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Resumo

A Medicina Transfusional ndo € isenta de riscos e a maioria das reac¢oes transfusionais fatais

¢ atribuida ao erro humano.

Neste estudo pretende-se avaliar quantitativa e qualitativamente os eventos adversos
resultantes de erros, notificados pelos SMT entre 2009 e 2012; e verificar se existem

diferencas entre as instituigdes que dispdem e as que ndo dispdem de CTH.

Foram analisadas as fichas de notificagdo de quase-erros, erros e RAR reportadas ao SPHv; 0s
Relatorios de Actividades dos SS e SMT; e um questionario que foi enviado para todos os
SMT que compunham a amostra.

Apesar da maioria dos erros ndo terem provocado consequéncias para o doente, houve erros
gue desencadearam RAR, nomeadamente por grupo ABO errado. As areas clinicas quando
comparadas com as laboratoriais corresponderam as areas mais criticas. O local de transfusdo
(& cabeceira do doente) foi o local onde ocorreram a maioria dos erros e o laboratério de
estudos pré-transfusionais onde a maioria foi detectada. Os erros com a identificacdo do
doente e da amostra sdo 0s mais recorrentes. Os SMT cuja instituicdo dispde de CTH sao os
gue mais notificam, sendo que esta tendéncia € mais acentuada no que respeita aos quase-

erros.

Palavras-Chave: Seguranga do Doente, Servigos de Medicina Transfusional, Quase-erros,
Erros, ReacgOes Adversas em Receptores.
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Characterization and Assessment the impact of Errors in Hospital Blood
Banks

Abstract

The transfusion medicine is not without risk, and most fatal transfusion reactions are

attributed to human error.

This study aims to assess qualitatively and quantitatively the adverse events resulting from
errors reported by HBB between 2009 and 2012, and check if there are differences among the

institutions that have and those that do not have the THC.

The analysis focused on notification forms of near-misses, incidents and ATR reported to
SPHyv, the Activity Reports of BE and HBB, and a questionnaire that was sent to all HBB that

comprised the sample.

Although most of the errors did not cause consequences for the patient, there were errors that
led to ATR, particularly for wrong ABO group. The clinical areas when compared with
laboratory corresponded to the most critical areas. Local transfusion (at the bedside) was
where most errors occur, and pre —transfusion studies laboratory was where the majority was
detected. The patient and sample identification are the most recurrent errors. The HBB whose
institution has THC are the ones that notify more, and this trend is more pronounced with

respect to near- misses.

Keywords: Patient Safety, Hospital Blood Banks, near misses, Incidents, Adverse

Transfusion Reactions.
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Abreviaturas e Siglas

ADU
AHTR
ANSM
ANVISA
ASST
BCSH
CE

CRS
CTH
DGS

E

EHN
FDA
HSE
IBCT
IBCT-SRNM

IBCT-WCT

ICPS
ID

IHN
INS
IOM
IPS
IPST
ISBT
I1ISO
JACHO

Avoiable Transfusion Delayed Transfusion, or Under-Transfusion
Acute Hemolytic Transfusion Reaction

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autoridade para os Servicos de Sangue e Transplantacao

British Committee for Standards in Haematology

Comissdo Europeia

Centros Regionais de Sangue

Comissdo de Transfusdo Hospitalar

Direccdo-Geral da Saude

Erro

European Haemovigilance Network

Food and Drug Administration

Handling and Storage Errors

Incorrect Blood Component Transfused

Incorrect Blood Component Transfused - Specific Requirements Not
Met

Incorrect Blood Component Transfused — Wrong Component
Transfused

International Classification of Patient Safety

Identificacdo de Doentes

International Haemovigilance Network

Instituto Nacional do Sangue

Institute Of Medicine

Instituto Portugués do Sangue

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagédo

International Society of Blood Transfusion

International Organization for Standardization

Joint Comission on Accreditation of Heathcare Organizations
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JCI The Joint Comission International

MHRA Medicine and Healthcare products Regulatory Agency
OMS Organizacdo Mundial de Saude

POP Procedimentos de Operacdo Padronizados

PT Ponto Transfusional

QE Quase-Erro

RAD Reacc¢des Adversas em Dadores

RAR Reacc¢des Adversas em Receptores

RAT ReaccOes Transfusionais Adversas

RBRP Right Blood Right Patient

SFVTT Société Francaise de Vigilance et the Thérapeutique Transfusionelle
SH Sistemas de Hemovigilancia

SHOT Serious Hazards Of Transfusion

SIH Servigos de Imuno-Hemoterapia

SMT Servigo de Medicina Transfusional

SPHv Sistema Portugués de Hemovigilancia

SS Servico de Sangue

SSMT Servico de Sangue e Medicina Transfusional

TRIP Transfusion and Transplantation Reactions in Patients
UE Unido Europeia

WAPS World Alliance for Patient Safety

WBIT Wrong Blood in Tube

12
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Introducao

A seguranca do doente € uma area recente que tem vindo a ganhar terreno e bastantes
sequidores. Nas duas Ultimas décadas varios organismos internacionais tém desenvolvido
iniciativas com vista a aumentar conhecimento nesta area. Embora se tenha comecado pela
divulgacdo de trabalhos de grupos restritos de investigadores, é agora encarada como uma
tematica essencial, fazendo-se valer na lista de prioridades de muitos programas de governo
um pouco por todo o mundo. Este crescente interesse é explicado pela sensibilidade do
proprio tema e o impacto que tem na sociedade em geral, mas principalmente pelo seu
impacto clinico e econémico, sobretudo num momento em que a conjuntura econémico-

financeira global esta francamente fragilizada.

Pode-se definir a seguranca do doente, como o estudo do impacto dos eventos
adversos decorrentes da prestacdo de cuidados de satde nos doentes. Assim sendo, 0 seu
principal objecto de estudo sdo os eventos adversos. Estes podem estar directamente
relacionados com uma pratica inadequada e incorrecta de cuidados. Os varios estudos
publicados mostram que 0s eventos adversos evitaveis sao um problema global. A prevencéo
destes eventos tem sido um objectivo comum, uma vez que os danos causados nos doentes

podem ser fatais e a sua ocorréncia gera um enorme consumo de recursos a todos os niveis.

Esta dimensdo é transversal a todas as areas da salde, pois em cada prestacdo de
cuidados esta sempre subjacente o binémio risco-beneficio. Actualmente sdo inquestionaveis
os beneficios terapéuticos da transfusdo, no entanto ao longo da histdria foram varios os
momentos em que as falhas geradas pelos riscos superaram o seu poder terapéutico. Os
constantes avancos cientificos e tecnoldgicos fizeram com que essas duvidas fossem
ultrapassadas e, finalmente passados alguns séculos a medicina transfusional foi reconhecida
como uma pratica segura. Mas 0s receios persistem e embora o0s riscos de ontem nédo sejam 0s
riscos de hoje, o que é certo é que elimina-los por completo, ou seja o risco zero € uma utopia,

cabe-nos apenas a satisfagdo de prevenir os que séo evitaveis.

Quando se fala em seguranca transfusional, esta-se a falar ndo sé na seguranca do
sangue e dos componentes sanguineos como produto terapéutico, mas também na seguranca
do processo transfusional. Esse processo envolve um enorme conjunto de etapas e de

intervenientes, 0 que gera uma complexa rede de interac¢des de processos e de profissionais
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multidisciplinares. Tal complexidade proporciona um “ambiente favoravel” a ocorréncia de
eventos adversos. A maioria desses eventos é o resultado de erros que ocorrem ao longo de
toda a cadeia transfusional e, podem ter um impacto negativo na saide do doente. Os erros
podem desencadear reaccOes adversas no doente com consequéncias variaveis, que podem ir
desde situacfes ‘minor’, passando por diversos estados de morbilidade e, até a morte. Mas 0s
erros podem ser detectados antes de se iniciar a transfusdo e, como tal, ndo chegam a atingir o
doente. Neste caso referimo-nos a quase-erros. E embora estes ndo tenham consequéncias, séo
uma importante fonte de informacdo e de aprendizagem, que permite identificar as
fragilidades do processo com possibilidade de o reestruturar atempadamente, criando barreiras

de prevencao.

Apesar de ja terem sido publicados muitos estudos, a nivel internacional, sobre
eventos adversos evitaveis em transfusdo, esta realidade em Portugal tem sido pouco
estudada. Foi com o objectivo de poder contribuir para o conhecimento na area da seguranga

do doente em medicina transfusional que me propus a realizar este estudo.
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|. Enquadramento Teorico

1. Seguranca do Doente e a Medicina Transfusional

Desenvolver programas de garantia da qualidade nos servigos de satde tem sido uma
das principais preocupacdes da Organizacdo Mundial de Saide (OMS), desde o inicio da
década de 80. (Serapioni, 2009)

O conceito de qualidade, assim como as metodologias a ele associadas, foram
disseminadas a partir da industria, por autores como Deming, Juran ou Ishikawa e, adaptadas
a saude particularmente por Avedis Donabedian. No entanto, a preocupa¢do com a qualidade
dos cuidados de saude atravessa toda a histdria da prestacdo de cuidados de salde, desde
Hipdcrates, passando por Florence Nightingale e Ernest Codman, para referir apenas alguns.
Em saude, apesar da definicdo de qualidade estar sempre dependente da perspectiva e valores
de quem a define é importante escolher uma formulacdo que sirva de referéncia. (Campos,
Saturno, & Carneiro, 2010)

De facto, o conceito de qualidade em salde pode-se apresentar sob varias
perspectivas, podendo assumir defini¢fes diversas. Foram identificados cerca de seis dezenas
de abordagens diferentes ao conceito, nos sistemas de satde europeus. (Quinti, 2001)

A Joint Comission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), define
qualidade em salude como, o0 modo como 0s servicos de salde, com o actual nivel de
conhecimentos, aumentam a possibilidade de obter os resultados desejados e reduzem a

possibilidade de obtencéo de resultados indesejados. (Sousa P. , 2006)

Para Fragata (2006, p25) , qualidade em satde representa os “cuidados prestados
com um nivel de acordo com o estado da arte, no momento preciso e no utente certo (...)
considerando aspectos como a satisfacdo de todas as partes envolvidas, especialmente o

utente, bem como o acesso igual a esses cuidados, equidade, entre outros”.

Considerado por muitos autores como o pai do moderno movimento de avaliacdo da
qualidade na éarea da satde, Donabedian teve como principal contributo a criagdo do modelo

de avaliacdo da qualidade assente na triade: estrutura, processo e resultados. A componente
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estrutura € caracterizada por aspectos relativamente estaveis como as instalacbes da
organizacédo de saude, os equipamentos, os profissionais e 0s recursos que tém ao seu alcance,
os locais e 0 modelo de organizacdo do trabalho. O processo diz respeito ao conjunto de
actividades que os profissionais realizam para 0os utentes, bem como as respostas destes
einclui as actividades de decisao ao nivel diagndstico, terapéutico e as ac¢oes preventivas. Os
resultados referem-se tanto aos niveis de satde como a satisfacdo dos utentes/doentes. (Sousa,
Pinto, Costa, & Uva, 2008)

Fragata, refere que a qualidade nos cuidados de salde deve ter em consideracao as
seguintes dimensdes: performance técnica, recursos, gestdo do risco e a satisfacdo dos utentes.
(Fragata & et al, 2006)

Apesar da multiplicidade existente de definicdes de qualidade em salde, tanto
Donabedian (1968), como o Conselho da Europa (1998), o Institute of Medicine (2001) e a
JCAHO (2006) consideram a seguranca como uma das dimensdes essenciais da qualidade em

saude.
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1.1. Seguranca do Doente

O conceito de seguranca do doente surgiu, de forma mais constante, na década de
1990, com base na premissa de que embora sendo inquestiondvel o poder da medicina
moderna para melhorar a saude dos doentes, os hospitais ndo eram de facto lugares seguros.
Foi a percepcao de que estes locais apresentavam inumeros riscos, que incentivou o crescente
interesse pela seguranca do doente. E actualmente reconhecido que a seguranca do doente é
uma disciplina completa com corpo integrado de conhecimento e experiéncia, com poder
efectivo “para revolucionar” os cuidados de saude, a par de muitas outras disciplinas em

saude.

No entanto, o maior impacto foi sentido, quando em 2000 foi publicado o relatério
norte-americano To Err is Human, do Institute of Medicine (IOM), onde se revelava que
morriam entre 44 mil e 98 mil pessoas por ano, devido a eventos adversos evitaveis em
unidades prestadoras de cuidados de satude nos EUA, identificando-0s como a oitava causa de

morte e como um dos problemas mais graves de salde publica. (IOM, 1999)

Este relatério veio despertar a comunidade cientifica e politica, despoletando um
vasto numero de estudos e publicacdes nesta area, bem como a sua introducdo nas agendas

politicas de muitos paises.

Esta area ganhou um maior enfoque pelo facto de existirem incidentes que causam
dano nos doentes, que implicam custos enormes e que uma parte significativa destes
incidentes pode ser evitada. No entanto, trata-se de um conceito ainda utdpico face aos
obstaculos com que se tem deparado. Isto deve-se essencialmente a complexidade das
organizacOes de salde, ao cardcter multifactorial das situacfes que estdo por detrés das falhas

de seguranca e a sensibilidade do tema. (Sousa P. , 2006)

Em Portugal, é reconhecido que o actual modelo de organizacdo hospitalar se
encontra ‘obsoleto’, com excessiva preocupagdo na producdo, em detrimento de outras
questdes ndo menos relevantes, como a centralizacdo no doente. Em 2010 o Ministério da
Saude publicou, o documento de trabalho A Organizacéo Interna e a Governagdo dos
Hospitais, que referia que entre outros aspectos, a centralidade do doente deveria constituir o
‘pivot’ da reorganizacdo e que, até entdo, ndo tinha sido suficientemente valorizada.
(Ministério da Saude, 2010)
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A seguranca dos doentes deve constituir um dos pilares fundamentais do modelo
classico de governacao clinica. A sua operacionalizacdo concretiza-se huma politica de gestdo
de risco, que visa minimizar os riscos associados a pratica clinica. (Ministério da Salde,
2010)

A gestdo do risco € o processo de identificagdo, caracterizagdo, priorizagdo e
eliminacdo das potenciais fontes de fracasso para alcancar os objectivos. (1SO, 2009)

Pode entdo considerar-se, que a gestdo do risco corresponde ao processo através do
qual as organizagdes lidam com o risco associado a sua actividade, tendo como objectivo

acrescentar valor a todas as actividades da organizacéo.

A norma 1SO 31000 - Principles and Guidelines for risk management, é a referéncia
global para os sistemas de gestao do risco. Esta define principios e directrizes genéricas para a
gestdo dos riscos, aplicaveis a qualquer tipo de organizacao.

Segundo esta norma, o processo de gestdo do risco deve-se basear na comunicagéo e

na monitorizagao, tal como exemplifica a Figura 1.1.

Figura 1. 1. Processo de Gestédo do Risco - 1ISO 31000.

—n Estabelecer o contexto —
—n Identificar os riscos —
—n Analisar os riscos =
—n Avaliar os riscos .
—H Controlar os riscos —

COMUNICAR
MONITORIZAR E REVER

Fonte: Adaptado de 1SO 31000 (2009).

Assim, para a construcdo de um adequado processo de gestdo do risco deve-se

comecar por estabelecer o contexto, ou seja, é necessaria a identificacdo da estratégia da
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organizacdo para garantia da eficacia do processo de gestdo do risco. De seguida devem ser
identificados todos 0s riscos, quer internos quer externos, associados a prestacdo do servico,
organizacgdo, doentes e colaboradores. Uma vez definidos os riscos, estes devem ser
constantemente analisados e caracterizados, para posterior avaliacdo e implementagdo de

planos de ac¢éo, para controlo e minimizacéo dos riscos. (ISO, 2009)

Segundo a ISO 31000, risco é definido como a probabilidade de ocorréncia de um

evento e as suas consequéncias. (1SO, 2009)

Em salde, a gestdo do risco preocupa-se com todos 0s riscos associados a prestacdo

de cuidados de saude e as suas consequéncias na seguranca do doente.

Os erros e 0s eventos adversos podem ser o resultado de varias areas e de distintos
niveis dos cuidados de satde, como por exemplo ao nivel do apoio governamental como o
financiamento, ao nivel institucional nas estruturas e processos, ou a interac¢ao entre doentes
e profissionais de salde como € exemplo o erro humano. (The Joint Comission International,
2007)

Segundo Vincent (2006), existem sete elementos que podem influenciar a seguranca

da prestacdo de cuidados de saude:

o Factores de gestdo e organizacao;

o Factores relacionados com o ambiente de trabalho;
o Factores relacionados com as equipas;

o Factores relacionados com as tarefas;

o Factores individuais;

o Caracteristicas dos doentes;

. Factores relacionados com o ambiente externo.

Na figura 1.2., Jackson & Flin (2009) propdem o modo de interaccdo entre o0s

seguintes factores, na seguranca do doente:
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Figura 1. 2. Factores que afectam a Seguranca do Doente.

Factores

e Gestdo Intermédia / Comportamento do
Organizacionais/ Cultura da Equipa Trabalhador/Erro

Gestdo de Topo

Factores
Individuais

Fonte: Adaptado de Jackson & Flin (2009).

Como se pode constatar ha varios factores que podem influenciar a seguranca do
doente. Jackson & Flin (2009) apresentam o modo como os factores organizacionais podem
influenciar as equipas e, consequentemente, os individuos e como irdo afectar o

comportamento do profissional de salde aumentando a predisposicao para o erro.

A OMS reconheceu a prioridade desta teméatica e comecou a trabalhar no sentido de
promover uma adequada gestdo do risco, para diminuicdo do erro médico e salvaguarda da
seguranca do doente. Em Outubro de 2004, lancou a World Alliance for Patient Safety
(WAPS), com o objectivo de coordenar, divulgar e acelerar as melhorias na seguranca do

doente em todo o mundo. (Faria & Moreira, 2009)

Foram identificados seis campos de accdo considerados essenciais para assegurar a
seguranca dos doentes. Um destes campos culminou com a publicacdo do Patient Safety
Solutions Preamble em Maio de 2007. Este documento resultou da colaboragdo entre a The

Joint Comission, a Joint Comission International (JCI) e a OMS.
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Estas organizacfes consideraram como solugfes inaugurais para a seguranca do

doente:

o Os medicamentos de aspecto e nomes semelhantes;

o A identificacdo dos doentes;

o A comunicacdo durante a transferéncia de doentes;

o A realizacdo do procedimento correcto no local do corpo correcto;

o O controlo das solucdes concentradas de electrolitos;

o A precisdo da medicacdo nos cuidados de salde;

o Evitar os erros de conexdo de cateteres e tubos;

o A utilizacdo de apenas uma Unica vez dos dispositivos de injeccao;

o A melhoria da higienizacdo das maos para prevencdo das infeccdes

associadas a prestacao de cuidados de saude.

Segundo o Patient Safety Solutions Preamble, entende-se por solucbGes para a
seguranca do doente, todo o desenho ou intervencdo no sistema que tenha demonstrado
capacidade de prevenir ou mitigar o dano no doente, proveniente dos processos envolvidos na

prestacdo de cuidados de satde. (The Joint Comission International, 2007)

Verificou-se um crescente nimero de programas e iniciativas ao nivel global, com a
finalidade de uma partilha de solucGes e directrizes para prevencdo das causas evitaveis, que
poderiam por em perigo a seguranca dos doentes.

Em 2005 a Comissao Europeia (CE) publicou a Declaracéo de Luxemburgo - Patient
Safety: Making it happen, com o objectivo de promover esfor¢os para a implementacdo de

programas de gestdo do risco nas instituicdes de satde. (Comissdo Europeia, 2005)

A OMS refere que as estimativas mostram que em paises desenvolvidos, um em cada
dez doentes é lesado enquanto recebe cuidados hospitalares. O dano pode derivar de um
conjunto de erros ou eventos adversos. Por outro lado, nos paises em desenvolvimento, a
probabilidade dos doentes sofrerem danos nos hospitais € maior que nos paises
industrializados. (OMS, 2009)

Segundo a OMS (2009), nos paises em desenvolvimento o risco de infec¢do durante
0 internamento hospitalar é de cerca de vinte vezes superior relativamente ao dos paises

desenvolvidos. Estima-se que 1,4 milhGes de pessoas no mundo sofram de infeccOes
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adquiridas nos hospitais. Nos EUA ocorrem cerca de 2 milhGes de casos por ano, 0 que
representa custos adicionais entre 4.500 a 5.700 milhdes de ddlares e cerca de 90.000 mortes.
Uma vez que existe evidéncia de que a assepsia das méos diminui a incidéncia das infecgdes
associadas a prestacao de cuidados de salde, foi langada em 2009 pela OMS a campanha Save

Lives: Clean Your Hands.

Esta campanha foi langada com vista a reducdo das infeccGes e consequentemente ao
combate das resisténcias aos antimicrobianos, incentivando os profissionais de saude a lavar

as maos antes de qualquer prestacéo de cuidados aos doentes. (OMS, 2009)

Outra importante area de intervencdo é a cirurgia. Os procedimentos em locais
incorrectos embora sejam pouco frequentes, ndo sd&o um evento raro. Estes incluem a
intervencdo ao lado errado, ao 6rgdo errado, ao local errado, o implante errado e o doente
errado. Nos EUA em 2005 foram identificados 88 casos relacionados com este tipo de erros.
Estes erros sdo considerados evitaveis e sao muitas vezes o resultado da ma comunicacéo e de

informac&o indisponivel ou incorrecta. (The Joint Comission International, 2007)

Foi com o objectivo de obtencdo de uma maior seguranca na pratica cirdrgica, que
em 2009, a OMS lancou também a recomendacdo Surgical Safety Checklist. A cirurgia é uma
das mais complexas intervencfes em salde, sendo necessaria para resolucdo de indimeras
situacbes clinicas, no entanto ficou constatado que problemas associados a seguranca
cirdrgica sdo os responsaveis por metade dos eventos adversos evitaveis que resultaram em
morte ou deficiéncia. (OMS, 2009)

Outra das teméticas consideradas prioritarias para intervencdo pela The Joint
Comission ¢é a identificacdo dos doentes, uma vez que esta corresponde a principal causa de
erros. Em toda a linha de prestacdo de cuidados de salde, esta continua a resultar em erros de
medicacgdo, erros de transfusdo, procedimentos no doente errado e a alta de bebés que séo
entregues as familias erradas. Entre Novembro de 2003 e Julho de 2005 a agéncia nacional
para a seguranca do doente no Reino Unido identificou 236 incidentes deste género.
Actualmente ja existe tecnologia disponivel que podem melhorar a identificagdo dos doentes,
mas esta ndo dispensa a atencdo e a consciencializacdo por parte dos profissionais de salde

neste tipo de procedimentos. (The Joint Comission International, 2007)

Outra das causas de erros e eventos adversos é a existéncia de medicamentos com

nomes ou aspecto semelhantes. Estes erros podem conduzir a administracdo do medicamento
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errado ao doente, o que para além dos riscos desnecessarios que o doente corre pela
administracdo do farmaco errado, acrescem também o0s riscos da ndo administracdo do

farmaco essencial para a sua condi¢do de satde. (The Joint Comission International, 2007)

Mas apesar dos esforgos, esta era uma area em que 0 que se conhecia era ainda muito
pouco comparado ao desconhecido e havia também a necessidade esclarecer conceitos

fundamentais para que todos pudessem falar a mesma linguagem e se compreenderem.

Foi com base nessa necessidade que a OMS publicou em 2009, a International
Classification of Patient Safety (ICPS). O objectivo desta classificacdo era promover uma
convergéncia genuina das percepcdes internacionais dos principais problemas relacionados
com a seguranca do doente e para facilitar a descricdo, comparagdo, medicdo, monitorizacgéo,
andlise e interpretacdo da informacdo para melhorar os cuidados aos doentes. A ICPS define
seguranca do doente como a reducdo do risco de danos desnecessarios relacionados com 0s
cuidados de saude, para um minimo aceitavel. Um minimo aceitavel refere-se a nocgédo
colectiva face ao conhecimento actual, recursos disponiveis e no contexto em que 0s cuidados
foram prestados em oposi¢do ao risco do ndo tratamento ou de outro tratamento alternativo
(OMS, 2009).

A ICPS (OMS, 2009) refere ainda outros conceitos essenciais a ter em consideragéo

na abordagem da seguranca do doente, tais como:

v" Incidente: é um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, num
dano desnecessario para o doente. Um incidente pode ser uma ocorréncia comunicavel, um

quase evento, um incidente sem danos ou um incidente com danos (evento adverso).

v' Erro: é uma falha na execucdo de uma acgdo planeada de acordo com o
desejado ou o desenvolvimento incorrecto de um plano. Os erros podem manifestar-se por
pratica de accdo errada (comiss@o) ou por ndo conseguir praticar a ac¢ao certa (omisséo), quer

seja na fase de planeamento ou na fase de execucao.

v' Quase-Acidente: é um incidente que ndo alcangou o doente.

v' Evento sem danos: é um incidente em que chegou ao doente mas ndo resultou

em danos discerniveis.
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v' Evento adverso: é um incidente que resulta em danos para o doente.

v' Dano: implica prejuizo na estrutura ou funcGes do corpo e/ou qualquer efeito
pernicioso dai resultante, incluindo doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade ou morte e pode

ser fisico, social ou psicologico.

v" Reaccdo adversa: é um dano inesperado resultado de uma accéo justificada,

onde o procedimento adoptado foi o correcto.

A definicdo destes conceitos permite que estudos variados possam ser susceptiveis a
comparacdo, um maior entendimento por parte da comunidade cientifica, a criacdo de

informacao mais robusta e a criacdo de guidelines compreendidas por todos de igual modo.

Os ‘never events’ representam outros dos conceitos importantes em seguranca do
doente. Estes incidentes sdo considerados inaceitaveis e evitaveis. Na ultima lista publicada
pelo Department of Health do Reino Unido sdo descritos vinte e cinco ‘never events’,
distribuidos pelas éareas clinicas da cirurgia, dos medicamentos, da saude mental, da
maternidade e dos cuidados de salde em geral. S0 exemplo de ‘never events’ a cirurgia em
local errado, a preparacdo inadequada de medicacdo injectavel de alto risco, a fuga do preso
transferido, a transfusdo de componentes sanguineos ABO incompativeis e a morte materna
por hemorragia ap0s cesariana. (Department of Health/Patient Safety and Investigations,
2012)

1.2. Medicina Transfusional e Rede de Transfuséo em Portugal

A Medicina Transfusional é uma parte integrante da moderna assisténcia a saude.
Esta consiste na utilizacdo terapéutica do sangue e dos componentes sanguineos, ou seja, da
transfusdo sanguinea. A transfusdo de sangue consiste na perfusdo de um determinado volume
de sangue ou componente sanguineo, proveniente de um dador saudavel, a um doente. Esta
serve de suporte a inUmeros procedimentos médicos e € usada também no tratamento de
algumas patologias, como por exemplo da anemia. Se usada correctamente pode salvar vidas

e melhorar a saude dos doentes. No entanto, esta como ha semelhanca das demais praticas
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médicas ndo é isenta de riscos. E embora seja uma pratica que é conhecida desde tempos
remotos, sempre foi acompanhada por barreiras a sua aplicacdo devido as questfes essenciais

de seguranca que se iam colocando. (OMS, 2003)

A histéria da transfusdo € marcada por vitorias e derrotas, em que a “imparavel
sucessdo de crises incentivou o desbravamento do desconhecido e a superagdo de infinitas
metas que iam aparecendo”. E assim se constrdi o conhecimento. (Pacheco, 2003)

Desde tempos imemoriais se identificou o sangue com a vida ou com algo de mais
imaterial e indefinivel que constituia a sua misteriosa esséncia. Pacheco (2003) refere que “o
sangue era identificado como o préprio pulsar da vida, condicdo indispensavel de saude e
veiculo das qualidades que adornavam o perfil dos triunfadores, dos her6is ou dos santos
martires mas também, fluido misterioso que transportava os influxos da maldade, da

corrupcéo, do crime ou do vicio”.

