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RESUMO

Introducdo: Apesar da transfusdo de sangue ser considerada uma pratica clinica segura,
desvios ou falhas no processo do ciclo do sangue podem comprometer a satde de doadores,
pacientes e profissionais de salude. Portanto, é imprescindivel a implantagdo de sistemas de
gestdo da qualidade nos servigos de hemoterapia. Em relacdo as agéncias transfusionais (AT)
da hemorrede publica do Distrito Federal (DF), a Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB)
executa o Programa Anual de Auditorias Internas da Qualidade desde 2014. Objetivo:
Avaliar o desempenho das AT da hemorrede publica do DF a partir da implementacdo da
auditoria interna da qualidade pela FHB. Metodologia: Trata-se de um estudo documental e
analitico, de abordagem quali-quantitativa. Foram avaliados os dados das auditorias
completas (2014, 2016, 2017 e 2019) e de monitoramento (2015, 2018 e 2020) realizadas nas
AT, considerando a evolucdo do desempenho de modo geral e por dimensdo (infraestrutura,
equipamentos e insumos, recursos humanos, procedimentos técnicos, transporte e
armazenamento de hemocomponentes, testes pré-transfusionais, transfusdo, hemovigilancia e
gestdo da qualidade). Foram realizadas analises descritiva e inferencial, com um nivel de
significancia de 5%. Para identificagdo dos facilitadores e barreiras enfrentadas pelas
agéncias, considerou-se também a analise de contedo (Bardin) dos relatos dos auditores nos
campos abertos dos relatorios. Resultados: Houve uma melhora no desempenho geral e por
dimensdo a partir da implementacdo da auditoria, sendo que as AT evoluiram positivamente
de modo semelhante ao longo do tempo. A média do percentual de conformidade geral de
todas as AT foi de 71,7% (£10,4) nas auditorias completas, variando de 66,0% a 76,8% entre
as AT. O desempenho geral por ano foi significativamente menor em 2014 (58,0%), enquanto
os demais anos de auditoria completa apresentaram percentuais entre 74,1% e 77,9%
(p<0,001). A maioria das dimensGes apresentou percentuais de conformidade acima de 70%,
exceto recursos humanos (54,8%), infraestrutura (56,3%) e transporte e armazenamento de
hemocomponentes (63,5%). O desempenho melhorou significativamente ao longo dos anos
para as dimensdes de transporte e armazenamento de hemocomponentes, transfuséo, gestdo da
qualidade, recursos humanos, testes pre-transfusionais e hemovigilancia, enquanto que a
dimensdo de equipamentos e insumos teve uma diminui¢do nas conformidades (p<0,01). Ja
para as auditorias de monitoramento, o percentual de conformidade geral de todas as AT foi
de 39,9% (£13,9), sem diferencas significativas por ano e por AT. Houve um melhor
percentual de conformidade para equipamentos e insumos (69,8%), com diferenga

significativa (p<0,0001) quando comparado as demais dimens@es, exceto procedimentos



técnicos (55,4%) e testes pré-transfusionais (51,8%). Ao longo dos anos houve melhora
significativa para as dimensdes de infraestrutura e gestdo da qualidade, sendo o desempenho
das AT semelhante em todas as dimens@es. Os principais facilitadores identificados foram
supervisdo técnica, apoio e empenho da equipe de trabalho, utilizacdo de insumos registrados
pela Anvisa, realizacdo dos testes pré-transfusionais obrigatdrios, armazenamento correto de
amostras e investigagdo dos casos de soroconversdo. Dentre as barreiras destacam-se
inadequacOes no revestimento de pisos, paredes e tetos, manutencdo corretiva e preventiva
dos equipamentos, treinamento de pessoal, caixas térmicas utilizadas para o transporte de
hemocomponentes e no registro dos sinais vitais pré e pos transfusdo, além da auséncia de um
comité transfusional atuante e de um controle interno de qualidade para reagentes e insumos.
Conclusdo: Os desempenhos geral e por dimensdo nas AT melhoraram ao longo do periodo
avaliado, destacando-se facilitadores e barreiras em relacdo a infraestrutura, transporte e

armazenamento de hemocomponentes e recursos humanos.

PALAVRAS-CHAVE: Servico de Hemoterapia. Gestdo da Qualidade. Avaliacdo em Saude.

Transfusdo de Sangue. Seguranca do Sangue.



ABSTRACT

Introduction: Although blood transfusion is considered a safe clinical practice, deviations or
failures in the blood cycle process can compromise the health of donors, patients and health
professionals. Therefore, it is essential to implement quality management systems in
hemotherapy services. Regarding the transfusion agencies (TA) of the public blood network
of the Federal District (FD), Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB) has been running the
Annual Internal Quality Audit Program since 2014. Objective: The objective of this work is
to evaluate the performance of the TA of the public blood network of the FD from the
implementation of the internal quality audit by FHB. Methodology: This is a documental and
analytical study, with a qualitative-quantitative approach. Data were obtained from the
complete audit reports (2014, 2016, 2017 and 2019) and monitoring (2015, 2018, 2020)
carried out in the TA. The evolution of the general performance of the TA and by dimension
(infrastructure, equipment and supplies, human resources, technical procedures, transport and
storage of blood components, pre-transfusion tests, transfusion, hemovigilance and quality
management) were evaluated. Descriptive and inferential analysis were performed, with a
significance level of 5%. To identify the facilitators and barriers, the content analysis (Bardin)
of the auditors' reports in the open fields of the reports was also considered. Results: There
was an improvement in overall performance and by dimension because of the implementation
of the audit, with the TA evolving positively in a similar way over time. Regarding complete
audits, the average percentage of general compliance for all TA was 71.7% (+10.4), ranging
from 66.0% to 76.8% among TA. The overall performance per year was lower in 2014
(58.0%), while the other years of complete audit showed percentages between 74.1% and
77.9% (p<0,001). Most dimensions showed compliance percentages above 70%, with the
exception of human resources (54.8%), infrastructure (56.3%) and transport and storage of
blood components (63.5%). Performance has improved significantly over the years for the
dimensions of transport and storage of blood components, transfusion, quality management,
human resources, pre-transfusion testing and hemovigilance, while the dimension of
equipment and supplies had a decrease in compliance (p<0,01). As for the monitoring audits,
the percentage of general compliance of all TA was 39.9% (£13.9), with no significant
differences by year and by TA. There was a better percentage of compliance for equipment
and supplies (69.8%), with a significant difference (p<0,0001) when compared to the other

dimensions, except for technical procedures (55.4%) and pre-transfusion tests (51.8%). Over



the years, there have been significant improvements for the infrastructure and quality
management dimensions, with the performance of blood transfusion agencies being similar in
all dimensions. The main facilitators identified were technical supervision, support and
commitment of the work team, supplies registered by Anvisa, mandatory pre-transfusion tests,
correct storage of samples and investigation of cases of seroconversion. Among the barriers,
there are the covering of floors, walls and ceilings, corrective and preventive maintenance of
equipment, personnel training, thermal boxes for the transport of blood components,
registration of vital signs pre and post transfusion, constituted and active transfusion
committee, and internal quality control. Conclusion: The overall performance and by
dimension in the TA improved over the period evaluated, highlighting facilitators and barriers

in relation to infrastructure, transport and storage of blood components and human resources.

KEYWORDS: Blood Banks. Quality management. Health Evaluation. Blood transfusion.
Blood Safety.



RESUMEN

Introduccion: Si bien la transfusion de sangre se considera una practica clinica segura, las
desviaciones o fallas en el proceso del ciclo sanguineo pueden comprometer la salud de los
donantes, pacientes y profesionales de la salud. Por lo tanto, es fundamental implementar
sistemas de gestion de calidad en los servicios de hemoterapia. En cuanto a las agencias de
transfusion (AT) de la red pablica de sangre del Distrito Federal (DF), la Fundacgéo
Hemocentro de Brasilia (FHB) viene ejecutando el Programa Anual de Auditoria Interna de
Calidad desde 2014. Objetivo: Evaluar el desempefio de la AT de la red publica de sangre del
DF a partir de la implementacion de la auditoria interna de calidad por parte de la FHB.
Metodologia: Se trata de un estudio documental y analitico, con enfoque cualitativo-
cuantitativo. Los datos se obtuvieron de los informes completos de auditoria (2014, 2016,
2017 y 2019) y seguimiento (2015, 2018, 2020) realizados en la AT. Se evalud la evolucion
del desempefio general de la AT y por dimension (infraestructura, equipos e insumos, recursos
humanos, procedimientos técnicos, transporte y almacenamiento de hemocomponentes,
pruebas pretransfusionales, transfusion, hemovigilancia y gestion de calidad). Se realizaron
analisis descriptivos e inferenciales, con un nivel de significancia del 5%. Para identificar los
facilitadores y barreras también se consideré el anélisis de contenido (Bardin) de los informes
de los auditores en los campos abiertos de los informes. Resultados: Hubo una mejora en el
desempefio general y por dimension a partir de la implementacion de la auditoria,
evolucionando positivamente la AT de manera similar en el tiempo. En cuanto a las auditorias
completas, el porcentaje promedio de cumplimiento general para todas las AT fue de 71,7%
(x10,4), variando entre 66,0% y 76,8% entre las AT. El desempefio global por afio fue menor
en 2014 (58,0%), mientras que los demas afios de auditoria completa presentaron porcentajes
entre 74,1% y 77,9% (p<0,001). La mayoria de las dimensiones presentaron porcentajes de
cumplimiento superiores al 70%, con excepcion de recursos humanos (54,8%), infraestructura
(56,3%) y transporte y almacenamiento de componentes sanguineos (63,5%). El desempefio
ha mejorado significativamente a lo largo de los afios para las dimensiones de transporte y
almacenamiento de componentes sanguineos, transfusion, gestién de calidad, recursos
humanos, pruebas previas a la transfusion y hemovigilancia, mientras que la dimension de
equipos y suministros ha disminuido en el cumplimiento (p<0,01). En cuanto a las auditorias
de seguimiento, el porcentaje de cumplimiento general de todas las AT fue del 39,9% (£13,9),

sin diferencias significativas por afio y por AT. Hubo mejor porcentaje de cumplimiento para



equipos e insumos (69,8%), con diferencia significativa (p<0,0001) en comparacion con las
demés dimensiones, excepto procedimientos técnicos (55,4%) y pruebas pretransfusionales
(51,8%). A lo largo de los afios, ha habido una mejora significativa para las dimensiones de
infraestructura y gestion de calidad, con un desempefio de las AT similar en todas las
dimensiones. Los principales facilitadores identificados fueron la supervision técnica, apoyo y
compromiso del equipo de trabajo, suministros registrados por Anvisa, pruebas
pretransfusionales obligatorias, almacenamiento correcto de muestras e investigacion de casos
de seroconversion. Entre las barreras, el revestimiento de pisos, paredes y techos,
mantenimiento correctivo y preventivo de equipos, capacitacion del personal, cajas térmicas
para el transporte de componentes sanguineos, registro de signos vitales pre y post
transfusion, comité transfusional constituido y activo, y control de calidad interno.
Conclusion: EI desempefio global y por dimensién en la AT mejoro en el periodo evaluado,
destacando facilitadores y barreras en relacion a la infraestructura, transporte y

almacenamiento de hemocomponentes y recursos humanos.
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1. INTRODUCAO

A transfusdo de sangue é considerada uma terapéutica imprescindivel a salude
publica, essencial para salvar ou aumentar a expectativa e qualidade de vida do paciente em
situacOes clinicas que requerem uma correcdo temporéria da deficiéncia de eritrdcitos,
plaquetas e fatores de coagulacio3l. Diversos s&o os quadros clinicos que levam o paciente a
receber hemocomponentes, dentre os quais 0s mais frequentes sdo acidentes, cirurgias de
grande porte, doencas cronicas, problemas de coagulacdo, doencas hematoldgicas e
complicacdes na gravidez!**l,

Apesar de ser uma pratica clinica segura, desvios ou falhas no processo do ciclo
do sangue podem comprometer a salude de doadores, pacientes e profissionais de saude
envolvidosl®!. Esse ciclo do sangue engloba as atividades de captacio e selecio do doador,
triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de
sangue, praticas do processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo de
hemocomponentes, além dos procedimentos transfusionais e da hemovigilancial®. Tendo em
vista a natureza dos procedimentos realizados, faz-se necessaria uma constante acdo de
vigilancia através do monitoramento continuo e da avaliacdo periddica, com o intuito de
melhorar e manter a qualidade dos hemocomponentes e dos procedimentos transfusionaist.

Os servicos de hemoterapia estdo estruturados segundo a complexidade técnica,
sendo classificados em hemocentro coordenador (HC), hemocentro regional (HR), nlcleo de
hemoterapia (NH), unidade de coleta e transfusdo (UCT), unidade de coleta (UC), central de
triagem laboratorial de doadores (CTLD) e agéncia transfusional (AT)[.

Segundo dados de 2020 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), no
Brasil existem 2.175 servicos de hemoterapia, dentre os quais 1.668 (77%) sdo ATl Na
regido Centro-Oeste hd 161 servicos de hemoterapia, dos quais 101 sdo agéncias
transfusionais e destas 63 sdo publicas. Ja o Distrito Federal conta com 34 servigcos de
hemoterapia, em que 30 sdo agéncias transfusionais e 16*sdo AT publicast!.

Os servigos hemoterapicos brasileiros estdo entre os melhores da América
Latinal*?l. Nos Gltimos anos, houve um fortalecimento da assisténcia hemoterapica decorrente

de maiores investimentos em infraestrutura, uma melhora na qualidade dos insumos utilizados

! Embora o site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria considere 17 agéncias transfusionais publicas no
Distrito Federal, o Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB) e o Hospital Regional da Asa Sul (HRAS)
representam o mesmo hospital, visto que antes era denominado HRAS e a partir de 18/05/2012 passou a ser
denominado de HMIB. Desse modo, o Distrito Federal possui 16 AT publicas.
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e aplicacdo de técnicas mais modernast*l, Porém, consoante o Boletim Anual de Avaliagio
Sanitaria em Servicos de Hemoterapia da Anvisa, em 2019, mais de 10% (n=110) dos
estabelecimentos nacionais apresentavam um risco potencial sanitario medio/alto e alto, ou
seja, servigcos com uma maior quantidade de ndo conformidades e/ou ndo conformidades em
pontos mais criticos!®l.

Nesse contexto, o cuidado com a conservagao, manipulacéo e infuséo de produtos
sanguineos € extremamente importante. Erros nessa fase — como testes pré-transfusionais
incompletos ou incorretos, baixa conservacdo e manipulacdo de reagentes, calibracdo
inadequada de equipamentos, baixa qualificacdo técnica e treinamento insuficiente de
profissionais — podem prejudicar todo o processo, causando impacto tanto na qualidade dos
servicos prestados quanto na seguranca dos produtos utilizados no atendimento a
populacdo®3l. As AT, por estarem localizadas dentro de hospitais, que geralmente
apresentam recursos tecnoldgicos e humanos limitados, ficam mais suscetiveis a esses erros,
podendo ocasionar incidentes graves ou fatais relacionados a transfusdo, com repercussoes
sociais, civis e até mesmo criminais*®l,

No intuito de regulamentar as atividades hemoterapicas e minimizar esses erros, a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 34, de 11 de junho de 2014, aborda sobre as boas
praticas no ciclo do sangue, e a RDC n°® 57, de 16 de dezembro de 2010, estabelece o
Regulamento Sanitério para os estabelecimentos que desenvolvem as préticas relacionadas ao
ciclo produtivo do sangue humano e de seus componentes, e aos procedimentos
transfusionais. Essas legislacdes demandam que todo servico de hemoterapia que realize
atividades inerentes a esse ciclo disponha de um sistema de gestdo da qualidade que inclua o
delineamento da estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacdo dos
processos e procedimentos, o tratamento das ndo conformidades, a utilizacdo de medidas
corretivas e preventivas, e a qualificacdo dos insumos, produtos e servicos, além de seus
fornecedores, objetivando a implementag&o do gerenciamento da qualidadef®4],

No ambito do sistema de gestdo da qualidade, a auditoria € considerada um
instrumento fundamental para mensurar a qualidade das instituices de salde, visto que
verifica a conformidade das informac0es registradas, determinando se as atividades estdo de
acordo com o que é padronizado pela legislacdo e pela propria instituicdo. Esse processo
requer uma avaliacdo sistematica e formal das atividades praticadas, e que deve ser realizado
por pessoas ndo envolvidas diretamente na execucdo dessas atividades. Assim, por meio da
auditoria é possivel salientar fraquezas nas atividades desenvolvidas, além de apresentar

alternativas preventivas e corretivas para essas falhas(*®l.
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Nesse contexto, desde o ano de 2014 é executado, pela Fundagdo Hemocentro de
Brasilia, o Programa Anual de Auditorias Internas da Qualidade nas agéncias transfusionais
da hemorrede publica do Distrito Federal. Essas auditorias sdo baseadas nas orientacdes do
Ministério da Saude para Qualificacdo da Hemorrede Estadual, e ttm como intuito determinar
se 0 sistema de gestdo da qualidade estd implementado e mantido de forma eficaz e conforme
0s requisitos técnicos e sanitarios, buscando a melhoria continua dos processos de trabalhol°l.

