissionais como a European School of Transfusion
Medicine (ESTM), a International Society of Blood
Transfusion (ISBT), a British Blood Transfusion Society
(BBTS), a American Association of Blood Banks (AABB), a
Societé Francaise de Transfusion Sanguine (SFTS), a German
Society for Transfusion Medicine and Immunohematology
(DGTI), a African Society for Blood Transfusion (AfSBT), a
Australian and New Zealand Society of Blood Transfusion
(ANZSBT), a International Federation of Red Cross Crescent
Societies, a Asia-Pacific Blood Network e a European Network
of Transfusion Medicine Societies (Euronet-TMS).

— A regulacgdo, a documentacgdo e a vigilancia emanadas
pelo Conselho da Europa e Comissdo da Uniao Europeia,
bem com a Autoridade Nacional para a Saude, em cada
estado-membro, contribuem para o sistema de gestdo de
servigos de sangue e servigos de transfusdo!418,

Discusséo e conclusoées

Os modelos tedricos podem tornar facil o trabalho pratico
através do estabelecimento de prioridades, da partilha de
competéncias e da apresentacao de ferramentas. Cada situagao
exige uma abordagem especifica, mas as regras gerais e os
projectos de programas ajudam em planos estratégicos e
tacticos (fig. 4)21°.

A linha de base e a arquitectura alvo de um sistema de
gestdo da qualidade tém como etapas originais: planos tacticos
e estratégicos. Depois destes, métodos, processos e gestdo de
competéncias sdo os eventos sequenciais. A implementacao e
manutencao de sistemas deriva de processos de conformidade e
desempenho, planos, actividades e dirige-se para os resultados
(fig. 2). A avaliacao do cliente gera um feedback para todos os
processos build-time e run-time?3. O financiamento dos recursos
(humanos e materiais - equipamento de laboratério e clinico,
tecnologia da informagdo — registos e responsabilidades) e
servigos é fundamental®10,

O pessoal e a andlise dos testes de proficiéncia, o
equipamento, a validagdo e manutencao de materiais e
reagentes, o cumprimento dos POPs e orientacdes sobre os
critérios de transfusdo, os mecanismos de redundéncia e
sistemas de barreira mecanica tais como a identificagdo com
c6digo de barras!® ou a identificacio por radiofrequéncia?’ para
a seguranca transfusional, a documentacado e manutencao de
registos, o benchmarking e revisdo dos processos sao objectos de
monitorizacado e ferramentas praticas para reduzir “transfusoes
erradas” e criar um trabalho de qualidadel.6:8,

O principal foco em Medicina Transfusional refere-se as
estratégias de redugéo dos riscos (figs. 1 e 2)%21. Um ponto
basico e fundamental é a correcta identificacdo do doente para
a colheita de amostras de sangue e quando da administracao
de produtos sanguineos®2%.,

A gestdo de servicos ou produtos nao conformes é importante
em fungdo da sua natureza, gravidade e probabilidade de
recorréncia, devendo as medidas de prevencao e correcgao
ser definidas e aplicadas®. Sinais de alerta podem derivar de
desvios (absolutos ou relativos) e da tendéncia ou situagado
pontual desses efeitos?10.

O polimorfismo entre diferentes paises pode explicar uma
educacdo e formagao heterogéneas em Medicina Transfusional.
Esta situagao deve ser resolvida, destacando-se a contribuicao
das sociedades cientificas e érgdos da Unido Europeia, dos
Estados Unidos da América, Canada, Australia, América
Latina, Regido do Pacifico Ocidental, Africa, que apresentam
uma vasta distribuicdo mundial e podem agilizar a prossecucao
de iniciativas para oportunidades de melhoria da seguranca
transfusional.

O conteudo desta revisdo é apenas um fragmento
do estado da arte acerca da Gestdo do Risco. Sistemas e
politicas de qualidade, ac¢oes preventivas e correctivas,
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orientagodes e certificagdo/ acreditagdo dos servicos, redes
de hemovigilancia, regulamentagdo europeia em associagio
com o desenvolvimento socio-econémico, biotecnologias,
bioterapias, suporte de informacgao, programas de formagao
e investigacdo e outras actividades sdo marcos na Garantia e
Cultura da Qualidade (fig. 4)2%.

Uma palavra especial para os quase acidentes, um tipo
de eventos que nao resulta num erro ou acidente, mas que
poderia resultar noutras circunstancias’818,

A gravidade e a frequéncia do erro devem constituir um
conceito prioritdrio na abordagem dedicada a avaliagdo
dindmica do risco e a uma gestdo baseada na predigdo10.11,

O sistema de transfusdo é vulneravel a erros, pelo que um
plano redesenhado de actividades pode agir proactivamente
para evitar “transfusdes erradas” relativamente ao produto
sanguineo e ao receptor, melhorando a seguranca da
terapéutica transfusional?l.

A jornada do trabalho com uma série de decisdes e
procedimentos, erros e acgdes preventivas/ correctivas, apoiada
em recursos humanos e materiais, é muito mais do que fica
escrito nestas paginas. Devemos enfatizar este aspecto!
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