Cedo, a inteligéncia e a intuicdo humanas comecaram a antever a possibilidade de
utilizar o sangue como remédio para restituir a satde, as forcas perdidas ou mesmo o vigor da

juventude aos velhos debilitados ou aos doentes enfraquecidos. (Pacheco, 2003)

Durante a idade média a transfusdo de sangue adquiriu particular interesse nas
comunidades cientificas e variadas experiéncias foram realizadas. No século XVII surge a
chamada cirurgia transfuséria, que consistia em injectar sangue nas veias com finalidades

terapéuticas. (Pacheco, 2003)

Segundo Pacheco (2003), pode ser apontado como pioneiro da transfusdo o monge
beneditino D. Robert Des Gabets, que em 1658 referiu a efectiva introducdo de sangue de um
homem s&o ou qualquer outro animal nas veias de um homem enfraquecido ou doente.
(Pacheco, 2003)

As experiéncias persistem um pouco por todo o mundo, no entanto esta pratica ndo
obtinha consenso entre a comunidade cientifica da época, devido aos elevados riscos que
acarretava para os doentes, pois na maioria dos casos “apressava-lhes a morte”. Assim, no
final do século XVII o Parlamento Francés decidiu proibir definitivamente a transfusao,
atitude apoiada pelo proprio papa. Pacheco (2003) considera que “esta proibi¢do provocou a
primeira grande crise da historia da medicina transfusional, o que fez com que durante os

séculos XVII e XVIII se verificasse um hiato de siléncio cientifico nesta area”.
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No entanto, no século XIX, a transfusdo volta a ganhar interesse e importantes
descobertas foram feitas. Novas experiéncias foram realizadas com base nas novas
descobertas e os resultados da transfusdo eram cada vez mais animadores. Mas este crescente
interesse levou a que a transfusdo se generalizasse no tratamento de todas as doengas, no
fundo era como se servisse para solucionar todos os males. Tudo isto fez com que se
multiplicassem o ndmero de insucessos por acidente transfusional e nova crise se instalasse.
(Pacheco, 2003)

Durante umas décadas a transfusdo foi novamente esquecida, até que no inicio do
século XX ganhou novo impulso pelas descobertas essenciais entretanto realizadas, que a
medida que ocorriam tornavam a transfusdo mais eficaz e segura. Para estas importantes
descobertas contribuiram as duas Grandes Guerras Mundiais, bem como outras de menores
dimensdes, que ocorreram durante esse século. Citando Pacheco (2003): “E em periodos de

crise que se fazem grandes descobertas.” (Pacheco, 2003)

Das varias descobertas realizadas ha a destacar os trabalhos desenvolvidos por Karl
Landsteiner (1900) e por Ottemberg (1911), que provocaram uma mudanca de paradigma.
Landsteiner, classificou 0s grupos sanguineos em A, B e C e uns anos mais tarde Ottemberg
fez a sua aplicacdo pratica compatibilizando dador e receptor da transfusdo pela grupagem do
sangue de ambos. Importante procedimento para a seguranca da transfusdo. Se até entdo, a
transfusdo era uma intervencdo de elevado risco e alta imprevisibilidade de efeitos e de

elevada mortalidade, agora o sangue poderia mesmo ser fonte de vida. (Sousa G. , 2000)

Até a década de 80, muitas outras experiéncias foram realizadas e muitas descobertas
foram feitas, que em muito contribuiram para o desenvolvimento da medicina transfusional.
Foi nesta década que se concluiu que a transfusdo podia ser veiculo de transmissdo de doencas
virais de elevada morbilidade e mortalidade. No entanto vinte anos depois, 0 risco de
transmissdo dos virus das hepatites B e C e do virus da imunodeficiéncia adquirida era

minimo e sob controlo no mundo ocidental. (Sousa G. , 2000)

Os riscos inerentes a transfusdo foram ao longo dos tempos diminuindo, no entanto
esta continua a ser uma terapéutica de risco, responsavel por alguns acidentes, embora muitas

vezes salvadora. (Pacheco, 2003)
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No inicio do seculo XXI, surge nova preocupacao, os efeitos adversos associados a
transfusdo, maioritariamente resultantes do erro laboratorial em imuno-hematologia e do erro

humano. E portanto novos desafios se instalaram. (Sousa G. , 2000)

Em Portugal, a semelhanca do resto mundo, a transfusdo s6 comecou a ganhar
visibilidade a partir do século XX. Nesse sentido é de destacar o trabalho realizado pelo
médico Antonio Fanzeres, do Hospital Geral de Santo Anténio no Porto, que em muito

contribuiu para o desenvolvimento da ciéncia da transfusdo em Portugal. (Pacheco, 2003)

Mas foi em 1958, que foi dado o grande passo no reconhecimento da medicina
transfusional com ciéncia. Pelo Decreto-Lei n°41 498 de 2 de Janeiro de 1958, foi criado o
Instituto Nacional do Sangue (INS) em Portugal. O INS foi criado com base na premissa de
que 0 sangue era escasso, dispendioso e pouco estudado para ser aplicado com seguranca.
Segundo o artigo 2° algumas das atribuigdes do INS passavam por, “coordenar, orientar €
fiscalizar (...) as actividades relacionadas com a colheita, preparacdo e¢ fornecimentos de
sangue ¢ seus derivados, para serem empregues como agentes terapéuticos”, bem como
“estudar os problemas relativos a aplicacdo do sangue em medicina, procedendo (...) a

trabalhos de investigagao”. (Diario do Governo, 1958)

No entanto apenas 1976, por despacho da Secretaria de Estado da Salde, sdo
definidas as linhas gerais de um Servico Nacional de Sangue e o0s principios orientadores
fundamentais relativamente ao acesso universal a terapéutica de sangue. Nesse mesmo ano, é

elaborado um esbogo da futura Rede Nacional de Transfusdo Sanguinea. (IPST, 2011).

Nos anos 80, problemas como a falta de sangue e o aparecimento de doencas
emergentes como a SIDA, vieram acentuar as ineficiéncias existentes e a auséncia de
organizacdo nacional clara e eficiente. Por outro lado, a maior generalizacdo e
aperfeicoamento da terapéutica transfusional, o desenvolvimento da estrutura de prestacdo de
cuidados de saude e a diferenciacéo e sofisticacdo das técnicas médicas e cirurgicas, levaram
a necessidades crescentes em componentes sanguineos e consequentemente a disseminacéo de
multiplos servicos de sangue. Devido & complexidade do processo e as exigéncias cientificas,
técnicas e de seguranca, tornou-se ainda mais clara a necessidade de uma definicdo precisa

das regras a aplicar desde a colheita a administracéo terapéutica. (IPST, 2011)

Em 1985, o Conselho da Europa, na Recomendagéo n° R(85)5, propds um modelo de

programa para a formacéo de futuros especialistas em transfuséo de sangue. Para se responder
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a crescente necessidade de componentes sanguineos, aos desenvolvimentos biotecnoldgicos
associados a medicina transfusional e também, pelo facto de a transfusdo ser considerada um
actividade de alto risco para a salde publica. Portugal aderiu a esta recomendacdo com a
criagdo da especialidade de Imuno-Hemoterapia e dos respectivos internatos em 1981.
(Espirito Santo, 2009)

O reconhecimento destas necessidades culminou com a criagdo do Instituto
Portugués do Sangue (IPS) em 1990, pela Lei n°25/89 de 2 de Agosto e pelo Decreto-Lei
n°294/90 de 21 de Setembro. O IPS era entdo um organismo publico com personalidade
juridica e autonomia técnica, administrativa e financeira. No mesmo ano foi criada a Rede
Integrada de Servicos. O Servico Nacional de Sangue era agora constituido pelo IPS, pelos
Centros Regionais de Sangue (CRS) e pelos Servicos de Imuno-Hemoterapia (SIH) dos
hospitais. O IPS tinha competéncias normativas e de coordenacdo do sector. Os CRS tinham
competéncias operacionais de colheita, processamento, distribuicdo e supervisdo técnica
regional. Os SIH tinham como missdo a colheita e processamento e também encerrar o elo da
cadeia transfusional através de uma préatica global de qualidade da transfusdo. (Nascimento,
2008)

Em 24 de Julho de 2007, foi publicado o Decreto-Lei n°267/2007, que veio alterar
parte do normativo nacional no que respeita a transfusdo e criar regras que deverdo ser
cumpridas. S&o identificados dois tipos de servigos: os que colhem, analisam, processam,
armazenam e distribuem o sangue e componentes, denominados Servigos de Sangue (SS); e
0s que aplicam o sangue e componentes, denominados Servigos de Medicina Transfusional
(SMT). (Nascimento, 2008)

O artigo 10° do Decreto-Lei n°267/2007 de 24 de Julho, define SMT como unidades
hospitalares que armazenam, distribuem e disponibilizam sangue e seus componentes,
efectuam testes de compatibilidade para utilizacdo exclusiva do hospital e podem incluir
outras actividades de transfusdo com suporte hospitalar. O mesmo Decreto-Lei, define no
artigo 7° SS como estruturas ou organismos responsaveis pela colheita e analise do sangue
humano ou de componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade, bem como pelo
seu processamento, armazenamento e distribuicdo quando se destinam a transfuséo. (Diario da
Republica, 2007)
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Em 2011, de acordo com o resumo da actividade dos servi¢os nacionais de sangue e
de medicina transfusional, existiam em Portugal, 30 Servicos de Sangue (SS) e 40 Servicos de
Medicina Transfusional (SMT). (ASST, 2011)

Em 2007, é atribuido ao IPS a designacdo de Instituto Publico, passando a designar-
se de IPS, IP, conforme descrito no Decreto-Lei n°270/2007 de 26 de Julho e publicado na
Portaria n°811/2007 de 27 de Julho. Também foi redefinida a sua missdo. Agora o IPS, IP
tinha a missédo de regular a nivel nacional, a actividade da medicina transfusional e garantir a
disponibilidade e a acessibilidade de componentes sanguineos de qualidade, seguros e

eficazes. (Nascimento, 2008)

E também criada pelo Decreto Regulamentar n°67/2007 de 29 de Maio, a Autoridade
para 0s Servigos de Sangue e da Transplantacdo (ASST), com competéncia para fiscalizar o
cumprimento da legislacdo por parte dos Servicos de Sangue e com capacidade para autorizar
ou propor o encerramento de servigos ou parte destes. O seu funcionamento foi definido
através da Portaria n°645/2007 de 30 de Maio. (Nascimento, 2008)

Finalmente em 2012 e de acordo com o plano de medidas a implementar pelo
governo para fazer face a actual conjuntura econémica nacional, foi criado o IPST, IP pelo
Decreto-Lei n°39/2012 de 16 de Fevereiro e publicado pela Portaria n°165/2012 de 22 de
Maio. Esta estratégia foi uma estratégia de fusdo, que permitiu englobar o IPS, os Centros de
Histocompatibilidade e a ASST, numa sé entidade, o Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacdo (IPST). A missdo do IPST, IP é a de “garantir e regular, a nivel nacional, a
actividade da medicina transfusional e da transplantacdo e garantir a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de

componentes sanguineos, de 6rgaos, tecidos e células de origem humana”. (IPST, 2012)

A Portaria n°165/2012 de 22 de Maio determinou também a criacdo da Coordenacéo
Nacional do Sangue e da Medicina Transfusional a qual compete entre outras funcgdes,
garantir a harmonizacdo nacional da rede de medicina transfusional, desde a colheita a
administracdo de componentes sanguineos e promover a articulagdo com 0s servicos

hospitalares. (Diario da Republica, 2012)

A Rede Nacional de Transfusdo de sangue foi criada em 1990 através do Decreto-Lei
n°294/90 de 21 de Setembro e foi definida como o “conjunto de 6rgdos e servigos

responsaveis pelas actividades relacionadas com a colheita, preparacdo, embalagem,
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conservacao e fiscalizacdo da qualidade e distribuicdo de sangue humano e derivados”. O
mesmo decreto define como 6Orgdos constituintes o Instituto Portugués do Sangue e 0s
servigos de transfusdo de sangue dos hospitais, o Instituto Portugués de Oncologia e as
unidades de ambito militar. Sendo que ao Instituto Portugués do Sangue compete a orientagdo
e a coordenacao da acgdo dos restantes servigos integrantes da rede nacional de transfuséo de
sangue e a emissdo de instrucdes técnicas convenientes. Estas consideracdes prevalecem

actualmente. (Diério da Republica, 1990)

Em 2001, a OMS emitiu recomendacGes no sentido de se implementarem nos
hospitais comissdes de transfusdo. Segundo a OMS, a Comissdo de Transfusdo Hospitalar
(CTH) deve ter autoridade sobre a estrutura politica do hospital em relacdo a transfusdo e
resolver qualquer problema a ela associado. Deve também fazer valer dentro do hospital onde
opera, as politicas e directrizes nacionais e monitorizar o uso clinico do sangue e componentes
sanguineos (OMS, 2001).

De acordo com a OMS, as fung¢des da CTH devem ser:

i) Monitorizar a seguranca, adequacdo e confiabilidade do fornecimento de
sangue, produtos sanguineos e alternativas a transfuséo;

i) Desenvolver sistemas e procedimentos para a implementacdo das directrizes
nacionais para o uso clinico do sangue dentro do hospital,

iii) Promover a efectiva implementacdo das directrizes nacionais através da
educacéo e formacao dos profissionais envolvidos no processo de transfusao;

iv) Monitorizar o uso de sangue e componentes sanguineos no hospital;

V) Monitorizar a implementacdo das directrizes nacionais no hospital e tomar
medidas adequadas para superar qualquer factor que dificulte a sua implementacao;

Vi) Analisar 0s casos de eventos adversos graves ou erros associados a transfuséo,
identificar quaisquer acgOes correctivas necessarias e encaminha-los para a autoridade

nacional responsavel.

A OMS considera que a comissao de transfuséo hospitalar deve ser multidisciplinar,
abrangendo todos os departamentos do hospital que estdo envolvidos no fornecimento e

prescricdo de componentes sanguineos. Aconselha a inclusdo de:

o Representantes das especialidades médicas prescritoras de transfuséo;
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o Responsavel do servi¢o de medicina transfusional do hospital;

o Quando aplicavel um representante do servico de sangue, que fornece os componentes
sanguineos ao hospital;

o Representante da equipa responsavel no hospital pelo fornecimento de fluidos de
reposicao intravenosos, produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e equipamentos estéreis
descartaveis;

° A enfermeira directora.

Embora deva ser constituida essencialmente pela componente clinica do hospital,
pode e deve também envolver outros colaboradores do hospital, nomeadamente o

administrador, o director financeiro e o responsavel pelos registos médicos.

Em 2010 a OMS reforca novamente a relevancia da criacdo de CTH nos hospitais.
Em recomendacdo sobre seguranca dos doentes em transfusdo, sugere que € necessario
estabelecer CTH e designar responsaveis pela seguranca das transfusGes nos hospitais.
Considera que devem ser funcdes fundamentais das CTH:
“(...)
) Estabelecer um sistema de hemovigilancia para a monitorizacéo, notificacao e
investigagdo de casos de transfusdo adversos ocorridos no hospital; se possivel, isto deve estar

ligado a sistemas de hemovigilancia regionais e nacionais;

i) Elaborar e monitorizar indicadores, tais como numero de reacc¢des a transfuséo
e proporcdo de sangue com data expirada e avaliar tendéncias em qualidade e seguranca do

processo de transfusdo médica;

iii) Analisar dados de hemovigilancia para, quando necessario, tomada de medidas
de correcgdo e prevencéo;
iv) Analisar as préaticas de utilizacdo de sangue e transfusdo, incluindo controlos

clinicos.

(...)"

Em Portugal, a existéncia de CTH nos hospitais ndo é um requisito legal, dai que fica

ao critério de cada instituicdo a adesdo ou ndo a esta recomendagdo. No entanto, apesar da nao
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obrigatoriedade existem em Portugal varias instituicfes de salde que dispdem deste tipo de

comissao.

Segundo Romeiras (2000), devido ao caracter multidisciplinar da transfuséo
sanguinea, deve existir ao nivel hospitalar uma comissao de transfusdo, por forma a reunir os
principais intervenientes nesta actividade terapéutica. Considera também que a CTH deve
assegurar a aplicacdo das regras de seguranca da actividade transfusional e divulgar a
declaracédo de eventos adversos em transfusdao. (Romeiras, 2000)

Também Araujo (2006) considera que, a CTH criada no Hospital de Santa Cruz em
2003, foi decisiva na implementacéo das bases de um futuro programa de hemovigilancia, na
medida em que criou e desenvolveu canais de comunicagdo efectivos entre clinicos e outros

profissionais de salde envolvidos na transfusdo sanguinea. (Aradjo & et al., 2006)

Noutros paises europeus, como o Reino Unido e a Itélia, a criacdo de CTH é um
requisito legal. No entanto, segundo Liumbruno e Rafanelli (2012), ndo basta assegurar que as
CTH séo criadas, é também necessario que elas funcionem com eficécia e eficiéncia. Estes
autores consideram também, que o principal desafio das CTH € a educacdo profissional dos

prestadores de cuidados de saude envolvidos na transfusdo. (Liumbruno & Rafanelli, 2012)

No entanto, deve estar-se ciente que existe 0 perigo, que sem o apoio adequado,
recursos e autoridade real, as CTH nem sdo verdadeiramente funcionais, nem vao ter um

impacto verdadeiramente robusto na préatica transfusional. (Liumbruno & Rafanelli, 2012)

1.3. Hemovigiléncia — contexto internacional e nacional

A hemovigilancia como conceito de seguranga surgiu no inicio dos anos 90, tendo
muito provavelmente nascido em Franga. O termo tem raizes gregas e latinas, pois haema
significa sangue e vigilans refere-se a prestar particular atengdo a qualquer coisa (Faber,
2003).
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Em Franca, a hemovigilancia tornou-se obrigatdria por lei a 24 de Janeiro de 1994. E
foi definida como um conjunto de procedimentos organizados de monitorizacdo dos
componentes sanguineos desde a colheita até aos receptores da transfusdo. Com o objectivo
de obter e avaliar informacgdes sobre os efeitos indesejaveis e inesperados resultantes da

transfusdo de componentes sanguineos e impedir a sua ocorréncia (Faber, 2003).

O objectivo primordial da hemovigilancia é assegurar o acompanhamento da
transfusdo sanguinea, a recolha de dados de complicacdes relacionadas com a transfusédo, de
forma a informar as entidades responsaveis para implementacdo de melhorias na politica de

salde e consequentemente melhorar os padrfes de transfusdo (Faber, 2003).

A Directiva Europeia 2002/98/CE define hemovigilancia como um conjunto de
procedimentos organizados de vigilancia relacionados com eventos e reacgdes adversas
graves e inesperadas em dadores ou receptores e o seguimento epidemiologico de dadores
(Unido Europeia, 2003).

Esta directiva realca também a importancia das questdes organizacionais na
hemovigilancia, nomeadamente a existéncia de ferramentas facilitadoras de notificacdo, de
comissOes transfusionais hospitalares e a necessidade da evolucao para organizagdes livres de
culpa, em que a analise da informacdo sobre erros ou quase-erros é considerada uma

oportunidade de melhoria (Condeco, 2006).

Em 30 de Setembro de 2005, foi publicada a Directiva Europeia que regula, a nivel
dos estados membros da Unido Europeia, a Hemovigilancia, ou seja, define os requisitos de
rastreabilidade das unidades de sangue e componentes e de notificagdo dos incidentes e
reaccdes adversas graves. Esta Directiva define também rastreabilidade como a capacidade
para tracar cada unidade de sangue ou de componentes derivados dessa unidade desde o dador
até ao seu destino final: receptor, obtencdo de medicamentos derivados ou, até a sua

inutilizag&o (Nascimento, 2006).

Muitos esforcos tém sido efectuados no sentido da criagdo de sistemas de notificacéo
de incidentes e eventos adversos. A OMS recomendou a introdugéo destes sistemas, a fim de
identificar os erros médicos passiveis de causar danos nos doentes, para aprender com 0s erros
e melhorar a seguranca dos doentes nos hospitais. Esta recomendag&o, promove a criagéo de
sistemas de notificacdo que visem a aprendizagem, a melhoria da seguranca dos doentes,

através da identificacao dos erros e incidentes, que permitam analisar e investigar os factores
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subjacentes. ldentifica também um conjunto de caracteristicas que estes sistemas devem
respeitar, nomeadamente o facto de quem regista ndo ser punido, os sistemas devem ser
independentes da autoridade com competéncia para punir e que a identidade de quem regista
ndo deve ser divulgada. O que se pretende é que os sistemas de notificacdo de incidentes e

eventos adversos ndo sejam recriminatorios (OMS, 2010).

Segundo recomendacbes da WAPS publicadas em 2005, um sistema de notificacdo

para ser bem-sucedido deve apresentar as seguintes caracteristicas:

Figura 1. 3 Caracteristicas de um Sistema de Notificacdo bem-sucedido.

N&o punitivo

Confidencial

Responsivo

Orientado para

os Sistemas Independente

A
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i et e
™ Especialistas

Fonte: Adaptado de World Alliance for Patient Safety (2005).

A WAPS (2005), considera e recomenda também, que devem ser definidas em
pormenor todas as caracteristicas de cada sistema de notificacdo. Para tal, defende que é
necessario definir:

a) O objectivo: aprender, responsabilizar ou ambos.

b) As prioridades: alertas para novos riscos significativos, licdes aprendidas pelos
hospitais analise de tendéncias, analise das falhas do sistema, recomendacGes para as

melhores préticas.
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c) O carécter de obrigatoriedade: voluntario ou obrigatorio.

d) O formato da confidencialidade dos resultados: confidencial, com divulgacdo

publica de relatérios individuais, ou de divulgacdo publica de analise ou tendéncias.

e) O formato da confidencialidade da informacéo: confidencialidade do doente,
confidencialidade do notificador, confidencialidade da organizagao.

f) O processo do sistema de notificacdo: o que € notificado, quem pode notificar, como

cada um notifica.

g) A infraestrutura dos dados: reconhecimento dos riscos pelo receptor da notificagéo,

folha de célculo simples, base de dados relacional.

h) A abordagem para a classificagéo: tipo de evento, risco e causa.

i) A abordagem para a andlise: identificacdo do incidente, sumarios e descricdes,
analise de tendéncias e clusters, correlagdes, analise do risco, analise das causas,

analise de sistemas.

J) A disseminacdo da informacdo: dar conhecimento ao notificador; alertas gerados as

instituicBes; tendéncias, temas e melhores praticas em newslwtters periodicas.

k) Os recursos: mecanismos de recolha da informacdo; gestdo de base de dados;
capacidade de investigagdo; infraestruturas técnicas; metodologia para a classificacéo

de eventos; anélise de especialistas; capacidade para disseminar a informacao.

Segundo a OMS, a hemovigilancia € necessaria para identificar e prevenir a
ocorréncia ou recorréncia de eventos indesejados relacionados com a transfusdo, com a
finalidade de aumentar a seguranca, eficacia e eficiéncia da transfusdo de sangue. Engloba

todas as actividades da cadeia transfusional desde o dador até ao receptor. Um sistema de
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hemovigilancia deve incluir monitorizacdo, identificacdo, investigacdo e analise de eventos

adversos, quase-erros e reacgdes transfusionais relacionadas com a transfusdao. (OMS)

A UE considera que a Hemovigilancia € um sistema organizado para observar,
registar, analisar e reportar quando algo corre mal na cadeia transfusional. Também tem a
missdo de usar os conhecimentos e experiéncia adquiridos para corrigir 0s erros e evitar a sua
repeticdo. A Hemovigilancia contribui para a melhoria do Sistema de Qualidade

Transfusional (Unido Europeia, 2010).

A notificacdo de incidentes tem um efeito positivo na seguranca do doente, pois gera
partilha de informacdes, bem como proporciona atitudes de mudancga e maior conhecimento
aos profissionais de salde. Isto apesar das dificuldades que podem surgir na utilizacdo dos
relatdrios de incidentes para a melhoria dos cuidados de saide em todas as fases do processo
de comunicacdo de incidentes. A notificacdo de incidentes pode ser uma ferramenta poderosa
para o desenvolvimento e manutencdo da consciéncia do risco em salude. (Anderson, Kodate,
Walters, & Dodds, 2012)

O feedback eficaz dos sistemas de notificacdo de incidentes na area da salde é
essencial para que as organizacdes de salde possam aprender com as falhas na prestacdo de
cuidados. Apesar do desenvolvimento em larga escala e implementacdo de sistemas de
notificacdo de incidentes na area da saude, estudos no Reino Unido identificaram algumas

vulnerabilidades no sistema de informacéo. (Benn, et al., 2009)

As taxas de notificacdo apresentam uma variabilidade significativa, especialmente
qguando se referem aos quase-erros, este facto limita de certo modo a confiabilidade
quantitativa dos relatorios de eventos adversos e incidentes. As instituicbes de salde tém
tendéncia em ignorar eventos como 0s quase-erros que se encontram abaixo do nivel da agua,

como exemplifica a Figura 1.4. (Kaplan H. S., 2005)
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Figura 1. 4 Conceito iceberg dos erros e acidentes.
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Fonte: Adaptado de Battles, Kaplan, VVan der shaaf, & Sheq (1998)

Embora seja reconhecido o valor da notificacdo de quase-erros na compreensao das
causas das falhas, a motivacdo dos profissionais de salde nesta area é ainda reduzida,
podendo estar relacionada com o facto de o incidente ndo ter causado danos no doente.
(Henriksen, Batlles, Keyes, & et al., 2008)

Assentes nas premissas e objectivos dos sistemas de notificacdo em geral, foram

criados os Sistemas de Hemovigilancia (SH).

O primeiro pais a implementar um SH foi a Franca em 1994, através da Agéncia
Francesa do Sangue. Assentava em dois principios basicos: a rastreabilidade dos produtos
sanguineos do dador até ao receptor e a notificacdo obrigatoria de todas as reaccdes
transfusionais. Dois anos mais tarde, em 1996, foi implementado no Reino Unido o Serious
Hazards Of Transfusion (SHOT), em que a notifica¢do era voluntaria e confidencial (Neto,
2010).

A estes dois paises europeus seguiram-se outros. No entanto, os SH criados um
pouco por toda a Europa apresentam caracteristicas diferentes, essencialmente quanto ao
caracter voluntario ou obrigatério de notificagdo e quanto aos incidentes a notificar. Ainda
hoje, apesar da maioria dos SH de paises como 0 Reino Unido, a Irlanda, a Holanda serem de
notificagdo voluntaria, o sistema francés é ainda de notificacdo obrigatoria. E quando

comparamos o tipo de eventos e reacc¢Oes adversas notificados, constata-se que na Franca e na
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Holanda se notificam todas as situacdes, ao passo que no Reino Unido e Irlanda apenas se

notificam os eventos e reac¢des graves (Unido Europeia, 2010).

A medicina transfusional carece de um meétodo padrdo para a colheita e analise
sistematica dos relatérios de incidentes e eventos adversos. A revisdo dos relatorios de
eventos do Food and Drug Administration (FDA) evidenciou a escassez de informagéo sobre
as causas dos eventos. Tendo sido com o propoésito de colmatar essa deficiéncia que foi criado
0 MERS-TM. Este sistema € um potencial padrdo para a medicina transfusional. (Kaplan,
Battles, VVan der schaaf, Schea, & Mercer, 1998).

Surgiu entdo a necessidade de se organizarem em rede e foi com essa intencdo que a
partir de 1998 foram unidos esforcos, que culminaram com a criagdo da European
Haemovigilance Network (EHN). Os paises fundadores foram: Bélgica, Franca, Luxemburgo,
Portugal e a Holanda. A estes juntaram-se mais tarde a Dinamarca, Finlandia, Grécia, Irlanda,
Noruega, Croacia, Suica, Reino Unido e Canada. Também no Brasil, em 2001, foi criado o
Sistema de Hemovigilancia atraves da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(Neto, 2010).

Em 2009 foi fundada a International Haemovigilance Network (IHN), a partir da
EHN. Esta rede é constituida pelos representantes nacionais dos sistemas de hemovigilancia
de cada estado membro, contando actualmente com a participacdo de 28 estados-membros. A
IHN fornece um férum para partilha das boas praticas e avaliacdo comparativa dos dados,
bem como proporciona recursos para os sistemas de hemovigilancia existentes e novos. O
objectivo primordial desta rede € o desenvolvimento e manutencdo de uma estrutura anexa
relacionada com a seguranca dos sangue e componentes sanguineos, bem como com a
seguranca das transfusdes e com a hemovigilancia na medicina transfusional a nivel mundial.
Outros dos objectivos da IHN sdo: promover a troca de informacOes relevantes entre 0s
membros da rede, implementar de um sistema de alarme global, organizar actividades que
promovam a interacgdo entre 0s membros e o envolvimento em actividades educativas em
relacdo a hemovigilancia. A IHN dispGe de uma base de dados denominada ISTARE, que
agrupa os dados da vigilancia internacional relativamente as reacgdes e eventos relacionados
com a transfusdo. A sua finalidade é a de gravar dados utilizando as definicdes de
hemovigilancia comuns, permitindo dessa forma comparacfes internacionais, partilna de

informagdes e benchmarking. A ISTARE n&o se limita apenas a inclusdo de eventos graves,
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que representam apenas uma ponta do iceberg, mas engloba também os eventos menos graves

e os quase acidentes (International Haemovigilance Network).

1.3.1. Caracterizacdo da rede de hemovigilancia em Franca

Como ja referido anteriormente, foi em Franca que surgiu a hemovigilancia através
da lei de 4 de Janeiro de 1993, como elemento essencial para a seguranga do sangue e com 0
objectivo de acompanhamento, avaliacdo e prevengdo de incidentes e eventos adversos

ocorridos em dadores e receptores de componentes sanguineos (ANSM).

O sistema de hemovigilancia francés inclui trés niveis: nacional, regional e o local.
Ao nivel nacional estdo a Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de
santé (ANSM) e o Institut de Veille Sanitaire. A nivel regional € orientada por coordenadores
regionais de hemovigilancia. E localmente pelos responsaveis de hemovigilancia e pelos
restantes profissionais envolvidos no processo transfusional das instituicbes de salde
(ANSM).

A entidade responsavel pela hemovigilancia em Franca foi desde 31 de Janeiro de
2000 a 1 de Maio de 2012 a Société Francaise de Vigilance et the Thérapeutique
Transfusionelle (SFVTT). Esta entidade foi extinta e as suas funcdes transitaram para a
ANSM (SFVTT).

A ANSM ¢ a entidade responsavel por assegurar a seguranca do sangue. Define as
politicas, coordena as actividades dos varios intervenientes e assegura 0s procedimentos de
controlo da conformidade. Caso seja necessario, toma as medidas adequadas para garantir a

seguranca do sangue (ANSM).

Os coordenadores regionais de hemovigilancia reportam ao director da agéncia
regional de salde e sdo os responsaveis pelo acompanhamento da implementagdo das medidas
de hemovigilancia propostas pela ANSM através das informagdes obtidas junto dos diversos
responsaveis de hemovigilancia das instituicdes de satde. No fundo faz o intercdmbio entre o

nivel local e o nivel nacional (ANSM).
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A nivel local, os responsaveis pela hemovigilancia nas instituicbes de salude, sdo
formados em medicina e tém como responsabilidades: colheita e armazenamento de
informac0es, notificacdo de quaisquer eventos adversos graves que ocorreram em dadores e

reaccOes adversas e incidentes ocorridas em doentes e sua investigagdo (ANSM).

A notificacdo € obrigatoria e devem ser notificados quaisquer eventos adversos que
ocorreram em receptores de componentes sanguineos e todos 0s eventos adversos graves que
ocorreram em dadores de sangue. Também devem ser notificados quaisquer incidentes
ocorridos nas etapas da cadeia transfusional que poderiam comprometer a qualidade do

componente sanguineo (ANSM).

Os profissionais de salide devem comunicar imediatamente, maximo de oito horas,
qualquer incidente e/ou efeitos adversos dos quais tenham conhecimento, aos responsaveis da
hemovigilancia da instituicdo de saude. Estes Gltimos, por sua vez, devem comunicar estes
incidentes ao coordenador de hemovigilancia nacional e a ANSM através da aplicacédo
electronica e-FIT (ANSM).

Anualmente é publicado um relatério sintese que pretende dar a conhecer a posicao

nacional em matéria de seguranca transfusional (ANSM).

1.3.2. Caracterizacdo da rede de hemovigilancia no Reino Unido

O SHOT é o sistema de hemovigilancia do Reino Unido. Foi criado em 1996 e foi a
primeira iniciativa desta natureza no mundo. Procede a colheita e analise de informagdes
anonimas sobre eventos adversos e reaccOes relacionadas com a transfusdo sanguinea no
Reino Unido, sendo a notificacdo de natureza voluntaria. O SHOT identifica riscos e
problemas, bem como emite recomendacdes para melhorar a seguranca do doente. Essas
recomendacdes sdo publicadas num relatorio anual, que € distribuido por todas as instituicdes
de saude do Reino Unido. Como a hemovigilancia é um processo continuo, o SHOT

monitoriza também o efeito da aplicacdo das recomendagfes por este sugeridas (SHOT).