Uma vez que ndo foram encontrados estudos sobre a qualidade em hemoterapia
das agéncias transfusionais no ambito do Distrito Federal, avaliar o desempenho das AT por
meio das auditorias internas da qualidade é essencial para conhecer os facilitadores e as
barreiras enfrentadas por esses servicos, visando subsidiar melhorias nos processos de
trabalho e nas praticas de gestdo. Desse modo, 0 estudo apresenta a seguinte questdo
norteadora: Qual o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito
Federal a partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade pela Fundacéo

Hemocentro de Brasilia?
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. HEMOTERAPIA

A hemoterapia constitui-se em uma intervencdo terapéutica realizada por meio da
transfusdo de sangue, hemocomponentes ou hemoderivados*®'’l. Ela é considerada uma
especialidade médica que auxilia diversas acdes médico-sanitarias, com o intuito de corrigir
ou prevenir complicacdes ao bem-estar individual e coletivo, sendo incorporada ao processo
de assisténcia a satde*®l. Assim, a hemoterapia ¢ uma importante area de estudos, que utiliza
um vultoso nimero de recursos humanos e materiaist*®.

Consoante a Lei n® 10.205, de 21 de marco de 2001, as atividades hemoterapicas

compreendem todo o conjunto de acdes referentes altél:

| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, soroldgica, imunoematoldgica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento,
estocagem, distribuicdo, orientagdo e transfusdo de sangue, componentes e
hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientacdo, supervisao e indicacdo da transfusdo do sangue, seus componentes e
hemoderivados;

Il - procedimentos hemoterépicos especiais, como aféreses, transfuses autdlogas,
de substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, desde que validados pelas Normas
Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e

correlatos;
V - prevencdo, diagndstico e atendimento imediato das reacdes transfusionais e
adversas;
VI - prevengdo, triagem, diagnostico e aconselhamento das doencas

hemotransmissiveis;

VII - prote¢do e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitacgdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e
laboratorial necessério ao seu bem-estar fisico e emocional 18],

Os servicos de hemoterapia sdo estruturados com base na complexidade técnica,
conforme positivado na Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 151 de 21 de agosto de
2001, que autoriza o regulamento técnico sobre os niveis de complexidade dos servicos de

hemoterapiall, como descrito no Quadro 1.

Quadro 1 - Descricao dos tipos de servicos de hemoterapia brasileiros.
(continua)

Presta assisténcia e apoio hemoterapico e/ou hematolégico a
Hemocentro Central Piblica rede de servicos de salde, além de prestar apoio técnico a
Coordenador (HC) Secretaria de Salde na formulagdo da Politica de Sangue e

Hemoderivados do Estado.
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(concluséo)

Hemocentro . i Coordena e desenvolve as agdes estabelecidas na Politica de
. Regional ~ Publica . ix
Regional (HR) Sangue e Hemoderivados do Estado em uma macrorregido.

. Publica N . i,
Nucleo de Local ou Desenvolve as agBes estabelecidas na Politica de Sangue e

. . 0 . . -
Hemoterapia (NH)  Regional Privl;da Hemoderivados do Estado em uma microrregido.

Realiza coleta e processamento de sangue total, encaminha as

_ L . Hemoterapi
Unidade de Coleta e Publica  amostras dos doadores a um Servico de Hemoterapia de

~ Local ou referéncia para a realizacao dos testes imuno-hematologicos e
Transfusédo (UCT) . . . ) .
Privada dos testes de triagem laboratorial, além de realizar
transfusdes.
Piblica Realiza coleta de sangue total e encaminha as amostras dos
Unidade de Coleta Local ou doadores para processamento e realizacdo dos testes imuno-

(Uc hematoldgicos e de triagem laboratorial a um Servigo de

Priv. . A
ada Hemoterapia de referéncia.
Local .
Central de Triagem o Publica . . .
. g Regional Realiza os testes de triagem laboratorial das doencas
Laboratorial de ou . .
ou . infecciosas nas amostras de sangue dos doadores.
Doadores (CTLD) Privada
Estadual
A Publica .
Agéncia Intra- ou Realiza 0 armazenamento de hemocomponentes, testes de
Transfusional (AT)  hospitalar Privada compatibilidade entre doador e receptor, e transfusées.

Fonte: Adaptado de ANVISA (2001)[1,

A transfusdo sanguinea é considerada uma das possibilidades terapéuticas mais
efetivas no tratamento de diversas doencas, assim como na reposi¢cdo de hemocomponentes
essenciais & manutencdo da vida®l, com o intuito de ampliar a capacidade do sangue de
transportar oxigénio, restaurar o volume sanguineo no corpo, melhorar a imunidade ou
corrigir distarbios hemorragicos?!l. Desse modo, a administracdo de hemocomponentes é
primordial para atender as necessidades de pacientes com doengas como: anemia falciforme,
talassemia, hemofilia, sindrome mielodisplésica, aplasia da medula 6sseal®?, além de serem
utilizados também em vitimas de acidentes de carro, pacientes com grandes queimaduras,
pacientes com problemas de sangramentol?l transplantes, quimioterapias e diversas
cirurgiastt’-23241,

Conforme a RDC n° 34/2014, os hemocomponentes sdo 0s produtos provenientes
do sangue total ou do plasma, obtidos mediante processamento fisicol®l. Com o
processamento da bolsa de sangue total pode-se obter componentes eritrocitarios, plasmaticos
e plaquetarios®]. Os componentes sanguineos mais utilizados s&o: concentrado de hemécias
(CH), concentrado de plaquetas (CP), plasma fresco congelado (PFC), e crioprecipitado
(CRI0)1281,
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O concentrado de hemécias é definido como os eritrocitos que, apds os métodos
de centrifugacdo e extracdo do plasma para uma bolsa-satélite, permanecem na bolsa
inicial®?%l, Esse hemocomponente é indicado para pacientes que necessitam aumentar a
massa eritrocitaria e a capacidade de transportar o oxigénio aos tecidos?6-2l,

O concentrado de plaquetas é considerado uma suspensdo de plaquetas em
plasma, preparado apo6s duas centrifugacbes de uma unidade de sangue total ou atraves de
uma aférese de doador Unico!®l. Esse concentrado é indicado para prevenir ou controlar a
hemorragia em pacientes com baixas contagens de plaquetas (trombocitopenia) ou devido ao
funcionamento anormal das plaquetas (trombocitopatia)!?%28l,

O plasma fresco congelado é o plasma segregado, por centrifugacdo, de uma
unidade de sangue total, ou obtido por aférese, e que tenha sido congelado por completo em
até oito horas®®. A finalidade terapéutica do plasma é repor os fatores de coagulaco
deficientes?®, sendo considerado em situagdes como, por exemplo, na coagulopatia congénita
ou adquirida, quando ha sangramento ativo e antes de procedimentos invasivos; na transfusdo
de grandes volumes de hemacias (transfusdo macica) associada a uma coagulacao ineficiente;
e Nos casos em que € necessaria uma reversao rapida da anticoagulacdo causada pelo
medicamento warfarinal?®,

O crioprecipitado é adquirido a partir do plasma fresco congelado, sendo a fragdo
do plasma insolivel em frio que contém glicoproteinas de alto peso molecular, sobretudo os
fatores VIII, XIIl, Von Willebrand e o fibrinogénio®?®l. A principal utilizacdo desse
hemocomponente é no tratamento de doencas com deficiéncia de fatores de coagulacdo!?®,
tais como, no tratamento da hemofilia A, deficiéncia de Fator XIlII, doenca de Von
Willebrand, deficiéncia de fibrinogénio congénita ou adquirida, ou em situagdes associadas ao

consumo de fibrinogénio, como na coagulacdo intravascular disseminadal.

2.2. FUNDAMENTACAO LEGAL DA HEMOTERAPIA NO BRASIL

A histéria da transfusdo sanguinea no mundo é separada em dois periodos: 0
primeiro periodo € denominado de empirico e perdura até o ano de 1900, enquanto o segundo
periodo € intitulado de cientifico e se inicia em 1900, apresentando como marco separador a
descoberta, por Karl Landsteiner, dos grupos sanguineos (ABO)?°. No Brasil, ha relatos de

que a histdria da hemoterapia se inicia com Garcez Froes, transfundindo o sangue de um
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doador para uma paciente operada de polipo uterino que estava com uma metrorragia
importantel,

A hemoterapia s passa a ser considerada uma especialidade medica no Brasil na
década de 40, momento em que surgem os primeiros bancos de sangue, localizados no Rio de
Janeiro (1942) e Porto Alegre (1942)!?°1, Naquela época a doagéo de sangue era baseada em
remuneracio, ou seja, os doadores eram pagos em troca dessa doagio®”). Todavia, em 1950,
houve a promulgacdo da lei n°® 1.075, que aborda sobre a doacdo de sangue voluntaria, apos
iniciativa do banco de sangue do Distrito Federal®, que concedia ao voluntario, no dia da
doacAo, a dispensa de ponto no trabalho,

No intervalo de 1964 a 1979, a hemoterapia brasileira apresentava legislacéo e
normatizacdo adequadas, contudo ainda necessitava de uma rigorosa fiscalizacdo das
atividades hemoterapicas, visto que o sistema estava desorganizado, com servicos publicos e
privados de alto nivel técnico e cientifico coexistindo com servicos de péssima qualidade, e
alguns com interesses prioritariamente comerciais?l.

Em 1980, foi criado o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Pro-
Sangue) por meio da Portaria Interministerial n.° 07/1980, tendo como objetivo principal
implantar e implementar os hemocentros pelo governo®, A partir da criacio do Pro-Sangue
muitos avangos foram alcancados na hemoterapia brasileiral*®!, dentre eles houve a criagéo de
hemocentros nas principais cidades do pais, implementacdo de medidas de seguranca para
doadores e receptores, além do fortalecimento da doac&o voluntéria e gratuital®,

Porém, foi apenas no final da década de 1980, com o inicio do aparecimento do
Virus da Imunodeficiéncia Humana/ Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/AIDS) e
0 aumento dos casos de contaminacdo sanguinea por hepatites virais, que houve a proibicao
da doacdo remunerada, positivada na Constituicio Federal de 19881 visto que esta veda a
comercializacao, inclusive para fins terapéuticos, de todo tipo de material bioldgico de origem
humanal®4,

Em virtude desse aumento dos casos de contaminagdo sanguinea, 0 governo
assumiu o investimento na organizacdo de uma rede publica de hemocentros, baseada em
rigorosa legislacdo federal, com o intuito de garantir a qualidade dos servi¢cos hemoterépicos,
englobando a captagdo de doadores, coleta, processamento e distribuicdo de
hemocomponentes, além de reforcar a proibicdo da doagdo remunerada e comercializacdo do
sanguel®3l,

J& em 2001 foi promulgada a Lei n® 10.205, conhecida como “Lei do Sangue”,

que regulamenta o paragrafo 4° do artigo 199 da Constituicdo Federal de 1988, abordando
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sobre os procedimentos referentes a coleta, processamento, armazenamento, conservacao,
distribuicéo e uso do sangue e de seus componentes4l,
Atualmente, o Brasil apresenta um conjunto normativo avancado no campo da

hemoterapia (Quadro 2), oferecendo condi¢cfes para que a pratica transfusional seja segura,

com produtos de qualidade e com o menor risco possivel ao paciente®4,

Quadro 2 - Legislacdes vigentes referentes a hemoterapia no Brasil.

Lei n®7.649, de
1988

Decreto n® 95.721,
de 1988

Lei n° 10.205, de
2001

Decreto n° 3.990,
de 2001

RDC n° 149, de
2001

RDC n° 151, de
2001
Decreto n° 5.045,
de 2004
Lei n®10.972, de
2004

RDC n°57, de
2010

RDC n°51, de
2013

Portaria Conjunta
SAS/ANVISA n°
370, de 2014
RDC n° 34, de
2014
RDC n° 75, de
2016

(continua)

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem como a
realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagacao
de doencas, e da outras providéncias.

Regulamenta a Lei n°® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade
do cadastramento dos doadores de sangue bem como a realizacdo de exames
laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagacéo de doenca.
Regulamenta o 8 40 do art. 199 da Constituigdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades, e da outras providéncias.

Regulamenta o art. 26 da Lei no 10.205, de 21 de marco de 2001, que dispde sobre a
coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e aplicacdo do sangue, seus componentes
e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispenséavel a execucao adequada
dessas atividades.

Obijetiva a estruturacdo do Sistema Nacional de Informacéo de Sangue e Hemoderivados,
as instituicdes executoras de atividades hemoterapicas, publicas e privadas e entidades
filantrépicas ficam obrigadas a encaminhar, mensalmente, &s Vigilancias Sanitarias
Estaduais e Municipais o formulério do Sistema de Informacdo de Producdo
Hemoterapica - HEMOPROD.

Aprova 0 Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigos de
Hemoterapia.

Da nova redacdo aos arts. 3°, 4°, 9°, 12 e 13 do Decreto n® 3.990, de 30 de outubro de
2001, que regulamenta os dispositivos da Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001.
Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS e da outras providéncias.

Determina o Regulamento Sanitario para Servicos que desenvolvem atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes e procedimentos
transfusionais.

Altera a Resolugcdo - RDC n® 57, de 16 de dezembro de 2010, que determina o
Regulamento Sanitario para Servigos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo
produtivo do sangue humano e componentes e procedimentos transfusionais.

Dispde sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.

Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Altera a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
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(concluséo)

Consolidagdo das normas sobre as agdes e os servigos de saude do Sistema Unico de
Saude, no qual o ANEXO IV trata do sangue, componentes e derivados (Origem: PRT
MS/GM 158/2016).

Altera a Portaria de Consolidacdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre o fornecimento do plasma excedente do uso hemoterapico, para a producdo de
medicamentos hemoderivados, no &mbito do SUS.

Legenda: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; GM — Gabinete do Ministro; MS — Ministério
da Saude; PRC — Portaria de Consolidacdo; PRT — Portaria; RDC — Resolucdo da Diretoria Colegiada; SAS —
Secretaria de Atencdo & Saude.

PRC n°5/2017
MS/GM, de 2017

Portaria n® 1.710,
de 2020

2.3. GESTAO DA QUALIDADE EM SAUDE

Consoante a RDC n° 34 da Anvisa de 2014, a gestdo da qualidade é definida como
um conjunto de procedimentos que sdo adotados com o objetivo de assegurar que 0S
processos e produtos estejam em conformidade com os padrdes de qualidade exigidos, para
que possam, deste modo, atingir a finalidade propostal®l. Assim, a gestdo da qualidade é uma
abordagem integrada com o intuito de alcancar e sustentar resultados de qualidade, ao focar
na melhoria continua e na prevencdo de falhas em todos os niveis e fungdes da
organizacaol*®l,

Os sistemas de qualidade foram propostos com a finalidade de expandir os indices
de desempenho com resultados de sucesso, a competitividade, e a eficiéncia e eficacia dos
processosl®8l. Por intermédio da implantacdo desse sistema, as organizacdes almejam alcancar
a melhoria da qualidade dos processos e produtos, ao atender as especificacBes fundamentais
para lograr a certificacdol*”l. Para implementar um sistema de gestdo da qualidade é
imprescindivel a elaboragio de procedimentos, métodos de producéo e de avaliagio®.

No dmbito da satde, uma vez que o consumidor € o paciente, o sistema de gestao
da qualidade se propde a aperfeicoar a eficacia dos servigcos prestados, com o objetivo de
abranger os requisitos solicitados pelo paciente e consequentemente a sua satisfagaol?®34l,
Desse modo, a qualidade em servicos de satde visa oferecer um menor risco ao paciente, a
partir da instrumentalizaco e busca da maximizacao do cuidado[?®l, além da identificacdo de
falhas nas rotinas e procedimentos para corre¢io e melhoria dos processos e resultados!*®l.
Tendo em vista 0s aspectos apresentados, o servico de saude deve ter como meta a
conformidade com as exigéncias dos oOrgdos reguladores e a satisfacdo dos pacientes
atendidos™®.,
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A qualidade no servico de saude deve ser entendida como uma referéncia de
avaliacdo do funcionamento desse tipo de servico, sendo utilizada para investigar, estabelecer
e aperfeicoar os conceitos de qualidade, além de estimular o desenvolvimento de padrdes
mais elevados de atendimento. Em vista disso, a avaliagdo em servigos de saude tem o
objetivo de esclarecer os procedimentos, aumentar a efetividade e guiar as tomadas de decisao
da instituico, a partir da coleta sistematica de informagdes sobre recursos humanos, produtos,
atividades e resultados alcancados[*?l.