O SHOT ¢é financiado por quatro servicos de transfusdo do Reino Unido: NHS Blood
and Transplant, Scottish National Blood Transfusion Service, Northern Ireland Blood

Transfusion Service e Welsh Blood Service (SHOT).
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E constituido por uma equipa administrativa, por um grupo de trabalho de peritos e

por grupo que constitui a direccdo (SHOT).

A missdo do SHOT é melhorar a seguranca do doente na pratica transfusional. As

suas finalidades sao:

v Recolher as informacGes sobre as reac¢des transfusionais adversas e eventos adversos
de todas as institui¢cGes de saude do Reino Unido que estdo envolvidas no processo de
transfusdo de sangue;

v Investigar o contributo de deficiéncias no processo de transfusdo como resultado de
reaccOes adversas nos doentes;

v' Identificar as as areas laboratoriais e clinicas que necessitam de ser melhoradas e

emite recomendacOes adequadas para melhorar a seguranca dos doentes;

Providenciar dados oficiais sobre as politicas de transfusdo de sangue;

Gerar directrizes clinicas em transfusdo de sangue;

Elaborar pesquisas, estudos e auditorias na area da seguranca da transfuséo;

D N N NN

Oferecer formacdo e incentivos para todos os profissionais envolvidos no processo de
transfusdo, com vista a seguranca transfusional e gestdo das reaccdes transfusionais
(SHOT).

O SHOT tem como objectivos melhorar os padrGes da pratica transfusional nos
hospitais, educar os usuarios sobre os perigos da transfusdo e sua prevencdo, ajudar a
producdo de directrizes clinicas, informar a politica dentro dos servigos de sangue do Reino
Unido, informar a politica nacional de seguranca transfusional e informar a Europa sobre a

seguranca transfusional do Reino Unido (SHOT).

Engloba todos 0os componentes sanguineos produzidos no Reino Unido pelos quatro
servigos transfusionais. Inclui todas as reaccdes e eventos relacionados com a transfusdo de
componentes sanguineos, ndo incluindo contudo os relacionados por exemplo com factores da
coagulacao, albumina e outros derivados de plasma. Garantindo sempre a confidencialidade
dos doentes e dos dadores (SHOT).

A autoridade competente para a qualidade e seguranca do sangue, no Reino Unido, é
desde 2005, a Medicine and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) (SHOT).
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Colabora com a IHN, a International Society of Blood Transfusion (ISBT) através da
haemovigilance working party e com as autoridades competentes da Comissdo Europeia

através subcomité da Hemovigilancia (SHOT).

1.3.3. Caracterizacdo da rede de hemovigilancia na Holanda

O sistema responsavel pela hemovigilancia na Holanda é o Transfusion and
Transplantation Reactions in Patients (TRIP), criado a 1 de Janeiro de 2003. A misséo do
TRIP é a de receber e analisar os relatérios de reaccBes adversas e eventos adversos
relacionados com a transfusdo de sangue ou com a aplicacdo de tecidos ou células humanas.
O TRIP promove também a hemovigilancia e a biovigilancia, de toda a cadeia desde o dador
até ao receptor, com a finalidade de contribuir para a melhoria da seguranca transfusional e da
transplantacdo na Holanda (TRIP).

S&o notificados ao TRIP reacgdes, erros e incidentes transfusionais de forma
voluntéaria, embora seja considerada uma norma profissional. E utilizada uma plataforma
digital, onde estas situacBes podem ser notificadas atraves de relatérios andnimos, sendo

garantida a confidencialidade do medico que notifica bem como do doente (TRIP).

A hemovigilancia nas instituicdes de salde estd a cargo do responsavel de
hemovigilancia e seu assistente. O responsavel tem como responsabilidade informar o TRIP e
tem que ser nomeado pela comissdo de transfusdo de sangue e pela direccdo do hospital. Por
sua vez, o assistente corresponde ao director da seguranca de transfusdo e tem como
responsabilidades a preparacdo do relatorio para o TRIP (recolha de informacéo), apoia o

responsavel da hemovigilancia e fornece formagdo sobre transfuséo sanguinea (TRIP).

Todos o0s anos 0s hospitais sdo convidados a fornecer informac6es sobre o nimero de
unidades transfundidas e se todos os relatorios pertinentes foram enviados. Aos hospitais que
ndo tenham enviado nenhum relatdrio, é-lhes perguntado se ndo tém nada a relatar. A todos o0s

hospitais que forneceram informacéo é-lhes emitido um certificado de participacdo (TRIP).

Os relatorios sdo avaliados pela equipa do TRIP, bem como por uma equipa de

especialistas em transfusdo de diferentes origens profissionais que se focalizam na analise dos
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relatorios graves e examina uma amostra dos relatérios ndo graves. Apéos essa analise, €

redigido e publicado um relatorio anual que contém as anélises e recomendacdes (TRIP).

1.3.4. Caracterizacédo da rede de hemovigilancia em Portugal

A iniciativa de criacdo do Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv), desde
alguns anos foi do antigo IPS, actual IPST, em cooperacdo com outras instituicdes. Mas sé em
2009 ficou completa a estrutura basica da notificacdo. Actualmente este sistema abrange toda
a cadeia transfusional, desde o dador até ao receptor. A existéncia de um Sistema de
Hemovigilancia é uma exigéncia legal, mas o grande objectivo é que a informacdo obtida e
disponibilizada seja entendida e utilizada como uma ferramenta preciosa na gestdo quer a
nivel nacional, quer a nivel institucional (Grupo Coordenador de Hemovigilancia, 2010).

Segundo o artigo 10° do Decreto-Regulamentar n°® 67/2007 de 29 de Maio, refere a
obrigatoriedade para “implementar procedimentos de vigilancia organizados que permitam

avaliar informagdes sobre reacgdes ou incidentes adversos ou inesperados”. (Diério da

Republica, 2007)

O ano de 2010 foi um importante marco na evolucdo do SPHv, uma vez que
alteracOes significativas foram introduzidas, com vista a desenvolver um sistema cada vez
mais fidedigno. Até 2010 apenas as instituicGes publicas de salde faziam parte do sistema de
notificacdo, no entanto nesse ano foram também introduzidas as instituicbes privadas,
englobando hospitais e clinicas onde se efectuam transfusdes. A sua introducao era necessaria
uma vez que a notificacdo de incidentes e reac¢Ges adversas ocorridos durante e apos a
transfusdo é um requisito legalmente previsto. Acrescentando-se que desta forma o Sistema
tornou-se mais robusto e consistente com a realidade nacional. (Grupo Coordenador de

Hemovigilancia, 2010)

No mesmo ano procedeu-se também a reclassificacdo das instituicdes em SMT,
Servico de Sangue e Medicina Transfusional (SSMT) e Ponto Transfusional (PT). A
caracterizacdo destes servicos foi estabelecida atraves do Decreto-Lei n°267/2007 de 24 de
Julho. O SSMT e aquele que engloba simultaneamente funcGes de SS e de SMT, por outro
lado o PT refere-se as Clinicas de Hemodialise. Em Novembro 2009 outro importante passo
foi dado, com a introducéo da notificagdo de erros e quase-erros no SPHv. Até esse momento
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estes eventos adversos eram englobados numa sé categoria denominada de Incidentes. No
entanto, o impacto desta introducdo s6 foi verdadeiramente sentido em 2010 (Grupo

Coordenador de Hemovigilancia, 2010).

Tem-se verificado ao longo dos anos um crescimento e enriquecimento do SPHv e
importantes avangos tém sido alcangados na Qualidade da Medicina Transfusional em
Portugal. Este crescimento reflecte uma maior atencdo dos servigos na deteccdo de quase-
erros, erros, incidentes e reac¢bes, com o propdésito de implementar medidas de prevencéo e
correccdo. Acresce também o facto de existir um maior nimero de instituicGes a efectuar o

registo e com maior regularidade (Grupo Coordenador de Hemovigiléncia, 2010).

O SPHv tem vindo a ser alicercado, construido participadamente pelos profissionais
dos SS e dos SMT e das instituicdes onde se aplicam componentes sanguineos. Este sistema
permite o conhecimento da realidade portuguesa, ou seja, saber onde nos encontramos no que
concerne a ocorréncia de reacgdes e incidentes adversos em receptores, durante ou apos a
transfusdo, de reaccBes adversas em dadores, mas também dos erros e quase-erros. Para se
poder corrigir o que estd ‘ndo conforme’ com o0s requisitos, corrigir erros, melhorar ou
eliminar as causas € necessario comecar por um diagndstico. A consolidacdo de uma cultura
positiva do erro em todas as instituicbes com os profissionais envolvidos, é um dos objectivos
a alcancar. Desta forma permitira, através das medidas de correccdo introduzidas, o alcance
da melhoria continua da seguranca e da qualidade ao longo da cadeia da transfusdo desde o
candidato a dador até a aplicacdo terapéutica dos componentes sanguineos e a avaliacdo da
respectiva eficacia, contribuindo decisivamente para uma maior seguranca em toda e cada
uma dessas fases, permitindo adicionalmente a obtencdo de informacdo, essencial para a
formulacéo de melhores tomadas de decisdo. (Sousa G. , 2012)

O IPST, é conforme refere o artigo 3° do Decreto-Lei n°39/2012 de 16 de Fevereiro,
a entidade responsavel por “garantir e regular, a nivel nacional, a actividade da medicina

transfusional”. (Diario da Republica, 2012)

Faz parte da constituicdo IPST a Coordenacdo Nacional do Sangue e da Medicina
Transfusional, a qual segundo o artigo 8° da Portaria n°165/2012 de 22 de Maio tem entre
outras a fungdo de “assegurar a realizacdo das actividades de hemovigilancia”. (Diario da

Republica, 2012)
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Figura 1. 5 Entidade responséavel pela Hemovigilancia em Portugal.

"Tem por missdo garantir e regular, a nivel
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Artigo B2 da Portaria n?165/2012 de 22 de Maio Medicina Transfusional

Fonte: Elaboracéo propria.

E também da responsabilidade do IPST e sua propriedade o SPHv, ao qual compete
“assegurar o Sistema Nacional de Hemovigilancia” conforme refere o artigo 3° do Decreto-

Lei n® 270/2007 de 26 de Julho. (Diario da Republica, 2007)

Este é o sistema para onde deverdo ser enviadas todas as notificacdes de reacgdes e
eventos adversos relacionados com a transfusdo de sangue. As notificacGes séo recepcionadas
por notificadores nacionais, existindo actualmente trés notificadores deste género nas regides

Norte, Centro e Sul.

A notificacdo de reaccBes adversas graves e incidentes adversos graves € obrigatdria
em Portugal, conforme referido nos artigos 5° e 6° da Directiva 2005/61/CE da Comissdo em
30 de Setembro de 2005. (Jornal Oficial da Unido Europeia, 2005)

A mesma Directiva no artigo 1° define como servigo de notificagdio como “um
servico de sangue ou um servigo de transfusdo, ou as instalagcdes onde se efectua a transfuséo
que notifica & autoridade competente reac¢des adversas graves e/ou incidentes adversos

graves”. (Jornal Oficial da Uni&o Europeia, 2005)
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Os servicos de notificacdo dispdem de notificadores institucionais, normalmente os
responsaveis dos SMT dos hospitais, que reportam ao SPHyv as notificaces sobre reac¢bes ou
incidentes relacionados com a transfusdo. Estas notificacbes sdo recepcionadas pelos
receptores de notificacdo que as analisam e as classificam. No final de cada ano civil as
informacdes sdo agrupadas num relatorio que € publicado e divulgado pela comunidade da
medicina transfusional. Este relatério expde os dados recolhidos ao longo do ano, compara a

sua evolugéo e emite recomendacdes.

Figura 1. 6. Fluxo da Informacédo das Notificacdes enviadas ao SPHv.

7N

Recepcdo da Divulgagdo da
Notificagdo } Informagio
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de Sadde * Receptores dos dados s Relatdrio
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Notificagio

NS
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Fonte: Elaboracdo propria.

Posteriormente sdo enviadas a autoridade nacional competente, que actualmente é a
Direccdo Geral de Saude (DGS), todos os dados notificaveis segundo a Directiva 2005/61/EC,

que sdo posteriormente enviados a CE.

A Directiva aplica-se até a disponibilizacdo do sangue e componentes sanguineos,
cuidados a cabeceira do doente antes e depois da transfusdo sao da exclusiva responsabilidade
dos estados membros, ou seja, de acordo com o artigo 152.5 do Tratado, 0 acto clinico da
transfusdo é a barreira legal a partir da qual esta Directiva ndo tem intervengdo. Assim sendo,
0S erros e quase-erros que ocorrem nas areas clinicas antes, durante ou apos a transfusao nao
séo notificaveis a CE, com a salvaguarda dos incidentes resultantes dos erros que podem levar

a disponibilizacdo da unidade errada. (Escoval, 2013)
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As notificagdes enviadas ao Sistema Portugués de Hemovigilancia sdo classificadas

por: Reaccbes Adversas em Receptores (RAR), Reaccbes Adversas em Dadores (RAD),

Quase-Erros (QE) e Erros (E). Estas notificacOes séo enviadas por notificadores hospitalares e

por notificadores nacionais e sdo agrupadas por tipo de instituicdo, SS ou SMT. As

instituicGes onde ndo tenham ocorrido eventos adversos, enviam no final de cada ano civil ao

SPHv uma notificacdo de exclusdo. (Grupo Coordenador de Hemovigilancia, 2010).

Figura 1. 7. Organizacéo das notificagdes no SPHv.

NOTIFICAGOES DO SPHv

SERVICOS DE
SANGUE

v

v

SERVICOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL

¥

REACOES
ADVERSAS
DADORES

ERROS

| QUASE - ERROS |

REACOES
ADVERSAS
RECEPTORES

| ERROS

| | QUASE - ERROS |

Fonte: Elaboracéao Propria.
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2. Eventos Adversos em Transfusao

A Engenharia dos factores humanos é a ciéncia que se interessa pela compreenséo de
como as limitacGes, caracteristicas e capacidades humanas sdo consideradas fulcrais na
concepgdo de ferramentas, equipamentos e sistemas. Este ramo da engenharia reune
conceitos do dominio da antropologia, biomecénica, psiologia cognitiva e teoria

organizacional. (Institute for Healhcare Improvement)

Compreender as causas dos eventos adversos, como evitar os danos nos doentes,
requer o conhecimento das capacidades e das limitagdes humanas. Esta consciéncia promove
um reconhecimento de onde nos devemos posicionar para melhorar a seguranca do doente.
(Henriksen, Batlles, Keyes, & et al., 2008)

Como refere Fragata, a medicina moderna € cada vez mais complexa, incerta e
perigosa. Os erros e 0s eventos adversos sdo inevitaveis no processo de diagnostico, deciséo e
tratamentos clinicos. A possibilidade de um mau resultado advém fundamentalmente da
complexidade do doente e da doenca e da complexidade do processo de tratar. (Fragata J. ,
2009).

Em 1990, James Reason, considerou o erro como o termo genérico que abrange todas
as situacBes que na sequéncia de actividades planeadas fisicas ou mentais falharam para
atingir o resultado pretendido e quando estas falhas ndo podem ser atribuidas ao acaso
(Reason, Human Error, 1990).

Quatro anos mais tarde Marylin Bogner, identificou os factores que podem
influenciar o erro em medicina. Considerando para tal o desenho ou defini¢cdo inadequados
dos equipamentos, erros cognitivos de omissdao ou comissdo precipitada por informacao
inadequada, processamento improprio de informacdes, factores de situacdo (como stress,
volume de trabalho) e politica improdutiva ou inadequada. Muito frequentes na area da saude,
a semelhanga da aviacdo, sdo as interrupgdes e as distrac¢Bes, que sdo um dos factores

importantes que podem conduzir ao erro (Bogner, 1994).

Segundo o IOM, um erro define-se como um falhanco de execucdo de uma acgéo
previamente intencionada e planeada (erro de execuc¢éo), assim como a utilizacdo de um plano

errado para atingir determinado fim (erro de planeamento) (IOM, 2001).

57



Caracterizagdo e Avaliacdo do Impacto dos Erros nos Servicos de Medicina Transfusional

Fragata considera, que o que condiciona normalmente um resultado em salde sé&o 0s
factores humanos, os factores imputaveis a organizacdo ou ao sistema, os factores de equipa.

Também hé& que considerar o acaso, embora em menor percentagem (Fragata J. , 2009).

Reason, propés o modelo do queijo suico para explicar as falhas do sistema.
Considera que num processo cada passo tem potencial para insucesso, em graus variados. O
sistema ideal é andlogo a um conjunto de fatias de queijo suigco. Os buracos sdo considerados
como oportunidades para um processo falhar e cada uma das fatias como camadas de defesa
no processo. Um erro pode permitir que o problema passe através de um buraco de uma
camada, mas na camada seguinte, os orificios estdo em locais diferentes e o problema pode
ser travado. Cada camada e uma defesa contra o potencial erro que pode ter impacto no
resultado (Reason, 2000).

Figura 2. 1 Modelo do queijo sui¢co com os buracos ndo-alinhados.

Alpuns buracos devido
o falhas activas

Outres buracos devido
0 condighes latentes

Fonte: Adaptado de Reason (1997).

Para que um erro catastrofico ocorra, os buracos devem estar alinhados em cada
etapa do processo, permitindo que todas as defesas sejam ultrapassadas e resulte num erro. Se
as camadas criadas tiverem todos os buracos alinhados, o sistema é defeituoso e permitira que
um problema inicial progrida até ao fim. Cada fatia do queijo € uma oportunidade para parar
um erro. Quanto mais defesas forem colocadas e menos e menores buracos existirem melhor

sera o resultado (Reason, 2000).
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Figura 2. 2 Modelo do queijo suico com os buracos alinhados.

Fonte: Adaptado de Reason (1997).

Segundo Fragata, quanto maior for o ndmero de intervenientes, oS passos no
processo, as interfaces humanas com equipamentos complexos, maior a possibilidade de erros
e a gravidade dos mesmos. A possibilidade de errar é caracteristica da natureza humana.
(Fragata J. , 2009).

O erro humano é um rétulo social que implica que o individuo deveria ter agido de
forma diferente e, portanto, € responsavel pela consequéncia dessa conduta. Esta € a base da

‘vergonha e culpa’, cultura que tem sido tdo comum na area da saude (Duke University).

No entanto é necessario ter em consideracdo alguns aspectos quando se discute a
etiologia dos erros. Esses aspectos sdo: todo o ser humano comete erros; o erro humano é
geralmente o resultado de circunstancias que estdo fora do controlo de quem o0s comete;
sistemas ou processos que dependem da performance humana inerentemente contém falhas

(Duke University).

Existem varias razfes para a ocorréncia do erro humano. Estas incluem: falha de
comunicacdo, falta de treino eficaz, lapsos de memoria, desatencdo, equipamentos
defeituosos, cansaco e fadiga, ignorancia, condi¢des de trabalho ruidosas e outros factores

pessoais e ambientais (Duke University).

59



Caracterizagdo e Avaliacdo do Impacto dos Erros nos Servicos de Medicina Transfusional

Mas tal como afirmou Reason, “nés ndo podemos mudar a condi¢do humana, mas
podemos mudar as condi¢des em que os serem humanos trabalham.” Isto porque os seres
humanos sao faliveis e como tal necessitam de outros instrumentos para prevenir ou detectar

erros antes que eles possam causar danos (Reason, 2000).

A avaliagdo, comunicagdo e gestdo do risco tornam possivel a analise dos quase-
erros e da trajectoria do erro e o desenvolvimento de acgdes preventivas e correctivas.
Algumas contribui¢bes para 0s quase-erros e erros sao as causas individuais ou humanas,
factores técnicos (equipamento, software) e razGes organizacionais (politicas e

procedimentos) (Campos & Santos, 2010).

A eliminacdo dos erros é 0 objectivo utdpico da prestacao de cuidados de satde, mas
neste caso refere-se a andlise especifica de um processo (subdividindo-o em passos) e a
remocao de quaisquer situacdes susceptiveis a erros humanos. Por vezes, neste caso, 0 mais

dificil é definir cada ac¢do do processo.

A semelhanca do que ocorre nas outras especialidades clinicas, também as
complicacdes inerentes a actividade transfusional podem ter origem em erros. Estes podem
ser decorrentes de procedimentos inadequados e incorrectos ao longo do processo
transfusional, ou ter por base outras situacdes de certo modo alheias a este processo.

Como refere Dzik, ha um crescente nimero de dados que corroboram que 0s
processos que ocorrem ao longo da cadeia transfusional podem contribuir substancialmente
para o risco de transfusdo. O termo seguranca de transfusdo refere-se ndo s6 a seguranca do
sangue, como também a perspectiva global da prestacdo de cuidados de transfusdo adequados.
Actualmente, os maiores riscos de transfusdo para os doentes derivam de préticas inseguras
nos hospitais. Os programas de hemovigilancia de todo o mundo reflectem que o maior risco

para os receptores de uma transfusdo de sangue é o erro humano. (Dzik, 2006)

Para melhor se tracar o estado actual dos eventos adversos em transfusdo e
estabelecer prioridades torna-se necessaria a criagdo de um vocabuldrio comum na area da
seguranca. Desta forma, facilita a integracdo de diferentes sistemas e processos permitindo
uma melhor interpretacdo dos dados e a sua comparagdo entre organismos. (Whitehurst,
Schroder, Leonard, Horvath, & Cozart, 2012)
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Ciente deste problema, a ISBT publicou em 2011 o Proposed standard definitions
for surveillance of non infectious adverse transfusion reactions, onde eram identificados e
definidos os conceitos essenciais relacionados com a seguranga do doente em medicina

transfusional. Assim definiu como:

i) Evento adverso: “uma ocorréncia indesejavel e nao pretendida antes, durante ou apos
a transfusdo de componentes sanguineos. Pode ser o resultado de um erro ou de um incidente

e pode ou ndo resultar numa reaccao num receptor”. (ISBT, 2011)

ii) Incidente: “ocorre quando um doente é transfundido com um componente sanguineo
que ndo preenche todos os requisitos para uma transfusdo adequada ao doente ou que era
pretendida para outro doente. Compreende assim 0s erros transfusionais e desvios aos
procedimentos de operagdo padronizados (POP) ou as politicas do hospital levando a

transfusdes erradas. Pode ou ndo dar origem a uma reaccdo adversa”. (ISBT, 2011).

iii) Reaccdo adversa: “uma resposta indesejavel ou efeito num doente associado
temporalmente com a administragdo de sangue ou de um componente sanguineo. Pode ser 0
resultado de um incidente ou da interaccdo entre um receptor e 0 sangue um produto
biologicamente activo”. (ISBT, 2011).

Iv) Quase-acidente (near miss): “um erro ou desvio a um procedimento padrdo ou a uma

politica, que é identificado antes do inicio da transfusdo e que poderia dar origem a uma

transfusdo errada ou a uma reacgdo num receptor”. (ISBT, 2011).
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Figura 2. 3. Classificagdo dos Eventos Adversos em transfusdo com base nas defini¢des
propostas pela ISBT.

Desvio a Procedimento-

padrdo ou a politica

l

Foi iniciada a transfusdo?

QUASE-ACIDENTE

Desencadeou uma resposta
ou efeito indesejavel no
receptor?

REACAO ADVERSA

Fonte: Elaboracéo propria.

As notificagbes do SPHv séo classificadas com base nas definigdes propostas pela
ISBT, no entanto ha a registar apenas diferencas na nomenclatura dos quase-acidentes e dos

incidentes, que no SPHv sdo denominados respectivamente de quase-erros e erros.
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2.1. Caracterizacdo do processo transfusional e pontos criticos

Se em tempos 0s riscos associados a transfusdo estavam relacionados com a
transmissdo de agentes infecciosos e incompatibilidades sanguineas, com o avanco da
medicina e das tecnologias, essas preocupacdes foram sendo colmatadas, sendo o risco de
uma ocorréncia deste género residual. Actualmente o paradigma é outro. A semelhanga do
que esta a acontecer noutras areas da medicina, a seguranca dos doentes tem-se tornado num

tema de destaque para a medicina transfusional.

Os dadores estdo mais informados e sdo mais responsaveis, o0s critérios de selec¢édo
de dadores sdo cada vez mais rigorosos, sdao utilizados testes cada vez mais sensiveis e
especificos para rastreio das doencas transmissiveis pelo sangue, utilizacdo de metodologias
de inactivacdo de plaquetas e plasma, aplicacdo de controlo de qualidade aos componentes
sanguineos e implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade. Todas estas medidas
contribuem para que 0 sangue seja cada vez mais seguro, embora persista sempre um risco
residual. Este risco deve-se sobretudo a complexidade do processo de transfuséo, aos limites
das técnicas de rastreio e aos erros.

O processo transfusional é um processo complexo que envolve muitos intervenientes
e procedimentos e engloba um conjunto de pontos criticos onde ha uma efectiva possibilidade
de ocorréncia de erro. E embora haja reaccdes que derivam de complicacdes inevitaveis, na

sua grande maioria estas devem-se a erros humanos e como tal evitaveis (OMS, 2010).

Vaérios estudos tém sido desenvolvidos ao longo dos ultimos anos e todos eles
corroboram as afirmacbes que se seguem. As consequéncias dos erros evitaveis, podem ter
um impacto significativo na vida dos doentes, desde a acentuada morbilidade a morte. A
maioria das mortes relacionadas com a transfusdo é devida a erros evitaveis, nomeadamente a
transfusdes ABO incompativeis e ocorrem sobretudo a cabeceira do doente. A causa mais
significativa é a incorrecta identificagdo do doente, da amostra ou do componente sanguineo.
Foi também provado que os erros ocorrem ao longo de toda a cadeia transfusional, desde o
recrutamento e seleccdo do dador até a administragdo do componente sanguineo no receptor
(Uni&o Europeia, 2010).
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Segundo o Optimal Blood Use (2010) a cadeia transfusional corresponde as
“numerosas actividades que ocorrem desde que um individuo se oferece para dar sangue,

plasma ou outro componente até que o componente ¢ administrado ao doente”. (Unido
Europeia, 2010)

Assim, a cadeia transfusional corresponde ao conjunto de etapas que envolvem o
processo transfusional e estende-se desde o recrutamento e selec¢do do dador até ao momento

em que o doente é transfundido, conforme ilustra a Figura 2.4.

Figura 2. 4. Etapas do Processo Transfusional.

Recrutamento e Colheita de sangue e Testes de despiste de Produggoe | |
Selecgdo do Dador # amostras # Doengas # Disponibilizagiode | l...qees
Transmissiveis Componentes sanguineos l
. oA
Nt '{,.,--
| e T
PERSPECTIVA DO DADOR-PRODUTO i 0 i
— PROCESSO TRANSFUSIONAL — L y

Monitorizagio e Administracio da

Transfusdo

Provas de
Compatibilidade

- = -

Avaliagio do Doente Colheita da amostra O -

PERSPECTIVA DO DOENTE

Fonte: Adaptado de Klein (2010).

Podemos considerar duas abordagens do processo transfusional, a primeira na
perspectiva do dador-produto e a segunda na perspectiva do doente.
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Na primeira abordagem sdo consideradas etapas gerais do processo:

) Recrutamento e seleccéo do dador;

i) Colheita de sangue ao dador;

iii) Realizacdo de testes de despiste de doencas transmissiveis;

Iv) Processamento da unidade de sangue total colhida e produgdo dos componentes
sanguineos;

V) Controlo dos componentes sanguineos produzidos;

vi) Armazenamento e distribuicdo dos componentes para instituicdes de salde,

nomeadamente para hospitais e clinicas.

Relativamente a abordagem do processo na perspectiva do doente, podemos

considerar trés areas essenciais:

) Area clinica antes da seleccdo do produto;
ii) Area laboratorial;

iii) Area clinica ap6s envio do componente.

As fases do processo englobadas na primeira area sdo: a decisdo de transfundir, a
requisicdo de transfusdo e a colheita e identificacdo da amostra de sangue do doente. A area
laboratorial, compreende a realizacdo de testes pré-transfusionais no laboratério de estudos
pré-transfusionais. Finalmente, a area clinica apds o envio do componente, compreende a
administracdo do componente sanguineo e a monitorizacdo do doente transfundido, ou seja, a

deteccdo de reaccdes adversas e 0 seu tratamento.
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Figura 2. 5. Processo Transfusional na perspectiva do doente.
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Fonte: Elaboracéo propria.

A complexidade da rede transfusional, conforme ilustra a Figura 2.5., contribui para
a existéncia de um conjunto de pontos criticos, onde a possibilidade de erro humano é
significativa. Embora eliminar totalmente a possibilidade de erro humano seja impossivel,

reduzir as oportunidades para que eles ocorram pode ser um objectivo facilmente alcancgavel.

E fundamental que estes passos sejam estritamente controlados para garantir a
seguranca dos doentes e prevenir eventos adversos evitaveis. O objectivo é promover a
melhoria da qualidade do processo transfusional, isto é, “a transfusdo da unidade certa para o
doente certo, no momento certo e nas condi¢Oes certas e de acordo com as guidelines
apropriadas”. O que se pretende é uma utilizacdo segura do sangue, clinicamente eficaz e

eficiente (Unido Europeia, 2010).

A OMS refere que todos os doentes que necessitam de transfusdo devem ter acesso
seguro a produtos sanguineos indcuos, incluindo sangue total, componentes sanguineos labeis
e produtos medicinais derivados de plasma. Refere ainda, que a transfusdo deve ser
apropriada as necessidades médicas do doente, proporcionada a tempo e administrada
correctamente (OMS, 2010).
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Na transfusdo de sangue, a seguranca do doente depende da seguranca do produto
sanguineo e da seguranca do processo clinico de transfusdo. Um processo apropriado e

correcto da transfusédo clinica garante a seguranga do doente.

Segundo a OMS, a causa mais importante de reaccdes graves e mortalidade é a
transfusdo com sangue errado, devido a erros cometidos durante o processo de transfusao, tais

como:

) Identificacdo incorrecta do doente, amostras ou unidades de sangue;

i) Erros na colheita de amostras e rotulagem;

iii) Erros de laboratorio;

Iv) Erros administrativos;

V) Armazenamento e manuseamento incorrecto do sangue;

vi) Omissao do controlo final a cabeceira do doente antes da administracdo do sangue;

vii)  Falta de monitorizacdo do doente durante a transfusdo. (OMS, 2010)

Foi possivel identificar um conjunto de pontos criticos e possiveis erros nas etapas do
processo transfusional. A sua identificacdo é crucial para a implementacdo de medidas
preventivas com vista a reducdo dos erros. As instituicdes de saude e os seus profissionais
devem estar conscientes que estes Sdo perigos reais e que a postura correcta a tomar face a
eles devem ser preventiva e ndo correctiva como muitas vezes ocorre, ficando a espera que o

€rro ocorra para actuar.