Nesse sentido, as ferramentas da qualidade aparecem como um instrumento para a
consecucéo de procedimentos avaliativos, com a finalidade de esclarecer, mensurar, analisar e
sugerir solucdes para 0s problemas que prejudicam o desempenho satisfatorio dos processos
de trabalhol*®41],

No Brasil, a Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO) 9001, intitulada
"Sistemas de gestdo da qualidade - requisitos"”, é amplamente utilizada, visto que ela institui
requisitos para um sistema de gestdo da qualidade. Essa norma, que é aprovada pela
Associacio Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), estd em permanente aperfeicoamentol®e]
e presenta uma abordagem genérica, sendo destinada a certificacdo de todos os tipos e
tamanhos de organizaces!*?l. Os requisitos dessa norma estdo focados no ciclo PDCA (Plan,
Do, Check e Act = Planejar, Fazer, Verificar e Agir), fornecendo um modelo de
gerenciamento ldgico e cientifico para a melhoria continual*?l.

De acordo com o ciclo PDCA, o processo de producdo deve ser controlado e
monitorado rotineiramente por indicadores de qualidade adequados, auditorias, controle de
resultados ndo conformes, implementacdo de agdes corretivas e preventivas, e verificagdo da
obtencéo da qualidade almejada nos resultados e servigost?l,

Em relacdo as auditorias, estas se caracterizam como uma avaliacdo planejada,
documentada e realizada por pessoas independentes da area auditada, com o intuito de
verificar a eficacia do sistema de qualidade implantado™3l. Para isso, recomenda-se 0 que 0s
auditores utilizem instrumentos constituidos por questdes objetivas e claras, ordenadas em
uma sequéncia logica e com uma linguagem apropriada ao publico-alvo*¥l. As equipes
auditoras devem receber capacitacGes periodicas para aprimorar 0s conhecimentos e
habilidades durante a realizacdo das auditorias®*l, além de treinamento e padronizacdo das
técnicas de coleta de dados!!.



27

2.4. QUALIDADE EM HEMOTERAPIA

A transfusdo sanguinea, mesmo com indicacdo e administracdo correta,
respeitando as legislacbes e regulamentos técnicos, € um processo que envolve riscos?’,
sendo considerada uma atividade assistencial de risco epidemiologico elevado, visto que, por
ser tecido vivo, tem a potencialidade de transmitir doencasi*>!’l. Logo, é obrigatéria a
realizacdo de exames laboratoriais no doador de sangue para detectar os marcadores das
seguintes infeccBes transmissiveis pelo sangue: sifilis, doenca de Chagas, hepatites B e C,
AIDS e HTLV I/1l (Virus T-linfotropico humano)?®l, Além desses riscos, o receptor pode ser
acometido com reag0es transfusionais, como a contaminacao bacteriana, reacdes anafilaticas,
sobrecarga volémica, reacdes hemoliticas agudas, dentre outrast®.

A transfusdo de sangue pode ocasionar desfechos clinicos fatais. Em vista disso é
primordial a adogdo de estratégias com o intuito de reduzir ou eliminar o uso inadequado dos
hemocomponentes?8l, Dessa forma, a seguranca e a qualidade do sangue e de seus
componentes devem ser asseguradas durante todo o processo, que envolve desde a captacdo
de doadores até a administracdo do hemocomponente no pacientel?%2%l,

A transfusdo é considerada uma opcao terapéutica indispensavel para o tratamento
de diversas doencas e condicdes clinicas, que abrange multiplas etapas e profissionais de
diferentes formacGes (médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e de laboratério), por
conseguinte, é um tratamento que requer controle sistematico e rigoroso dos riscost?®l.

Assim, a gestdo e avaliacdo da qualidade nos servicos hemoterapicos foram
inseridos a legislacdo sanitaria, sendo atualmente compreendida como um requisito legal por
meio da Portaria do Consolidacdo n° 5, de 2017, que estabelece no Capitulo Il (Garantia da
Qualidade) os principios gerais do sistema da qualidade que devem ser implantados e
mantidos pelo servico. Consoante essa portaria, 0 servico de hemoterapia deve apresentar

politicas e acBes que garantam produtos e servigos com qualidade!?®:

Art. 239. O servico de hemoterapia dispora de politicas e a¢fes que assegurem a
qualidade dos produtos e servicos garantindo que os procedimentos e processos
ocorram sob condigBes controladas.

8§ 1° Séo, entre outras, as a¢des de que trata o "caput™:

I - métodos e ferramentas de melhoria continua;

Il - processos de proposicao de a¢fes preventivas e corretivas;

111 - tratamento das reclamagdes e sugestdes dos Usuarios.

§ 2° O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de indicadores e
definicdo de metas.

Art. 240. O servigo de hemoterapia criara processo para identificacdo, investigacdo e
analise dos desvios, com proposicao de acdes corretivas e verificagdo da eficacia das
acles %%,
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Nessa perspectiva se busca a seguranca transfusional, que é entendida como um
conjunto de medidas quantitativas e qualitativas adotadas com o intuito de reduzir os riscos
tanto aos doadores quanto aos receptores?®l. Portanto, a qualidade e a seguranca do ato
transfusional € uma preocupacdo permanente das autoridades de salde, dos especialistas,
pacientes e da sociedade em geral, posto que a hemotransfusdo é uma ferramenta relevante na
terapéutica modernal?”l. Assim, a hemoterapia tem se caracterizado pelo desenvolvimento e
adocao de novas tecnologias com o propdsito de diminuir os riscos transfusionais™®.

O servico de hemoterapia deve seguir rigidos parametros de qualidade para que se
obtenha seguranca nos produtos sanguineos utilizados, parametros estes que incluem diversas
medidas que minimizam os riscos associados a transfusio*®l. Dentre essas medidas pode-se
citar a elaboracao de diretrizes nacionais e institucionais, os programas de auditoria interna e
externa, a formacdo de comités transfusionais multidisciplinares, os sistemas de
hemovigilancia eficazes e a educacdo continuada. Todas essas a¢Ges contribuem para 0 uso
racional do sangue, aumento da seguranca do paciente e melhoria dos seus resultados
clinicosl?®l,

Ainda com o objetivo de evitar falhas no ato transfusional, os servigcos
hemoterapicos vém aderindo a programas de controle de qualidade interno e externo, para
garantir que as normas e 0s procedimentos sejam executados de forma adequada, e que 0s
equipamentos e materiais funcionem corretamente, assegurando mais seguranca e qualidade
no processo transfusional®®,

Nesse sentido, a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
tem como um de seus objetivos verificar e aplicar constantemente métodos e a¢Ges para 0
controle da qualidade do sangue, componentes e derivados[*®l. Com o intuito de reforcar essa
politica, foram criados o Programa Nacional de Qualificacdo da Hemorrede (PNQH) e o
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ)[“61.

O PNQH foi criado em 2008 e tem como finalidade reforcar a qualificacdo
gerencial e tecnica da hemorrede; realizar a implantacdo e implementacdo da melhoria
continua nos servigos hemoterapicos, com avaliagdo constante dos processos de trabalho;
verificar, por meio de visitas técnicas e aplicacdo de roteiro de avaliagdo, as areas criticas e
estratégicas do servico, com a finalidade de elaboracéo de relatdrios e planos de acao; além de
prestar consultorias técnicas aos servigos de hemoterapial®’l.

Enquanto a AEQ é um programa de carater educativo e preventivo que tem como
proposito realizar uma andlise do desempenho dos servigos de hemoterapia, tanto com

avaliacOes préaticas quanto tedricas, nos campos da sorologia, imuno-hematologia, teste de
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acido nucleico (NAT) e controle de qualidade de hemocomponentes®’). Essa avaliagio da
qualidade € interlaboratorial, gratuita e com adesdo voluntaria, em que o0s testes de
proficiéncia tem como intuito aumentar a seguranca transfusional, por meio da garantia da
qualidade e confiabilidade dos testes realizados pelos servicos hemoterapicost*el,

Apesar de muitos protocolos e procedimentos relacionados aos cuidados com
pacientes em hemoterapia serem bem estabelecidos nos servicos de salde, ainda é necessario
que sejam realizados monitoramentos periodicos dos registros da equipe hemoterapica, com a
finalidade de constatar as conformidades e ndo conformidades evidenciadas no servico, para
que a partir desses dados sejam instituidas medidas de intervencdo preventiva ou corretiva*®l,

No contexto brasileiro sdo escassos 0s estudos sobre a qualidade em hemoterapia,
sendo encontradas publicacdes com dados compreendendo localidades no ambito nacional®®],
estadual — Parana®, Minas Gerais!*® e Para*® — e em estabelecimentos de saide — um
Hospital de Minas Gerais!*® e uma AT de Santa Catarinall.

Silva Janior et al., utilizando dados da Anvisa, constatou que no Brasil as
agéncias transfusionais foram um dos tipos de servico hemoterapico com um risco potencial
acentuado em comparacdo aos demais servicos — das 922 agéncias, 8% (70 AT) tiveram risco
potencial médio-alto e 11% (97 AT) risco potencial alto. As ndo conformidades mais
frequentes se referiam a procedimentos de garantia da qualidade (39%), documentagdo e
sistemas de registro (12%), materiais e equipamentos (12%), recursos humanos (14%),
procedimentos técnicos (12%) e estrutura fisica (11%).

De acordo com estudo realizado no estado do Parana, também utilizando o dados
da Anvisa, as principais ndo conformidades encontradas em 35 agéncias transfusionais deste
estado estavam relacionadas as dimensdes de equipamentos e dispositivos (30%), gestdo da
qualidade (20%), recursos humanos (10%), hemovigilancia e retrovigilancia (10%),
biosseguranca (10%), infraestrutura (10%) e procedimentos gerais (10%)°1.

Brener et al., em um estudo nos servicos de hemoterapia de Minas Gerais,
comparou as 19 unidades da Fundacdo Hemominas com as 207 unidades que contratam 0s
servigos da Fundacdo Hemominas, e encontraram, respectivamente, os seguintes percentuais
de ndo conformidades: padronizagdo para reintegracdo de hemocomponentes aos estoques
(68,4% e 96%), notificacdo (10,5% e 68,6%) e investigacdo de reacGes transfusionais (6,3% e
33,3%), procedimentos operacionais padrdo atualizados para testes obrigatorios (47,4% e
77,3%), evidéncias de um comité transfusional constituido (10,5% e 38,6%), participacdo em
programas externos de controle de qualidade (0% e 73,4%) e comunicagdo de discrepancias

em testes pré-transfusionais ao responsavel técnico do servico (47,4% e 70,5%)°l,
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Em pesquisa relativa as condi¢Ges de seis agéncias transfusionais do estado do
Pard, foram abordadas as dimensdes de regularizacdo do servico hemoterépico, infraestrutura,
recursos humanos, gestdo de equipamentos, garantia da qualidade, hemovigilancia,
biosseguranca e gerenciamento de residuos. Dessas dimensfes, as que apresentaram uma
maior parcela de ndo conformidade dizem respeito ao gerenciamento de residuos,
hemovigilancia, regularizacdo dos servicos e gestdo de equipamentos, com percentuais
variando de 66,7% a 83,3% de inconformidade?.

Estudo realizado no Hospital Irmandade Nossa Senhora das Mercés — Santa Casa
de Montes Claros, em Minas Gerais, apontou que dentre as ndo conformidades auditadas no
que diz respeito aos registros de enfermagem em hemoterapia, aquelas que apresentaram uma
maior frequéncia foram os itens relacionados aos “Sinais Vitais Pos-Transfusional” (83,8%) e
“Registro de Observacgdo nos 10 minutos iniciais” (73,6%). E valido frisar que esses itens sdo
fundamentais para a seguranga transfusional, visto que norteiam os cuidados antes, durante e
ap6s a transfusdo, auxiliando na identificacdo de eventuais reaces transfusionais, e
consequentemente na indicacdo dos cuidados ao paciente[%],

Segundo estudo de Stein et al. realizado em uma agéncia transfusional de
Balneéario Camboriu, Santa Catarina, o item que apresentou o percentual mais elevado de ndo
conformidade foi ‘“gestdo da qualidade” (45%), seguido dos itens de “equipamentos e
dispositivos” e “deposito de materiais”’, ambos com percentual de 17% de nao conformidades.
Neste caso, as inconformidades no campo de gestdo da qualidade estavam relacionadas, em

sua maioria, & auséncia de procedimentos operacionais padréo e de validacgo de técnicas(*?.

2.5. SERVICO DE REFERENCIA EM HEMOTERAPIA NO DISTRITO FEDERAL

A Fundaco Hemocentro de Brasilia é o Ginico hemocentro coordenador do DFE,
sendo um 6rgéo do Sistema Unico de Satde (SUS) vinculado & Secretaria de Estado de Satde
do Distrito Federal (SES-DF). Ela é caracterizada como uma fundagdo publica com
personalidade juridica de direito pablico, com carater cientifico-tecnolégico, educacional e de
prestacdo de servigos de satde, no ambito da hemoterapial*®l. Esse servico de hemoterapia é
referéncia no DF e tem como finalidade a organizacéo, a regulamentacao e a administracdo do
Sistema de Sangue, Componente e Hemoderivados (SSCH) desta localidade™521,
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A FHB tem como intuito garantir a populacdo brasiliense servigos e produtos
seguros, em quantidade e com qualidade, tornando-se responsavel pelo atendimento das
demandas de sangue do SUSPL%2, Sua competéncia também se estende & coordenagéo de 13
AT localizadas em hospitais publicos do DF3l. As AT séo as responséveis pelas etapas finais
do ciclo do sangue, incluindo o armazenamento de hemocomponentes, realizacdo dos testes
pré-transfusionais e transfusio dos componentes sanguineos®**°l,

Essa fundacéo detém o Unico Laboratério de Imunologia de Transplantes (LIT) do
DF, que é encarregado por realizar os testes que auxiliam nos transplantes de 0rgaos e 0s
exames necessarios para o registro dos candidatos a doacdo de medula Gssea no sistema
Redome (Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea), que ¢ administrado
pelo Ministério da Saude. O hemocentro mantém também o Banco de Células de Medula
Ossea e 0 Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP), visto que é a
instituicdo responsavel pelo processamento e criopreservacdo das células tronco-
hematopoéticas no DFP3],

Consoante as orientacBes preconizadas na RDC n° 34 de 2014, a FHB determina,
executa, documenta e mantém um sistema de gestdo da qualidade, permitindo que todos os
processos desenvolvidos na instituicdo sejam gerenciados, a partir do mapeamento,
padronizacdo, definicdo de responsabilidades e atribui¢cdes. Outrossim, sdo desenvolvidas
também acdes sistematicas, tais como o tratamento de ndo conformidades e de produtos
devolvidos; adocdo de medidas preventivas e corretivas; qualificacdo dos insumos,
equipamentos, produtos e servicos, por meio da avaliacdo de provedores externos;
acompanhamento de auditorias externas da qualidade e realizagdo de auditorias internas;
construcdo, revisdo e controle de documentagdes da qualidade; e validacdo dos processos
criticost*®l,

Nesse contexto, a FHB apresenta o Selo de Qualidade ISO 9001:2015 para o
Ciclo do Sangue do Hemocentro, os laboratdrios de hemostasia e imuno-hematologia, o LIT,
0 BSCUP e o Banco de Células de Medula Ossea, com certificacdo pela RINA Brasil
Servigos Técnicos LTDA desde 201852,



32

3. OBJETIVOS

3.10BJETIVO GERAL

Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede puablica do
Distrito Federal a partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade pela Fundagéo
Hemocentro de Brasilia.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a evolucdo do desempenho geral das agéncias transfusionais do Distrito Federal
a partir do percentual de conformidade, no periodo de 2014 a 2020.

e Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais ao longo dos anos para as dimensoes:
infraestrutura, equipamentos e insumos, recursos humanos, procedimentos técnicos,
transporte e armazenamento de hemocomponentes, testes pré-transfusionais, transfusdo,
hemovigilancia e gestdo da qualidade.

e ldentificar os facilitadores e as barreiras enfrentadas pelas agéncias transfusionais da

hemorrede publica do Distrito Federal com base nas auditorias internas da qualidade.
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4. METODOLOGIA

4.1. DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de estudo documental e analitico, de abordagem quali-quantitativa, que
avaliou o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito Federal a
partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade pela Fundacdo Hemocentro de

Brasilia, considerando-se o periodo de 2014 a 2020.

4.2. LOCAL DO ESTUDO

Neste estudo foram avaliadas as agéncias transfusionais da hemorrede publica do
Distrito Federal coordenadas pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia. Foram excluidas as AT
conveniadas a FHB que ndo facam parte da hemorrede publica do DF e que ndo sejam
coordenadas pela FHB.