Dzik (2006) identificou as trés areas do processo de transfusdo (exceptuando a

seguranca do sangue — produto), mais propicias a erros conforme ilustra a Figura 2.6.
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Figura 2. 6. Potenciais areas de erro do processo transfusional.
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Fonte: Adaptado de Dzik (2006).

Para Dzik, estas areas sdo: a decisao de transfundir, a colheita de amostras para testes

pré-transfusionais e a administracdo da transfusdo (Dzik, 2006).

A decisdo de transfundir pode incorrer em erros que sujeitam o doente a riscos
desnecessarios pela incorrecta avaliacdo. Podem existir erros na quantidade a transfundir, no
tipo de componente, ou até mesmo na necessidade de transfusdo. AplicagBes informaticas
adequadas de monitorizacdo do doente podem auxiliar a avaliagdo clinica (Dzik, 2006).

Na colheita de amostras para testes pré-transfusionais podem ocorrer duas situacoes
de erro que Dzik, denomina de mislabelled samples e de mis-collected samples. Ou seja,
respectivamente, a etiqueta do tubo nédo respeitar os critérios necessarios de seguranca, ou
guando a etiqueta do tubo respeita esses critérios mas contém o sangue de um doente diferente
ao que consta na etiqueta. Nestas situacGes ha um perigo efectivo de ocorréncia de WBIT
(wrong blood in tube). A prevencéo deste tipo de erros pode passar pela implementacdo de

pulseira de identificacdo do doente com cddigo de barras (Dzik, 2006).

Na administracdo, o erro que dai pode decorrer € a mis-transfusion, ou seja a
transfusdo do sangue errado ao doente. Estes erros podem ter como consequéncia uma
incompatibilidade ABO. A utilizacdo de um sistema de verificacdo por cdédigos de barras a

cabeceira do doente antes da transfusdo pode evitar este tipo de erro (Dzik, 2006).
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A incompatibilidade ABO representa uma das ameacas mais temiveis em medicina
transfusional, uma vez que pode causar a morte do doente. E geralmente o resultado de um erro
humano associado a uma falha na organizagdo. A transfusdo ABO-incompativel € o resultado de
varias falhas que ocorreram ao longo da cadeia transfusional e que ndo foram identificadas
atempadamente antes da transfusdo se iniciar. Esta geralmente associada a incorrecta

identificacdo da amostra e/ou do doente (Giebel, Picker, & Gathof, 2008).

Foi com o objectivo da minimizacdo desses erros que a Unido Europeia publicou
Optimal Blood Use. Neste manual sdo descritos padrdes de seguranca que devem ser
adoptados e sdo dadas instrucbes para a implementacdo de sistemas de qualidade em

transfuséo (Unido Europeia, 2010).

Em Janeiro de 2013, a JACHO, publicou o Nacional Patient Safety Goals Effective,
onde apresenta um conjunto de metas de se pretendem atingir na area da seguranca do doente.
Por considerar que os erros do tipo ‘wrong-patient’ ocorrem em praticamente todas as fases
do diagnostico e tratamento, propde como primeira meta a melhoria da precisdo na
identificacdo do doente. Mas ndo se limita a apresentar os objectivos, sugere também formas
de prevencdo destes tipos de erros, como refere na NPSG.01.03.01 aplicada aos erros de
identificacdo em transfusdo (JACHO, 2013).

Neste subcapitulo pretende-se abordar as principais etapas do processo transfusional,
com a identificacdo dos passos que envolvem cada etapa, o que pode correr mal, as
consequéncias para o doente e as possiveis causas de erro. Este capitulo adopta as orientacdes
do Optimal Blood Use.

2.1.1. Decisao de Transfundir

Os principais passos desta fase encontram-se ilustrados na Figura 2.7.
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Figura 2. 7. Passos do Processo: Decisdo de Transfundir.
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aindicada
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Obter o consentimento

Registar a indicagédo de
transfusdo ea
informagdo dada ao
doente

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

O que pode correr mal:

i) Tomada de decisdo clinica errada;

i) Transfusdo desnecessaria ou ndo administracdo de transfusdo necessaria;

11)) Prescrigdo do componente ou dose errada.

Consequéncias para o doente:

i) Aumento de sobrecarga circulatoria associada a transfusao;

i) Exposicdo a risco imunoldgico ou infecgéo;

iii)  Aumento do risco de isquemia do miocérdio.

Possiveis erros:

) Falta de conhecimento sobre transfusdo ou falta de guidelines;

i) Erro na avaliagdo clinica.

2.1.2. Requisicao e Colheita e identificacdo das amostras

Os principais passos destas duas fases encontram-se ilustrados na Figura 2.8.
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Figura 2. 8. Passos do Processo: Requisicéo e Colheita e identificacdo das amostras.

Identificar correctamente o Colher a amostra pré-
Doente transfusional
Preencher a requisi¢do de Enviar a amostra de sangue I
sangue e a requisicdo para o SMT

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

O que pode correr mal:

) Colheita de amostra pré-transfusional ao doente errado,;
i) Registo incorrecto do grupo sanguineo do doente;
iii) Transfusdo a um doente sangue destinado a outra pessoa;

Iv) Transfuséo de volume inadequado.

Consequéncias para o doente:

) Risco de doenga do enxerto contra o hospedeiro num doente imunodeprimido;
i) Reaccdo hemolitica transfusional tardia;

iii) Sensibilizacdo de mulher jovem para o Rh(D);

iv) Transfusdo com o componente errado ou quantidade errada;

V) Reaccdo fatal por incompatibilidade ABO;

vi) Morte ou complicagdes graves devido a reaccao transfusional tardia.

Possiveis erros:

) Informac&o inadequada na requisicao;
i) Requisigéo preenchida de forma incorrecta;
i) Doente correcto mas amostra de sangue mal rotulada;

iv) Amostra colhida no doente errado.

2.1.3. Laboratorio de estudos pré-transfusionais

Os principais passos desta fase encontram-se ilustrados na Figura 2.9.
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Figura 2. 9. Passos do Processo: Laboratério de estudos pré-transfusionais.

Verificar se os dados
do doente sdo

Verificara Determinar o consistentes com os Envio das
Urgénciado grupo ABOe registos laboratoriais unidades
pedido Rh do doente prévios compativeis

Verificar a coeréncia da Pesquisar no plasma Executar as provas

informacdo da do doente de compatibilidade
requisi¢do com a aloanticorpos
amostra, referentea eritrocitarios

identificagdo do doente

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

O que pode correr mal:

i) Falta de verificacdo da coeréncia dos dados de identificacdo da amostra do doente
e da requisicéo;

i) Falha na verificacdo dos registos prévios do SMT;

11)) Erro no procedimento, na realizagdo ou no registo de resultados;

iv) Rotulagem incorrecta;

V) Envio para destino errado.

Consequéncias para o doente:

i) Atraso no envio da transfusdo;

i) Risco de transfusdo incompativel devido a erro de identificacao;

i) Reacgdo transfusional tardia por sensibilizacdo Rh(D) em receptor Rh(D)
negativo;

iv) Reaccao hemolitica por aloanticorpo néo detectado;

V) Risco de doenga do enxerto contra o hospedeiro.

Possiveis erros:

1) Falha dos profissionais no cumprimento dos POP;
i) Falha dos prescritores por perda de registos ou registos incompletos;
iii) Uso de reagentes ou equipamento inadequados;

iv) Sistema de registo inadequado.
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2.1.4. Envio de componentes sanguineos para a area clinica

Os principais passos desta fase encontram-se ilustrados na Figura 2.10.

Figura 2. 10. Passos do Processo: Envio de componentes sanguineos para a area clinica.

Retirar o componente do Receber o componente na
local de armazenamento drea clinica

Enviar o componente Armazenar correctamenteo
sanguineo para a drea clinica componente até a
transfusdo

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

O que pode correr mal:

i) Selec¢do da unidade errada;

i) Administragdo do componente incorrecto a um ou mais doentes;
iii)  Atraso no envio de sangue;

iv) Envio de sangue para o destino errado;

V) Armazenamento incorrecto.

Consequéncias para o doente:

1) Reaccao transfusional hemolitica imediata grave ou fatal;
i) Reaccao hemolitica tardia;

iii)  Tratamento de anemia grave néo efectuado;

iv) Aumento do risco de transfuséo para o doente errado;

V) Reaccao transfusional por contaminacgdo ou lesdo térmica do sangue.

Possiveis erros:

i) Informacdo do doente ndo usada para seleccionar a unidade de sangue do

armazenamento;
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i) Envio da unidade para o destino errado;
iii) Falha na informacdo dos profissionais da area clinica da chegada do sangue;

Iv) Deterioracdo do componente por armazenamento a temperatura errada.

No SPHv esta fase ndo é contemplada individualmente. Os dois primeiros passos
encontram-se incluidos no laboratério de estudos pré-transfusionais e os passos seguintes na

fase de administracdo da transfusao.

2.1.5. Administracéo da Transfusdo

Os principais passos desta fase encontram-se ilustrados na Figura 2.11.

Figura 2. 11. Passos do Processo: Administra¢io da Transfus&o.

Verificar os Verificar a coincidéncia do
detalhes da Verificar o Inspeccionar a grupo ABO e Rh(D) na
identificagdo do aCesso Venoso unidade, data identificagio do doente e da

doente adequado de expiragio unidade

Verificara Registara Verificar a coincidéncia Transfundir na
prescricio avaliagéo basal dos dados relativos a velocidade
escrita do doente identificagdo do doente apropriada
na pulseira e na unidade

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

O que pode correr mal:

i) Atraso na administragéo da transfuséo;

i) Contaminagédo na unidade ndo detectada;

i) Transfusdo de uma unidade fora de prazo de validade;
iv) Administracdo da unidade errada ao doente;

V) Velocidade de administracdo excessiva.
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Consequéncias para o doente:

i) Sépsis associada a transfusdo;

i) Morte devido a transfusdo de uma unidade contaminada;

iii) Morbilidade devido a transfusdo de uma unidade parcialmente hemolisada
(expiracédo do prazo de validade);

Iv) Morte devido a reacgao por incompatibilidade ABO;

V) Sobrecarga de volume.

Possiveis erros:

i) Unidade ndo € inspeccionada;
i) Né&o sdo detectadas alteracBes de cor ou nem outras alteragdes no componente;
i) N&o foi detectada a expiracdo do prazo de validade;

Iv) N&o foi verificada a identificacdo do doente e da unidade.

2.1.6. Monitorizacéo do doente transfundido: Deteccéo e Tratamento de
Reacc¢0Oes Transfusionais

Os principais passos desta fase encontram-se ilustrados na Figura 2.12.

Figura 2. 12. Passos do Processo: Monitorizacdo do doente transfundido - Deteccgéo e

Tratamento de Reaccdes Transfusionais.

Observar as condigdes do Registar os resultados obtidos
doente e das funges vitais com a transfuséo

Reconhecere responder Avaliar a necessidade de mais
adequadamente a reacgdes transfusdes
adversas

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).
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O que pode correr mal:

) Ocorréncia de reacgdes adversas ndo detectadas;
i) Ocorréncia de reaccdes adversas ndo tratadas adequadamente;
iii) Atraso na assisténcia médica;

Iv) Atraso na avaliacdo de necessidades transfusionais posteriormente.

Consequéncias para o doente:

) Danos evitaveis para o doente;
i) Atraso na resposta a uma reaccao transfusional,
iii) Morbilidade major ou morte devido a um incidente ou reaccdo transfusional por

acompanhamento ou investigacdo incompletos.

Possiveis erros:

i) Auséncia de monitorizacao adequada do doente;
i) Reaccdo adversa nao reconhecida;

iii) Reaccéo adversa ndo avaliada correctamente;
iv) Auséncia de pedido de cuidados médicos;

V) Falha na resposta dos clinicos;

Vi) Reaccdo transfusional tratada incorrectamente.

Com base na descricdo acima realizada, pode verificar-se que 0s erros sdo
consequéncias directas do comportamento humano, das ac¢des que ou ndo sdo tomadas ou
que sdo as incorrectas e inadequadas. Também se pode constatar que esses erros podem
resultar em consequéncias mais ou menos graves para os doentes, desde a morbilidade,
aumento do periodo de internamento, sequelas fisicas e/ou psicoldgicas e até mesmo a morte.
As instituicbes também sofrem as consequéncias destes erros, por exemplo, pela falta de
credibilidade na instituicdo e nos profissionais que estas situacGes provocam junto dos
doentes e pelo aumento dos custos. E como se pode atestar todos esses erros podem de facto

ser evitados.

76



Caracterizagdo e Avaliacdo do Impacto dos Erros nos Servicos de Medicina Transfusional

2.2. Tipologia dos Eventos Adversos em transfusao

Neste capitulo serdo abordadas as complicacdes que podem estar associadas a
transfusdo, tendo em consideracdo as ‘Definitions of Current SHOT Category & What to
Report’ publicadas pelo SHOT em 2012 e as ‘Proposed standard definitions for surveillance
of non infectious adverse transfusion reactions’ publicadas pela ISBT em 2011.

2.2.1. Quase-Erros e Erros

Segundo o SHOT, s&o incluidos nesta categoria 0s eventos adversos decorrentes de
varios tipos de erros que podem ocorrer ao longo do processo transfusional (SHOT, 2012).

2.2.1.1. Transfusdo de Componente Sanguineo Incorrecto (IBCT)

Ocorre quando um doente é transfundido com um componente sanguineo incorrecto.

E considerado IBCT quando um doente foi transfundido com um componente

sanguineo:

e Com grupo sanguineo incorrecto.

¢ Que foi destinado a outro doente e era incompativel com o receptor.

¢ Que foi destinado a outro doente e era compativel com o receptor.

e Que foi outro do que o previsto, por exemplo foi transfundido com plaquetas em vez

de eritrdcitos.
Esta categoria inclui:

e Doentes que recebem um componente sanguineo destinado a outro doente, devido a
erro do laboratorio e/ou erro na colheita e administracéo.

e Doentes que recebem um componente sanguineo com um grupo incorrecto.

e Doentes que recebem um componente sanguineo de tipo diferente em relacdo ao

previsto ou pretendido.
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e Doentes que recebem um componente sanguineo com grupo errado, em que 0 erro
ocorreu no laboratdrio do banco de sangue, tais como erro na seleccdo da amostra para
testes de compatibilidade, erro na grupagem ABO/Rh(D), erro na seleccdo do

componente sanguineo, outros testes e erros processuais.

2.2.1.2. Transfusdo de Componente Sanguineo Incorrecto — Requisitos especiais ndo
conhecidos (IBCT-SRNM)

Ocorre quando um doente é transfundido com um componente sanguineo que néo
tem em consideracdo as suas necessidades especificas. Nao foram cumpridos os requisitos
individuais do doente. Incluem situacdes como: ndo utilizacdo de sangue quente quando
necessario, sangue com fendtipo incorrecto, componentes ndo irradiados, ndo utilizacdo de

componentes com especificacdo neonatal.

2.2.1.3. Transfusao evitavel, transfusdo atrasada ou sub-transfusdo (ADU)

Anteriormente designada | and U, por englobar situacdes de conteudo improprio,

desnecessario ou transfuséo atrasada.
E considerada ADU quando:

e A transfusdo pretendida é realizada e o componente sanguineo é adequado e
compativel para o doente, mas a decisdo de efectuar a transfusdo é inadequada.

e Uma transfusdo de sangue foi indicada clinicamente, mas n&o foi realizada ou
foi realizada com um atraso significativo.

e Utilizacdo evitavel de sangue O Rh negativo de emergéncia, onde 0 grupo
sanguineo especifico ou crossmatched estava prontamente disponivel para o

doente.
Esta categoria inclui:

e Prescricdo de componentes ndo necessarios ou ndo apropriados, decorrente de

resultados laboratoriais errados, erros de transcri¢do ou decisao clinica deficiente.
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Pedido para uma indicagéo inadequada.
Prescricdo numa dose ou taxa inadequada para as necessidades do doente.
A falta de transfusdo, quando indicado, sub-transfusdo e atrasos significativos na

transfusdo, causada pelo laboratdrio ou pela area clinica.

2.2.1.4. Erros de Manipulacédo e Armazenamento (HSE)

A HSE corresponde a transfusdo do componente sanguineo correcto ao doente

pretendido, mas onde a os erros de manipulacdo ou de armazenamento podem ter tornado o

componente menos seguro para a transfuséo.

Situacdes de manipulacdo e armazenamento que podem tornar 0 componente menos

seguro para a transfuséo:

Erros de cadeia de frio, como a transfusdo de uma unidade que tem que estar
armazenada no frio e que permaneceu muito tempo a temperatura ambiente, incluindo
falhas no equipamento.

Transfusdo de uma unidade fora de prazo de validade.

Tempo excessivo de transfusdo (superior a 5 horas).

Erros técnicos, ou seja, uso de bomba de infusdo incorrecta ou inapropriada.
Transfusdo de uma unidade de eritrocitos, onde o intervalo entre a colheita da amostra
e a transfusdo excede as directrizes British Committee for Standards in Haematology
(BCSH) (72 horas) ou as politicas locais de risco.

Transfusdo de um componente sanguineo e de farmaco através do mesmo acesso
VEenoso.

Componente transfundido apesar de visivelmente danificado ou de apresentar indicios

de ter sido violado.
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2.2.1.5. Sangue Certo no Doente Correcto (RBRP)

O RBRP diz respeito a incidentes em que o doente foi transfundido correctamente
apesar de terem ocorrido um ou mais erros de identificacdo graves ou erros de prescricao, que

noutras circunstancias poderiam ter resultado em IBCT.

Esta categoria inclui os erros associados a rotulagem e identificacdo do doente, tais

como:

e Administracdo com dados incorrectos ou incompletos/ faltando nas unidades o rétulo
com a identificacdo do doente.

e Auséncia de pulseira de identificacdo do doente.

e Transfusdo de componente sanguineo que foi destinado para o doente, mas que nao foi

formalmente prescrito ou autorizado.

2.2.1.6. Quase-erros

O quase erro é um erro ou desvio dos procedimentos ou politicas-padrdo, que é
descoberto antes do inicio da transfusdo e que poderia ter conduzido a uma transfusdo errada
Ou a uma reacgdo no receptor se a transfusdo tivesse ocorrido. Assim é aplicavel a todos 0s
incidentes em que a transfusdo ndo ocorreu, onde o erro foi detectado antes da transfusdo

acontecer.

A classificacdo dos erros no SPHv aproxima-se das defini¢cbes adoptadas pelo SHOT
no entanto com algumas particularidades. No SHOT nas tipologias de erros ndo refere os
erros que podem ocorrer durante a monitorizacéo da transfusdo, no entanto no SPHv este tipo
de erros sdo objecto de notificacdo e classificagdo. No quadro 1, encontram-se as tipologias de
erros aplicadas pelos dois sistemas de hemovigilancia. Estas tipologias sdo também aplicaveis

aos quase-erros no SPHv.
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Quadro 1: Relacao entre as tipologias de erros aplicaveis nos dois sistemas de
hemovigilancia: SHOT e SPHv.

SHOT SPHv ‘
. Administracdo do grupo ABO errado
. Administracéo do grupo Rh(D) errado

. Administracdo da unidade errada

IBCT
. Incompatibilidade ABO
. Incompatibilidade Rh(D)
. Erro na grupagem
. Néo foram registadas as recomendagdes especiais
IBCT-SRNM . Néo foram efectuadas as recomendagdes especiais
. Especificag8o incorrecta do componente
ADU . Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescri¢édo
. Erro na disponibilizacdo
. Amostra colhida a outro doente
. Tubo de amostra mal identificada
RBRP . Erro na (re)etiquetagem

. Erro de transcricdo

. Identificacéo incorrecta do doente

. Né&o detecgao de reacgdes transfusionais
. Diagnostico incorrecto de reaccdo transfusional

. Tratamento incorrecto de reac¢éo transfusional

Fonte: Elaboracdo propria.

2.2.2. Reacgdes Transfusionais Adversas

As reaccOes transfusionais adversas (RAT) ou também denominadas de reaccgdes
adversas em receptores (RAR), segundo a ISBT, podem ser classificadas em dois grandes

grupos:

1) ReaccOes hemoliticas transfusionais;

i) Reacc0es transfusionais ndo-hemoliticas.

Nas reacgdes hemoliticas transfusionais encontram-se as reac¢Ges hemoliticas
agudas, as tardias e as serologicas tardias. Por outro lado, nas reaccBes transfusionais nao-

hemoliticas incluem-se: a reacgdo transfusional febril ndo-hemolitica, a reaccdo alérgica, a
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doenca do enxerto contra o0 hospedeiro associada a transfusdo, a purpura pos-transfusional, a
lesdo pulmonar aguda relacionada com a transfusdo, a dispneia associada a transfusdo, a
sobrecarga volémica, a reaccdo transfusional hipotensiva e outras reacgdes transfusionais
como a hemosiderose, a hipercalémia, as infec¢des associadas a transfusdo e as complicacGes
ndo classificaveis. (ISBT, 2011)

Uma reaccdo transfusional hemolitica é aquela em que os sintomas e sinais clinicos e
laboratoriais de aumento da destruicdo celular sdo produzidos pela transfusdo. A hemolise
pode ocorrer intravascularmente ou extravascularmente e pode ser imediata (aguda) ou
retardada (tardia). (ISBT, 2011)

Uma Reaccdo Hemolitica Aguda (AHTR) inicia-se nas primeiras 24 horas ap6s uma
transfusdo. Estdo presentes caracteristicas clinicas e laboratoriais de hemolise. A causa pode
ser uma incompatibilidade ABO devido a transfusdo do componente incorrecto ao doente
(IBCT). O risco de ocorréncia de uma reaccdo deste género é maior em componentes
sanguineos do grupo A transfundidos a doentes do grupo O. Estima-se que a frequéncia seja
de 1:38 000 a 1:70 000 unidades transfundidas. A mortalidade nestes casos € de cerca de 10%.
(AABB, 2005)

E imprescindivel a implementagio de mecanismos que previnam esta RAR, através
da identificacdo positiva do doente, da correcta colheita da amostra e verificacdo da
coincidéncia dos dados doente/componente sanguineo, sendo também importante a realizacdo

do teste a cabeceira do doente.

Segundo a UE, sdo considerados reaccOes adversas evitaveis em transfusdo, os que

constam no Quadro 2.:
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Quadro 2: Reacgdes Adversas evitaveis em transfusao.

Tipo de Reacgdes Adversas

Relacionada com falha no processo transfusional?

Transmissdo de infeccéo

bacterioldgica por transfuséo

Sim — Possivelmente devido falha na inspeccédo do

componente antes da transfusao.

Hemolise por armazenamento

incorrecto

Sim.

Hemadlise imunoldgica devido a
incompatibilidade ABO

Sim.

Doenca do enxerto contra o

hospedeiro

Sim — Devido a falha a seleccionar o componente com
a especificagéo correcta ou no reconhecimento de

doente de risco.

Sobrecarga volémica

Sim — Devido a falha em reconhecer doente de risco.

Fonte: Adaptado de Optimal Blood Use — EU (2010).

Se algumas das reaccdes adversas acima encontram consenso na comunidade

cientifica quanto & possibilidade de estarem relacionadas com erros ocorridos ao longo do

processo transfusional, outras ainda sdo objecto de discussdo. Isto é, existe alguma

ambiguidade em atribuir uma relacdo de casualidade entre a sua ocorréncia e possiveis erros

ocorridos. Por essas raz0es, apenas serdo consideradas neste estudo as RAR que estdo

cientificamente comprovadas que sdo consequéncia directa de erros ocorridos ao longo da

cadeia transfusional. Ou seja, as incompatibilidades sanguineas por grupo ABO incorrecto,

por grupo Rh(D) incorrecto e por outro sistema de grupo sanguineo incorrecto.
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I1. Metodologia

Uma vez apresentados os conteudos tedricos que sustentam os topicos centrais deste

estudo, passamos a descrever a metodologia.

Segundo Marconi e Lakatos (2001, p.151) o trabalho de investigacdo € definido
como um estudo sobre um tema especifico ou particular, com suficiente valor representativo e
que obedece a rigorosa metodologia. Investiga determinado assunto ndo s6 em profundidade,
mas em todos os seus angulos e aspectos, dependendo dos fins a que se destina. A
metodologia refere-se a descricdo dos procedimentos, métodos e técnicas necessarias ao
desenvolvimento da investigagdo. Segundo Fortin (2003), a metodologia € um conjunto de
métodos e técnicas que orientam a elaboragdo de uma investigagdo cientifica, pertencendo a
parte de um trabalho cientifico onde sdo descritos os procedimentos utilizados durante as

varias etapas da elaboracdo dessa investigacao.

1. Objectivos e questdo de investigacao

Segundo Fortin (2009, p. 160) o “ (...) objectivo de investigacdo deve indicar de
forma clara e limpida qual é o fim que o investigador persegue”. Os objectivos representam
um conjunto de metas a alcancar num determinado contexto e periodo de tempo. Assim

sendo, o objectivo indica entdo, a direccdo que o investigador deve dar a sua investigacao.
No &mbito desta investigacdo foram definidos os seguintes objectivos:
Objectivos gerais
v Avaliar a frequéncia dos quase-erros, erros e reaccdes adversas por incompatibilidade

sanguinea, no periodo de 2009 a 2012, notificados pelos Servigos de Medicina Transfusional;

v’ Caracterizar os eventos adversos quanto a tipologia, fase do processo transfusional
onde ocorreu o erro, local de origem do erro, local de deteccéo do erro e consequéncias para o

receptor;
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v Verificar se existem diferencas em relacdo a frequéncia, tipologia dos eventos
adversos, entre as instituicdes hospitalares que dispdem de Comissbes de Transfusdo

Hospitalares e as que ndo dispdem.

Objectivos especificos

v" Analisar o padrdo de notificacdes e o total de quase-erros, erros e reac¢les adversas
por incompatibilidade sanguinea, nos Servicos de Medicina Transfusional de 2009 a 2012 em
Portugal;

v" Analisar quantitativa e qualitativamente os quase-erros notificados, quanto a tipologia,
fase do processo transfusional, local de origem e local de deteccdo e de acordo com a

evolucgdo temporal;

v" Analisar quantitativa e qualitativamente os erros notificados, quanto a tipologia, fase
do processo transfusional, local de origem e local de detec¢do, consequéncias para o receptor

e de acordo com a evolucgdo temporal;

v Analisar quantitativamente e qualitativamente as reaccBes adversas por
incompatibilidade sanguinea notificadas, quanto a tipologia, local de ndo conformidade, nivel
de gravidade, tipo de erro associado e de acordo com a evolugdo temporal;

v' Comparar quantitativamente 0s quase-erros, erros e reacgdes adversas por
incompatibilidade sanguinea notificados pelos Servigos de Medicina Transfusional das

instituicOes que dispdem de Comissao de Transfusdo Hospitalar e das que néo dispdem;

v Comparar em termos de tipologia e evolucdo temporal, 0s quase-erros, erros € as
reaccOes adversas por incompatibilidade sanguinea, notificados pelos Servicos de Medicina
Transfusional das instituicbes que dispdem e das que ndo dispbem de Comissdo de

Transfusdo Hospitalar;

v’ Estimar a frequéncia de ocorréncia de quase-erro, erro e reaccdo adversa por

incompatibilidade sanguinea, por transfusdo realizada e por doente transfundido;
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v Elencar um conjunto de recomendacfes que visem contribuir para diminuicdo da

ocorréncia de eventos adversos evitaveis em medicina transfusional.

2. Tipo de Estudo

De acordo com Fortin (2009), o tipo de estudo varia em funcao do que se pretende.

Tendo em consideragdo a natureza desta investigacédo, este estudo desenvolveu-se

segundo um desenho de tipo descritivo-observacional, quantitativo, longitudinal.

Para Fortin (2009, p.27), “o método quantitativo que coloca a tonica na explicagdo e
na predicdo, assenta na medida dos fendmenos e na andlise dos dados numéricos”. Segundo o
mesmo autor (1999, p.371) a definicdo de investigacdo quantitativa ¢ a “investiga¢do cuja
finalidade é descrever, verificar relagdes entre variaveis e examinar as mudancas operadas na
variavel dependente apds a manipulagdo da variavel independente”. Este € um estudo
guantitativo, uma vez que consiste na quantificacdo e identificacdo dos eventos adversos que

ocorrem nos Servicos de Medicina Transfusional.

Segundo Fortin (2003) um estudo descritivo consiste em “descrever simplesmente
um fendémeno ou um conceito (...)”, acrescentando em 2006, que este tipo de estudo “se
limita a caracterizar o fenémeno pelo qual alguém se interessa e tem como objectivo
descriminar os factores determinantes ou conceitos, que actualmente possam estar associados
ao estudo”. Trata-se portanto de um estudo descritivo, pois baseia-se em informacdo ja

existente.

Segundo APMCG (2008), “nos estudos observacionais, limitamo-nos a observar,
medir e analisar determinadas variaveis. Nao temos qualquer intervencdo ou controle no
factor de estudo”. Deste modo, este € um estudo observacional porque nédo ha interferéncia do

investigador.

Para Diggle et al (2002) os estudos longitudinais sdo importantes pois fornecem
informacdes sobre as varia¢Oes globais e individuais ao longo do tempo. Segundo Verbeke e
Molenberghs (2000), através do desenho longitudinal pode-se caracterizar a trajectéria da
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variavel resposta ao longo do tempo, investigar o efeito de covariaveis sobre a trajectoria,
realizar predicdo para a variavel resposta ou, ainda, avaliar mudancas globais ou individuais
ao longo do tempo. Portanto, em relacdo a dimensdo temporal é um estudo deste tipo, pois
analisou quatro momentos distintos (2009, 2010, 2011 e 2012).

3. Populacéo de Estudo

e Populacéo

A populacdo é o grupo de elementos a quem se aplicam os resultados do estudo
(APMCG, 2008).

Segundo Fortin (2009), a populacdo é definida como um conjunto de elementos ou
sujeitos que partilham caracteristicas comuns, definidas por um conjunto de critérios. Quando
escolhemos uma populacéo particular para ser submetida ao nosso estudo esta populagdo é
chamada de populacéo alvo.

Como raramente se tem a possibilidade de estudar a populacdo alvo no seu todo,
examina-se a populacdo acessivel, considerando-se esta como a porc¢do da populacdo que esta

acessivel (Fortin, 2009).

Fortin (2009, p. 202) refere que “a populagao alvo ¢ constituida pelos elementos que
satisfazem os critérios de seleccdo definidos antecipadamente e para os quais o investigador
deseja fazer generalizacdes. A populacdo acessivel, que deve ser representativa da populacéo

alvo, é constituida pela porcéo da populagéo alvo que é acessivel ao investigador”.

Neste estudo a populacdo corresponde ao universo dos Servicos de Medicina

Transfusional existentes em Portugal, registados na base de dados do SPHv.

e Amostra

Segundo Fortin (2009, p.202), a amostra ¢ “um subconjunto da populagdo ou um
conjunto de sujeitos que fazem parte da mesma populacéo. E de qualquer forma, uma réplica

em miniatura da populagdo alvo”.
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A técnica de amostragem aplicada neste estudo foi a técnica ndo probabilistica de
conveniéncia. Em que o objectivo residiu em obter uma amostra de elementos convenientes,

em que a seleccdo das unidades amostrais foi deixada a cargo do investigador.

Na amostra nao aleatoria “(...) as probabilidades dos elementos da populacao serem
seleccionados sdo completamente diferentes e definidas por critérios do investigador,

habitualmente por motivos de ordem pratica e de acessibilidade aos dados” (APMCG, 2008).

Na amostragem de conveniéncia, tomam-se como amostra, 0s elementos da

populacdo que estdo mais disponiveis (Hill & Hill, 2005).

Neste estudo a amostra foi formada com base nos Servicos de Medicina
Transfusional cujas instituicdes dispdem ou ndo de Comissdo de Transfusdo Hospitalar e que
notificaram quase-erros, erros e reaccGes adversas por incompatibilidade sanguinea, ao

Sistema Portugués de Hemovigilancia durante o periodo em analise.

4.\ ariaveis em Estudo

Para Mar6co (2007), variavel é “algo que o investigador precisa medir, controlar ou
manipular durante o processo de investigagdao”. Fortin (2003) considera que o0s tipos de
varidveis mais comuns sdo as varidveis independentes e dependentes, de atributo e as

variaveis estranhas.

4.1. Variavel dependente e sua operacionalizacio

A variavel dependente é aquela a qual atribuimos o efeito consequéncia (APMCG,
2008).

Segundo Fortin (2009), uma variavel dependente “¢ a que sofre o efeito da variavel

independente; ¢ o resultado predito pelo investigador”.

Neste estudo as varidveis que vao sofrer a accdo das variaveis independentes sao 0s
quase-erros, 0s erros, 0s incidentes e as reaccOes adversas nos Servigos de Medicina
Transfusional. Note-se que apenas foram consideradas as reac¢fes adversas em receptores

com imputabilidade a transfusdo demonstrada e originadas por erros.
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Decidimos incluir neste estudo também os incidentes, categoria na qual eram
englobados os erros e 0s quase-erros, antes da criacdo de fichas de notificacdo especificas e

distintas no SPHv para estes eventos, em Novembro de 20009.

A operacionalizacdo das variaveis seleccionadas foi efectuada com base nos

parametros que constam no Quadro 3.

Quadro 3: Parametros de operacionalizacdo das variaveis de estudo.

Parametro

Tipologia
Fase do Processo
Transfusional onde
ocorreu o erro
Local de Origem
do erro
L ocal de Detecgao
do erro

Consequéncias

para o receptor
Nivel de Gravidade

Parametro aplicavel a variavel.

Parametro nédo aplicavel a variavel.

Fonte: Elaboracéo propria.

As categorias correspondentes a cada um dos parametros analisados encontram-se
discriminadas no Apéndice I.

4.2. Variavel independente e sua operacionalizacdo

As variaveis independentes “sdo externas aos procedimentos de investigacdo (...)
constituindo no entanto factores determinantes que a véo influenciar, recorrendo o
investigador a sua manipulacdo para observar os efeitos produzidos nas variaveis
dependentes”. (Sousa A. B., 2005)
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Segundo Fortin (2009), uma variavel independente “¢ um elemento que ¢ introduzido
e manipulado numa situacdo de investigacdo com vista a exercer um efeito sobre uma outra

variavel”.
Para a caracterizacdo da amostra em estudo consideraram-se as seguintes variaveis:

e Existéncia de Comissdo de Transfusdo Hospitalar na instituicdo de satde;
o Data de ocorréncia (esta variavel foi operacionalizada em anos);

e Regido (foram categorizadas em funcéo do tipo de regido).

Para a variavel regido foi adoptada a Nomenclatura de Unidades Territoriais para
Fins Estatisticos (NUTS) de nivel 1l definidas no 1° artigo do Decreto-Lei n° 46/89 de 15 de
Fevereiro. (Diario da Republica, 1989)

Figura I1.1. Regibes Portuguesas.

NORTE

AGORES

CENTRO

MADEIRA

ALENTEJO

ALGARVE

Fonte: (INSA, 2010)

5. Instrumento de recolha de informacao
“A ciéncia humana assenta em trés actos essenciais: contar, medir € comparar.
Qualquer destes actos pressupde a recolha ou colheita de dados elementares, relativos a

entidades com caracteristicas variaveis que, ao serem tratados, analisados e interpretados

conduzem a produg¢ao de informagéo”. (APMCG, 2008)
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Segundo Ramos (APMCG, 2008), “o processo de colheita de dados a adoptar deve
ter em conta: o tipo de estudo, o seu desenho, as variaveis escolhidas, a operacionalizacéo das

variaveis e o tipo de dados a recolher”.

Este estudo teve por base dados priméarios e dados secundarios. Houve recolha de
dados primarios aquando da averiguacao se as instituicbes dos SMT notificantes dispunham
ou ndo de CTH, ou seja, houve dados “recolhidos pelo investigador”. (APMCG, 2008)

Por outro lado, também foram utilizados dados secundarios, uma vez que a
informacdo referente aos eventos adversos notificados ja estava compilada na base de dados
do Sistema Portugués de Hemovigilancia. Como refere Ramos (2008) estes “foram
previamente recolhidos por outrem e ja estdo disponiveis em fichas, ficheiros, bases de dados
(...)”. (APMCG, 2008)

Para Marconi e Lakatos (2001) as fontes secundarias possibilitam a resolucdo de
problemas j& conhecidos e explorar outras areas onde os problemas ainda néo se cristalizaram

suficientemente.

Recorreu-se a diferentes instrumentos de recolha de informacgdo, que se detalham

conforme se Segue.

e Fichas de Notificacdo de Quase-Erros, Erros e ReaccOes Adversas em Receptores
(apenas as por incompatibilidade sanguinea) em Servico de Medicina Transfusional,

consultadas na base de dados do Sistema Portugués de Hemovigilancia;

e Relatorios de Actividade dos Servicos de Sangue e de Medicina Transfusional,
publicados na pagina da Autoridade para os Servicos de Sangue e da Transplantacao e
consultados na base de dados do Sistema Portugués de Hemovigilancia;

e Questionario, enviado por correio electronico, para todas as instituicbes cujos
Servicos de Medicina Transfusional notificaram erros, quase-erros e/ou reacgdes

adversas em receptores durante o periodo em analise, com as seguintes questdes:

1. A Vossa instituicdo dispde de Comissédo de Transfusdo Hospitalar (CTH)?

2. Se sim, em que data foi criada?
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O tipo de informacao recolhido através de cada instrumento utilizado encontra-se

detalhado no Apéndice II.

6. Procedimentos formais e éticos referentes a recolha de
informacéo

Para a consulta das fichas de notificacdo de erros, quase-erros e reacgdes adversas
em receptores, foi enviado um pedido de autorizacdo por escrito ao Presidente do Conselho
Directivo do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo. O pedido foi aceite e
autorizado o acesso a base de dados do Sistema Portugués de Hemovigilancia. (Anexo 1)

Os relatdrios de actividade dos servicos de sangue e de medicina transfusional s&o do
dominio publico e podem ser consultados na pagina online da Autoridade para 0s Servi¢os de
Sangue e da Transplantacdo (www.asst.min-saude.pt). O relatorio de 2012 é uma excepcéo,
pois estava apenas disponivel na area privada da base de dados do Sistema Portugués de

Hemovigilancia. Neste caso foi pedida e aceite a autorizagdo para consulta. (Anexo I)

Os questionarios foram enviados por correio electrénico para cada uma das
instituicbes que compunham a amostra. Tendo sido obtida resposta aos mesmaos, por correio

electronico, por telefone ou pessoalmente.

Relativamente aos procedimentos éticos, foi garantido o anonimato e assegurada a

confidencialidade dos dados obtidos, bem como das instituicdes envolvidas.

7. Tratamento estatistico da informacéo

Neste ponto fazemos referéncia aos testes estatisticos utilizados.

Os dados recolhidos atraves dos trés instrumentos de recolha de informagdo foram
introduzidos numa base de dados e analisados estatisticamente através do software Microsoft
Excel 2010.
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8. Apresentacao de Resultados

8.1. Caracterizacgao da Populagéo e da Amostra de Estudo

8.1.1. Caracterizacao da Populagao

Segundo o ultimo relatério de actividades dos servicos de sangue e medicina
transfusional referente ao ano de 2012, existem em Portugal 227 SMT, distribuidos pelas sete
regides de Portugal continental e ilhas. A maioria dos SMT esta concentrada nas regifes do
Norte e de Lisboa e Vale do Tejo (71%). Na regido Centro existem 17% dos SMT, no
Alentejo e Algarve existem 5% em cada regido. E, por fim, existem apenas em cada 1% dos
SMT de Portugal em cada uma das regides autonomas da Madeira e Acores.

Figura I1.2. Distribuicdo em valor absoluto dos Servigos de Medicina Transfusional
pelas regides portuguesas.
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8.1.2. Caracterizacao da Amostra

e Regido
A amostra de estudo corresponde a um total de 61 SMT, distribuidos pelas 7 regides,
representando 27% do total de SMT. O Alentejo é a regido com maior % da populacdo
representada (36%), seguido da regido de Lisboa e Vale do Tejo (35%). As regides dos
Acores e da Madeira, estdo ambas representadas em 33%. A estas seguem a regido Centro

com 23% e a regido Norte com 21%. A regido menos representada € o Algarve com 18%.

Quadro 4: Relacéo entre o tamanho da populacéo e o tamanho da amostra.

4

Alentejo 11

Algarve 11 2
Centro 39

Lisboa e Vale do Tejo 78 27

Norte 82 17
Madeira 3
Acores 3

Total 227 61

A maioria dos SMT que notificaram foram os da regido de Lisboa e Vale do Tejo
(44%). De realcar que apenas 3 das 7 regides de Portugal, representaram 87% do total da
amostra, sendo estas as regides de Lisboa e Vale do Tejo, Norte e Centro (44%, 28% e 15%,
respectivamente). Dos restantes 13%, o Alentejo representa 6% do tamanho da amostra, o

Algarve 3% e os Acores e a Madeira 2% cada um.
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Grafico 1: Distribuicdo da amostra pelas regides portuguesas.
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Os quase-erros foram notificados por 34 SMT, o que corresponde a 56% da amostra.
A maioria dos quase-erros (50%) foi notificada pelos SMT da regido de Lisboa e Vale do
Tejo, seguida da regido Norte com 24% e da regido Centro com 12%. Os SMT das regides do
Alentejo e Algarve representaram, cada uma, 6% do total de SMT que notificaram quase-
erros e a regido dos Acores 3%. Nenhum dos SMT da regido da Madeira notificou quase-

erros.

Os Erros foram notificados por 41 SMT, correspondendo a 67% do total da amostra.
A regido que mais notificou foi a de Lisboa e Vale do Tejo com 44%, seguida da regido Norte
com 32%. Estas duas regides representam 76% do total de SMT que notificaram Erros. Os
SMT da regido Centro representaram 10% dos servicos notificantes de Erros e o Alentejo,
Algarve e Madeira representaram, respectivamente, 7%, 5% e 2%. Nenhum SMT da regido

dos Agores notificou Erros durante o periodo em analise.

Os Incidentes foram notificados por 6 SMT, ou seja, 10% do total da amostra.
Apenas foram notificados Incidentes nas regides de Lisboa e Vale do Tejo com 67% e na

regido Norte com 33%.

O total de SMT que notificaram as ReaccOes Adversas em Receptores (RAR)
abordadas neste estudo, foram 25, correspondendo a 41% da amostra. Foi na regido de Lisboa
e Vale do Tejo onde houve mais SMT a notificar estas RAR, com 44%. De seguida, as

regides Norte e Centro notificaram, respectivamente, 20% e 16%. No Alentejo e no Algarve o
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numero de SMT que notificaram foi idéntico, correspondendo cada um a 8% dos servicos
notificantes. Os SMT da Madeira que notificaram RAR representam 4% dos servigos

notificantes. Nenhum dos SMT dos Acores notificou este tipo de RAR no periodo em analise.

Gréfico 2: Distribuicdo por regido da percentagem de SMT que notificaram Quase-
Erros, Erros e RAR.
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Tendo em consideracdo cada um dos tipos eventos adversos notificados, 0 ano em
que menor numero de SMT notificaram foi em 2009, com apenas 18 servicos notificantes. Em
2010 aumento para o triplo o0 numero de SMT que notificaram, no entanto em 2011 e 2012

verificou-se um decréscimo, 50 e 38 SMT notificantes, respectivamente.

Durante o0 ano de 2009 apenas um SMT notificou quase-erros. No entanto o n° de
SMT que notificaram quase-erros aumentou para 20 no ano seguinte. Em 2011 e 2012,

registou-se um ligeiro decréscimo nos SMT notificantes, 19 e 17, respectivamente.
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Durante o ano de 2009 apenas dois SMT notificou erros. No entanto o n° de SMT
que notificaram erros aumentou para 21 no ano seguinte e para 24 em 2011. Registou-se um

decréscimo para 17 nos SMT notificantes em 2012.

Durante o periodo em estudo, foram apenas notificados incidentes em 2009 e 2010.

Em 2009 foram 10 os SMT que notificaram Incidentes e apenas um em 2010.

O total de SMT que notificaram estas RAR tem vindo a decrescer todos 0s anos. A
diminuicdo de 2009 para 2010, foi de apenas um SMT, respectivamente, 12 e 11. Em 2011
foram sete os SMT que notificaram RAR e em 2012 diminui para um terco (n=4) dos que

notificaram em 2009.

Graéfico 3: Evolugdo do numero de SMT que notificaram Quase-Erros, Erros e RAR.
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8.2. Andlise das Fichas de Notificacéo

Foram analisadas um total de 540 fichas de notificacdo dos eventos adversos em
estudo durante o periodo de 2009 a 2012.

Em relacdo aos quase-erros foram analisadas 382 fichas de notificacdo, das quais
71% (n=271) referentes a SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo e 25% (n=94) da regido
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Norte. Das regides do Alentejo e Algarve foram analisadas 3% fichas de notificacdo, apenas
seis de cada regido. Nao foi analisada nenhuma ficha de notificacdo de quase-erro proveniente

dos SMT da regido da Madeira e apenas uma dos Acores.

Relativamente aos erros, foram analisadas 107 fichas de notificacdo. A maioria das
fichas de notificacdo analisadas era proveniente dos SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo
(45%; n=48), seguida com 27% (n=29) da regido Norte e com 16% (n=16) da regido Centro.
Dos SMT das regides do Alentejo, Algarve e Madeira foram analisadas, respectivamente, 6%
(n=6), 4% (n=4) e 3% (n=3). Ndo foi analisada nenhuma ficha de notificacdo de erro da

regido dos Acgores.

Dos Incidentes foram analisadas 11 fichas de notificacdo, das quais 73% (n=8)
reportadas por SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo e os restantes 27% (n=3) por SMT da
regido Norte. Ndo foram reportadas, durante o periodo em estudo, fichas de notificacdo de

Incidentes das restantes regides.

Do numero de fichas de notificacdo de RAR analisadas, 40 no total, quase metade
eram fichas de notificacdo provenientes de SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo (49%;
n=19). Da regido Norte foram analisadas 20% (n=8) das fichas de notificacdo de RAR e da
regido Centro 15% (n=6). Os SMT que menos fichas de notificacdo enviaram foram os da
regido do Algarve (10%; n=4), do Alentejo (5%; n=2) e da Madeira (2%; n=1). Nao foi

analisada nenhuma ficha de notificacdo de RAR da regido dos Acores.

Gréfico 4: Total de Fichas de Notificacédo por tipo de Eventos Adversos e por Regido.
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Das fichas de notificacdo de quase-erro analisadas 81% (n=310) tinham apenas um
quase-erro associado. As restantes fichas de notificacdo tinham mais que um quase-erro
associado, sendo que em 18% (n=67) das fichas de notificacdo estavam presentes dois quase-
erros e em 1% (n=5) faziam referéncia a trés quase-erros. N&o foram analisadas fichas de

notificacdo com mais de trés quase-erros associados.

Relativamente as fichas de notificagdo de erros analisadas 60% (n=64) tinham apenas
um erro associado. As restantes fichas tinham dois (29%; n=31), trés (7%; n=7) ou quatro
(5%; n=5) erros associados. Ndo foram analisadas fichas de notificacdo de erros com mais de

quatro erros associados.

Todas as fichas de notificacdo analisadas correspondentes as RAR tinham apenas
uma RAR notificada por ficha. O mesmo sucedeu com as fichas de notificagdo dos Incidentes.

Graéfico 5: Relacdo entre o Numero de Eventos Adversos notificados por Fichas de

Notificacdo
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Em 2009 foram reportadas apenas cinco fichas de notificagdo de quase-erros,
correspondendo apenas a 1% do total de fichas de notificacdo analisadas. Em 2010 foram
reportadas 83 fichas de notificacdo e em 2011 um total de 129, correspondendo
respectivamente a 22% e 34%. No entanto, foi em 2012 que se registou um maior numero de

fichas de notificagéo de quase-erros, 165 (43%).

Em relacdo ao numero de fichas de notificacdo de erros analisadas, o0 ano em houve

menor numero de fichas foi em 2009 com apenas 2% (n=2). Nos dois anos seguintes, o0 n° de
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fichas aumentou, tendo sido reportadas 34% (n=36) e 37% (n=40) em 2010 e 2011,

respectivamente. Em 2012 o nimero de fichas reportadas voltou a diminuir para 27% (n=29).

Foram analisadas apenas fichas de notificacdo de Incidentes dos anos de 2009 e
2010, pois em 2011 e 2012 ndo houve notificacdes. Durante o periodo em estudo, 2009 foi o
ano que houve maior n° de fichas com 91% (n=10), pois em 2010 houve apenas uma
notificacao.

Por outro lado, nas RAR em 2009 e 2010 houve o mesmo numero de fichas, ambas
com 35% (n=14). Nos anos seguintes o numero de fichas foi diminuindo, tendo em 2011 sido
reportadas 17,5% (n=7) e em 2012 apenas 12,5% (n=5).

Gréfico 6: Evolucdo do Numero de Fichas de Notificacao por cada tipo de Evento
Adverso.
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8.2.1. Numero de Eventos Adversos notificados

Foram analisados 677 eventos adversos notificados ao SPHv durante os quatro anos

analisados.

Foram notificados 459 quase-erros, dos quais a maioria (68%) foi reportado pelos
SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo, sequidos dos SMT da regido Norte notificaram 27%
(n=123). Um menor numero de quase-erros foi notificado nas regides do Alentejo (1,7%;
n=8), no Algarve (1,5%; n=7), no Centro (1,1%; n=5) e nos Acores (0,6%; n=3). N&o foram

notificados quase-erros pelos SMT da regido da Madeira.

Relativamente aos erros, foram notificados 167, maioritariamente na regido de
Lisboa e Vale do Tejo com 44% (n=74) e na regido Norte com 30% (n=50). O total de erros
notificados na regido Centro representa cerca de metade (16%; n=27) dos erros notificados na
regido Norte. O Alentejo e o Algarve foram das regifes notificantes que menos erros
notificaram, com 5% (n=8) e 3% (n=3), respectivamente. N&o foram notificados erros pelos
SMT dos Acores.

Uma vez que cada ficha de notificacdo RAR reportava apenas uma RAR, esta analise
¢ idéntica a que consta no ponto 8.2. quando se faz referéncia ao nimero de fichas de

notificacdo de RAR analisadas por regido. O mesmo sucede com os Incidentes.

Grafico 7: Total de Eventos Adversos notificados por regido.
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Em 2009 foram notificados cinco (1%) quase-erros, subindo em 2010 para 96 (21%).
Nos dois anos seguintes o numero de quase-erros notificados continuou a aumentar, tendo
sido notificados 160 (35%) quase-erros em 2011 e 198 (43%) em 2012.

A semelhanca do que ocorreu com os quase-erros, também 2009 foi 0 ano em que
houve menor nimero de erros notificados. Apenas dois (1%). Em 2010 e 2011, o nimero de
erros notificados aumentou, respectivamente, 60 (36%) e 65 (39%). No entanto, em 2012

voltaram a diminuir para 40 (24%).

Uma vez que cada ficha de notificacdo RAR reportava apenas uma RAR, esta
analise ¢ idéntica a que consta no ponto 8.2. quando se faz referéncia ao nimero de fichas de

notificagcdo de RAR por ano de ocorréncia. O mesmo sucede com os Incidentes.

Gréfico 8: Evolucgdo dos Eventos Adversos notificados.
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8.2.2. Tipologia dos Eventos Adversos notificados

e Quase-Erros

Foram notificados 14 tipos de quase-erros, das 19 tipologias existentes. Tendo sido o

‘Tubo de amostra mal identificada’ a tipologia mais notificada (n=208). A ‘ldentificacdo

incorrecta do doente’, foi a segunda tipologia mais notificada (n=118). Estes dois tipos de

quase-erro representam 71% do total de quase-erros notificados. As tipologias menos

notificadas foram a ‘Incompatibilidade Rh(D)’ (n=1), a ‘Administracdo do grupo ABO

errado’ (n=2), a ‘Especificacdo incorrecta do componente’ (n=2) e a ‘Incompatibilidade

ABO’ (n=2). N&o houve notificacdes de quase-erros das tipologias: ‘Administracdo do grupo

Rh(D) errado’, ‘Diagnostico incorrecto de reacgdo transfusional’, ‘N&o deteccdo de reaccoes

transfusionais’, ‘Nao foram efectuadas as recomendacdes especiais’ e ‘Tratamento incorrecto

de reaccéo transfusional’.

Quadro 5: Total de Quase-Erros notificados por Tipologia e por Ano de Ocorréncia.

2009

2010

2011

2012

Total

Administragdo da unidade errada

Administragdo de componentes ndo necesséria por erro de prescricio

14

Administragdo do grupo ABO errado

Amostra colhida a outro doente

14

Erro de transcriio

Erro na (re) etiquetagem

1

Erro na disponibilizagio

Erro na grupagem

Especificagdo incorrecta do componente

Identificagdo incorrecta do doente

3

49

Incompatibilidade ABO

Incompatibilidade Rh(D)

Tipo de Quase-Erro notificado

Néo foram registadas as recomendacdes especiais

Tubo de amostra mal identificada

4

57

Total

160
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Tendo em consideracdo que 19 % das fichas de notificacdo tinham associado mais do
que um tipo de quase-erro, verificou-se que existiam trés tipologias que ndo tinham sido
associadas a outras. No entanto, as restantes 11 tipologias notificadas encontravam-se
associadas a pelo menos outra (Apéndice I11).

e Erros

Foram notificados 16 tipos de erros, das 19 tipologias existentes. Os tipos de erro
mais notificados de 2009 a 2012 foram a ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ e a
‘Administracdo da unidade errada’, representando 41% do total de erros notificados. A
‘Administracdo do grupo ABO errado’ foi o terceiro tipo de erro mais notificado (12%). Por
sua vez, a ‘Nao detecgéo de reaccdes transfusionais’ e o ‘“Tubo de amostra mal identificada’
foram as tipologias menos notificadas, apenas uma de cada tipologia no periodo em analise.
Ndo foram notificados erros de ‘Diagnostico incorrecto de reacgdo transfusional’,
‘Especificacdo incorrecta do componente’, nem de ‘Tratamento incorrecto de reaccdo
transfusional’ de 2009 a 2012.

Quadro 6: Total de Erros notificados por Tipologia e por Ano de Ocorréncia.

2009 2010 2011 2012 Total
Administracdo da unidade errada . 3 14 7 k!
Administragdo de componentes ndo necessaria por erro de prescrigdo . 1 1 4 6
Administragdo do grupo ABO errado - 9 ] 3 20
o} Administracdo do grupo Rh(D) errado 1 1 1 1 4
.g Amostra colhida a outro doente - 5 4 3 12
5&_’ Erro de transcrigdo - - 2 1 3
s Erro na (re) etiquetagem - 1 3 5 9
g Erro na disponibilizagdo - 4 6 4 14
E Erro na grupagem - 1 2 3
()] Identificagdo incorrecta do doente 1 13 13 8 35
.g Incompatibilidade ABO 8 7 3 18
2 Incompatibilidade Rh(D) 1 1 2
a Néo detegdo de reagdes transfusionais - - 1 1
Néo foram efetuadas as recomendages especiais - 3 3
Néo foram registadas as recomendagdes especiais - - 2 2
Tubo de amostra mal identificada - - - 1 1
Total 2 60 65 L) 167
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Tendo em consideracdo que 30 % das fichas de notificacdo tinham associado mais do
que um tipo de erro, verificou-se que todas as tipologias notificadas encontravam-se

associadas a pelo menos outra (Apéndice V).

e Incidentes

Os Incidentes analisados entre 2009 e 2012, estavam distribuidos por trés tipologias.
A ‘Administracdo da unidade errada’ foi a tipologia mais notificada com 73% (n=8), seguida
da ‘Identificacdo incorrecta do doente’ com 18% (n=2) e por fim da ‘Amostra colhida a outro

doente’ com 9% (n=1).

Grafico 9: Total de Incidentes notificados por Tipologia.

Identificagdo incorreta do doente

Amostra colhida a outro doente

Administragdao da unidade errada

Uma vez que foi apenas notificado um Incidente por ficha de notificacdo, ndo é

possivel estabelecer relacéo entre as tipologias dos Incidentes notificados.

Em 2009 foram notificados sete (88%) dos Incidentes por ‘Administracdo da unidade

errada’ e apenas um (12%) em 2010.

Das tipologias ‘Amostra colhida a outro doente’ e ‘ldentificagdo incorrecta do
doente’, foram apenas notificados Incidentes em 2009.
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e ReacgOes Adversas em Receptores

Das tipologias de RAR analisadas durante o periodo em estudo, a mais notificada foi
0 ‘Grupo ABO incorrecto’ com 92,5% (n=37). As tipologias menos notificadas foram o

‘Grupo Rh(D) incorrecto’ com 5% (n=2) e ‘Outro Sistema incorrecto’ com apenas 2,5%
(n=1).

Graéfico 10: Total de RAR notificadas por Tipologia.

Outro Sistema incorreto

Grupo Rh(D) incorreto

Grupo ABO incorreto

Nas RAR ndo é possivel estabelecer relacdo entre as diferentes tipologias.

Em 2009 foram notificadas 12 (32%) RAR por ‘Grupo ABO incorrecto’, no entanto
foi no ano seguinte que houve maior nimero de notificacbes desta tipologia 35% (n=13). Em
2011 e 2012, o numero de RAR por ‘Grupo ABO incorrecto’ diminuiram, sete (19%) e cinco
(14%), respectivamente.

Foram notificadas RAR por ‘Grupo Rh(D) incorrecto’ apenas em 2009 (n=2) e por
‘Outro Sistema incorrecto’ em 2010 (n=1).
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Grafico 11: Evolucéo das RAR notificadas por Tipologia.
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Em 60% (n=24) das RAR notificadas era conhecido o tipo de erro associado. Dos
tipos de erros que estiveram na origem destas RAR, a maioria (40%; n=16) ocorreu por
‘Administracdo da unidade errada’. O ‘Erro na (re)etiquetagem’ originou 7,5% (n=3) das
RAR e a ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com 5% (n=2). As RAR foram originadas
também por “Erro na disponibilizagdo”, “Erro na grupagem” e “Tubo de amostra mal

identificada”, com 2,5% (n=1) em cada tipologia.

Gréfico 12: Tipos de Erro associados as RAR.
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8.2.3. Fase do Processo Transfusional

e Quase-Erros

Das sete fases do processo transfusional, apenas foram notificados quase-erros em
cinco. As fases do processo onde ocorreram 0S erros que originaram 0S quase-erros
notificados foram: ‘Na deciséo de transfundir’, ‘Na requisicdo’, ‘Na colheita e identificacéo
da amostra’, ‘No laboratorio de estudos pré-transfusionais’ e °‘Na administracdo da
transfusdo’. Ndo foram notificados quase-erros resultantes de erros ocorridos nas fases do

processo: ‘Na deteccdo de reaccBes adversas’ nem ‘No tratamento da reaccdo adversa’.

Em 80% (n= 307) das fichas de notificacdo analisadas o0s erros ocorreram em apenas
uma fase do processo transfusional, no entanto também foram analisadas fichas de notificacéo
em que os quase-erros notificados foram o resultado de erros que ocorreram em mais que uma
fase. Sendo que, duas fases do processo transfusional foram referidas em 7% (n=26) das
fichas de notificacdo e trés fases do processo transfusional foram referidas em 1% (n=2). N&o
foi referida a fase do processo transfusional onde ocorreram os erros em 12% (n=47) das
fichas de notificagéo.

Grafico 13: Numero de Fases do Processo referidas por percentagem de Fichas de
Notificacdo de Quase-Erros analisadas.
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Todas as fases do processo transfusional referidas nas fichas de notificacdo
analisadas se relacionaram de algum modo, no entanto apenas a fase ‘Na colheita e

identificacdo da amostra’ se relacionou com todas as restantes (Apéndice V).

Em 11,8% dos quase-erros notificados ndo tinham informacdo quanto a fase do
processo transfusional onde tinha ocorrido o erro. Os restantes quase-erros (88,2%),
ocorreram na maioria nas areas clinicas (78,9%), em que 76,6% ocorreu antes da selec¢do do
produto e 2,3% ap0s o0 envio do componente. Apenas 9,3% dos quase-erros ocorreram na area
laboratorial, mais propriamente no laboratério de estudos pré-transfusionais. Dos quase-erros
ocorridos na area clinica antes da seleccéo do produto, a maioria (55,6%) ocorreu ‘Na colheita
e identificacdo da amostra’, 17,1% °Na requisicdo’ e 3,9% ‘Na decisédo de transfundir’. A
Unica fase da area clinica apds o envio do componente onde ocorreram 0s quase-erros foi ‘Na
administracdo da transfusdo’ (2,3%). Ndo houve notificacdo de quase-erros ocorridos nas

fases de ‘Deteccdo de reaccgOes adversas’ nem ‘No tratamento da reaccéo adversa’.