Dessa forma, foram incluidas no estudo as AT localizadas nos seguintes hospitais:
Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB), Hospital Regional da Asa Norte (HRAN),
Hospital Regional de Brazlandia (HRBz), Hospital Regional de Ceilandia (HRC), Hospital
Regional do Gama (HRG), Hospital da Regido Leste (HRL), Hospital Regional de Planaltina
(HRP), Hospital Regional de Samambaia (HRSam), Hospital Regional de Santa Maria
(HRSM), Hospital Regional de Sobradinho (HRS), Hospital Regional de Taguatinga (HRT), e
Hospital de Base (HB) — que apresenta duas agéncias transfusionais, embora seja realizada

apenas uma auditoria geral para ambas as agéncias.

4.3. FONTE DE DADOS E VARIAVEIS

Foram utilizados como fontes de dados os relatorios de auditorias internas de
gualidade das agéncias transfusionais da hemorrede publica do DF, durante o periodo de 2014
a 2020, totalizando 82 relatérios, visto que ndo houve auditoria de monitoramento em duas
AT —uma em 2018 e outra em 2020.
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Desde 2014, sdo realizadas auditorias internas da qualidade pela FHB anualmente,
com o objetivo de determinar se o sistema de gestdo da qualidade estd implementado e
mantido de forma eficaz. Para isso, é empregada uma lista de verificacdo baseada na
Organizacdo Internacional de Normalizagédo (ISO) 9001:2015, na Portaria de Consolidacdo do
Ministério da Salde n. 5/2017, na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 34/2014 da
Anvisa, RDC 63/11, RDC 50/02, Norma Regulamentadora (NR) 32, NR 23, Associagédo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) Norma Brasileira (NBR) 9077, Marco Conceitual e
Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil.

A lista de verificacdo utilizada nas auditorias € um documento interno e de
circulacdo restrita na FHB. Inclui itens assinalados pelos auditores como conforme, ndo
conforme e ndo se aplica, classificados nas seguintes dimensdes: infraestrutura, equipamentos
e insumos, recursos humanos, procedimentos técnicos, transporte e armazenamento de
hemocomponentes, testes pré-transfusionais, transfusdo, hemovigilancia e gestdo da qualidade
(Quadro 3 e Apéndice A). Essa lista € aplicada pelos auditores durante a visita a cada AT,
subsidiando a elaboracdo dos relatérios de auditoria interna. Os auditores sdo servidores da
FHB, lotados no hemocentro coordenador ou nas agéncias transfusionais, capacitados para a

realizacdo das auditorias da qualidade e que ndo auditam o seu proprio servico.

Quadro 3 — Aspectos avaliados em cada dimensdo na auditoria interna da qualidade da
Fundacdo Hemocentro de Brasilia. Distrito Federal, 2014 a 2020.
(continua)

- Licenca Sanitaria da AT fornecida pela Vigilancia Sanitéaria.
- Area fisica de acordo com a legislagio (em bom estado de conservagio e manutencao,
limpa, com iluminacgéo e climatizagdo adequadas).
- Superficies de trabalho lavaveis e impermeaveis.
- Protecéo contra insetos e roedores.
Infraestrutura - Ambientes sinalizados e identificados.

- Sinalizag&o de rota de fuga.
- Mapeamento de risco.
- Lava-olhos, chuveiro de emergéncia, equipamentos de combate a incéndio.
- Sistema emergencial de energia elétrica.
- Manutencdo preventiva das instalagdes.
- Insumos e reagentes registrados e autorizados pela Anvisa.
- Insumos e reagentes com armazenamento correto e dentro da validade.
- Equipamentos suficientes e compativeis, com etiqueta de identificacéo.

Equipamentos e - Equipamentos qualificados e calibrados.

Insumos - Equipamentos com manutencéo corretiva e preventiva em dia.

- Limpeza dos equipamentos.
- Equipamentos com alarmes em funcionamento e testados periodicamente.
- Equipamentos defeituosos identificados e removidos da &rea de trabalho.
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(continua)

- Servidores qualificados e treinados para as atividades que executam.

- Registro dos treinamentos.

- Supervisao técnica e responsavel técnico.

- Utilizagdo de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI).

- Proibic&o do uso de adornos.

- Programa de imunizacdo contra Hepatite B, tétano e difteria.

- Registro e notificacdo de acidentes de trabalho.

- Recursos humanos em ndmero suficiente.

- Rotulagem de insumos e reagentes de forma a garantir a identificacdo do produto.

- Manipulacdo dos reagentes segundo determinacao do fabricante.

- Requisicéo transfusional realizada por médico.

- Inspecéo visual de reagentes, cartdes e hemocomponentes.

- ldentificacdo correta do tubo de amostra e sua conferéncia com a requisicao
transfusional.

- Verificagdo do histérico transfusional do paciente antes da selegdo do
hemocomponente.

- Descongelamento correto de Plasma Fresco Congelado e Crioprecipitado.

- Reintegracdo de hemocomponentes.

- Sangria terapéutica.

- Descarte de hemocomponentes conforme legislagéo.

- Identificacdo positiva do paciente.

- Monitoramento da temperatura dos equipamentos da cadeia de frio.

- Organizagdo do estoque de hemocomponentes.

- Hemocomponentes armazenados em local e temperatura adequada.

- Caixas térmicas para transporte resistentes a impactos e que permitam higienizacéo.
- Transporte de hemocomponentes realizado em temperatura adequada.

- Amostras coletadas em conformidade com a legislagdo, com validade de 72 horas.

- Realizagdo de tipagem sanguinea das amostras coletadas.

- Realizacdo dos testes pré-transfusionais obrigatérios para cada tipo de
hemocomponente.

- Procedimentos para a resolugdo de discrepancia ABO/Rh.

- Etiqueta de liberacdo da bolsa de sangue para transfusdo com todas as informacg6es
exigidas pela legislagéo.

- Dupla conferéncia dos registros.

- Ato transfusional realizado sob supervisdo médica.

- Etiqueta de liberacdo da bolsa contém instrucfes ao transfusionista e permanece
afixada ao hemocomponente até o término da transfuséo.

- Identificacdo positiva do paciente.

- Periodo que cada hemocomponente pode ficar em temperatura ambiente antes da
transfusdo.

- Equipos de transfusdo descartaveis livres de pirdgenos.

- Acompanhamento dos 10 primeiros minutos da transfusdo.

- Registro dos sinais vitais antes e ap0s a transfuséo.

- Periodo méximo de infusdo do hemocomponente.

- Uso de hemocomponentes especiais em determinados casos.

- Transfus@es de emergéncia e urgéncia.

- Transfusao de sangue incompativel.
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(concluséo)

- Agéncia Transfusional compde ou faz parte do Comité transfusional.

- Realizacgdo de reunides periodicas pelo Comité.

- Manejo e notificacdo adequados nos casos de suspeita de reacdo transfusional.

- Investigacdo de casos de retrovigilancia.

- Procedimentos operacionais padrdo descrevendo as atividades do setor, acessiveis e
atualizados.

- Realizagdo das agBes que constam no Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Salde (PGRSS).

- Registro das atividades transfusionais, permitindo a rastreabilidade de cada processo.

- Guarda de documentos conforme legislag&o.

- A¢Oes corretivas para ndo conformidades.

- Controle de qualidade interno de reagentes.

- Avaliacdo Externa da Qualidade.

- Validacéo dos processos de trabalho.

- Protocolos de sangria e transfuséo de neonato e criancas.

Fonte: Elaboracao propria.

Hemovigilancia

Gestdo da
Qualidade

Vale ressaltar que essa lista de verificacdo é aplicada de modo completo a cada
dois anos, sendo que entre duas auditorias completas € realizada uma auditoria de
monitoramento (follow up). Nas auditorias de monitoramento sdo avaliadas as nao
conformidades apresentadas na auditoria anterior, com o intuito de verificar se as acgdes
corretivas propostas pelos gestores foram implementadas de maneira adequada e dentro dos
prazos estabelecidos nos relatérios. Desse modo, em um ano é aplicada a auditoria completa e
no ano seguinte uma auditoria de monitoramento. Porém, no ano de 2017 foi realizada uma
nova auditoria completa, de forma que houve auditorias completas nos anos de 2014, 2016,

2017 e 2019, enquanto as auditorias de monitoramento ocorreram em 2015, 2018 e 2020.

4.4. COLETA E ANALISE DOS DADOS

Foram investigados os relatorios de auditorias internas que se encontravam
arquivados na Secao de Gestdo da Qualidade (antiga Assessoria da Garantia da Qualidade) da
FHB. Os dados desses relatdrios foram digitados em uma planilha do Microsoft Excel. Além
disso, nos casos em que os relatorios digitais estavam incompletos, foi realizada a conferéncia
com os relatorios fisicos, com o intuito de qualificar os dados e obter a completitude das
informagdes.

Por meio do programa IBM SPSS Statistics for Windows 22.0, foram realizadas

analises descritiva e inferencial, considerando-se um nivel de significancia de 5%. Foram
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avaliados o desempenho das AT de forma geral (percentual de conformidade considerando o
total de itens) e por dimensdo (percentual de conformidade para cada uma das nove
dimensGes), investigando se ha diferencas entre as AT e ao longo do periodo avaliado, tanto
em relacdo as auditorias completas quanto as de monitoramento. Foram realizadas analises
utilizando ANOVA e Kruskal-Wallis, dependendo da normalidade ou ndo da distribuicdo dos
dados, respectivamente.

Na analise qualitativa, foram considerados os relatos dos auditores nos campos
abertos, referentes a descri¢do, oportunidades de melhoria, observacdes complementares e
concluséo da auditoria interna da qualidade. Os relatos foram transcritos e analisados segundo
0 método de analise de contetdo de Bardin, compreendendo a pré-analise, a exploragdo do
material e o tratamento dos resultados. Para a identificacdo dos facilitadores e das barreiras
enfrentadas pelas AT também foram considerados os itens conformes e ndo conformes

assinalados pelos auditores.

4.5. CONSIDERACOES ETICAS

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Fiocruz/Brasilia — Certificado de Apresentacio de Apreciagdo Etica (CAAE):
36027420.8.0000.8027 (Anexo A) — e pelo CEP da Fundacdo de Ensino e Pesquisa em
Ciéncias da Saude (FEPECS) — CAAE: 36027420.8.3001.5553 (Anexo B) —, além do Comité
de Pesquisa e Desenvolvimento Institucional (CPDI) da Fundacdo Hemocentro de Brasilia
(Anexo C).

Os riscos inerentes a pesquisa dizem respeito a divulgacao de informagdes ou de
dados confidenciais referentes as AT. Em consonancia com a Resolu¢do do Conselho
Nacional de Saude (CNS) n° 466/2012, a pesquisadora responsavel assegura a
confidencialidade dos dados, assim como o sigilo, privacidade e a néo
discriminacdo/estigmatizacdo. Nesse sentido, os dados foram reportados sem identificacdo
nominal das agéncias transfusionais, sendo utilizadas para isso letras mailsculas consecutivas.

Os dados coletados serdo usados somente para fins cientificos, tomando-se 0s
cuidados quanto a manutencdo da confidencialidade das informacdes. Essas informacoes
ficardo de posse restrita aos pesquisadores, com a guarda desse material pelo periodo minimo

de 5 anos.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Esta secdo apresenta as producdes cientifica e técnica elaboradas a partir do

desenvolvimento da presente pesquisa.

5.1. ARTIGO — Desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do

Distrito Federal a partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade

RESUMO

Objetivo: Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais (AT) da hemorrede publica do
Distrito Federal a partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade. Metodologia:
Trata-se de estudo documental, analitico, de abordagem quali-quantitativa. Foram avaliados
os dados das auditorias completas (2014, 2016, 2017 e 2019) e de monitoramento (2015, 2018
e 2020) realizadas nas AT pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia, considerando a evolugéo
do desempenho de modo geral e por dimensdo (infraestrutura, equipamentos e insumos,
recursos  humanos, procedimentos técnicos, transporte e armazenamento de
hemocomponentes, testes pré-transfusionais, transfusdo, hemovigilancia e gestdo da
qualidade). Também foram identificados e categorizados os facilitadores e barreiras.
Resultados: O desempenho geral e por dimensdo melhorou a partir da implementacdo da
auditoria, sendo que as AT evoluiram positivamente de modo semelhante ao longo do tempo.
Quanto as auditorias completas, o desempenho geral das AT foi de 71,7% (+10,4), com uma
menor conformidade em 2014 (58,0%). A maioria das dimensdes apresentou percentuais
acima de 70%, exceto recursos humanos, infraestrutura e transporte e armazenamento de
hemocomponentes. O desempenho melhorou significativamente ao longo dos anos para as
dimensbes de transporte e armazenamento de hemocomponentes, transfusdo, gestdo da
gualidade, recursos humanos, testes pré-transfusionais e hemovigilancia, enquanto diminuiu
para equipamentos e insumos. Para as auditorias de monitoramento, o desempenho geral das
AT foi de 39,9% (£13,9), sem diferencas significativas por ano e AT. Nestas auditorias, 0
percentual de conformidade foi maior para equipamentos e insumos (69,8%), com diferenca
significativa em relacdo as demais dimens@es, exceto procedimentos técnicos e testes pre-

transfusionais. Houve melhora significativa ao longo dos anos para infraestrutura e gestao da
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qualidade. Concluséo: Os desempenhos geral e por dimensdo nas AT melhoraram ao longo
do periodo avaliado, destacando-se facilitadores e barreiras em relacdo a infraestrutura,

transporte e armazenamento de hemocomponentes e recursos humanos.

PALAVRAS-CHAVE: Servi¢co de Hemoterapia. Gestdo da Qualidade. Avaliacdo em Salde.
Transfuséo de Sangue. Seguranga do Sangue.

INTRODUCAO

A transfusdo de sangue € uma terapéutica considerada essencial para salvar ou
aumentar a expectativa e qualidade de vida do paciente em situac@es clinicas que requerem
uma correcdo temporaria da deficiéncia de componentes sanguineos!*3l. Embora seja uma
prética clinica segura, desvios ou falhas no processo do ciclo do sangue podem comprometer
a satde de doadores, pacientes e profissionais de satidel®. Tendo em vista a complexidade do
ato transfusional, sdo necessarios seu monitoramento continuo e avaliacdo periddica, com 0
intuito de melhorar e manter a qualidade dos hemocomponentes e dos procedimentos
transfusionais!l.

Apesar do fortalecimento da assisténcia hemoterapica decorrente de maiores
investimentos em infraestrutura, melhora na qualidade dos insumos e aplicacdo de técnicas
mais modernas®l, em 2019, mais de 10% (n=110) dos estabelecimentos hemoterapicos
nacionais ainda apresentavam um risco potencial sanitario médio/alto e altof®,

Nesse contexto, o cuidado com a conservacdo, manipulagdo e infusdo de
hemocomponentes é fundamental. Erros nessas fases podem prejudicar todo o processo,
causando impacto na qualidade dos componentes sanguineos e dos servicos prestados a
populacdol’®l. As agéncias transfusionais (AT), por estarem localizadas dentro de hospitais
que geralmente possuem recursos tecnolégicos e humanos limitados, ficam mais suscetiveis a
erros, podendo ocasionar incidentes graves ou fatais relacionados a transfusdo®l.

No intuito de regulamentar as atividades hemoterapicas e minimizar esses erros,
todo servico de hemoterapia que realize atividades inerentes ao ciclo do sangue deve dispor
de um sistema de gestdo da qualidade!®®l. Nesse contexto, a auditoria é considerada um
instrumento necessario para mensurar a qualidade das instituicdes de salde, visto que verifica
a conformidade das informagdes registradas, determinando se as atividades estdo de acordo

com o que é padronizado pela legislacdo e pela prépria instituicdo. Assim, por meio da
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auditoria é possivel salientar fraquezas nas atividades desenvolvidas, além de apresentar
alternativas preventivas e corretivas para essas falhas*!l,

Uma vez que ndo foram encontrados estudos sobre a qualidade em hemoterapia
das agéncias transfusionais no @mbito do DF, avaliar o desempenho das AT por meio das
auditorias internas da qualidade é essencial para conhecer os facilitadores e as barreiras
enfrentadas por esses servigos, visando subsidiar melhorias nos processos de trabalho e nas
praticas de gestdo. Desse modo, o presente estudo visa avaliar o desempenho das AT da

hemorrede publica do DF a partir da implementacéo da auditoria interna da qualidade.

METODOLOGIA

Trata-se de estudo documental e analitico, de abordagem quali-quantitativa, no
qual foram avaliados os relatérios das auditorias internas da qualidade das AT da hemorrede
publica do DF que sdo coordenadas pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB) e que
foram auditadas no periodo de 2014 a 2020. Dessa forma, foram incluidas as AT localizadas
nos hospitais regionais da Asa Norte, Brazlandia, Ceilandia, Gama, Planaltina, Samambaia,
Santa Maria, Sobradinho e Taguatinga, além do Hospital Materno Infantil de Brasilia,
Hospital da Regido Leste e Hospital de Base — este apresenta duas AT, embora seja realizada
uma auditoria geral para ambas as agéncias.