O grafico seguinte ilustra as fases do processo transfusional onde ocorreu o erro de
cada tipo de quase-erro notificado:

Gréfico 14: Relagdo entre as Fases do Processo Transfusional e o Tipo de Quase-Erro
notificado.
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Dos tipos de quase-erro mais notificados na area clinica antes da seleccdo do
produto, a ‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo’, a
‘Identificacdo incorrecta do doente’, a ‘Amostra colhida a outro doente’ e ‘Tubo de amostra
mal identificada’ corresponderam a 94% do total de quase-erros notificados nesta area do
processo transfusional. De entre estes, o0 tipo de quase mais notificado nesta area foi 0 “Tubo
de amostra mal identificada ‘ com 50%, seguido da ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com
27%, a ‘Amostra colhida a outro doente” com 10% e a ‘Administracdo de componentes nao

necessaria por erro de prescricdo’ com 7%.

Gréfico 15: Tipos de Quase-Erros ocorridos ‘Na Decisdo de Transfundir’.
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Gréfico 16: Tipos de Quase-Erros ocorridos ‘Na Requisicao’.
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Grafico 17: Tipos de Quase-Erros ocorridos ‘Na Colheita e identificacdo da amostra’.
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Relativamente aos tipos de quase-erro ocorridos na area laboratorial (laboratério de
estudos pré-transfusionais), a sua maioria (53%) foi devido ao ‘Tubo de amostra mal
identificada’ e a ‘Erro de transcricdo’. O grafico seguinte mostra os tipos de quase-erros

notificados nesta fase.

Gréfico 18: Tipos de Quase-Erros ocorridos ‘No laboratério de estudos pré-
transfusionais’.
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Na area clinica ap6s o envio do componente, como ja referido anteriormente, apenas
foram notificados quase-erros na fase de ‘Administragdo da transfusdo’. Dos quase-erros
ocorridos nesta fase a maioria deve-se a ‘ldentificacdo incorrecta do doente’. O grafico

seguinte mostra os tipos de quase-erros notificados nesta fase.
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Grafico 19: Tipos de Quase-Erros ocorridos ‘Na Administracdo da transfusao’.
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e Erros

As fases do processo transfusional onde foram originados os erros notificados foram
idénticas as dos quase-erros.

Em 80% (n= 86) das fichas de notificacdo analisadas os erros ocorreram em apenas
uma fase do processo transfusional, no entanto em 9% (n=9) das fichas de notificacdo os erros
ocorreram em duas fases. N&o foi referida a fase do processo transfusional onde ocorreram os

erros em 11% (n=12) das fichas de notificagéo.

Grafico 20: Numero de Fases do Processo referidas por percentagem de Fichas de
Notificacdo de Erros analisadas.
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Das fases do processo transfusional identificadas nas fichas de notificacdo dos erros
apenas a ‘Decisdo de Transfundir’ ndo se relaciona com as restantes. Todas as outras fases se

relacionaram de algum modo (Apéndice VI).

Em 11,3% dos erros notificados ndo tinham informacdo quanto a fase do processo
transfusional onde tinha ocorrido o erro. Os restantes erros (88,7%), ocorreram na maioria nas
areas clinicas (62,8%), em que 15,9% ocorreu antes da seleccdo do produto e 46,9% apds o
envio do componente. Os erros que ocorreram na area laboratorial, mais propriamente no
laboratdrio de estudos pré-transfusionais corresponderam a 25,9%. Dos erros ocorridos na
area clinica antes da selec¢cdo do produto, a maioria (12,2%) ocorreu ‘Na colheita e
identificacdo da amostra’, 2% ‘Na requisicdo’ e 1,7% ‘Na decisdo de transfundir’. A Unica
fase da area clinica ap6s o envio do componente onde ocorreram 0s erros foi ‘Na
administracdo da transfusdo’ (46,9%). Nao houve notificacdo de erros ocorridos nas fases de

‘Deteccéo de reacgOes adversas’ nem ‘No tratamento da reacgéo adversa’.

O grafico seguinte ilustra as fases do processo transfusional onde ocorreu o erro de
cada tipo de erro notificado:

Gréfico 21: Relagéo entre as Fases do Processo Transfusional e o Tipo de Erro
notificado.
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Dos tipos de erro mais notificados na area clinica antes da seleccdo do produto, a
‘Administracdo do grupo ABO errado’, a ‘Identificacdo incorrecta do doente’ e a ‘Amostra
colhida a outro doente’, corresponderam a 72% do total de erros notificados nesta area do
processo transfusional. De entre estes, o tipo de quase mais notificado nesta area foi a
‘Amostra colhida a outro doente’ com 44%, seguido da ‘Administracdo do grupo ABO

errado’ com 17% e a ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com 11%.

Graéfico 22: Tipos de Erros ocorridos ‘Na Decisdo de Transfundir’.
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Gréfico 23: Tipos de Erros ocorridos ‘Na Requisicao’.
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Gréfico 24: Tipos de Erros ocorridos ‘Na Colheita e identificacdo da amostra’.
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Relativamente aos tipos de erro ocorridos na area laboratorial (laboratorio de estudos

pré-transfusionais), a sua maioria (61%) foi devido a ‘Erro na disponibilizacdo’, ‘Erro na
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(re)etiquetagem’, ‘Administracdo do grupo ABO errado’ e ‘Administracdo da unidade

errada’. O gréafico seguinte mostra os tipos de quase-erros notificados nesta fase.

Grafico 25: Tipos de Erros ocorridos ‘No laboratorio de estudos pré-transfusionais’.
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Na area clinica ap6s o envio do componente, como ja referido anteriormente, apenas
foram notificados erros na fase de ‘Administracdo da transfusdo’. Dos erros ocorridos nesta
fase a maioria (64%) deve-se a ‘Administracdo da unidade errada’ e a ‘ldentificagéo
incorrecta do doente’. O gréfico seguinte mostra os tipos de quase-erros notificados nesta

fase.

Gréfico 26: Tipos de Erros ocorridos ‘Na Administracdo da transfusao’.
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e Incidentes

Nas fichas de notificacdo de incidentes ndo era referida a fase do processo

transfusional onde tinham ocorridos os erros.

e ReacgOes Adversas em Receptores

Nas fichas de notificagdo das RAR né&o era referida a fase do processo transfusional

onde tinham ocorrido os erros que originaram estas RAR.

8.2.4. Local de Origem do Erro/Local de Ndo Conformidade

Nas fichas de notificacdo de quase-erros e erros é referido o local de origem do erro,
enquanto que nas fichas de notificagcdo dos incidentes e das RAR ¢é referido o local de néo
conformidade.

O local de origem do erro/local de ndo conformidade mais referido nos eventos
adversos notificados foi o local de transfusdo com 67,6% (n=457,5), seguido do Laboratorio
de estudos pré-transfusionais com 14% (n=95). Na Instituicdo de Distribuicdo dos produtos
tiveram origem apenas 1% (n=7) dos eventos adversos notificados, tendo origem neste local
apenas 0s quase-erros. Os eventos adversos originados noutro local que ndo os referidos
anteriormente representaram 6,6% (n=44,5) do total de eventos adversos notificados. N&o
foram notificados incidentes neste tipo de local. Em 10,8% (n=73) dos eventos adversos

notificados ndo era conhecido o local de origem/local de ndo conformidade.

e Quase-Erros

Os locais de origem dos quase-erros notificados foram o local de transfuséo, o
laboratdrio de estudos pré-transfusionais, a instituicdo de distribuicdo dos produtos e outro.
Nas fichas de notificagdo apenas referiam outro local, ndo especificando qual o local em

concreto.
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A maioria dos quase-erros notificados ocorreu (72%; n=331) no Local de
Transfusdo, 8% (n=35) no Laboratorio de estudos pré-transfusionais e 1% (n=7) na Instituicdo
de Distribuicdo dos Produtos. Sendo que, 7% (n=33) dos quase-erros notificados ocorreram
em outro local que nédo os referidos. No entanto, 12% (n=53) dos quase-erros notificados

ocorreram em local desconhecido.

Gréfico 27: Percentagem de Quase-Erros por Local de Origem.
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Cada tipo de quase-erro notificado pode ter tido origem em diferentes locais ou em
apenas um. O gréfico seguinte identifica quais os locais de origem do erro por cada tipo de
quase-erro notificado.
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Grafico 28: Relacéo entre o local de origem e o tipo de Quase-Erro notificado.
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No local de transfusdo ocorreram a maioria dos quase-erros notificados (72%). Neste
local ocorreu a maioria (54%; n=180) dos quase-erros ‘Tubo de amostra mal identificada’. O
segundo tipo de quase-erro mais notificado neste local foi a ‘ldentificagdo incorrecta do
doente’ com 26% (n=86). N&o foram originados quase-erros neste local em cinco das
tipologias de quase-erros notificadas, sendo elas: ‘Administragdo do grupo ABO errado’,
‘Erro de transcri¢do’, ‘Erro na grupagem’, ‘Incompatibilidade ABO’ e ‘Incompatibilidade
Rh(D)’.
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Gréfico 29: Total de Quase-Erros por tipologia ocorridos no Local de Transfuséo.
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Em 74% (n=26) dos quase-erros notificados cujo local de origem foi o laboratorio de
estudos pré-transfusionais, dizem respeito apenas a trés tipologias das 10 ocorridas neste
local. Os tipos de quase-erro mais notificados neste local foram o ‘Erro de Transcricdo’ com
31% (n=11), seguida da ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com 26% (n=9) e do ‘Erro na
(re)etiguetagem’ com 17% (n=6). Neste local ndo foram originados quase-erros das seguintes
tipologias: ‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo’, Amostra
colhida a outro doente’, ‘Especifica¢do incorrecta do componente’ e ‘“Tubo de amostra mal

identificada’.

Gréfico 30: Total de Quase-Erros por tipologia ocorridos no Laboratério de Estudos

Pré-transfusionais.
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Os quase-erros notificados cujo local de origem do erro foi a Instituicdo de
Distribuicdo dos Produtos, apenas dizem respeito quatro tipologias de quase-erros. De entre as

tipologias notificadas, 57% (n=4) dos quase-erros ocorreram por ‘Erro na (re)etiquetagem’.

Gréfico 31: Total de Quase-Erros por tipologia ocorridos na Instituicdo de Distribuicdo
dos Produtos.
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Foram notificadas seis tipologias de quase-erros que ocorreram noutro local que nao
os referidos anteriormente. Destas, a maioria (57%; n=19) foi a ‘ldentificacdo incorrecta do

doente’ com 30% (n=10) e a ‘Amostra colhida a outro doente’ com 27% (n=9).

Gréfico 32: Total de Quase-Erros por tipologia ocorridos noutro local.
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De entre os de quase-erros notificados apenas, nas tipologias ‘Administracdo do
grupo ABO errado’, na ‘Especificacdo incorrecta do doente’ e na ‘Incompatibilidade Rh(D)’,
estavam identificados sempre os locais de origem do erro. Os tipos de quase-erro que
ocorreram em local desconhecido, a maioria foi 0 ‘Tubo de Amostra mal identificada’ (40%;
n=21) e a ‘Identificacdo incorrecta do doente’ (25%; n=13).
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Gréfico 33: Total de Quase-Erros por tipologia ocorridos em local desconhecido.
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e Erros

Os locais de origem dos erros notificados foram o local de transfusdo, o laboratério

de estudos pré-transfusionais e outro. Nas fichas de notificacdo apenas referiam outro local,

ndo especificando qual o local em concreto.

A maioria dos erros notificados ocorreu (54,5%; n=91) no Local de Transfuséo e

29,6% (n=49,5) no Laboratdrio de estudos pré-transfusionais. Sendo que, 5,7% (n=9,5) dos

erros notificados ocorreram em outro local que ndo os referidos. No entanto, 10,2% (n=17)

dos erros notificados ocorreram em local desconhecido.
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Graéfico 34: Percentagem de Erros por Local de Origem.
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Cada tipo de erro notificado pode ter tido origem em diferentes locais ou em apenas

um. O gréfico seguinte identifica quais os locais de origem do erro por cada tipo de erro

notificado.

Gréfico 35: Relagdo entre o local de origem e o tipo de Erro notificado.
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No local de transfusdo ocorreram a maioria dos quase-erros notificados (54,5%).
Neste local a maioria (57,7%; n=52,5) dos erros ocorreu devido a ‘ldentificacdo incorrecta do
doente’ (29,1%; n=26,5) e a ‘Administracdo da unidade errada’ (28,6%; n=26). Nao foram
originados erros neste local em 5 das tipologias de erros notificadas, sendo elas: ‘Erro de
transcricdo’, ‘Erro na grupagem’, ‘Incompatibilidade Rh(D)’, ‘N&o deteccdo de reaccdes

transfusionais’ e ‘Tubo de amostra mal identificada’.

Gréfico 36: Total de Erros por tipologia ocorridos no Local de Transfusao.
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Em 63,7% (n=31,5) dos erros notificados cujo local de origem foi o laboratério de
estudos pré-transfusionais, dizem respeito apenas a quatro tipologias das 12 ocorridas neste
local. Os tipos de erro mais notificados neste local foram o ‘Erro na disponibilizagdo’ com
19,2% (n=9,5), seguida da ‘Administracdo do grupo ABO errado’ e do ‘Erro na
(re)etiquetagem’, ambas com 15,2% (n=7,5) e da ‘Administracdo da unidade errada’ com
14,15 (n=7). Neste local ndo foram originados quase-erros das seguintes tipologias:

‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescri¢cdo’, Amostra colhida a
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outro doente’, ‘Ndo deteccdo de reacgdes transfusionais’ e ‘Ndo foram efectuadas as

recomendacdes especiais’.

Graéfico 37: Total de Erros por tipologia ocorridos no Laboratério de Estudos Pré-

transfusionais.
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Foram notificadas cinco tipologias de erros que ocorreram noutro local que ndo os

referidos anteriormente. Destas, a maioria (73,3%; n=7) foi a ‘Amostra colhida a outro

doente’ com 42,1% (n=4) e a ‘Administracdo do grupo ABO errado’ com 31,2% (n=3).
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Graéfico 38: Total de Erros por tipologia ocorridos noutro local.
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De entre os erros notificados em sete tipologias o local de origem era conhecido,
sendo elas: ‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo’, ‘Amostra
colhida a outro doente’, ‘Erro de transcricdo’, ‘Incompatibilidade Rh(D)’, ‘N&o deteccdo de
reaccOes transfusionais’, ‘Nao foram registadas recomendacdes especiais’ e ‘“Tubo de amostra
mal identificada’. Dos tipos de erro que ocorreram em local desconhecido, a maioria foi a

‘Identificacdo incorrecta do doente’ (29,4%; n=5).

Gréfico 39: Total de Erros por tipologia ocorridos em local desconhecido.
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e Incidentes

Os locais de ndo conformidade dos Incidentes notificados foram o local de transfuséo

e o laboratorio de estudos pré-transfusionais.
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A maioria dos Incidentes notificados ocorreu (82%; n=9) no Local de Transfusdo e

9% (n=1) no Laboratorio de estudos pré-transfusionais. No entanto, em 9% (n=1) dos

Incidentes notificados o local de ndo conformidade era desconhecido.

Grafico 40: Percentagem de Incidentes por Local de Ndo Conformidade.
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Cada tipo de Incidente notificado pode ter tido origem em diferentes locais ou em

apenas um. O grafico seguinte identifica quais os locais de ndo conformidade por cada tipo de

incidente notificado.

Gréfico 41: Relagéo entre o local de ndo conformidade e o tipo de Incidente notificada.
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No Local de Transfusdo ocorreram duas das trés tipologias de Incidentes notificadas.
Sendo que a maioria dos Incidentes que ocorreram neste local foram por ‘Administracdo da
unidade errada’ com 78% (n=7) e os restantes 22% (n=2) por ‘ldentificacdo incorrecta do
doente’. Este ndo foi o local de ndo conformidade dos incidentes notificados da tipologia

‘Amostra colhida a outro doente’.

No Laboratério de estudos pré-transfusionais apenas ocorreram incidentes da

tipologia ‘Administracdo da unidade errada’ (n=1).

Apenas foi notificado um incidente cujo local de ndo conformidade era
desconhecido. Este incidente correspondia a ‘Amostra colhida a outro doente’. De notar, que
desta tipologia ndo foram notificados incidentes em que o local de ndo conformidade era

conhecido.

¢« RAR

Os locais de ndo conformidade das RAR notificadas foram o local de transfusdo, o
laboratério de estudos pré-transfusionais e outro. Nas fichas de notificagdo apenas referiam

outro local, ndo especificando qual o local em concreto.

A maioria das RAR notificadas ocorreu (66%; n=26,5) no Local de Transfusdo, 24%
(n=9,5) no Laboratério de estudos pré-transfusionais. Sendo que, 5% (n=2) das RAR
notificadas ocorreram em outro local que ndo os referidos. No entanto, 5% (n=2) das RAR

notificadas ocorreram em local desconhecido.

Gréfico 42: Percentagem de RAR por Local de Nao Conformidade.
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Cada tipo de RAR notificada pode ter tido origem em diferentes locais ou em apenas
um. O gréfico seguinte identifica quais os locais de ndo conformidade por cada tipo de RAR

notificada.

Graéfico 43: Relacdo entre o local de ndo conformidade e o tipo de RAR notificada.
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No local de transfusdo ocorreram a maioria das RAR notificadas (66%). Neste local
a maioria (92,5%; n=24,5) das RAR ocorreu devido a ‘Grupo ABO incorrecto’. Os restantes
7,5% (n=2) das RAR notificadas cujo local de ndo conformidade foi o local de transfusao,
foram devidos a ‘Grupo Rh(D) incorrecto’, note-se que todas as RAR notificadas desta
tipologia ocorreram neste local. Ndo foram notificadas RAR neste local do tipo ‘Outro

Sistema Incorrecto’.

No Laboratério de estudos pré-transfusionais ocorreram duas das tipologias de RAR
notificadas. O tipo de RAR mais notificada neste local foi 0 ‘Grupo ABO incorrecto’ com
89,5% (n=8,5). A Unica RAR do tipo ‘Outro Sistema Incorrecto’ foi originada neste local,
correspondendo aos restantes 10,5% (n=1) das RAR notificadas neste local. Ndo foram
notificadas RAR por ‘Grupo Rh(D) incorrecto’ cujo local de ndo conformidade foi o
laboratério de estudos pré-transfusionais.

Apenas foram notificadas RAR cujo local de ndo conformidade foi outro que ndo os
referidos anteriormente, do tipo ‘Grupo ABO incorrecto’ (n=2).
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Das RAR notificadas em que o local de ndo conformidade era desconhecido, apenas

foram notificadas as do tipo ‘Grupo ABO incorrecto’ (n=2).

8.2.5. Local de Deteccao

O local de deteccédo é apenas aplicavel aos quase-erros e erros notificados. Uma vez
que, nas fichas de notificacdo dos incidentes ndo era referido e as RAR como s se
manifestaram no decorrer ou no final da transfusdo, o local onde foram detectadas foi por isso

sempre o local de transfuséo.

O local de deteccdo do erro mais referido, quando agrupamos 0s quase-erros e 0S
erros notificados foi o Laboratorio de estudos pré-transfusionais com 76,1% (n=477), seguido
do local de transfusdo com 21,6% (n=135). Na Institui¢do de Distribuigcdo dos produtos foram
detectados apenas 0,2% (n=1) dos quase-erros e erros notificados, tendo sido detectados neste
local apenas erros. Os quase-erros e erros detectados noutro local que ndo os referidos
anteriormente representaram 1% (n=6) do total deste tipo de eventos adversos notificados. Em
1,1% (n=7) dos quase-erros e erros notificados ndo era conhecido o local de deteccéo.

e Quase-Erros

Os locais de deteccdo dos quase-erros notificados foram o local de transfuséo, o
laboratdrio de estudos pré-transfusionais e outro. Nas fichas de notificacdo apenas referiam

outro local, ndo especificando qual o local em concreto.

Os quase-erros notificados foram detectados 90,6 % (n= 416) no Laboratorio de
estudos pré-transfusionais, 8,3% (n=38) no Local de Transfusdo. Apenas 0,4% (n=2) dos
quase-erros foram detectados noutro local que néo os referidos. Em local desconhecido foram

detectados 0,7% (n=3) dos quase-erros notificados.
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Grafico 44: Percentagem de Quase-Erros por Local de Detecgao.
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Cada tipo de quase-erro notificado pode ter sido detectado em diferentes locais ou
em apenas um. O gréafico seguinte identifica quais os locais de detec¢do do erro por cada tipo

de quase-erro notificado.

Gréfico 45: Relagdo entre o local de detecgéo e o tipo de Quase-Erro notificado.
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Em 73% (n=305) dos quase-erros notificados cujo local de deteccédo foi o laboratério
de estudos pré-transfusionais, dizem respeito apenas a duas tipologias das 14 detectadas neste
local. Os tipos de quase-erro mais detectados neste local foram o ‘Tubo de amostra mal
identificada’ com 49% (n=205), seguida da ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com 24%

(n=100). Neste local foram detectados quase-erros de todas as tipologias notificadas.

Gréfico 46: Total de Quase-Erros por tipologia detectados no Laboratdrio de Estudos

Pré-transfusionais.
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A maioria (63%; n=24) dos quase-erros detectados no local de transfusdo
correspondem a apenas duas tipologias, a ‘ldentificacdo incorrecta do doente’ com 42%
(n=16) e ao ‘Erro na (re)etiquetagem’ com 21% (n=8). N&o foram detectados neste local seis
tipologias de quase-erros: ‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de
prescricdo’, ‘Administracdo do grupo ABO errado’, ‘Erro de transcricdo’, ‘Erro na
grupagem’, ‘Incompatibilidade ABO’ e ‘Incompatibilidade Rh(D)’.
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Grafico 47: Total de Quase-Erros por tipologia detectados no Local de Transfuséo.
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Apenas foram detectados noutro local quase-erros das tipologias ‘Amostra colhida a

outro doente’ e ‘ldentificacdo incorrecta do doente’.

Dos tipos de quase-erro cujo local de deteccdo era desconhecido, foi notificado um
de ‘Amostra colhida a outro doente’, um de ‘Erro de transcricdo’ e um de ‘ldentificacdo
incorrecta do doente’. Nas restantes tipologias (11) de quase-erros o local de deteccdo era
conhecido.

e Erros

Os locais de deteccédo dos erros notificados foram o local de transfuséo, o laboratério
de estudos pré-transfusionais, a instituicdo de distribuicdo dos produtos e outro. Nas fichas de

notificagdo apenas referiam outro local, ndo especificando qual o local em concreto.

Os erros notificados foram detectados 58,1 % (n=97) no Local de Transfuséo, 36,5%
(n=61) no Laboratério de estudos pré-transfusionais e 0,6% (n=1) na Instituicdo de
distribuicdo dos produtos. Foram detectados noutro local que ndo os referidos 2,4% (n=4) dos

erros notificados. Em local desconhecido foram detectados 2,4% (n=4) dos erros notificados.
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Graéfico 48: Percentagem de Erros por Local de Deteccéo.
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Cada tipo de erro notificado pode ter sido detectado em diferentes locais ou em

apenas um. O gréafico seguinte identifica quais os locais de deteccdo do erro por cada tipo de

erro notificado.

Gréfico 49: Relagdo entre o local de detecgéo e o tipo de Erro notificado.
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A maioria (58%; n=56) dos erros detectados no local de transfusdo corresponde a

apenas duas tipologias, a ‘Administracdo da unidade errada’ com 30% (n=29) e a

‘Identificacdo incorrecta do doente’ com 28% (n=27). Ndo foram detectados neste local

quatro tipologias de erros: ‘Erro de transcricdo’, ‘Erro na grupagem’, ‘N&o deteccdo de

reaccOes transfusionais’ e “Tubo de amostra mal identificada’.

Gréfico 50: Total de Erros por tipologia detectados no Local de Transfuséo.
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O tipo de erro mais detectado no laboratorio de estudos pré-transfusionais com 20%

(n=12) foi o ‘Erro na disponibilizagdo’. Neste local apenas ndo foram detectados erros do tipo

‘Tubo de amostra mal identificada’.
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Grafico 51: Total de Erros por tipologia detectados no Laboratério de Estudos Pré-

transfusionais.

Nio foram registadas as recomendacies especiais 1
N3o foram efetuadas as recomendages especiais 2
N&o deteciio de reagdes transfusionais 1
Incompatibilidade Rh(D) 1

Identificacdo incorrecta do doente 8

Erro na grupagem 3

Erro na disponibilizacio 12

Erro na [re) etiquetagem 3

Erro de transcrigio 2

Amostra colhida a outro doente 8

Administracdo do grupo Rh(D) errado 3

Administragiio do grupo ABO errado 2

Administracdo de compenentes ndo necessaria por erro de prescricio 2

Administragio da unidade errada 8

Apenas foram detectados noutro local, erros das tipologias: ‘Administracdo do grupo
ABO errado’, ‘Amostra colhida a outro doente’ e ‘Incompatibilidade ABO’.

Dos tipos de erro cujo local de deteccdo era desconhecido, foi notificado um de
‘Administracdo do grupo ABO errado’, um de ‘Erro de transcricdo’, um de °‘Erro na
(re)etiquetagem’ e um de ‘Tubo de amostra mal identificada’. Note-se que o Unico erro
notificado da tipologia ‘Tubo de amostra mal identificado’ foi detectado em local
desconhecido. Nas restantes tipologias (12) de erros o local de deteccao era conhecido.

8.2.6. Relacdo entre o Local de Origem e o Local de Deteccéo

Esta analise é aplicivel apenas aos quase-erros e erros notificados.
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e Quase-Erros

Os quase-erros notificados cujo local de origem é desconhecido (n=53) foram todos
detectados em local conhecido (Laboratdrio de estudos pré-transfusionais (n=44) e Local de
Transfusdo (n=9)). Por outro lado, dos quase-erros notificados ocorridos noutro local (n=33)
apenas 6% (n=2) foi detectado em local considerado como outro. Nenhum dos quase-erros
notificados ocorridos na Instituicdo de Distribuicdo dos Produtos (n=7) foi detectado no
proprio local. Apenas 4% (n=12) dos quase-erros notificados originados no local de
transfusdo (n=331), foram detectados nesse local. A maioria (54%; n=19) dos quase-erros
notificados ocorridos no Laboratério de estudos pré-transfusionais (n=35) foi detectada no

préprio local.

Gréfico 52: Relacgdo entre o Local de Origem e o Local de Deteccédo dos Quase-Erros

notificados.
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e Erros

Os erros notificados cujo local de origem € desconhecido (n=17) foram todos
detectados em local conhecido, mais propriamente no Laboratorio de estudos pre-
transfusionais. Por outro lado, dos erros notificados ocorridos noutro local (n=9,5) apenas
11% (n=1) foi detectado em local considerado como outro. A maioria (75%; n=68) dos erros
notificados originados no local de transfusdo (n=91), foram detectados também nesse local.

Também a maioria (61%; n=30) dos erros notificados ocorridos no Laboratorio de estudos
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pré-transfusionais (n=49,5) foi detectada no proprio local. A Instituicdo de distribuicdo de
produtos foi apenas local de deteccdo de erros, uma vez que neste local ndo ocorreu nenhum

dos erros notificados.

Grafico 53: Relacéo entre o Local de Origem e o Local de Deteccao dos Erros

notificados.
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8.2.7. Consequéncias para 0 Receptor e Nivel de Gravidade

Esta analise é apenas aplicavel aos erros, incidentes e RAR, pois 0S quase-erros
foram detectados antes de se iniciar a transfusdo e como tal ndo tiveram consequéncias para o

receptor.

e Erros

Nas fichas de notificacdo dos erros analisadas apenas era referido se o erro notificado
tinha tido ou ndo consequéncias para o receptor. Ndo sendo por isso possivel analisar quais

foram as consequéncias nem a sua gravidade.
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A maioria dos erros notificados (76%; n=124) ndo tiveram consequéncias para 0
receptor. Nos restantes 24% (n=43) houve consequéncias para o receptor. Dos tipos de erros
notificados que tiveram consequéncias para o receptor a maioria (19%; n=8) foi por
‘Incompatibilidade ABO’, seguida da ‘Administracdo da unidade errada’, ‘Administragdo do
grupo ABO errado’ e ‘ldentificacdo incorrecta do doente’, com 16% (n=7) em cada uma
destas trés tipologias. As tipologias em que nenhum dos erros notificados teve consequéncias
para o receptor foram: ‘Administracdo do grupo Rh(D) errado’, ‘Erro de Transcri¢do’, ‘Erro
na grupagem’, ‘Incompatibilidade Rh(D)’, ‘N&o foram registadas as recomendagdes

especiais’ e ‘Tubo de amostra mal identificada’.

Das tipologias de erro onde ocorreram consequéncias para o receptor, nem todos os
erros dessas tipologias tiveram consequéncias. O Gréafico 54, mostra a percentagem dos erros

que tiveram consequéncias para o receptor por cada tipologia.

Grafico 54: Percentagem dos Tipos de Erros que tiveram consequéncias para o receptor.
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Metade dos erros notificados em 2009 (n=1) tiveram consequéncias para o receptor.

Nos anos seguintes a maioria dos erros notificados ndo teve consequéncias para o receptor.
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Grafico 55: Evolucéo dos erros notificados com consequéncias para o receptor.
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A maioria (51%; n=22) dos erros notificados que tiveram consequéncias para 0
receptor ocorreu no local de transfusdo. No laboratorio de estudos pré-transfusionais
ocorreram 28% (n=12) e noutro local 14% (n=6). Dos erros com consequéncias 7% (n=3)

ocorreram em local desconhecido.

Gréfico 56: Relagdo entre o local de origem do erro e as suas consequéncias para o

receptor.
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Por outro lado, a maioria (63%; n=27) dos erros que resultaram em consequéncias
para o receptor foram detectados no local de transfusdo. No laboratorio de estudos preé-
transfusionais foram detectados 30% (n=13) e em outro local 5% (n=2). Em 2% (n=1) dos
erros com consequéncias ocorreram em local desconhecido. O (nico erro detectado na

Instituicdo de distribuicdo dos produtos ndo teve consequéncias para o receptor.

Gréfico 57: Relagdo entre o local de deteccdo do erro e as consequéncias para o receptor.
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Relativamente as fases do processo transfusional onde foi originado o erro com
consequéncias para 0 receptor, a maioria (39%; n=17) ocorreu ‘Na administracdo da
transfusdo’. ‘No laborat6rio de estudos pré-transfusionais’ ocorreram 26%, ‘Na colheita e
identificacdo da amostra’ 23% (n=10) e ‘Na deciséo de transfundir’ 5% (n=2). Dos erros que
ocorreram ‘Na requisi¢do’ nenhum deles teve consequéncias para o receptor. Em 7% dos
erros com consequéncias ndo havia informacao quanto a fase do processo transfusional onde

foram originados.
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Graéfico 58: Relacdo entre a fase do processo transfusional e as consequéncias para o

receptor.
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e Incidentes

Todos os incidentes notificados ndo tiveram consequéncias para o receptor, tendo

sido classificados quanto ao nivel de gravidade como ‘Auséncia de Ameaga’.

¢ RAR

Nas fichas de notificacdo as RAR eram classificadas também quanto ao nivel de
gravidade. Assim sendo, 15% (n=6) das RAR notificadas verificou-se ‘Auséncia de ameaca’
para o receptor. Nos restantes 85% (n=34) as RAR tiveram consequéncias para 0 receptor,
distribuidos por vérios niveis de gravidade. Destas, a maioria (25%; n=10) resultaram em
‘Morbilidade Major Imediata’ e 23% (n=9) foram classificadas como ‘Grave’. Como ‘Nao
Grave’ foram classificadas 13% (n=5) das RAR. Das RAR com consequéncias mais graves
(23%; n=9), 8% (n=3) resultaram em ‘Morte’ para o receptor e 15% (n=6) constituiram uma
‘Ameaca Vital® para o receptor.
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Grafico 59: Nivel de Gravidade por tipo de RAR.

Grupo ABO incorreto Grupo Rh(D) incorreto Qutro Sistema incorreto

W Ameaca Vital  © Auséncia de Ameaca @ Grave  ® Morbilidade Major a Longo Prazo  LiMorbilidade Major Imediata @Morte ki Ndo Grave

Em 2009 a maioria (57%; n=8) das RAR notificadas resultaram em ‘Morbilidade
Major Imediata’ e apenas 7% (n=1) em ‘Morbilidade Major a Longo Prazo’. Nesse ano 36%
(n=5) das RAR foram classificadas como ‘Auséncia de Ameaca’. No ano seguinte, a maioria
(36%; n=5) das RAR notificadas foram classificadas como ‘Grave’ e como ‘Ndo Grave’ com
29% (n=4). No entanto, 14% (n=2) foram consideradas como ‘Ameaca Vital’ e como
‘Morbilidade Major Imediata’ com a mesma frequéncia. Apenas 7% (n=1) das RAR
notificadas em 2010 foram consideradas como ‘Auséncia de Ameaca’. Em 2011, apenas 13%
(n=1) das RAR notificadas foram consideradas ‘N&o Grave’, pois nas restantes 87% (n=6) as
consequéncias para o receptor foram maiores. Assim, com 29% (n=2) em cada nivel de
gravidade, ocorreram RAR que resultaram em ‘Morte’ para o receptor, em ‘Ameaca Vital’ e
‘Grave’. Em 2012, houve uma (20%) RAR que resultou na ‘Morte’ do receptor, 40% (n=2)

classificadas como ‘Ameaga Vital’ e 40% (n=2) como ‘Grave’.
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Gréfico 60: Evolucéo das RAR por Nivel de Gravidade.
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As RAR classificadas como ‘Auséncia de Ameaca’, ‘Ndo Grave’, ‘Grave’ e ‘Ameaca
Vital> tiveram origem apenas no local de transfusdo e no laboratorio de estudos pré-
transfusionais. No entanto, apenas nas RAR ‘Ndo Grave’ foi idéntica a frequéncia (50%;
n=2,5) nos dois locais. Nos restantes niveis de gravidade, ‘Ameaca Vital’, ‘Auséncia de
Ameaca’ e ‘Grave’, a maioria ocorreram no local de transfuséo, respectivamente, 67% (n=4),
83% (n=5) e 78% (n=7). A Unica RAR considerada como ‘Morbilidade Major a Longo Prazo’
ocorreu no local de transfusdo. Por outro lado, as RAR que resultaram em ‘Morte’ ocorreram
com igual frequéncia (33%; n=1) no local de transfusdo, no laboratério de estudos pré-
transfusionais e noutro local. Embora a maioria (60%; n=6) das RAR consideradas como
‘Morbilidade Major Imediata’ tenha tido origem no local de transfusdo, também foram
originadas no laboratoério de estudos pré-transfusionais (10%; n=1) e noutro local (10%; n=1).
Em 20% (n=2) das RAR com estas consequéncias o local de ndo conformidade foi

desconhecido.
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Grafico 61: Nivel de Gravidade das RAR por Local de Ndo Conformidade.
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8.3. Analise dos Riscos Transfusionais

Segundo, os Relatorios dos Servicos de Sangue e de Medicina Transfusional
analisados, de 2009 a 2012 foram realizadas 1.856.291 transfusdes em Portugal, das quais
correspondem a 1.297.349 (70%) eritrocitos transfundidos, 277.157 (15%) a plaquetas e
281.785 (15%) a plasma.

Gréfico 62: Evolucado do Total de Transfusdes realizadas por Ano.
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O risco transfusional dos eventos adversos estudados variou consoante a tipologia e
ano em analise. Verificou-se que o risco de ocorréncia de um quase-erro por transfusédo
realizada é cerca de trés vezes superior a um erro e é mais de 11 vezes superior a uma RAR,
em todos os anos analisados. O risco de ocorréncia de um quase-erro tem vindo a aumentar.
Nos erros o risco transfusional aumentou em 2011 face a 2010, no entanto em 2012 voltou a
diminuir. O risco de ocorréncia de RAR por transfusdo tem vindo a diminuir de 2009 até
2012. (Apéndice VII)

Graéfico 63: Distribuicdo por regides do total de transfusdes realizadas em 2012.
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Gréfico 64: Risco de ocorréncia de Evento Adverso por transfuséo realizada na
perspectiva da escala de Paling.
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Segundo os mesmos relatdrios, foram transfundidos entre 2009 e 2012, 454.802
doentes em Portugal. Do total de doentes transfundidos, 360.771 (79%) receberam transfusdes
de eritrécitos, 41.303 (9%) de plaquetas e 52.728 (12%) de plasma. Os resultados da evolugao
do total de doentes transfundidos ao longo dos anos encontram-se nos Apéndices VIl e IX.

O risco transfusional por doente transfundido comporta-se de forma idéntica em cada
tipo de evento adverso, como o risco por transfuséo. (Apéndice X)

e Quase-Erros

O tipo de quase-erro com maior risco de ocorréncia € 0 ‘Tubo de amostra mal
identificada’. Outros tipos de erro mais provaveis de ocorrerem sdo: ‘ldentificacdo Incorrecta
do doente’, a ‘Amostra colhida a outro doente’, a ‘Administracdo de componentes néo
necessaria por erro de prescricdo’ e o ‘Erro na (re)etiquetagem’. O quase-erro com menor

risco de ocorréncia é a ‘Incompatibilidade Rh(D)’. (Apéndice XI)

Gréfico 65: Risco de ocorréncia de cada tipo de quase-erro por transfusdo na
perspectiva da escala de Paling.
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e Erros

O tipo de erro com maior risco de ocorréncia € a ‘ldentificagéo incorrecta do doente’.
No entanto, a ‘Administracdo da unidade errada’, a ‘Administracdo do grupo ABO errado’, a
‘Incompatibilidade ABO’ e o ‘Erro na disponibiliza¢do’ s&o os seguintes tipos de erros mais

provaveis de ocorrerem. Por sua vez 0 ‘Tubo de amostra mal identificada’ e a ‘N&o deteccéo
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de reaccgdes transfusionais’ sdo os tipos de erros com menor risco de ocorréncia. (Apéndice
XII)

Gréfico 66: Risco de ocorréncia de cada tipo de erro por transfusdo na
perspectiva da escala de Paling.
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e RAR

Das tipologias de RAR consideradas neste estudo, o ‘Grupo ABO incorrecto’
corresponde a que apresenta maior risco de ocorréncia. Seguida do ‘Grupo Rh(D) incorrecto’,
embora mais de 18 vezes inferior. A RAR que apresenta menor risco de ocorréncia é ‘Outro
Sistema incorrecto’, sendo cerca de duas vezes inferior ao ‘Grupo Rh(D) incorrecto’.
(Apéndice XII1)
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Graéfico 67: Risco de ocorréncia de cada tipo de RAR por transfusdo na perspectiva da

escala de Paling.
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8.4. Analise dos Questionarios

e NuUmero de SMT

Dos questionarios enviados para os SMT que notificaram eventos adversos entre
2009 e 2012, obtivemos uma taxa de resposta de 64%, sendo que destes 79% responderam a

todas as questdes. O quadro seguinte mostra as respostas obtidas:

Quadro 7: Total de respostas obtidas por n° de SMT.

Total da

Quase-Erros Erros RAR
Amostra

Sem resposta 7
s 1 1 0 0
3
5 11 4 9 3
‘E' Com CTH, mas sem divulgagdo da data de criagao 7 4 5 6
o
o Com CTH, e com divulgag¢do da data de criagao 9

148



Caracterizagdo e Avaliacdo do Impacto dos Erros nos Servicos de Medicina Transfusional

A taxa de resposta quando analisada por tipo de evento adverso é ligeiramente mais
elevada do que a do total da amostra. Dos SMT que notificaram quase-erros e erros a taxa de
resposta foi de 68% para ambas e dos que notificaram RAR foi de 72%. Relativamente a taxa
de resposta dos SMT que responderam a todas as questdes colocadas, a mais elevadas foi a

dos erros com 82%, seguida da dos quase-erros com 78% e por ultimo a das RAR com 67%.

Gréfico 68: Tipo de resposta obtida por tipo de Evento Adverso.

H Com CTH, e com divulgacdo da data de
criagdo

i Com CTH, mas sem divulgacdo da data de
criagdo

HSem CTH

Erros

M Recusa

H Sem resposta

Quase-Erros

Foram apenas considerados para analise os SMT que responderam a todas as

questBes do questionario.

e NuUmero de Eventos Adversos

Nesta andlise foram apenas considerados como tendo CTH, os SMT que
responderam que ‘Sim’ na pergunta 1 do questionario e indicaram a data de criacdo na

pergunta 2.

Assim sendo, foram considerados como ndo tendo CTH, os SMT que responderam

que ‘N&o’ na pergunta 1 do questionario e os SMT que apesar de terem respondido que ‘Sim’

a pergunta 1 e terem indicado a data de criacdo na pergunta 2, a data de criacdo indicada é
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apos a notificacdo do evento adverso. Ou seja, no momento em que notificaram o evento

adverso nao tinham CTH.

Foram considerados ‘sem resposta’ os SMT que ndo responderam a nenhuma
pergunta do questionario e 0s que responderam que ‘Sim’ na pergunta 1 do questionario, mas

que nédo indicaram a data de criagdo na pergunta 2.

Deste modo, aproximadamente 20% (n=91) dos quase-erros notificados ndo puderam
ser incluidos nesta analise, por estes terem sido notificados por SMT classificados como ‘sem
resposta’. Dos restantes 80% (n=368) dos quase-erros, 75% (n= 277) foram notificados por
SMT com CTH e 25% (n=91) por SMT sem CTH.

Com base nesta analise, verifica-se que todos os quase-erros ‘Administracdo da
unidade errada’ foram notificados por instituicbes com CTH. Por outro lado, verifica-se
também que a ‘Incompatibilidade ABO’ e a ‘Incompatibilidade Rh(D)’ foram apenas
notificados por instituigdes sem CTH.

Gréfico 69: Percentagem de quase-erros notificados por SMT com CTH e sem CTH.

Tubo de amostra mal identificada

N&o foram registadas as r dagdes especiai

Incompatibilidade Rh(D) ‘ |

Incompatibilidade ABO ‘ |

Erro na grupagem

Erro na disponibilizagdo
Administracdo da unidade errada

Identificagdo incorrecta do doente

Erro na (re) etiquetagem

Erro de transcricdo

Administragdo de componentes ndo necessaria por erro de prescrigdo

Amostra colhida a outro doente | ‘

0% 20% 40% 60% 80% 100%

| & Sem CTH lCumCTHI

Relativamente aos erros notificados, 45% (n=75) ndo puderam ser incluidos nesta

analise, por estes terem sido notificados por SMT classificados como ‘sem resposta’. Dos
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restantes 55% (n=92) dos erros, 48% (n=44) foram notificados por SMT com CTH e 52%
(n=48) por SMT sem CTH.

Verifica-se portanto que, todos os erros ‘Tubo de amostra mal identificada’, ‘Nao
foram registadas as recomendacdes especiais’ e ‘Erro de transcri¢cdo’ foram notificados por
instituicdes com CTH. Por outro lado, verifica-se também que a ‘N&o deteccdo de reaccdes
transfusionais’ e a ‘Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescri¢do’

foram apenas notificados por instituicdes sem CTH.

Graéfico 70: Percentagem de erros notificados por SMT com CTH e sem CTH.

Tubo de amostra mal identificada

Ndo foram registadas as recomendacdes especiais

N&o deteccdo de reacgbes transfusionais | |

Incompatibilidade Rh(D)

Erro de transcrigdo

Amostra colhida a outro doente *—

Administragdo de componentes ndo necessaria por erro de prescrigdo | |

Administragdo da unidade errada

S

Identificagdo incorrecta do doente | ‘

Erro na grupagem | 1
Erro na disponibilizagdo
Erro na (re) etiquetagem
Administragdo do grupo Rh(D) errado
Administracdo do grupo ABO errado

0% 20% 40% 60% 80% 100%

HSem CTH ® Com CTH |

Quanto as RAR notificadas, 52% (n=21) ndo puderam ser incluidos nesta analise, por
estes terem sido notificados por SMT classificados como ‘sem resposta’. Dos restantes 48%
(n=19) das RAR, 32% (n=6) foram notificados por SMT com CTH e 68% (n=13) por SMT
sem CTH.

Verifica-se que todas as RAR ‘Grupo Rh(D) incorrecto’ e ‘Outro Sistema incorrecto’
foram notificados por instituicdes sem CTH. As RAR por ‘Grupo ABO incorrecto’ apesar de
terem sido notificadas pelos dois tipos de instituicdes, verifica-se que foram notificadas mais

RAR pelos SMT cujas institui¢des nao dispdem de CTH.
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Grafico 71: Percentagem de RAR notificadas por SMT com CTH e sem CTH.

Outro Sistema Incorrecto
Grupo Rh(D) incorrecto

Grupo ABO incorrecto

0% 20% 40% 60% 80% 100%

ESem CTH ® Com CTH
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9. Discussao de Resultados

Devido a diversidade dos resultados obtidos torna-se dificil discuti-los
pormenorizadamente na totatilidade, assim sendo iremos apenas destacar aqueles que nos

parecem ser 0s mais relevantes.

A maioria das notificacGes dos eventos adversos analisados foram reportadas pelos
SMT da regido de Lisboa e Vale do Tejo, embora seja na regido Norte onde se concentrem a
maior parte destes servicos. Esta distribuicdo pode ser explicada pelo facto de ser na regido de
Lisboa e Vale do Tejo onde se realiza um maior nimero de transfusdes, como pudemos

apurar pelos resultados obtidos referentes a 2012.

A baixa frequéncia de quase-erros e erros notificada em 2009, pode ser explicada
pelo facto de terem sido introduzidos como objecto de notificagdo apenasem Novembro desse
ano, ndo se podendo por isso comparar com 0s anos subsequentes. Até esse momento estes
eventos eram agrupados numa categoria de notificacdo denominada de incidentes, motivo
pelo qual pensamos ser importante a sua inclusdo neste estudo. (Grupo Coordenador de

Hemovigilancia, 2010)

Através da andlise da evolucdo dos eventos adversos notificados, verifica-se que ha
uma mesma tendéncia entre 0 nimero de SMT notificantes e o nimero de erros e RAR
notificados. No entanto, nos quase-erros apesar de 2011 para 2012 o nimero de SMT que
notificaram estes eventos ter diminuido, 0 nimero de quase-erros continuou a aumentar. Este
facto sugere-nos que embora haja menor numero de SMT a notificar quase-erros, estes

notificam mais.

Felizmente, a maioria dos eventos adversos notificados foram o0s quase-erros,
seguidos em menor frequéncia os erros e finalmente as RAR. Verifica-se portanto, que 0s
eventos adversos mais notificados sdo aqueles que do ponto de vista da seguranca do doente
em medicina transfusional sdo os menos graves. Também no SHOT (2013), a maioria dos

eventos adversos notificados foram os quase-erros.

Os anos de 2009 e 2010 constituiram os dois anos onde a frequéncia das RAR
notificadas foi maior, tendo-se mantido em 2010 0 mesmo nimero que no ano anterior. Mas
nos anos seguintes constatou-se que tém vindo a diminuir. Relativamente aos erros, houve um

aumento significativo de 2009 para 2011, no entanto em 2012 ha uma diminuigdo. Os quase-
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erros tém vindo a aumentar de ano para ano. Esta evolucdo, pode possivelmente estar
relacionada com uma maior percepcdo da importancia da notificagdo dos quase-erros, pois
estes como refere Kaplan (2005) “fornecem informagdes valiosas sobre os pontos fracos do
sistema, constituindo também uma oportunidade de recupera¢do das falhas”. E isso pode

provavelmente explicar o facto de a frequéncia dos erros e das RAR ter vindo a diminuir.

A identificacdo incorrecta do doente é a principal causa dos erros notificados e a
segunda nos quase-erros. Significando portanto, que embora a maioria deste tipo de erros seja
detectada antes de se iniciar a transfusdo, uma parte significativa acaba por alcancar o doente.
No relatorio do TRIP (2011), falhas na identificacdo dos doentes foram as responsaveis por
63% dos quase-erros notificados e por 35% dos erros IBCT. Também a (ANSM, 2011) no
seu ultimo relatdrio publicado (2009) referia que falhas desta natureza eram ocasionadoras de

61% dos erros.

O quase-erro mais frequente ocorre por tubo de amostra mal identificada e raramente
atinge o doente, uma vez que sd&o poucos o0s erros notificados desta tipologia. Este facto
mostra que possivelmente se tenha dado uma maior relevancia a implementacdo de medidas
preventivas no que se refere a identificacdo da amostra do doente para realizacdo de testes

pré-transfusionais.

Outros dos erros que ocorrem com maior frequéncia tém a ver com a administracdo
quer da unidade errada quer do grupo ABO errado. Suspeita-se que a existéncia de um
namero residual de notificagdes destes tipos em quase-erro esteja relacionado com uma
incorrecta classificacdo da notificacdo, que pode ser explicado por davidas do notificador

devido a introducdo recente do conceito nas notificacoes.

A tendéncia para estes tipos de erros, ja era visivel pelas categorias de incidentes
notificadas. Os incidentes a partir do momento em que foram criadas fichas de notificacéo
especificas para quase-erros e erros, deixaram de existir. Com a excep¢do de uma unica

notificacdo em 2010, que se julga provavelmente ter sido fruto de algum equivoco.

Verificou-se que algumas fichas de notificacdo de quase-erros e erros referiam ter
existido mais do que um erro, sobretudo nos erros existiram situagbes em que foram
reportados numa sO ficha até quatro erros. Isto leva-nos a afirmar que existem erros em
cadeia, ou seja, que a ocorréncia de um erro pode promover a ocorréncia de outro. Também

no Reino Unido (SHOT, 2013) foi identificada a existéncia de multiplos erros nos eventos
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adversos IBCT e RBRP, notificados. Constatou-se que, por exemplo, que um erro na
identificacdo incorrecta do doente pode conduzir a colheita de amostra ao doente errado ou a
uma incorrecta identificagdo da amostra, que por sua vez podem levar a administragdo da
unidade e do grupo ABO errados, podendo originar uma RAR por incompatibilidade ABO.
Estes resultados sdo concordantes com o ultimo relatorio publicado pelo SHOT (2013), onde
se verificou que das 11 das 13 incompatibilidades ABO notificadas foram o resultado de erros

ocorridos na colheita da amostra e na administragédo da transfusao.

Por essa razdo se explica que as RAR mais notificadas tenham sido as decorrentes da
administracdo do grupo ABO incorrecto, embora se tenha registado um decréscimo
significativo na sua frequéncia desde 2010. As RAR relacionadas com a administragio
incorrecta de outros grupos sanguineos, como por exemplo Rh(D), foram pouco frequentes e

desde 2010 que néo é notificada mais nenhuma reaccéo deste género.

Com base nestes resultados, podemos considerar que o decrécimo destas RAR,
directamente associadas a erros, possivelmente estd relacionado com a sensibilizacdo e
consciencializagdo provocada pela publicacdo do primeiro relatdrio representativo dos quase-
erros e erros. Este permitiu ndo s6 evidenciar os factos, identificar os pontos criticos como
também promoveu a implementacdo urgente de medidas preventivas, que como podemos
constatar surtiram um efeito imediato no ano seguinte.  (Grupo Coordenador de
Hemovigilancia, 2010)

Estas RAR ocorreram maioritariamente por administracdo da unidade errada, no
entanto erros ocorridos na (re)etiquetagem, na identificagdo do doente e da amostra, na

grupagem e na disponibilizacdo também estiveram relacionados.

Como consequéncia da existéncia de erros em cadeia tanto nas notificacdes de quase-
erros como nas de erros, também foi referida nalguns casos a existéncia de mais de uma fase
do processo onde o erro ocorreu. Nos quase-erros, a fase correspondente a colheita e
identificacdo da amostra foi a Unica que se relacionou com todas as restantes, quer como

causa quer como consequéncia.

Ou seja, como consequéncia de um erro ocorrido na decisdo de transfundir e/ou na
requisicdo. Ou como causa, para erros no laboratério de estudos pré-transfusionais e/ou na
administracao da transfusdo. Quanto aos erros, os ocorridos na fase da colheita e identificagio

da amostra foram apenas consequéncia de erros na requisicdo, mas continuaram a promover
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erros no laboratorio e na administracdo da transfusdo. (Figueroa & et al., 2006)consideram
também que a fase de colheita da amostra é a primeira fonte de erros que podem conduzir a

um transfusao errada.

Pelo facto dos erros notificados ocorridos na decisao de transfundir ndo terem estado
relacionados com com mais nenhuma outra fase e também pela sua baixa frequéncia (1,7%)
pensamos que provavelmente se tenham tomado algumas medidas preventivas que expliquem
este facto. Como por exemplo, a criacdo de guidelines mais objectivas e concretas, que
auxiliem os clinicos a avaliar a necessidade de transfusdo, como é o caso do manual de bolso
publicado pela OMS intitulado ‘O Uso Clinico do Sangue’. (OMS)

Nenhuma ficha de notificagdo de quase-erros e de erros mencionava terem ocorrido
nas fases referentes a deteccdo e/ou tratamento de reaccdes adversas. No entanto, foi
notificado um erro por ndo deteccdo de reacgdes transfusionais. Neste caso, pensamos ter

havido uma falha na ndo associacao deste a fase alusiva a deteccdo de reaccdes transfusionais.

As areas clinicas revelaram-se as mais criticas e frageis do processo transfusional e o
local de transfusdo o local de origem da maioria dos quase-erros e dos erros. Estes resultados
sdo concordantes com os de varios autores, por exemplo num estudo realizado por (Hasmina
& et al.,, 2011), concluiu-se que a maioria dos erros ocorre fora da area laboratorial e

sobretudo a cabeceira do doente.

Os quase-erros ocorreram maioritariamente na area clinica antes da seleccdo do
produto e sobretudo na colheita e identificacdo da amostra. No relatério do SHOT 2012,
mostra que 0s quase-erros notificados (n=980) ocorreram maioritarimante nas areas clinicas
(n=694), seguidos da area laboratorial (n=284) e apenas dois na Instituicdo de Distribuicdo

dos Produtos.

Por outro lado, os erros mais frequentes ocorreram na area clinica apos envio do
produto e mais precisamente na administragdo da transfusdo. Estes resultados séo
coincidentes com os resultados do SHOT desde 1996 a 2003, citados por Murphy,et al (2011),
onde mostram que 68% dos erros ocorrem nas areas clinicas, entre as quais 48% nas fases de

colheita da amostra e de administragédo da transfusao.

Isto pode-nos levar a pensar que a maioria dos erros ocorridos na area clinica antes

da selec¢do do produto, é filtrada e anulada na area laboratorial. Também Callum & Et al.
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(2001) , concluiram que a maioria dos erros (68%) eram detectados antes do envio do

componente para a area clinica.

Esta suspeita € comprovada pelo facto, de ter sido esse o local onde a maioria
(90,6%) dos quase-erros foram detectados. Segundo um estudo realizado no Canada entre
2005 e 2007 (Centre for Communicable Diseases and Infection Control), cerca de 97% dos
erros foram detectados e corrigidos antes da fase de administracéo da transfusdo. Também por
isso, seja natural que a maioria dos erros ocorram nas fases posteriores, ou no préprio

laboratdrio de estudos pré-transfusionais ou na administracdo da transfuséo.

Os quase-erros ocorridos na area clinica antes da seleccdo do produto, devem-se
essencialmente a erros de prescricdo que podem conduzir a administracdo desnecessaria de
componentes, a erros na identificacdo do doente na requisicdo e tubo de amostra mal
identificada. Estes sdo também as principais causas relatadas no SHOT (2012), onde 6,1% dos
erros ocorrem na requisicao, no entanto estes por nao registo das recomendacgdes especiais e
76,9% na colheita e identificagdo da amostra, nomeadamente por tubo de amostra mal
identificada (232) e identificacdo incorrecta do doente (170). Na area laboratorial ocorrem
sobretudo devido a tubo de amostra mal identificada e a erros de transcricdo, no entanto no
SHOT a maioria dos erros nesta area deve-se a erros na (re)etiquetagem e na disponibilizacao
(43,3%). Por ultimo, na area clinica apds envio do componente, 0 erro mais comum € a
identificacdo incorrecta do doente. Nesta area, 0 SHOT (2012) considera que 0 erro mais

comum (69,4%) esta relacionado com a recep¢do da unidade errada.

Verificou-se também que é a cabeceira do doente (local de transfusdo e outro local)
onde a maioria dos quase-erros ocorre (79%) e sobretudo devido ma identificacdo do tubo da
amostra e identificacdo incorrecta do doente. E embora o tubo de amostra mal identificada
seja um dos principais quase-erros ocorridos na area laboratorial pelo facto da amostra
constituir o seu input, este ndo é considerado um erro do laboratorio de estudos pré-
transfusionais pois ocorre anteriormente. Este € sim o local onde estes tipos de erros sdo
maioritarimente detectados. No laboratério de estudos pré-transfusionais, 0s erros mais
frequentes sdo os de transcricdo e de incorrecta identificacdo do doente. Dos poucos quase-
erros que tiveram origem na instituicdo de distribuicdo dos produtos, a maioria ocorreu devido

aerro na (re)etiquetagem.
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Relativamente aos erros, 0s mais frequentes na area clinica antes da selec¢do do
produto, sdo idénticos aos dos quase-erros, com excep¢do do tubo de amostra mal
identificada. Neste caso, é substituido pelos erros relacionados com a colheita da amostra ao
doente errado. Embora ndo esteja entre os erros mais frequentes nesta area, também houve
casos de erros por WBIT (13,3%). Na area laboratorial (25,6%) os erros mais frequentes séo,
os erros de disponibilizacdo, de (re)etiquetagem e os erros que conduzem a administracdo da
unidade ou do grupo ABO errado. Segundo o SHOT (2012) ocorrem na area laboratorial
36,8% dos erros, sendo as categorias dos mais frequentes similares as obtidas neste estudo.
Finalmente, na area clinica ap6s envio do componente, nomeadamente na fase de
administracdo da transfusdo, continuam a ocorrer erros na identificacdo do doente, a
semelhan¢a dos quase-erros e situacBes que conduzem a administracdo da unidade errada.
Segundo o SHOT (2012), houve 100 casos de erros na identificacdo dos doentes e 32 de
IBCT por erros relacionados com a administragéo da transfusao.

A semelhanca dos quase-erros, também a maioria dos erros ocorre a cabeceira do
doente (60,2%), onde também a identificacdo incorrecta doente esta entre 0s erros mais
comuns a par da administracdo da unidade errada, que conduziu em 12 vezes a
incompatibilidade ABO. De entre os erros ocorridos no laboratério de estudos pré-
transfusionais, 0s mais frequentes sdo o0s relacionados com a disponibilizacéo,
(re)etiquetagem e 0s que conduzem a administracdo da unidade e/ou grupo ABO errado e dos
quais resultaram 3 incompatibilidades ABO. Houve também uma incompatibilidade ABO
resultante de erros ocorridos no laboratério de estudos pré-transfusionais e no local de
transfusdo. De referir, que dois erros relacionados com administracdo do grupo ABO que

resultaram em incompatibilidade ABO ocorreram em local desconhecido.

O local de transfusdo ja anteriormente a notificacdo de quase-erros e erros (2009),

correspondia ao local de maior ndo conformidade dos incidentes notificados.

Quando analisamos as RAR verificamos que também a maioria (71%) ocorrem a
cabeceira do doente e 24% no laboratorio de estudos pré-transfusionais. Do total das RAR por
administracdo do Grupo ABO errado, ou seja, a incompatibilidade ABO ocorreu devido a
erros no local de transfusdo (n=24), no laboratorio de estudos pre-transfusionais (n=8),
noutro local (n=2) ou em local desconhecido (n=2). Uma das RAR por incompatibilidade
ABO ocorreu devido a erros no local de transfusdo e no laboratério de estudos pré-

transfusionais. As duas RAR por incompatibilidade Rh(D) tiveram apenas origem em erros
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ocorridos no local de transfusdo. Ao passo, que a Unica RAR por incompatibilidade noutro

sistema de grupo sanguineo, foi originada por erros laboratoriais.

Os quase-erros foram detectados essencialmente no laboratério de estudos pré-
transfusionais. Neste local foram detectados quase-erros de todos os tipos, mas sobretudo 0s
relacionados com tubo de amostra mal identificada e identificagdo incorrecta do doente. No
local de transfusdo, a maioria dos quase-erros detectados estavam relacionados com
identificacdo incorrecta do doente e erros na (re)etiquetagem. De realcar que a maioria dos
quase-erros ocorridos no laboratério de estudos pré-transfusionais foi detectado no proprio
local (54%) e que apenas 4% dos ocorridos no local de transfusdo foram também ai
detectados.

Por outro lado, os erros como era expectavel, foram detectados maioritariamente no
local de transfusdo (58%), embora também com uma frequéncia consideravel no laboratério
de estudos pre-transfusionais (37%). Erros relacionados com a administracdo da unidade
errada e identificacdo incorrecta do doente foram os mais detectados no local de transfus&o.
De referir, que também a maioria dos erros por grupo ABO incorrecto e incompatibilidade
ABO foram detectados neste local. Uma incompatibilidade Rh(D) foi detectada no local de
transfusdo. No laboratério de estudos pré-transfusionais o erro de disponibilizacdo foi o mais
detectado neste local, seguido, dos erros WBIT e de, a semelhanga do local de transfuséo,
administracdo da unidade errada e identificagdo incorrecta do doente. No laboratério de
estudos pré-transfusionais foram também detectadas 5 incompatibilidades ABO e 1
incompatibilidae Rh(D). De realcar, que a maioria dos erros ocorridos no local de transfusao e

no laboratério de estudos pré-transfusionais foram detectados nos proprios locais.