As auditorias sdo realizadas a partir de uma lista de verificacdo, atualmente
composta por 145 itens, que é um documento interno e de circulacdo restrita na instituicdo
baseado nas normativas pertinentes a area: Organizacdo Internacional de Normalizacdo
9001:2015, Portaria de Consolidacdo do Ministério da Saude n° 5/2017, Resolucdes da
Diretoria Colegiada 34/2014, 63/2011 e 50/2002, Normas Regulamentadoras 32 e 23, Norma
Brasileira 9077 da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Marco Conceitual e
Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil. Os itens foram
classificados nas dimensdes de infraestrutura, equipamentos e insumos, recursos humanos,
procedimentos técnicos, transporte e armazenamento de hemocomponentes, testes pré-
transfusionais, transfusdo, hemovigilancia e gestdo da qualidade.

Os auditores visitam anualmente cada AT para aplicagédo da lista de verificacéo,
sendo os itens classificados em conforme, ndo conforme ou ndo se aplica de acordo com as
evidéncias encontradas. Esses auditores sdo servidores da FHB, lotados no hemocentro
coordenador ou nas agéncias transfusionais, capacitados para a realizacdo das auditorias da

qualidade e que ndo auditam o seu proprio servico.
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Desde 2014, as auditorias completas sdo realizadas a cada dois anos, sendo
intercaladas pela auditoria de monitoramento para avaliacdo das ndo conformidades
apresentadas no ano anterior, exceto em 2017 no qual houve uma nova auditoria completa.
Em 2020, por conta da pandemia de Covid-19, a auditoria foi realizada no modo de
autoavaliacdo, ou seja, a equipe de cada agéncia aplicou a lista de verificacdo na AT em que
trabalha.

Foram avaliados ao todo 82 relatdrios, visto que ndo houve auditoria de
monitoramento em duas AT — uma em 2018 e outra em 2020. Os dados dos relatorios das
auditorias foram digitados em uma planilha do Microsoft Excel. Os relatérios fisicos foram
consultados para qualificagdo dos dados dos campos incompletos.

Por meio do programa IBM SPSS Statistics for Windows 22.0, foram realizadas
analises descritiva e inferencial, considerando-se um nivel de significancia de 5%. Foram
avaliados o desempenho das AT de forma geral (percentual de conformidade considerando o
total de itens) e por dimensdo (percentual de conformidade para cada uma das nove
dimensGes), investigando a presenca de diferencas entre as AT e ao longo do periodo
avaliado. Foram realizadas analises utilizando ANOVA e Kruskal-Wallis, dependendo da
normalidade ou ndo da distribuicdo dos dados, respectivamente.

Para a identificacdo dos facilitadores e barreiras, foram considerados também os
relatos dos auditores nos campos abertos, referentes a descri¢do, oportunidades de melhoria,
observacGes complementares e conclusdo da auditoria interna da qualidade. Esses relatos
foram transcritos e analisados segundo o método de andlise de conteldo de Bardin,
compreendendo a pré-andlise, a exploragdo do material e o tratamento dos resultados.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Fiocruz/Brasilia (CAAE: 36027420.8.0000.8027) e pelo CEP da Fundacdo de Ensino e
Pesquisa em Ciéncias da Saude (CAAE: 36027420.8.3001.5553).

RESULTADOS

A média do percentual de conformidade geral de todas as AT nos anos em que
houve auditoria completa foi de 71,7% (£10,4). Em relacdo ao desempenho geral por ano
nessas auditorias (Figura 1 e Material suplementar 1), 2014 apresentou 0 menor percentual de
conformidade (58,0%), enquanto os demais anos apresentaram desempenho entre 74,1% e

77,9% (p<0,001). No que se refere as agéncias transfusionais (Figura 2 e Material
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suplementar 2), o percentual de conformidade geral variou entre 66,0% a 76,8%, néo
apresentando diferenca significativa (p=0,983).

Figura 1 — Percentual de conformidade geral das agéncias transfusionais por ano nas
auditorias completas. Distrito Federal, 2014, 2016, 2017 e 2019.
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Figura 2 — Percentual de conformidade geral de cada agéncia transfusional nas auditorias
completas. Distrito Federal, 2014, 2016, 2017 e 2019.
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O percentual de conformidade nas auditorias completas apresentou diferenca
significativa entre as dimensfes (p<0,0001). A maioria das dimensdes (Figura 3 e Material
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suplementar 2) apresentou percentuais acima de 70%, com excegdo de recursos humanos

(54,8%), infraestrutura (56,3%) e transporte e armazenamento de hemocomponentes (63,5%).

Figura 3 — Percentual de conformidade por dimensdo do desempenho das agéncias

transfusionais nas auditorias completas. Distrito Federal, 2014, 2016, 2017 e 2019.
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Legenda: IN — Infraestrutura; EI — Equipamentos e insumos; RH — Recursos humanos; PT —
Procedimentos Técnicos; TA — Transporte e armazenamento de hemocomponentes; TP — Testes pré-
transfusionais; TR — Transfusdo; HE — Hemovigilancia; GQ — Gestdo da qualidade.

Apesar da auséncia de diferencas entre as AT nas auditorias completas para o
desempenho em cada dimensdo, observou-se que para algumas dimensfes o desempenho ao
longo dos anos foi diferente (p<0,01). Houve diferenca significativa em 2014 quando
comparado aos anos de 2016, 2017 e 2019 para as dimensdes de transporte e armazenamento
de hemocomponentes, transfusdo e gestdo da qualidade. Também houve uma melhora
significativa para as dimens@es de recursos humanos e testes pré-transfusionais nos anos de
2014 e 2019, bem como para a dimensdo de hemovigilancia em 2014 e 2017. Por outro lado,
apesar do aumento das conformidades da dimensdo de equipamentos e insumos nos anos
iniciais, houve uma reducéo significativa entre 2017 e 2019 (Material suplementar 1).

Ja o percentual de conformidade geral de todas as AT nos anos em que houve
auditoria de monitoramento foi de 39,9% (£13,9), sem diferengas significativas (p>0,05) por

ano (Figura 4 e Material suplementar 1) e por AT (Figura 5 e Material suplementar 3).
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Figura 4 — Percentual de conformidade geral das agéncias transfusionais por ano nas
auditorias de monitoramento. Distrito Federal, 2015, 2018 e 2020.
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Figura 5 — Percentual de conformidade geral de cada agéncia transfusional nas auditorias de
monitoramento. Distrito Federal, 2015, 2018 e 2020.
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Quanto ao desempenho por dimensdo (Figura 6), destaca-se um melhor percentual
de conformidade para equipamentos e insumos (69,8%), com diferenca significativa quando
comparado a todas as dimensdes (p<0,0001), exceto procedimentos técnicos (55,4%) e testes
pré-transfusionais (51,8%). N&o houve diferengas entre as AT no que diz respeito ao

desempenho em cada dimensdo (p>0,05), porém ao longo dos anos houve diferenga
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significativa para as dimensfes de infraestrutura entre 2018 e 2020, e gestdo da qualidade
entre 2015 e 2018 (Material suplementar 1).

Figura 6 — Percentual de conformidade por dimensdo do desempenho das agéncias

transfusionais nas auditorias de monitoramento. Distrito Federal, 2015, 2018 e 2020.
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Legenda: IN — Infraestrutura; EI — Equipamentos e Insumos; RH — Recursos Humanos; PT —
Procedimentos Técnicos; TA — Transporte e Armazenamento de hemocomponentes; TP — Testes pre-
transfusionais; TR — Transfusdo; HE — Hemovigilancia; GQ — Gestdo da Qualidade.

Os principais facilitadores e barreiras identificados nas auditorias constam na
Figura 7. Todas as dimensGes de desempenho apresentaram tanto facilitadores quanto
barreiras, além de aspectos evidenciados em todos os anos auditados.

Os principais facilitadores foram supervisao técnica, apoio e empenho da equipe
de trabalho, utilizacdo de insumos registrados pela ANVISA, realizacdo dos testes pré-
transfusionais obrigatdrios, armazenamento correto de amostras e investigacdo dos casos de
soroconversdo. Dentre as barreiras destacam-se inadequacGes no revestimento de pisos,
paredes e tetos, manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos, treinamento de pessoal,
caixas térmicas utilizadas para o transporte de hemocomponentes e registro dos sinais vitais
pré e pos transfusdo, além da auséncia de um comité transfusional atuante e de um controle

interno de qualidade para reagentes e insumos.
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Figura 7 — Facilitadores e barreiras enfrentadas pelas agéncias transfusionais. Distrito
Federal, 2014 a 2020.
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Simbolos: Circulo — Facilitador; Quadrado — Barreira; Triangulo — Facilitador/Barreira.

1 Barreiras evidenciadas em todas as auditorias.
2 Facilitadores evidenciados em todas as auditorias.

DISCUSSAO

Por meio da avaliacdo das agéncias transfusionais da hemorrede publica do DF no
periodo de 2014 a 2020, observou-se que elas evoluiram positivamente de modo semelhante
ao longo do tempo a partir da implementacdo da auditoria interna da qualidade, tanto para as

auditorias completas quanto para as de monitoramento.
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Em relacdo as auditorias completas, os percentuais de conformidade da primeira
auditoria foram menores em todas as AT e para todas as dimensdes, com melhorias nos anos
subsequentes. O acompanhamento dos servi¢os por meio da auditoria interna contribui para o
aumento na qualidade dos produtos e procedimentos realizados*?. Embora o impacto
produzido na auditoria inicial seja, frequentemente, maior do que aquele observado nas
auditorias seguintes*®l a realizacdo de auditorias periddicas e sucessivas possibilita uma
melhoria continua do desempenho organizacional e da qualidade dos servigos prestados™l,

A partir da auditoria completa sdo criados planos de acdo corretiva visando
corrigir as inconformidades identificadas, enquanto que a auditoria de monitoramento
potencializa a manutencdo e melhoraria dos niveis de conformidadel**'%¢l, Neste sentido,
parte dos itens considerados inconformes nas auditorias completas foram solucionados nas
auditorias de monitoramento, particularmente itens relacionados a dimensao de equipamentos
e insumos.

A auséncia de diferencas na evolucdo das AT em relagdo ao desempenho geral e
por dimensdo revelou semelhancas nas barreiras vivenciadas, bem como quanto a superacéao
dessas inadequacdes ao longo do tempo. Por outro lado, a variabilidade entre as dimens@es ao
longo tempo reforga a importancia do acompanhamento continuo para a manutencdo do
desempenho e adequacéo dos itens de forma oportuna.

Destaca-se que as dimensdes que demandam acdes em especial do hospital e do
hemocentro coordenador — infraestrutura, transporte e armazenamento de hemocomponentes,
e recursos humanos — apresentaram menores percentuais de conformidade nas auditorias
completas. As dimensdes de transporte e armazenamento de hemocomponentes e de recursos
humanos alcancaram melhorias significativas ao longo dos anos, especialmente em aspectos
gerenciados no ambito da AT.

Para infraestrutura, apesar das melhorias alcancadas nas auditorias de
monitoramento, o desempenho permaneceu baixo ao longo tempo. Isso corrobora com
barreiras enfrentadas pelos servicos hemoterapicos brasileiros!, principalmente quanto ao
revestimento adequado de pisos, paredes e tetos. O revestimento dessas superficies em areas
criticas de estabelecimentos assistenciais de satde, como € o caso das AT, necessitam ser
resistentes aos processos de limpeza, descontaminacio e desinfeccaol*”.

Quanto ao transporte e armazenamento de hemocomponentes, destacam-se a
permanéncia de inconformidades relacionadas ao quantitativo de caixas térmicas adequadas
para o transporte das bolsas de sangue. Essas caixas devem ser resistentes a impactos, impedir

vazamentos, permitir uma higienizacdo e desinfeccdo regulares, além de garantir a
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temperatura adequada para a manutencao das propriedades biolégicas dos hemocomponentes,
a qual deve ser monitorada, minimamente, no envio e recebimento das bolsas de sangue!®2l,

Ja para a dimensdo de recursos humanos, o treinamento de pessoal ainda se
configura uma barreira importante, alinhado com outros estudos em ambito nacional™ e no
Paranal*?l. O treinamento dos recursos humanos é primordial para se alcancar a qualidade dos
hemocomponentes e dos procedimentos transfusionaist*?, sendo necessaria a reciclagem na
formacéo desses profissionais, assim como programas de capacitacdo no campo da medicina
transfusional™. Outro aspecto preocupante é a falta de recursos humanos em nimero
suficiente, considerando a demanda transfusional e o funcionamento continuo da AT por 24
horas. Ademais, a presenca do médico responsavel técnico e do supervisor técnico na AT séo
importantes para uma melhor organizagao e funcionamento do servicol*®l.

Apesar da melhora no desempenho da dimensdo de transfusdo, a inconformidade
relacionada a verificacao e registro dos sinais vitais prée e pos transfusdo foi frequente nas AT,
o que também foi relatado por Santos et al.'l. A verificacdo dos sinais vitais (temperatura,
pressdo arterial e pulso) do receptor do hemocomponente deve ser realizada, no minimo,
imediatamente antes e ap0s a transfusdo, no intuito de orientar os cuidados com o paciente e
ajudar na identificacio de uma possivel reacéo transfusional*>*8l. Isso se mostra ainda mais
preocupante diante da dificuldade das AT em constituir um comité transfusional atuante, que
é uma das ferramentas da hemovigilancia para a investigacdo e notificacdo das reacdes
transfusionais!®121°1,

No que diz respeito a dimensdo de gestdo da qualidade, destacam-se
inconformidades quanto ao controle de qualidade interno dos insumos e reagentes,
corroborando os achados de um estudo realizado com dados da Anvisa referentes aos servicos
hemoterapicos brasileirostl. Por outro lado, foram considerados como facilitadores o apoio da
alta administracdo do hospital, bem como o apoio e empenho da equipe de trabalho, o0s quais
potencializam o éxito e qualidade nas atividades realizadas!?°!.

Neste estudo, a dimensao de equipamentos e insumos apresentou bons indices de
conformidade nas auditorias de monitoramento, sobretudo devido a qualificacdo dos
equipamentos previamente ao uso e & sua calibragdo periddical*281%l, Entretanto, nos ultimos
anos houve um aumento na inconformidade de manutencdo corretiva e preventiva dos
equipamentos, semelhante & inconformidade apontada em estudos realizados no Paranal*?],
Paral'® e em &mbito nacionalll.

Por fim, as dimensGes de procedimentos técnicos e testes pré-transfusionais

apresentaram um bom desempenho em todos os anos de estudo, com altos percentuais de
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conformidade nas auditorias completas e bom desempenho nas auditorias de monitoramento.
Atualmente, as barreiras enfrentadas nessas dimensbes podem ser resolvidas com o apoio e
empenho da equipe de trabalho das agéncias transfusionais.

Diante do exposto, sdo necessarios mais investimentos na area fisica das agéncias
transfusionais e na manutencdo dos equipamentos, a aquisicdo de caixas térmicas em
quantidade adequada e com monitoramento continuo da temperatura durante o transporte das
bolsas de sangue, um treinamento continuo dos recursos humanos com énfase na seguranca
transfusional e na importancia dos registros das atividades hemoterapicas, assim como a
implementacdo do controle interno de qualidade.

As limitacOes desse estudo incluem aspectos inerentes ao uso de dados
secundarios, tendo em vista diferencas entre as listas de verificacdo e as equipes de auditores.
Além disso, em 2020, foi realizada a autoavaliacdo em carater emergencial em decorréncia da
pandemia de Covid-19, de modo que auditorias subsequentes serdo fundamentais para
verificar o diagnostico situacional dessas agéncias. Por outro lado, os auditores foram
capacitados para a realizacdo das auditorias, e seguem 0s mesmos itens estruturados para
uniformizar as avaliacGes e aumentar a transparéncia dos resultados. Quando necessario, foi
realizada consulta aos relatorios fisicos para qualificacdo dos dados.

Ademais, tendo em vista a escassez de estudos no &mbito do Distrito Federal e
dos estados brasileiros, € recomendado o desenvolvimento de estudos adicionais sobre a
avaliacdo da qualidade nas agéncias transfusionais, principalmente quanto aos impactos das

ndo conformidades nos servi¢os hemoterapicos.

CONCLUSAO

Houve uma melhora no percentual de conformidade geral e por dimensdo em
todas as AT da hemorrede publica do Distrito Federal nos anos de 2014 a 2020, sendo
identificados facilitadores e barreiras para a proposicdo de estratégias de intervencéo,
particularmente em relacdo & infraestrutura, transporte e armazenamento de
hemocomponentes e recursos humanos. Sendo assim, a auditoria interna da qualidade
configura-se como uma ferramenta fundamental para avaliagdo, monitoramento e melhoria

dos servigos hemoterépicos.
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Material suplementar 1 — Percentual de conformidade das agéncias transfusionais por dimensao e geral dos anos de 2014 a 2020.