Embora a maioria dos erros notificados ndo tenha tido consequéncias para o receptor
(76%), houve ainda 43 erros que provocaram danos no doente. No caso, dos erros por nao
deteccdo de reaccdes transfusionais e apesar de ter sido apenas ter notificado um erro deste
tipo, este teve consequéncias para o receptor. Também quase metade dos erros de
incompatibilidade ABO e de transcricdo acabou por causar danos no receptor. O mesmo
sucedeu com cerca de um terco dos erros por administracdo do grupo ABO errado, dos erros
por ndo terem sido efetuadas as recomendacdes especiais, as amostras colhidas a outro doente
e a administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo. Cerca de uma em

cada cinco identificagdes incorrectas do doente e administrag0es da unidade errada tiveram
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consequéncias para o receptor. Ainda houve consequéncias para o receptor por erros de

transcricao.

E de referir que e sem considerar o ano de 2009 por este ndo ser representativo,
houve um decréscimo entre 2010 e 2011 do numero de erros com consequéncias para o
receptor. No entanto em 2012 cerca de 40% dos erros notificados provocaram danos nos
doentes, apesar de nesse ano 0 numero de erros notificados face aos dois anos anteriores ter
diminuido. Ou seja, foram notificados menos erros, mas os erros notificados foram mais
graves. Ndo nos foi possivel com os dados de que dispunhamos obter explicacdo para este

facto, no entanto seria interessante ser investigado num futuro estudo.

Interessante, foi também verificarmos que a maioria dos erros notificados que
ocorrerem noutro local provocaram danos nos doentes e que quase 25% dos erros com origem
no local de tranfusdo e no laboratério de estudos pré-transfusionais acabaram por ter
consequéncias no doente. Verificamos também que, quase 70% dos erros que ocorreram na
fase de deciséo de transfundir tiveram consequéncias no receptor, bem como metade dos erros
que ocorreram na fase de colheita e identificacdo da amostra. Por outro lado, cerca de ¥ dos
erros originados na area laboratorial e fase de administracdo da transfusdo despoletaram

consequéncias para o doente.

No entanto, quando nos referimos as RAR o quadro inverte-se e apenas 15% ndao
tiveram consequéncias para o doente. Das restantes, em 25% houve morbilidade major
imediata e 23% foram consideradas graves. As consequéncias mais graves, como as trés
mortes e as seis amegas vitais, foram o resultados das RAR por transfusdo do grupo ABO
incorrecto. Apenas as RAR por transfusdo do grupo Rh(D) incorrecto conduziram a
morbilidade major a longo prazo. Embora em 2011 e 2012, o numero de RAR por grupo ABO
tenha diminuido, foi precisamente nesses anos onde a suas consequéncias foram mais graves.
Ou seja, a frequéncia das RAR por transfuséo do grupo ABO incorrecto tem vindo a diminuir,
mas a gravidade das suas consequéncias tem vindo a aumentar. As mortes foram
consequéncia de erros que ocorreram tanto no local de transfusdo como no laboratério de
estudos pre-transfusionais. No entanto, a morbilidade major imediata foi consequéncia de

erros que ocorreram sobretudo no local de transfuséo.

Entre 2009 e 2012 o numero de transfusdes por ano tem sido varidvel. Em 2011

verificou-se um decréscimo significativo, no entanto em 2012 voltou a aumentar, tendo sido
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este 0 ano que mais transfusdes se realizaram. A evolucdo do numero de doentes
transfundidos por ano tem sido similiar. No entanto, verificou-se que a média de transfusdes
por doente tem vindo a diminuir, tendo sido em 2009 o ano em que mais transfusdes por

doente foram realizadas.

O risco transfusional associado & ocorréncia de eventos adversos foi calculado com
base no total de transfusdes realizadas e na frequéncia dos eventos adversos durante 0 mesmo
periodo. Assim, verificou-se que o risco de ocorréncia de um quase-erro por transfusao
realizada é cerca de trés vezes superior a um erro e € mais de 11 vezes superior a uma RAR,
em todos os anos analisados. O risco de ocorréncia de um quase-erro tem vindo a aumentar.
Nos erros o risco transfusional aumentou em 2011 face a 2010, no entanto em 2012 voltou a
diminuir. O risco de ocorréncia de RAR por transfusdo tem vindo a diminuir de 2009 até
2012,

Os quase-erros com maior risco de ocorréncia estdo relacionados com erros de
identificacdo quer da amostra quer do doente (RBRP). Estes erros foram também descritos
por outros autores como 0s mais provaveis de ocorrerem. Schipperus & et al. (2012) mostram
que os erros de identificacdo sdo o0s responsaveis por 65% dos quase-erros notificados ao

sistema de hemovigilancia holandés entre 2005 e 20009.

Relativamente aos erros, os RBRP nomeadamente por identificacdo incorrecta do
doente, sdo 0s que apresentam maior risco de ocorréncia. No entanto, muito provaveis de
ocorrerem sdo também os IBCT-WCT, por administracdo quer da unidade errada, quer por
administracdo do grupo ABO errado.

Por ultimo, a RAR por transfusdo do grupo ABO errado, € a que apresenta maior
risco de ocorréncia, sendo dezoito vezes superior ao risco de RAR por grupo Rh(D)

incorrecto.

No geral os eventos adversos foram notificados maioritariamente por SMT com
CTH. No entanto, quando analisados separadamente verificou-se que estes apenas notificaram

mais quase-erros, pois foram os SMT sem CTH aqueles que mais erros e RAR notificaram.

A maioria dos SMT que notificaram quase-erros responderam ao questionario e
tinham CTH aquando da notificacdo. Apesar dos quase-erros por incompatibilidade ABO e

Rh(D) terem sido apenas notificados por instituicdes que nao dispunham de CTH, verificou-
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se que embora numas tipologias os quase-erros tenham sido notificados com maior frequéncia
em instituicbes sem CTH, noutras aconteceu o0 oposto. Dai que ndo nos seja possivel

identificar grandes diferengas.

Quanto aos erros, apenas pouco mais de metade das instituicdes responderam ao
questionario. De entre estas, a maioria, embora sem grande diferenca, ndo tinham CTH.
Mesmo assim, foi possivel verificar que os erros de prescricdo e a ndo deteccdo de reaccoes
transfusionais foram notificados por instituicdes sem CTH. No entanto, os erros de transcricdo
foram notificados por instituicdes com CTH. A semelhanca dos quase-erros, nas restantes
tipologias ndo houve diferengas significativas. Por exemplo, os erros por incompatibilidade
ABO foram notificados com igual frequéncia em instituicdes com CTH e sem CTH.

Finalmente, a maioria das instituicbes que notificaram RAR ndo responderam ao
questionario. Das instituicbes que responderam, a maioria nao tinha CTH. Verificou-se que as
RAR na sua maioria foram notificadas por instituicbes sem CTH, embora as RAR por grupo
ABO errado tenham também tenham sido notificadas por instituicbes com CTH, mas em

menor frequéncia.

Né&o se verificaram diferencas significativas quanto a tipologia dos eventos adversos
analisados, o que nos pode levar a pensar se efetivamente as CTH sdo funcionais, ou se as
instituicbes que ndo tém CTH ndo terdo outro organismo interno com caracteristicas

semelhantes.
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Conclusoes

Este estudo permitiu-nos construir um retracto da realidade portuguesa dos eventos
adversos em medicina transfusional, nomeadamente no que se refere aos quase-erros, erros e

as RAR por incompatibilidade sanguinea.

Foi possivel analisar com base no Sistema Portugués de Hemovigilancia a evolugéo
do nimero de notificagcOes e a variacdo do tipo de evento adverso. Ou seja, se as notificacGes
de quase-erros tém aumentado todos 0s anos, 0 mesmo ndo acontece com as RAR que tém
diminuido, nem com os erros que tém sofrido oscilacBes, ndo houve por isso a possibilidade

de tracar uma tendéncia.

Verificamos que as areas clinicas comparativamente & é&rea laboratorial
correspondem as &reas mais criticas e frageis do processo transfusional, uma vez que é
sobretudo nas fases de colheita e identificacdo da amostra e na administracdo da transfusao

gue a maioria dos erros e quase-erros ocorre.

Os resultados obtidos permitem identificar que € a cabeceira do doente onde a

maioria dos erros ocorre e que € na area laboratorial que a maioria dos erros é detectado.

Com base nos resultados apurados, verifica-se que hd um namero consideravel de
erros, muitas vezes alinhados em cadeia. O que mostra a fragilidade do processo no que toca a
existéncia de barreiras entre as vérias etapas e a existéncia e/ou cumprimento de

procedimentos de verificacao.

Neste estudo a identificacdo constitui, a semelhanca do que ocorre noutras partes do
mundo, a problematica da maioria dos erros, quer por identificacdo incorrecta do doente quer
por identificagéo incorrecta do tubo da amostra. No entanto, se a maioria dos erros de tubo de
amostra mal identificada é filtrada pelo laboratério de estudos pré-transfusionais, 0 mesmo
ndo sucede com os erros por identificagdo incorrecta do doente, em que um ndmero

significativo acaba por alcancar o doente.

Erros na administracdo da transfusdo sdo frequentes e podem conduzir a reacc¢oes
transfusionais adversas. A administragéo quer da unidade errada quer do grupo ABO errado,

s80 0s erros mais comuns que conduzem a RAR por incompatibilidade ABO.
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Embora a maioria dos erros ndo tenha consequéncias nos doentes, ha ainda um
numero significativo que acaba por causar danos nos doentes e sobretudo desencadear
reacgdes transfusionais adversas que podem colocar em risco de vida o doente, ou até mesmo

provocar a sua morte.

Limitagdes e Perspectivas futuras

Este estudo apresenta algumas limitacGes. Nomeadamente, pelo facto de algumas
fichas de notificacdo estarem incompletas; pela auséncia de referéncia da fase do processo
transfusional, do local de origem e de detec¢do do erro e do tipo de erro associado a RAR. A
auséncia desta informacdo limitou uma andlise mais detalhada a esse nivel. Outra das
limitacGes deste estudo, prende-se com o facto de nem todas as instituicbes que notificaram
eventos adversos terem respondido ao questionario, ndo tendo por isso permitido que as

conclusdes retiradas sejam significativas.

Consideramos que em futuros estudos, seria interessante apurar a funcionalidade das
CTH existentes, ou seja, verificar se efetivamente ndo sdo apenas uma mera formalidade,
apesar de ndo serem um requisito legal. Isto porque ao longo deste estudo e do contacto
informal com as instituicdes, verificamos a existéncia de algumas barreiras ao funcionamento
das CTH nas instituicdes, nomeadamente a dificuldade no agendamento de reunides com 0s

principais sectores de prestacéo clinica.

Julgamos que analisar as medidas preventivas implementadas nas instituicdes e
avaliar o seu impacto na prevencdo dos erros transfusionais, seria também um ponto
interessante a abordar futuramente. Conhecer as medidas mais eficazes, permitira seleccionar
e implementar as medidas mais adequadas a cada tipo de erro e desta forma reduzir a

frequéncia dos eventos adversos evitaveis em transfusao.

Como préximos desenvolvimentos e na sequéncia dos resultados obtidos neste
estudo, consideramos que seria interessante investigar o tipo de metodologia de identificacdo
dos doentes utilizada nas instituicdes. Comparar as varias metodologias existentes pode
constituir uma mais valia na prevencéo de erros transfusionais, na medida em que mediante os
resultados obtidos pode auxiliar na escolha da melhor metodologia a implementar ajustada a

realidade de cada instituicéo.
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No entanto, apesar das limitacdes e de haver ainda alguns aspectos que seriam
interessantes de abordar, este estudo permitiu, ainda que de forma parcelar, conhecer o que se
passa NoO nosso pais no que respeita aos eventos adversos transfusionais evitaveis. O
conhecimento desta realidade, pode constituir um instrumento de reflexdo e
consequentemente um contributo para a melhoria da pratica transfusional. A percepcdo do
impacto dos erros transfusionais evitaveis torna-se assim a engrenagem para a orientacao de
politicas organizacionais, desde o topo até a base, que passam por uma revisao de processos
que deve estar centrada na prevencdo e ndo na correccdo. A promoc¢do de uma cultura
positiva/justa (just culture) do erro nas instituicbes de salde e a sensibilizacdo dos

profissionais envolvidos no processo transfusional é essencial para o sucesso da mudanga.
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Recomendacoes

A seguranca do doente em medicina transfusional deve constituir uma das
prioridades organizacionais, para tal € importante ndo s6 conhecer a realidade e comunicar 0s

resultados, como também aprender com eles.

Com base nos resultados obtidos nesta investigacdo, concluiu-se que 0s erros
evitaveis sdo muito frequentes e que embora a maioria ndo alcance o doente, todos tém esse
potencial. Dai que o0s quase-erros sejam um importante instrumento de aprendizagem, pois
conhecer os quase-erros permite conhecer as fragilidades do processo e atempadamente

corrigi-las sem colocar em risco a seguranca do doente.

Os erros transfusionais evitaveis correspondem a erros humanos cometidos pelos
profissionais envolvidos em toda a cadeia transfusional e sem excepcdo. E uma vez que errar
faz parte da condi¢cdo humana, também € uma condicdo humana criar mecanismos para a sua
reducdo, sempre conscientes de que 0 risco zero ndo existe mas que somos capazes de nos

aproximarmos dele.

Tendo por base o0s intervenientes do processo transfusional e os erros transfusionais
evitaveis mais frequentes, apresento nas seguintes Tabelas um conjunto de medidas que visam

a prevencao de erros transfusionais evitaveis:
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Proposta de Medidas Preventivas Gerais

Nivel de Actuacéo

Coordenacéo Nacional da

Hemovigilancia

Medidas Propostas

. Combate a subnotificagdo/incentivo a notificacdo por

promocdo de acc¢des de formacgéo aos notificadores, para

potenciar a construcdo de um retrato cada vez mais real;

. Melhorar as notificacdes, com accdes de formacdo ao

notificadores, apelando ndo sé ao preenchimento de
todos os dados solicitados como também a adequada
classificacdo das diversas tipologias e outras categorias
de dados;

Institucional/Organizacional

. As direccOes das instituicbes devem promover uma

cultura positiva do erro;

. Existéncia de CTH ou outro organismo com funcbes

similares, que analise, controle e actue na prevencao dos

riscos transfusionais;

. Vincular os profissionais a instituicdo, para reduzir a

rotatividade dos recursos humanos.

Responséaveis pela
actividade transfusional na

Instituicdes

. Promocdo da boa pratica transfusional em toda a

instituicao;

. Root cause analysis para identificar os pontos criticos em

cada instituicao;

. Sugestdo e implementacdo de medidas preventivas.

Profissionais envolvidos no

Processo Transfusional

. Formagdo e treino dos profissionais, com ac¢des

preventivas regulares e avaliacdo de desempenho na

actividade transfusional.




Proposta de Medidas Preventivas Especificas

Prevencao de Erros Medidas Propostas

1 Confirmacéo positiva do doente;

2 Pulseira do doente com codigo de barras;

3. Rotulagem da amostra junto ao doente;

4 N&o utilizar etiquetas pré-impressas na rotulagem da
amostra;

5. Guardar amostra no laboratério durante 7 dias, para em
caso de RAR repetir os testes pré-transfusionais;

6. No laboratdrio confirmar a coincidéncia dos dados da
requisicdo e da amostra;

7. Verificar se as especificagbes do componente
correspondem ao pedido;

8. Colocar etiqueta de identificacdo do doente no
componente a transfundir;

Na Identificacdo e na 3 ) o

Administracao 9. No local de transfusdo confirmar a coincidéncia dos
dados do componente e do doente;

10. Teste de confirmacdo do grupo ABO a cabeceira do
doente antes de se administrar a transfusdo;

11. Ultima verificagdo doente/componentes antes da
administracdo por dois enfermeiros;

12. Impresso de registo de confirmacdo da administracdo
da transfuséo;

13. Tecnologia de registo de todos os passos da cadeia
transfusional;

14. Formacdo e treino dos clinicos prescritores de
transfusao;

15. Criagdo de Normas de Orientagdo Clinica menos

ambiguas.
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Com este estudo, esperamos assim poder contribuir para a melhoria da prética transfusional e

consequentemente assegurar a seguranca do doente.

Para finalizar...

...Tudo o que um sonho precisa para ser realizado, é de alguém que acredite na sua
realizacao...

Roberto Shinyashiki
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Apéndice I. Categorias dos parametros de operacionalizacdo das variaveis.

Parametro

Categorias

Tipologia de Erros,

Quase-Erros e Incidentes

Administragédo da unidade errada

Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de
prescricdo

Administracdo do grupo ABO errado
Administracdo do grupo Rh(D) errado

Amostra colhida a outro doente

Diagnostico incorrecto de reaccao transfusional
Erro de transcricdo

Erro na (re)etiquetagem

Erro na disponibilizagéo

Erro na grupagem

Especificacao incorrecta do componente
Identificacdo incorrecta do doente
Incompatibilidade ABO

Incompatibilidade Rh(D)

N&o deteccdo de reaccgdes transfusionais

Né&o foram efectuadas as recomendacg0es especiais
Né&o foram registadas as recomendacdes especiais
Tratamento incorrecto de reaccdo transfusional

Tubo de amostra mal identificada

Tipologia de RAR por
incompatibilidade

sanguinea

Grupo ABO incorreto
Grupo Rh(D) incorreto

Outro Sistema incorreto

Fase do Processo
Transfusional onde

0COorreu o erro

Na deciséo de transfundir

Na requisicéo

Na colheita e identificacdo da amostra

No laboratério de estudos pré-transfusionais
Na administra¢do da transfuséo

Na deteccdo de reaccOes adversas

No tratamento da reaccao adversa
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Local de Origem do
Erro/Local de Nao

Conformidade

Local de Transfuséo

Laboratdrio de Estudos Pré-Transfusionais
Instituicdo de Distribui¢do dos Produtos
Outro Local

Local de Deteccéo do

Local de Transfusao

Laboratorio de Estudos Pré-Transfusionais

Erro Instituicéo de Distribui¢do dos Produtos
Outro Local
Consequéncias para o Sim
receptor Né&o
Morte
Ameaca Vital

Nivel de Gravidade

Morbilidade Major Imediata
Morbilidade Major a Longo Prazo
Grave

Né&o Grave

Auséncia de Ameaca
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Apéndice I1. Detalhe da informacéo recolhida por instrumento utilizado

Instrumento de Recolha de Informagéo Tipo de informacéo recolhida

Data de ocorréncia
Instituicdo
Tipologia

) o Fase do Processo Transfusional
Fichas de Notificacdo de Erros, Quase-

Erros e RAR

Local de Origem do erro
Local de Detecgéo do erro
Local de Nao Conformidade
Consequéncias

Nivel de Gravidade

o . ) Total de componentes
Relatorio de Actividades dos Servigos ) . )
o . transfundidos/transfusdes realizadas
de Sangue e Medicina Transfusional ]
Total de doentes transfundidos

Existéncia de CTH (1)

Questionario o
Data de criacdo da CTH (2)
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Apéndice I11. Relacdo entre as Tipologias dos Quase-Erros notificados.

Apéndice IV. Relacéo entre as Tipologias dos Erros notificados.
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Apéndice V. Relacdo entre as Fases do Processo Transfusional presentes nas

Fichas de Notificacdo de Quase-Erros analisadas.

Nadecisiode | 7 Na

transfundir requisi¢ao

Nacolheitae
identificagdoda |

amostra

\
\
No laboratério | \E]

de estudos pré- \ administragdo
transfusionais datransfusio |

Apéndice VI. Relacdo entre as Fases do Processo Transfusional presentes nas

Fichas de Notificacdo de Erros analisadas.

Na decisdo de 1

transfundir requisicao

Na colheitae
identificacdo da
amostra

N
No laboratério | \E}

de estud9s pr_é- || - - administracdo
transfusionais | ER{ELTEET)

Vi
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Apéndice VII. Risco de ocorréncia de Evento Adverso por Transfuséo

Apéndice VIII. Evolugéo do Total de Doentes transfundidos por Ano.

realizada.

1:92.473 1:231.183 | 1:33.026
1:4.980 1:7.968 1:34.151
1:2.723 1:6.703 1:62.244
1:2.425 1:12.003 | 1:96.021
1:4.044 1:11.116 | 1:46.407

140.000

130.000

120.000

110.000

100.000

90.000

80.000

2009

2010
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Apéndice IX. Numero de Transfusdes por Doente transfundido.

6,00
5,06

5,00

3,79 401 3,74

4,00

3,00

2,00

1,00

0,00
2009 2010 2011 2012

Apéndice X. Risco de ocorréncia de Evento Adverso por Doente Transfundido.

1:18.265 1:45.662 1:6.523
1:1.315 1:2.103 1:9.015
1:680 1:1.674 1:15.541
1:649 1:3.212 1:25.697
1:991 1:2.723 1:11.370

Vil
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Risco de ocorréncia de Evento Adverso por doente transfundido na perspectiva
da escala de Paling.

6 5 4 3 -2 -1 0 +1 +2 +3 +4 +5 +6

[
1em 1000 000 1em 10000 1em 100 1em1 1em 10000 1em 100 1em1
MilhGes Milhges Milhdes Milhdo
1em 100000 1em 1000 1em 10 1em 100000 1em 1000 1em 10
MilhGes Milhdes Milhes

® Risco de Ocorréncia de Quase-Erro por Doente transfundido.

® Risco de Ocorréncia de Erro por Doente transfundido.

® Risco de Ocorréncia de RAR (incompatibilidade sanguinea) por Doente
transfundido.

Apéndice XI. Risco de ocorréncia de cada tipo de quase-erro por transfusao.

Tipo de Quase-Erro Risco por Transfusdo  Risco por CE transfundido

Administracao da unidade errada 1:464.073 1:324.337
Administragdo de componentes ndo necessdria por erro de prescrigdo 1:71.396 1:49.898
Administragdo do grupo ABO errado 1:928.146 1:648.675
Amostra colhida a outro doente 1:47.597 1:33.265
Erro de transcri¢ao 1:132.592 1:92.668
Erro na (re) etiquetagem 1:74.252 1:51.894
Erro na disponibilizagao 1:371.258 1:259.470
Erro na grupagem 1:618.764 1:432.450
Especificagdo incorrecta de componente 1:928.146 1:648.675
Identificacdo incorrecta do doente 1:15.731 1:10.994
Incompatibilidade ABO 1:928.146 1:648.675
Incompatibilidade Rh(D) 1:1.856.291 1:1.297.349
N&o foram registadas as recomendag6es especiais 1:185.629 1:129.735
Tubo de amostra mal identificada 1:8.924 1:6.237
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Apéndice XII. Risco de ocorréncia de cada tipo de erro por transfusao.

Tipo de Erro Risco por Transfusdo  Risco por CE transfundido
Administragdo da unidade errada 1:54.597 1:38.157
Administragdo de componentes ndo necessdria por erro de prescri¢do 1:309.382 1:216.225
Administragao do grupo ABO errado 1:92.815 1:64.867
Administragdo do grupo Rh(D) errado 1:464.073 1:324.337
Amostra colhida a outro doente 1:154.691 1:108.112
Erro de transcri¢do 1:618.764 1:432.450
Erro na (re) etiquetagem 1:206.255 1:144.150
Erro na disponibilizagdo 1:132.592 1:92.668
Erro na grupagem 1:618.764 1:432.450
Identificacdo incorrecta do doente 1:53.037 1:37.067
Incompatibilidade ABO 1:103.127 1:72.075
Incompatibilidade Rh(D) 1:928.146 1:648.675
N&o detegdo de reagoes transfusionais 1:1.856.291 1:1.297.349
N&o foram efetuadas as recomendagdes especiais 1:618.764 1:432.450
N&o foram registadas as recomendagdes especiais 1:928.146 1:648.675
Tubo de amostra mal identificada 1:1.856.291 1:1.297.349

Apéndice XIII. Risco de ocorréncia de cada tipo de RAR por transfuséo.

Tipo de RAR Risco por Transfusdo  Risco por CE transfundido
Grupo ABO incorreto 1:50.170 1:35.063
Grupo Rh(D) incorreto 1:928.146 1:648.675

Outro Sistema incorreto 1:1.856.291 1:1.297.349
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ANEXO 1

Autorizagdo para consulta das Fichas de Notificagdo do SPHv

TPSTLSTL 23 10713 069G 1431
i. Atva ol afx.y’ﬂs- Lo {mmuq

A ' _\' 47
) jsr [L._, L‘} ; v d
r e ade
L e . 25 OUT, 2013
e ("’“Se'h" Directivo do Insituto Portugues o Sangue e dﬁﬁ‘msplan‘fdvﬁo
s wwm;ﬁp%m 4 i 203 VAR e UL Ao
vogal do , porselho Diretive L N3 ‘ i -
P (e Y ¥ 7 i )LL‘( 5
Assunto: Pedido de autorizag#o para recolha de informagao para Projc%to de lnvestlgﬂcﬁo para L: 2 e \
Dissertagiio de Mestrad :
issertagéo de o | ( WA L'\%M—\xL
pra. Gradqg? de 5‘0\:‘53
vogzl.£0- C‘éﬂ,emn Jg re

92§ OWT, 2013

Fu, Ana Isabel Sim&o Teles, n° mecanografico 20808, enconirando-me a desenvolver um
projecto de investigagio para dissertagiio do Mestrado em Gestdo de Unidades de Saide, 4rea de
especializagio em Politica e Governagdo da Saiide, a apresentar na Universidade Luséfona de
Humanidades ¢ Tecnologias, venho solicitar a V. Ex® autorizagdo para consultar informagéo

relativa aos dados de hemovigilincia que sio propriedade da instituigio que dirige.

0O projecto de investigagao tem como finalidade: Avaliar o impacto dos erros ¢ dos quase-erros
nos Servigos de Medicina Transfusional, ¢ um dos objectivos é avaliar a frequéncia dos
eventos adversos, crros e quase-erros, no altimo triénio, existentes nos Servigos de
Medicina Transfusional. Para cumprir o objectivo, serd necessario consultar dados do

Sistema Portugués de [lemovigiléncia.

A investigagdo desenvolver-se-d ao longo do ultimo trimestre de 2013 e,
previsivelmente primeiros dois meses de 2014, sendo que necessitarei a partir de

Novembto de 2013 de consultar informagao.

Antecipadamente grata, encontro-me disponivel para prestar mais informagdes que V.

Ex.* considere importantes.

Respeitosamente,

Lisboa, 23 de Qutubro de 2013

(RS,
N s

Ana Isabel Sim#o Teles

/L/ W/P@UO
k@ﬁf@m
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Ana Teles - Outlook Web App, Ight version

ragiia 1 uc 1

De: Antonia Escoval

Enviado: terca-feira, 7 de Janeiro de 2014 10:16
Para: Ana Teles

Assunto: RE: Pedido de Autorizagbes

Old Ana

Relativamente as suas perguntas:

Anode2009-Estaimzimmmeévmwadeparaabordarosrsulladosrefermmsamm,menhnto,Iembn?semeanmwodeamseqmseenossé
comeqouemMmmmmm,oqwmmmwﬁowmmdmmewmmmanm.

Incidentes-oshchentesséoosemsemasemmmdoﬁvemawamﬁﬁaéodeﬁlmdaemcterizadaemﬁduaprépriadebénmdenoﬁfwimﬂemes.

NC de unidades e n° de doentes - com certeza que pode utilizar estes dados.

Maria Antdnia
Com os melhores cumprimentos/Best wishes
Maria Antdnia Escoval | Coordenadora Hemovigilancia/ Formacdo

CSTL | Centro de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa | Instituto Portug és do Sangue e da
Avenida do Brasil n° 53 Pavilhdo 17 | 1749-005 Lisboa | Portugal | T 4351217921047 | F +351 217921070

www.ipst.pt
Esta pode conter i Oes que sao jetarias, confi iais ou isentas de di Se ndo for o inatari dido, por favor, note que
mnhwmmdivulgam,usu,dmﬁowcépiademmensageméestvitamentepmibida‘malquerumquembam sagem por engano deve avisar

imediatamente o remetente por telefone ou por e-mail de retorno e exclui-lo do seu computador.

This ion may contain i ion that is proprietary, or exempt from l!ywarenotmeinlmdedredpient,plewemmmatany
othe'd‘ssemination,distrtuﬁm,useormvyingnfthismmimﬁmEwmypmmd.mywwmmmmgeinmmmfymesendﬂ
immedialelybylelemoneorbyrewme—mailandde&ete'rlﬂomhisorheroonumn

-—-—-Mensagem original-—--
De: Ana Teles
Enviada: segunda-feira, 6 de Janeiro de 2014 19:43

Ol Dra. Antdnia,

DepolsdeconsuharatmsededadosdoSPHvlemhei-mequeseriainmessant&eenriqmoedxparaamlnhameabmdartambémoamdezoo‘)(emqw
C a ser notil 05 erros e 0s qui ),bemwmaRARpassivelmmlede(nmmsdeenns(GmpoABOhwrem,&woRh(D)inconeto,
Outro Sistema incorrecto) e Incidentes. Assim sendo, venho perqmtar»lheseopodevei fazer?

Rq:areiqwoshcidenlsnéororamreponadosaparﬁrdemw,mmmhmdemmshohuo&mdosmmﬁﬁcaoﬁsosmeosmmsem?

Precisava também dos dados do relatdrio dos SMT de 2012, nomeadamente o n° de unidades transfundidas e n® de doentes transfundidos, que estdo na base de
dados do SPHy, posso publicé-los na minha tese?

Com os melhores cumprimentos,

Ana Teles | TACSP - ADC/LPC

CSTL] Centro de Sangue e da Transplantacdo de Lisboa 1 lnﬂiwtoPMugquosangueedaTmsplanaqio
Avenida do Brasil n° 53 Pavilhdo 17 | 1749-005 Lisboa | Portugal | T +351 217921021 | Fax +351 217921072
www.ipst.pt

Esta pode conter i Hes que s30 proprietd conf is ou isentas de divulgagdo. Se ndo for o tari por favor, note que
quahmfomdivulgaéo,lsu,distribulénouoépiadestamvsageméstritanmmpmbida&mlqwummerm@ammensgemporengamdeveavisar
imediatamente o remetente por telefone ou por e-mail de retorno e exclui-lo do seu computador.

This communication may contain i ion that is ietary, I, or exempt from disclosure. 1f you are not the intended recipient, please note that any
other dissemination, distribution, use or copying of this communication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender
immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her computer
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