2014 51,0 (+180) 67,2 (¢215)  36,1(¥208) 82,6 (x7.4) 44,1 (+17,5) 76,2 (£9,3)
2015 41,7 (+382)  72,9(+202)  395(+28,9) 62,5 (+41,5) 24,8 (+23,1) 45,5 (+27,0)
2016 58,9 (+132)  81,9(+87)  518(+193)  87,1(28,9) 65,9 (+8,8) 83,3 (+7,9)
2017  62,1(+134)  83,9(x9,8) 58,2 (x195) 86,5 (+7,4) 74,8 (+13,0) 84,7 (+7.8)
2018 20,4 (+17,3) 60,7 (+31,6) 43,9 (¢285) 43,9 (+417) 35,2 (+42,1) 46,7 (+50,2)
2019 53,2 (+17,0) 683 (+132)  73,1(x19,0) 87,8 (9,8) 69,4 (+8,9) 88,7 (7,5)
2020 50,5 (+19,0) 755 (+265) 49,1 (+37,5) 60,4 (+36,7) 12,6 (+12,9) 69,0 (+41,3)

! Nas auditorias completas, ndo houve diferenca significativa entre os anos.
2 Nas auditorias de monitoramento, o desempenho em 2018 foi estatisticamente inferior ao ano de 2020 (p<0,01).

3 Nas auditorias de monitoramento, ndo houve diferenca significativa entre os anos.
4 Nas auditorias completas, o desempenho em 2017 foi estatisticamente superior ao ano de 2019 (p<0,01).
5> Nas auditorias completas, 0 desempenho em 2014 foi estatisticamente inferior ao ano de 2019 (p<0,01).

71,0 (+8,7)
33,5 (+38,3)
82,1 (+6,5)
87,1 (+6,7)
52,8 (+43,1)
90,0 (+7,7)
15,8 (+27,9)

6 Nas auditorias completas, o desempenho em 2014 foi estatisticamente inferior em relagio aos anos de 2016, 2017 e 2019 (p<0,01).

" Nas auditorias completas, o desempenho em 2014 foi estatisticamente inferior ao ano de 2017 (p<0,01).

8 Nas auditorias de monitoramento, o desempenho em 2015 foi estatisticamente inferior ao ano de 2018 (p<0,01).
9 Nas comparagdes para a auditoria completa foi utilizada ANOVA.

10 Nas comparagdes para a auditoria completa foi utilizada Kruskal-Wallis.

1 Nas comparagdes para a auditoria de monitoramento foi utilizada ANOVA.

12 Nas comparagdes para a auditoria de monitoramento foi utilizada Kruskal-Wallis.

63,9 (+15,6)
24,3 (+34,4)
80,0 (+17,1)
87,5 (+14,2)
32,1 (+38,6)
82,5 (+14,8)
42,5 (+41,7)

52,5 (+6,2)
20,0 (+11,3)
80,0 (+12,0)
78,9 (+11,5)
47,3 (+27,0)
81,9 (+9,0)
62,6 (+33,0)
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58,0 (+6,9)
34,4 (+15,2)
74,1 (+6,1)
77,9 (+6,7)
40,1 (+12,5)
77,0 (+7,1)
45,9 (+12,5)
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Material suplementar 2 — Percentual de conformidade por dimensédo e geral de cada agéncia transfusional nas auditorias completas. Distrito
Federal, 2014, 2016, 2017, 2019.

Transporte e
Procedimentos | Armazenamento
Técnicos™®

Recursos Gestdo da
Qualidade
1,3

Humanos!?

Infraestrutura | Equipamentos

AT Gerall?

e insumos’?

A
B
C
D
E
F
G
H

1
J
K
L

Geral

52,6 (+14,7)
35,8 (+13,2)
49,8 (+21,1)
59,8 (+3,6)
60,6 (+19,7)
60,8 (+9,7)
43,6 (8,0)
59,3 (+15,7)
64,9 (+5.2)
74,6 (+11,3)
63,6 (+10,7)
50,2 (+19,0)
56,3 (+15,7)

74,5 (+24,7)
68,3 (+11,7)
79,5 (+18,2)
75,1 (+15,4)
66,6 (+21,2)
79,8 (+18,1)
69,3 (+17,3)
75,5 (+11,7)
774 (+18,7)
68,1 (+7,4)
86,3 (+13,4)
83,3 (+13,5)
75,3 (+15,7)

45,4 (+33,9)
50,8 (+20,5)
58,5 (+41,8)
54,8 (+16,4)
46,5 (+32,5)
71,5 (+29,3)
57,8 (+19,7)
63,8 (+19,3)
53,6 (+16,6)
42,9 (£22,0)
56,8 (+18,8)
55,3 (+13,9)
54,8 (+23,3)

1 N4o houve diferenca significativa para as comparagdes.

2 Nas comparagcdes foi utilizada ANOVA.

3 Nas comparacdes foi utilizada Kruskal-Wallis.

87,8 (+10,6)
86,2 (£7,1)
88,1 (+7,9)
76,0 (£6,4)
89,9 (+4,4)
84,0 (x0,8)
91,6 (+6,8)
88,0 (+13,9)
88,1 (+4,9)
88,3 (+4,3)
87,4 (+8,3)
76,4 (£10,9)
86,0 (+8,4)

Testes Pre- ~ 1, | Hemovigilancia
T —— transfgglonals Transfusao® 13
nentes’2
66,4 (9,9) 86,6 (¥10,2) 81,0 (¥14,7) 82,1 (x11,0)
59,5 (+15,4) 854 (£17,2) 74,6 (+9,3) 62,8 (6,9)
58,4 (+30,4) 86,0 (+10,4) 90,8 (+4,6) 78,3 (£31,5)
65,7 (+10,4) 78,3 (£6,0) 77,1 (x7.3) 81,1 (+10,5)
64,0 (¥27,7) 90,2 (£7,4)  88,3(¥18,3)  89,0(x134)
71,7 (£17,6) 82,4 (+83)  81,0(+158) 91,7 (+167)
60,8 (+23,8) 80,2 (8,7) 85,4 (+7,5) 62,5 (+20,6)
52,3 (+14,8) 82,4 (+83) 82,8 (+9,7) 77,1 (+10,8)
74,1 (£8,1) 80,3 (£6,0) 86,7 (6,8) 80,0 (¥21,6)
57,8 (+14,5) 80,4 (£9,1) 84,7 (+52) 70,0 (+21,6)
72,1 (+15,4) 86,6 (+12,2) 78,8 (+10,7) 83,8 (+4,4)
59,8 (+10,7) 80,0 (+5,7) 79,2 (+4,7) 83,3 (+17,0)
63,5 (x17,0) 83,2(x9,1) 825(x10,3)  78,5(*17,4)

78,6 (+23,1)
73,7 (+8,1)
76,0 (+21,2)
75,4 (+14,4)
78,7 (+23,6)
80,5 (+16,8)
67,9 (+18,3)
66,8 (+16,3)
784 (+11,8)
71,6 (+16,0)
67,7 (£9,1)
64,6 (+12,8)
73,3 (+15,5)

71,6 (+16,2)
66,0 (+5,9)
73,1 (+19,0)
70,8 (+5,3)
73,1 (+16,4)
76,8 (+13,2)
68,8 (+8,5)
70,9 (+10,5)
757 (+6,3)
70,9 (+10,6)
74,4 (5,7)
68,8 (+8,3)
71,7 (+10,4)
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Material suplementar 3 - Percentual de conformidade por dimensdo e geral de cada agéncia transfusional nas auditorias de monitoramento.
Distrito Federal, 2015, 2018, 2020.

Transporte e

AT Infraestrutura qu_Jipamenlt?s Recursos Proged!mentos Armazenamento tr-;ﬁzgiss:?);éa;is Transfusdo | Hemovigilancia SS;tl?gacciiae
e insumos*® | Humanos'? | Técnicos'? de hemocompo- o 13 13 o
nentest?

A 31,1(+10,2) 76,7 (+252) 49,5 (+29,3) 72,2 (+25,5) 0,0 (x0,0) 50,0 (+50,0) 17,8 (+16,8) 50,0 (+50,0) 28,3 (+25,7) 37,1 (¥11,2)
B 15,8 (+18,6) 57,1 (+¥159) 22,4 (+30,5) 66,7 (¥57,7) 29,2 (+50,5) 66,74 15,0 (#13,2)  21,7(¥20,2) 24,1 (+16,5) 29,5 (+13,9)
C 422 (#22,7) 54,3 (¥412) 76,1 (+234) 100,0 (+0,0) 28,8 (+25,8) 50,0 (+70,7) 33,3 (+57,7) 25,04 40,0 (£52,9) 45,8 (+10,6)
D 31,5 (+27,4)  78,3(%20,2) 30,4 (+43,3) 50,0 (16,7) 40,0 (+52,9) 27,8(+255) 22,2(+385) 33,3 (+57,7) 49,2 (¥37,7) 40,2 (+22,8)
E 50,0 (+70,7)  77,1(+14,7) 85,7 (+20,2) 50,0 (+70,7) 20,0 (+28,3) 100,0* 100,0* 0,0 26,3 43,4 (+19,8)
F 11,1 (¥19,3) 59,5 (+37,0) 31,8 (+450) 33,3 (+28,9) 16,7 (£28,9) 75,0 (£354) 70,0 (+42,4) 0,0 77,1 (£39,7) 44,9 (+10,4)
G 30,0 (+17,3) 84,3 (+13,7)  48,2(+3,2)  100,0 (+0,0) 46,7 (£50,3) 75,0 (£354) 50,0 (+50,0) 16,7 (£28,9) 32,6 (x1,2) 42,4 (+12,3)
H 48,6 (+44,0)  47,2(+41,1) 23,3(+252) 16,7 (+23,6) 19,4 (17,4) 50,0 (+50,0) 30,6 (+33,7) 38,9 (+34,7)  32,2(+31,5) 35,8 (+23,9)
I 52,4 (¥17,2)  750(+354) 57,9(+7,1) 33,3 (+28,9) 6,7 (+11,6) 16,7 (£28,9) 50,0 (#50,0) 83,3 (¥23,6) 42,9 (¥12,4) 454 (+0,4)
J 472 (+21,0) 56,1 (+21,1) 37,0(+33,9) 33,3 (+57,7) 27,4 (£2,1) 66,7 (+28,9) 33,3(+57,7) 16,7 (+23,6) 52,0 (+47,1) 36,2 (¥19,1)
K 63,8 (+40,5)  100,0 (+0,0) 42,6 (+49,8) 55,6 (+50,9) 26,7 (+30,6) 50,0 (50,0) 8,3 (¥14,4) 33,3 (+57,7) 451 (+24,3) 38,1 (+19,3)
29,2 (#41,2) 90,0 (+14,1)  27,8(+7,9) 75,0 (+354) 29,8 (+18,5) 50,0 (+70,7) 33,3 (#47,1)  250(+354) 52,5(+38,9) 41,8 (+14,8)
Geral 37,6 (+29,1) 69,8 (+26,4) 44,0 (+31,2) 55,4 (+40,0) 24,2 (£29,2) 51,8(+39,9) 34,0(+38,8) 31,7 (+37,0) 42,5(+30,4) 39,9 (+13,9)

1 Ndo houve diferenca significativa para as comparagdes.

2 Nas comparagcdes foi utilizada ANOVA.

% Nas comparacdes foi utilizada Kruskal-Wallis.

4 Para esta dimenséo foi necessaria auditoria de monitoramento em apenas um dos anos.
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5.2. PRODUCAO TECNICA

Os produtos tecnicos advindos dessa pesquisa serdo disponibilizados para 0s
gestores da Fundacdo Hemocentro de Brasilia e das agéncias transfusionais da hemorrede
publica do Distrito Federal. Tais evidéncias poderdo contribuir para a elaboracdo de um plano
de melhoria técnica e gerencial voltado ao aprimoramento das condi¢fes de qualidade dos
hemocomponentes e dos procedimentos transfusionais.

Os produtos técnicos incluem as planilhas confeccionadas, referentes aos bancos
de dados e aos resultados na integra, além de um dicionario de dados de 61 paginas. Tendo
em vista que as listas de verificacdo e as planilhas relacionadas sdo de circulagéo restrita na
instituicdo, um panorama do dicionario de dados sem o detalhamento dos itens avaliados é
apresentado no Apéndice B.

Adicionalmente, reconhecendo o carater educacional da devolutiva aos servicos,
sera realizada uma apresentacdo dos resultados para os servidores da instituicdo e
representantes das agéncias transfusionais, aléem da entrega de um exemplar da dissertacdo e
disponibilizacdo de seu arquivo digital.

Desse modo, espera-se potencializar o papel da auditoria como uma ferramenta de
gestdo para avaliar a adequacdo dos requisitos técnicos e sanitarios das AT, exercendo um
papel central no mecanismo de retroalimentacdo e aperfeicoamento constante do sistema de

qualidade 14356571,
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A avaliacdo do desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do
Distrito Federal nas auditorias internas da qualidade evidenciou a melhora na qualidade dos
servicos hemoterapicos, sendo identificados facilitadores e barreiras estratégicos para a
tomada de decisdo no ambito das AT, dos hospitais e do hemocentro coordenador.

Apesar das melhorias, permanecem desafios relacionados a itens avaliados como
ndo conformes. Para solucioné-los, devem ser implementadas a¢Ges corretivas mais eficazes
gue promovam um aumento da seguranca transfusional, sobretudo em relacdo aos quesitos
das dimensdes de infraestrutura, transporte e armazenamento de hemocomponentes e recursos
humanaos.

Como contribuicdo a FHB, os resultados encontrados neste estudo serdo
divulgados internamente e discutidos com os servidores dos setores envolvidos e a alta gestdo
da instituicdo. Espera-se que, com o direcionamento técnico deste material, as agéncias
transfusionais em conjunto com o hemocentro coordenador e os hospitais possam desenvolver
estratégias para resolucdo das ndo conformidades evidenciadas.

Por fim, considerando a importancia e escassez de pesquisas na area da qualidade
em hemoterapia, recomenda-se a realizacdo de estudos adicionais para investigar o impacto
das ndo conformidades nos servi¢os hemoterapicos tanto no ambito do Distrito Federal e dos

estados brasileiros.



58

REFERENCIAS

Reboucas KAAF, Narici FM, Santos Junior MN, Neres NS de M, Oliveira MV, Souza
CL. Seroprevalence of transfusion-transmissible infectious diseases at a hemotherapy
service located in southwest Bahia, Brazil. Hematol Transfus Cell Ther
2019;41(4):324-8.

Souza MKB de, Santoro P. Desafios e estratégias para doagdo de sangue e
autossuficiéncia sob perspectivas regionais da Espanha e do Brasil. Cad Satde Coletiva
2019;27(2):195-201.

De Sousa Neto AL, Barbosa MH. Incidentes transfusionais imediatos: Revisao
integrative da literature. ACTA Paul Enferm 2012;25(1):146-50.

Martins TS, Nobrega JO de T. Seguranca transfusional no Brasil: dos primérdios ao
NAT. Rev Bras Anélises Clinicas 2018;50(4):1-9.

Silva Junior JB, Rattner D. A Vigilancia Sanitaria no controle de riscos potenciais em
servigos de hemoterapia no Brasil. Satude em Debate 2016;40(109):136-53.

Anvisa. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de Junho de 2014.
Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue [Internet]. Diario Of. da
Unido2014;113:11.

Anvisa. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 151, de 21 de agosto de 2001.
Aprova o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigos de

Hemoterapia, que consta como anexo [Internet]. Diario Of. da Uni&o2001.

Anvisa. Relatérios de avaliacdo sanitaria em servicos de hemoterapia [Internet].
2020;Disponivel em:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiY2Y5Y2USNDMtYjAXMCO0Y2U3LTKyMT
MtYjliYzdmYzIKYTQS5IliwidCIGIMI2ZN2FmMjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LW
I3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9 Acesso em: 08/04/22

Anvisa. Servicos de hemoterapia no Brasil [Internet]. 2019; Disponivel em:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiM2I3NDBmMZGItZmM3NCO00OWI3LWEOM
WEtOWIzZNTdiZTYWN]jBKliwidCI6ImI2N2FMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

59

LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9 Acesso em: 08/04/22

Bastos MS, de Souza MK. Agéncias transfusionais e conformidades com a legislagéo
hemoterapica. Vigil Sanit Em Debate-Sociedade Cienc Tecnol 2016;4(2):27-34.

Trevizan H, Cavada CA. Uma abordagem situacional dos servicos de hemoterapia da
cidade de Porto Alegre/RS. Vigilancia Sanitaria em Debate -Sociedade Cienc Tecnol
2016;4(2):35-43.

Stein BDP, Imeton TS, Geraldo A, Bueno EC, Stringari FB, Martinello F. Avaliacdo da
Gestdo da Qualidade de uma Agéncia Transfusional. Rev Bras Ciéncias da Salde
2017;21(3):203-10.

Brener S, de Carvalho RVF, Ferreira AM, Silva MMF, de Valle MCR, Moraes-Souza
H. Physical and operational infrastructure of transfusion services of the public blood
bank network in the State of Minas Gerais, Brazil, 2007/2008. Rev Bras Hematol
Hemoter 2010;32(6):455-62.

Anvisa. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC no 57, de 16 de dezembro de 2010.
Determina o Regulamento Sanitario para Servicos que desenvolvem atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes e procedimentos
transfusionais. Diério Of. da Uni&02010;1-34.

Santos S, Tanaka L, Gusméo A, Abreu R, Carneiro I, Carmagnani M. Avaliagéo dos
registros de enfermagem em hemoterapia de um hospital geral. Av en Enfermeria
2013;31(1):103-12.

Fundacdo Hemocentro de Brasilia. Relatdrio de Atividades 2017 da Fundacéo
Hemocentro de Brasilia. 2018;1-32.

Liberato S, Costa I, Pessoa C, Nogueira M, Araujo M, Torres G. Perfil dos doadores de
sangue do hemocentro publico de Natal/RN. Rev Pesqui Cuid é Fundam Online
2013;5(1):3523-30.

Brasil. Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001. Regulamenta o § 40 do art. 199 da
Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e

aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

60

institucional indispensa [Internet]. Brasil: Diario Oficial da Unido; 2001.

Almeida RG dos S, Mazzo A, Mendes IAC, Trevizan MA, Godoy S de. Caracterizagéo
do atendimento de uma unidade de hemoterapia. Rev Bras Enferm 2011;64(6):1082-6.

Da Silva EM, Vieira CA, Silva FDO, Ferreira EV. Desafios da enfermagem diante das

reacOes transfusionais. Rev Enferm 2017;25(1):1-8.

Rocha GP, Stanislav J, Moreira B, Lorena J, Dias L, Pereira L, et al. Anemia as the
cause of clinical inability of candidates to blood donation for a hemotherapy and
hematology center in the state of Maranhdo , Brazil. Med 2018;51(3):189-96.

Magalh&es TA de, Teles L de F, Nascimento JE, Oliveira LMM de, Xavier E de MS,
Aguiar KM, et al. Prevalence of serological inability of blood donors in regional blood
center of Montes Claros, Minas Gerais. Rev Fund Care Online 2016;8(3):4864-71.

Matos Junior SRA, Andrade NBS. Enfermeiro como protagonista na seguranca
transfusional no servi¢o de hemoterapia: uma reviséo integrativa. Ciéncias Biologicas e
Saude Unit 2020;6(1):89-98.

Souza WFR de, Cerqueira ETV. A atuacdo do enfermeiro na gestdo do cuidado em

reacOes transfusionais. Rev Eletrénica Acervo Salde 2019;21:1-6.

Brasil. Ministério da Salde. Portaria de Consolidacdo n° 05, de 28 de setembro de
2017. Consolidacdo das normas sobre as a¢des e 0s servigos de satde do Sistema
Unico de Saude. Brasil: Diario Oficial da Unido; 2017.

Diniz DPR, Moreno A de H. Reacdes de transfusdo de sangue e cuidados
peritransfusionais. Cuid Enferm 2018;12(1):59-66.

Neves MS de A, Delgado RB. Suporte hemoterapico ao paciente em emergéncia
médica. Rev Med Minas Gerais 2010;20(4):568-77.

Razouk FH, Reiche EM V. Caracterizacdo, producdo e indicacgdo clinica dos principais
hemocomponentes. Rev Bras Hematol Hemoter 2004;26(2):126—-34.

Junqueira PC, Rosenblit J, Hamerschlak N. Historia da Hemoterapia no Brasil. Rev
Bras Hematol Hemoter 2005;27(3):201—7.



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

61

Gonzaga STG, Almeida M de, Anjos MF dos. Reflexdo ética sobre o conceito de
descarte subjetivo de sangue, sua utilizacdo e problemas éticos gerados pelo seu uso, a
luz da RDC n. 153/2004*. Bioethikos - Cent Univ S&do Camilo 2008;2(1):89-98.

Brasil. Lei N° 1.075, De 27 De Marco De 1950. DispGe sobre doacédo voluntaria de
sangue. 1950;3(Brasilia).

Anvisa. Manual Técnico para Investigacdo da Transmissdo de Doencas pelo Sangue
Manual Técnico para Investigacao da Transmissdo de Doencas pelo Sangue.
Ministério. 2004.

Rosa LM da, Rodrigues RSM, Nitschke RG, Silva RDN da, Ferreira JC, Baldissera
JLC. Captagdo de doadores e doacdo de sangue: discursos histéricos. Rev Enferm
UFPE line 2018;12(10):2766-74.

Silva Junior JB, Costa C da S, Baccara JP de A. Regulacdo de sangue no Brasil:

contextualizacdo para o aperfeicoamento. Rev Panam Salud Publica 2015;38(4):333-8.

Barbosa FM, Gambi L do N, Gerolamo MC. Lideranca e gestdo da qualidade — um
estudo correlacional entre estilos de lideranca e principios da gestdo da qualidade. Gest
e Prod 2017;24(3):438-49.

Bonato VL. Gestdo de qualidade em satde: melhorando assisténcia ao cliente. O
Mundo da Saude [Internet] 2011;35(3):319-31.

Da Silva AM, De Melo RM. Uma abordagem multicritério para a selecdo de servicos
de consultoria e certificacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade. Gest e Prod
2018;25(1):160-74.

Ost JH, Silveira CG da. Avaliacdo do processo de transicdo da ISO 9001:2008 para a
ISO 9001:2015: um estudo voltado para empresas quimicas do Estado do Rio Grande
do Sul. Gestdo & Producdo 2018;25(4):726-36.

Mattia D de, Andrade SR de. Cuidados de enfermagem na Transfusdo de sangue: Um

instrumento para monitorizacdo do paciente. Texto Context Enferm 2016;25(2):1-8.

Pertence PP, Melleiro MM. Implantacdo de ferramenta de gestao de qualidade em
Hospital Universitario. Rev da Esc Enferm USP 2010;44(4):1024-31.



41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

62

Vituri DW, Evora YDM. Gestdo da Qualidade Total e enfermagem hospitalar: uma
revisao integrativa de literatura. Rev Bras Enferm 2015;68(5):945-52.

Pereira P, Westgard JO, Encarnacéo P, Seghatchian J, de Sousa G. Quality
management in European screening laboratories in blood establishments: A view of
current approaches and trends [Internet]. Transfus. Apher. Sci.2015;52(2):245-51.

Ramos AW. Auditorias da Qualidade. Produgéo 1991;1(2):87-95.

Silva RG da, Fischer FM. Auditorias internas do sistema de gestdo da seguranca e
saude no trabalho. Cad Pesqui em Adm 2004;11(4):1-12.

Fernandes SN, Duarte F. Auditoria Interna como Ferramenta de Melhoria da Qualidade
em um Home Care. Rev Acreditacdo ACRED 2016;6(12):39-53.

Brasil. Ministério da Saude. Relatorio de Gestdo 2008: Coordenacéo da Politica
Nacional de Sangue e Hemoderivados - CPNSH. 2009;

Brasil. Ministério da Saude. Doagdo de Sangue [Internet]. 2017;Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/doacao-de-

sangue Acesso em: 08/04/22

Mota DM, Freitas DRC, de Aratjo WN. Avaliacdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria
do sangue em dmbito federal, Brasil, 2007. Cienc e Saude Coletiva 2012;17(1):191—
202.

Pavese R, Martinez EZ. Avaliacdo sanitaria dos servicos de hemoterapia do estado do
Parana. Rev Saude Publica do Parana 2020;3(1):97-107.

Anvisa. Estabelecimentos de sangue, tecidos e células [Internet]. 2021; Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/servicos-hemoterapia-cadastrados
Acesso em: 08/04/22

Reis DJC dos, Aleluia IRS, Martins MMF, Pinto Junior EP. Andlise da distribuicio de
hemocomponentes na hemorrede do Distrito Federal. Arq Ciéncias da Saude da
UNIPAR 2017;21(2):93-8.

Distrito Federal. Decreto N° 38.689, de 07 de dezembro de 2017. Aprova a alteracdo do



53.

54.

55.

56.

57.

63

Estatuto da Fundacdo Hemocentro de Brasilia. 2017;1-9.

Fundacdo Hemocentro de Brasilia. Conheca o Hemocentro [Internet]. 2019;Disponivel
em: http://www.fhb.df.gov.br/conheca-o-hemocentro/ Acesso em:08/04/22

Anvisa. 9° Boletim Anual de Avaliacdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia.
2018;1-20.

Silva JB, Rattner D, Martins R de CA. Controle de riscos potenciais em servicos de
hemoterapia no Brasil: Uma abordagem para autoridades reguladoras. Rev Panam
Salud Publica 2016;40(1):1-8.

Bitencourt JV de OV, Pinheiro LJ, Percisi AR, Parker AG, Teixeira ALS, Bertocello
KCG. Auditoria: uma tecnologia de gestdo para qualificacdo do processo de

enfermagem. Rev Baiana Enferm 2020;34:1-10.

Sasso MAD, Bezerra INM, Silva TBM da, Cunha LMM da, Silva G de O, Malaguti R,
et al. Planos de contingéncia para a vigilancia em satde na pandemia da COVID-19:
analise de conformidades em uma rede de hospitais publicos de ensino. Vigilancia
Sanitéaria em Debate Soc Ciéncia Tecnol 2021;9(1):18-28.



64

APENDICES

Apéndice A — NUmero de questdes da lista de verificacdo da auditoria interna da qualidade
segundo a dimens&o e 0 ano de realizacdo da auditoria.

Dimenséo 2014 e 2015 2016 2017 e 2018 2019 e 2020
Infraestrutura 8 22 20 18
Equipamentos e Insumos 16 19 19 17
Recursos humanos 16 14 14 12
Procedimentos técnicos 12 13 13 13
T e 1 1 Y
Testes pré-transfusionais 7 12 12 12
Transfuséo 13 24 24 24
Hemovigilancia 6 10 10 11
Gestdo da qualidade 37 19 19 21

Total de questBes 128 152 150 145



Apéndice B — Viséo geral do dicionério de dados.

Nome do campo
AT
Ano
2014: Q1.1-Q1.5, Q1.7-Q1.8, Q1.12
2015: Q1-Q5, Q7-Q8, Q12

% _Conformidade IN

2014: Q3.1-Q3.9, Q5.24-Q5.25, Q6.4,
Q6.6-Q6.7, Q6.9
2015: Q23-Q32, Q64-Q65, Q69, Q71-
Q72, Q74

% _Conformidade EI

2014: Q1.11, Q4.1, Q4.3-Q4.6, Q4.8-
Q4.9, Q5.3, Q5.13, Q5.23, Q6.2-Q6.3,
Q7.2, Q7.26, Q8.2
2015: Q11, Q33-Q37, Q39-Q40, Q43,
Q53, Q63, Q67-Q68, Q95, Q119, Q122

% _Conformidade RH

Abas 2014 e 2015
Descricao
Agéncia Transfusional
Ano
Questdes referentes a dimensao de
infraestrutura
Percentual de conformidade da dimens&o
de infraestrutura por agéncia
transfusional

Questdes referentes a dimensao de
equipamentos e insumos

Percentual de conformidade da dimensao
de equipamentos e insumos por agéncia
transfusional

Questdes referentes a dimensao de
recursos humanos

Percentual de conformidade da dimensao
de recursos humanos por agéncia
transfusional
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Forma de registro/célculo
Nome da agéncia transfusional.
Ano em que a auditoria foi realizada.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
infraestrutura dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que ndo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
equipamentos e insumos dividida pelo total de questdes
dessa dimensao, excluindo-se as que ndo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou n&o se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimensao de
recursos humanos dividida pelo total de questdes dessa
dimensé&o, excluindo-se as que néo se aplicam.



Nome do campo
2014: Q6.5, Q6.8, Q6.12-Q6.15, Q6.18,
Q6.24, Q6.28, Q7.6, Q7.24, Q7.27
2015: Q70, Q73, Q77-Q80, Q83, Q89,
Q93, Q99, Q117, Q120

%_Conformidade PT

2014: Q5.4-Q5.10, Q5.14-Q5.19
2015: Q44-Q50, Q54-Q59

% _Conformidade TA

2014: Q6.17, Q6.19-Q6.23, Q6.25
2015: Q82, Q84-Q88, Q90

% _Conformidade TP
2014: Q6.26, Q7.3, Q7.11-Q7.18, Q7.20-
Q7.22
2015: Q91, Q96, Q104-Q111, Q113-
Q115
% _Conformidade TR

2014: Q8.3-Q8.8
2015: Q123-Q128

% _Conformidade HE

Descricao

Questdes referentes a dimensao de
procedimentos técnicos

Percentual de conformidade da dimenséo
de procedimentos técnicos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
transporte e armazenamento de
hemocomponentes.

Percentual de conformidade da dimenséo
de transporte e armazenamento de
hemocomponentes por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de testes
pré-transfusionais
Percentual de conformidade da dimenséo
de testes pré-transfusionais por agéncia
transfusional

Questdes referentes a dimensao de
transfuséo

Percentual de conformidade da dimenséo
de transfusdo por agéncia transfusional

Questdes referentes a dimensao de
hemovigilancia
Percentual de conformidade da dimenséo
de hemovigilancia por agéncia
transfusional
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Forma de registro/célculo

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
procedimentos técnicos dividida pelo total de questdes
dessa dimensao, excluindo-se as que nao se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transporte e armazenamento de hemocomponentes
dividida pelo total de questdes dessa dimenséo,
excluindo-se as que néo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de testes
pré-transfusionais dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que néo se aplicam.

N&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transfusdo dividida pelo total de questdes dessa
dimensé&o, excluindo-se as que néo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1) ou n&o se aplica (2).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
hemovigilancia dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que néo se aplicam.
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Nome do campo Descricéo Forma de registro/calculo
2014: Q1.6, Q1.9-Q1.10, Q1.13-Q1.14,
Q2.1-Q2.8, Q4.7, Q5.1-Q5.2, Q5.11-
Q5.12, Q5.20-Q5.22, Q6.1, Q6.10-Q6.11,
Q6.16, Q6.27, Q7.1, Q7.4-Q7.5, Q7.7-

Q7.10, Q7.19, Q7.23, Q7.25, Q8.1 Questoes referentes a dimensao de gestédo

Né&o conforme (0), conforme (1) ou ndo se aplica (2).

2015: Q6, Q9 -Q10, Q13-Q22, Q38, Q41- e gpuelisints
Q42, Q51-Q52, Q60-Q62, Q66, Q75-Q76,
Q81, Q92, Q94, Q97-Q98, Q100-Q103,
Q112, Q116, Q118, Q121
Percentual de conformidade da dimenséo Soma das questdes conformes para a dimenséo de
%_Conformidade GQ de gestéo da qualidade por agéncia gestdo da qualidade dividida pelo total de questdes dessa
transfusional dimenséo, excluindo-se as que ndo se aplicam.

Soma de todas as questdes conformes dividida pelo
numero total de questdes do instrumento, excluindo-se
as que ndo se aplicam.

Informacdes relatadas pelos auditores no campo

Percentual de conformidade total por

(Sl Elfile s eiEL agéncia transfusional

OBS Observagaes “Observagdes Complementares da Auditoria”.
Conclusao Concluséo da auditoria interna Inform‘e}gées reIaNtadas pelo_s aqditores ng campo
Conclusdo da Auditoria Interna”.
Abas 2016, 2017 e 2018
Nome do campo Descricéo Forma de registro/calculo
AT Agéncia Transfusional Nome de cada agéncia transfusional.
Ano Ano Ano em que a auditoria foi realizada.
2016: Q33-Q54 Questoes referentes a dimensao de Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
2017 e 2018: Q33-Q52 infraestrutura ndo houve auditoria interna (3).
Percentual de conformidade da dimenséo Soma das questdes conformes para a dimenséo de
% _Conformidade IN de infraestrutura por agéncia infraestrutura dividida pelo total de questdes dessa

transfusional dimensdo, excluindo-se as que néo se aplicam.



Nome do campo
2016: Q30-Q32, Q55-Q64, Q69-Q74

2017 e 2018: Q30-Q32, Q53-Q62, Q67-

Q72

% _Conformidade EI

Q1-Q5, Q8-Q16

% _Conformidade RH
2016: Q28-Q29, Q92, Q94-Q98, Q107-
Q108, Q137-Q138, Q152
2017 e 2018: Q28-Q29, Q90, Q92-Q96,
Q105-Q106, Q135-Q136, Q150

%_Conformidade PT

2016: Q65-Q66, Q75-Q91
2017 e 2018: Q63-Q64, Q73-Q89

% _Conformidade TA

2016: Q99-Q106, Q109- Q111, Q133
2017 e 2018: Q97-Q104, Q107- Q109,
Q131

% _Conformidade TP

Descricao

Questdes referentes a dimensao de
equipamentos e insumos

Percentual de conformidade da dimensao
de equipamentos e insumos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensdo de
recursos humanos
Percentual de conformidade da dimensao
de recursos humanos por agéncia
transfusional

Questdes referentes a dimensao de
procedimentos técnicos

Percentual de conformidade da dimensao
de procedimentos técnicos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
transporte e armazenamento de
hemocomponentes.

Percentual de conformidade da dimensao
de transporte e armazenamento de
hemocomponentes por agéncia
transfusional

Questdes referentes a dimensdo de testes
pré-transfusionais

Percentual de conformidade da dimensao
de testes pré-transfusionais por agéncia
transfusional

68

Forma de registro/célculo

Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
n&o houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
equipamentos e insumos dividida pelo total de questdes
dessa dimenséo, excluindo-se as que ndo se aplicam.
Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
recursos humanos dividida pelo total de questdes dessa
dimenséo, excluindo-se as que ndo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
procedimentos técnicos dividida pelo total de questdes
dessa dimensao, excluindo-se as que ndo se aplicam.

N&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transporte e armazenamento de hemocomponentes
dividida pelo total de questdes dessa dimenséo,
excluindo-se as que néo se aplicam.

N&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de testes
pré-transfusionais dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que ndo se aplicam.
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Nome do campo Descricéo Forma de registro/calculo
2016: Q117-Q132, Q134-Q136, Q139-
Q143 Questoes referentes a dimensao de Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
2017 e 2018: Q115-Q130, Q132-Q134, transfusao né&o houve auditoria interna (3).
Q137-Q141

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transfusdo dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que néo se aplicam.

Percentual de conformidade da dimenséao

0 :
%_Conformidade TR de transfusdo por agéncia transfusional

2016: Q6-Q7, Q144-Q151 Questoes referentes a dimensao de Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
2017 e 2018: Q6-Q7, Q142-Q149 hemovigilancia ndo houve auditoria interna (3).
Percentual de conformidade da dimenséo Soma das questdes conformes para a dimenséo de
%_Conformidade HE de hemovigilancia por agéncia hemovigilancia dividida pelo total de questdes dessa
transfusional dimenséo, excluindo-se as que nédo se aplicam.
2016: Q17-Q27, Q67-Q68, Q93, Q112-
Q116 Questdes referentes a dimensdo de gestdo  N&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
2017 e 2018: Q17-Q27, Q65-Q66, Q91, da qualidade ndo houve auditoria interna (3).
Q110-Q114
Percentual de conformidade da dimenséo Soma das questdes conformes para a dimenséo de
%_Conformidade GQ de gestéo da qualidade por agéncia gestdo da qualidade dividida pelo total de questdes dessa
transfusional dimensdo, excluindo-se as que nédo se aplicam.

Soma de todas as questdes conformes dividida pelo
numero total de questdes do instrumento, excluindo-se
as que ndo se aplicam.

Informacdes relatadas pelos auditores no campo

Percentual de conformidade total por

(e el s e agéncia transfusional

OBS Observagaes “Observacoes Complementares da Auditoria”.
Concluséo Concluséo da auditoria interna Informigﬁes reIaNtadas pelqs aqditores ng campo
Conclusao da Auditoria Interna”.
Abas 2019 e 2020
Nome do campo Descricao Forma de registro/célculo
AT Agéncia Transfusional Nome de cada agéncia transfusional.

Ano Ano Ano em que a auditoria foi realizada.



Nome do campo
Q33-Q50

% _Conformidade IN

Q30-Q32, Q51-Q58, Q62-Q67

% _Conformidade EI

Q1-Q6, Q9-Q14

% _Conformidade RH

Q28-Q29, Q84, Q86-Q90, Q99-Q100,
Q129-Q130, Q145
%_Conformidade PT

059, Q68-Q83

% _Conformidade TA

Q91-Q98, Q101-Q103, Q125

Descricdo
Questdes referentes a dimensao de
infraestrutura
Percentual de conformidade da dimenséo
de infraestrutura por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
equipamentos e insumos
Percentual de conformidade da dimenséo
de equipamentos e insumos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
recursos humanos
Percentual de conformidade da dimenséo
de recursos humanos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensdo de
procedimentos técnicos
Percentual de conformidade da dimenséo
de procedimentos técnicos por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
transporte e armazenamento de
hemocomponentes.

Percentual de conformidade da dimenséo
de transporte e armazenamento de
hemocomponentes por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensdo de testes
pré-transfusionais
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Forma de registro/célculo
Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
infraestrutura dividida pelo total de questdes dessa
dimenséo, excluindo-se as que nédo se aplicam.
Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
equipamentos e insumos dividida pelo total de questdes
dessa dimenséo, excluindo-se as que nédo se aplicam.
Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
recursos humanos dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que néo se aplicam.
N&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
procedimentos técnicos dividida pelo total de questdes
dessa dimensao, excluindo-se as que nao se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transporte e armazenamento de hemocomponentes
dividida pelo total de questdes dessa dimensao,
excluindo-se as que néo se aplicam.

N&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).



Nome do campo

%_Conformidade TP

Q109-Q124, Q126-Q128, Q131-Q135

%_Conformidade TR

Q7-Q8, Q136-Q144

% _Conformidade HE

Q15-Q27, Q60-Q61, Q85, Q104-Q108

%_Conformidade GQ

% _Conformidade Total

Oportunidade de melhoria
OBS

Conclusao

Descricao
Percentual de conformidade da dimenséo
de testes pré-transfusionais por agéncia
transfusional
Questdes referentes a dimensao de
transfusdo

Percentual de conformidade da dimensé&o
de transfusédo por agéncia transfusional

Questdes referentes a dimensao de
hemovigilancia
Percentual de conformidade da dimenséo
de hemovigilancia por agéncia
transfusional
Questoes referentes a dimensdo de gestédo
da qualidade
Percentual de conformidade da dimenséo
de gestéo da qualidade por agéncia
transfusional

Percentual de conformidade total por
agéncia transfusional

Oportunidades de melhoria
Observacdes

Conclusio da auditoria interna
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Forma de registro/célculo
Soma das questdes conformes para a dimenséo de testes
pré-transfusionais dividida pelo total de questdes dessa
dimenséo, excluindo-se as que nédo se aplicam.
Né&o conforme (0), conforme (1), néo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
transfusdo dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que ndo se aplicam.

Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
hemovigilancia dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que ndo se aplicam.
Né&o conforme (0), conforme (1), ndo se aplica (2) ou
ndo houve auditoria interna (3).

Soma das questdes conformes para a dimenséo de
gestdo da qualidade dividida pelo total de questdes dessa
dimensdo, excluindo-se as que nédo se aplicam.
Soma de todas as questdes conformes dividida pelo
numero total de questdes do instrumento, excluindo-se
as que ndo se aplicam.

Informacdes relatadas pelos auditores no campo
“Oportunidades de melhoria”.
Informacdes relatadas pelos auditores no campo
“Observacoes Complementares da Auditoria”.
Informacgdes relatadas pelos auditores no campo
“Conclusao da Auditoria Interna”.
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ANEXOS

ANEXO A — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio Oswaldo
Cruz (Fiocruz — Brasilia).

FUNDACAO OSWALDO CRUZ . Plataforma
(FIOCRUZ - BRASILIA)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito Federal
apos implementagdo da auditoria interna da qualidade

Pesquisador: Vanessa Carvalho Pereira de Moura
Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 36027420.8.0000.8027

Instituigdo Proponente: FUNDACAQ OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.217.970

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de estudo documental, retros pectivo e analltico, de abordagem quali-quantitativa, que avaliara o
desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede plblica do Distrito Federal apos a implementagio
da auditoria interna da gualidade da Fundagio Hemocentro de Brasilia, considerando-se o periodo de 2014
a 2020.

(s sujeitos da pesquisa compreendem as agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito Federal,
localizadas nos seguintes hospitais:

Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB), Hospital Regional da Asa Norte (HRAN), Hospital

Regional de Brazlandia (HRBz), Hospital Regional de Ceilandia (HRC), Hospital Regional do Gama (HRG),
Haospital da Regido Leste (HRL), Hospital Regional de Planaltina (HRP), Hospital Regional de Samambaia
(HRSam), Hospital Regional de Santa Maria (HRSM), Hospital Regional de Sobradinho (HRS), Hospital
Regional de Taguatinga (HRT), e Instituto Hospital de Base (IHB), gue apresenta duas agéncias
transfusionais.

Meste estudo serdo analisados os relatdrios das auditorias internas da qualidade de 12 agéncias
transfusionais da hemorrede publica do DF realizadas pela FHB, durante os anos de 2014 a 2020, visto que,
apesar de o Instituto Hospital de Base apresentar 2 agéncias transfusionais, & realizada apenas uma
auditoria geral para ambas as agéncias. Totalizando, desse modo, uma amostra de B4 relatdrios de
auditorias internas.

Sergo utlizados como fontes de dados os relatdrios de auditarias internas gue se encontram

Enderego: Av L3 Morle Campus Darcy Ribeiro, Gleba A, SC 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RIBEIRO

Bairre: ASA NORTE CEP: 70.910-000
UF: DF Municipioc BRASILIA
Telefone: (51/3320-4746 E-mall: cepbrasiia@fiocnez br
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FUNDAGAO OSWALDO CRUZ PlataForma
(FIOCRUZ - BRASILIA) %ﬁﬂ

Connuagio do Pamcer: 4 217.970

arquivados na Assessoria da Garantia da Qualidade da FHB. A lista de verificago utilizada nas audtorias &
um documento interno e de circulagéo restrita na FHE, que & atualizedo anuglmente, para que estaja
condizente com a legislagio vigente & com os procedimentos realizados nas agéncias transfusionais. Essa
lista & aplicada pelos auditores da FHB durante a visita a cada agéncia transfusional, subsidiando a
elaboragao do relatério de auditoria interna.

Sera investigado tanto o desempenho global (percentual de conformidade geral, entre o fotal de ilers)e por
dimensdo (percentual de conformidade dos itens de cada uma das nove dimansbes), bem como sua
evolugio ao longo dos anos (comparacao do desempenho geral e por dimensdo entre s amas).

Os dados dos relatdrios serfo digitados em uma planilha do Microsoft Exce|, para posterior exportacSo e
andlise pelo programa |BM SPSS Statistics for Windows 22.0. Ser&o realizacas analises descritiva e
inferencial (ANOWVA e ANOVA para medidas repetidas ou Kruskal-Wallis e Teste de Friedman, depencendo
da normalidade ou ndo da distribuigio dos dados, respectivamente).

Ma analise qualitativa, serdo considerados os relatos dos auditores nos campos abertos referentes a
oportunidades de melhoria, observagbes finfformagdes complamentares e conclusdo da auditoria inlerna da
gualidade. Para isso, as respostas serfo transcritas, para posterior andlise de conted do visando a

identificagdo de informagbes adicionais quanto aos avangos e obstaculos apresentados pelas AT.

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario:

Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica co Cisirito Federal apds
implementacdo da auditoria interna da qualidade da Fundagio Hemocentrc de Brasilis.

Objetivo Secundario

Analisar a evolugdo do desempenho global e por dimensio (infraestrutura, eguipamentos € insumos,
recursos humanos, procedimentos técnicas, transporte e armazenamento de bemocompenentes, esles pre-
transfusionais, transfusao, hemovigilancia e gestdo da qualidade) de cada agércia transfusional da
hemorrede publica do Distrito Federal no periodo de 2014 a 2020 Investigar s& ha diferencas mo
desempenho global e por dimensao entre as agéncias transfusionais avaliadas.Irvesligar se ha diferencas
no desempenho das agéncias transfusionais de acordo com o ano e as

dimensbes avaliadas. |dentificar os avancos e obstaculos enfrentados pelas agéncias transfusicnzis da

hemarrede plablica do Distrito Federal desde a implementagio das auditorias internas da gualidade.

Enderego:  Av L3 Morle Campus Darcy Ribeiro, Gleba A, 5C 4 CAMPUS UNIWERSITARID DMRCY RIBEIRD

Balrro:  ASA NORTE CEP: 70.010-000
UF: DF Municipic: BRASILIA
Telefone: (51)3320-4746 E-malt cepbraslia@fiocnz b
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Conmuagio do Pamoar: 4 217.970

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos inerentes & pesquisa dizem respeito & divulgagao de informagtes ou de dados confidenciais
referentes as agéncias transfusionais. Diante disso, a pesquisadora responsdavel assegura a
confidencialidade, a privacidade, e a ndo estigmatizagdo, garantindo a nao utilizagio das informagbes para
fins diversos dos especificados nesta pesquisa,

Beneficios:

Este estudo pode ser utilizado de forma estratégica, fomentando evidéncias para contribuir na elaboragéo
de um plano de melharia técnica e gerencial voltado ao aprimoramento das condicdes de qualidade dos

hemocomponentes e dos procedimentos transfusionais.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo de grande relevancia em sadde plblica que visa contribuir com a melhoria no desempenho das
agéncias transfusionais da hemorrede publica do DF.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Foram anexados todos os termos de apresentagao obrigatoria, exceto o TCLE pois foi proposta a sua
dispensa pelo fato da utilizagao somente de dados secundarios.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando o exposto, manifesto-me pela aprovacio do projeto,

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ao término dp estudo, seguindo as Resolughes 466/12 e 510016, a pesquisadora deverd enviar a este CEP
seu Relatorio Final,

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Argquiva Paostagem Autor Situacao
Informacbes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 01/08/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1605610 pdf 17:19:04
Orgamento Planilha_Orcamento. pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo

_ _ 171533 [ Pereira de Moura
Qutros Curriculo_Lattes Erica_Tatiane_da_Silv| 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
a,pdf 17:11:00 | Pereira de Moura
Projeto Detalhada /| Projelo_Detalhado_Vanessa.docx 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo
Brochura 17:07:40 |Pereira de Moura
Investigador
Enderece: Av L3 Norte Campus Darcy Ribeiro, Gleba A, 5C 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RIBEIRO
Bairro: ASA NORTE CEP: 70.910-800
UF: OF Municipie: BRASILIA
Telefone: [51)3320-4746 E-mall: cepbvasiia@fiocnez. br
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SV

Outros Curriculo_Lattes Vanessa Carvalho_Pe| 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
reira_de Moura. pdf 17:05:25 | Pereira de Moura
Cronograma CRONOGRAMA, pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo
17:04:15  |Pereira de Moura
Qutros Carta_de_encaminhamento pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
17:03:38 | Pereira de Moura
Declaracao de Termo_de_ciencia_chefia.pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo
Instituigao & 17:01:05 |Pereira de Moura
Unfraestrutura
Declaracao de Termo_de_ciencia_chefia_FHB. pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo
Instituicio e 17:00:25 | Pereira de Moura
LInfraestrutura
Declaragdo de Termo_de _concordancia_regimento CP| 01/08/2020 [Vanessa Carvalho Aceito
|Pesquisadores Dl .pdf 16:59:20 | Persira de Moura
Declaracio de Termo_de_compromisso. pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
|Pesguisadores 16:56:40 | Pereira de Moura
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado Vanessa, pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
Brochura 16:54:00 |Pereira de Moura
igador
TCLE/ Termos de | Requerimento_Liberacao TCLE_FHB.p | 01082020 [Vanessa Carvalho Aceito
Assentiments / of 16:51:31  |Pereira de Moura
Justificativa de
LAuséncia
TCLE/ Termos de | Requerimento_Liberacao TCLE.pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
Assentimenta / 16:51:15 |Pereira de Moura
Justificativa de
|Auséncia
Falha de Rosto FalhaDeRostoVanessa pdf 01/08/2020 |[Vanessa Carvalho Aceito
16:34:30  |Pereira de Moura
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagao da CONEP:

Mao

BRASILIA, 17 de Agosto de 2020

Assinado por:

BRUNO LEONARDO ALVES DE ANDRADE

(Coordenadoria))

Endemeco:  Ar L3 Nore Campus Darcy Ribeio, Gleba A, 5C 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RIBEIRD

Bairre:  ASA NORTE
UF: DF
Telefone:

CEP: 70.910-800

Municipio: BRASILIA
(G133 20-4T46

E-maill:

cepbraslia@fiocnes br
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ANEXO B - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Fundacio de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude (FEPECS).

FUNDAGAO DE ENSINO E

A occoe. PESQUISA EM CIENCIAS DA 'W’“"
. i SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito Federal
apos implementagio da auditoria interna da qualidade

Pesquisador: Vanessa Carvalho Pereira de Moura

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 36027420.8.3001.5553

Instituicdo Proponente: FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.255.956

Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de dissertagio para apresentar ao PROGRAMA DE POS-GRADUACAD STRICTO SENSU EM
POLITICAS PUBLICAS EM SAUDE da ESCOLA FIOCRUZ DE GOVERNO - FUNDAGCAO OSWALDO
CRUZ.

A transfus@o de sangue € considerada uma terapéutica imprescindivel & saGde plblica, visto que, em
algumas situacgbes clinicas, ela é essencial para salvar ou aumentar a expectativa e qualidade de vida do
paciente, através de uma correclo temporaria da deficiéncia de eritrécitos, plaguetas e fatores de
coagulagio. Assim sendo, "a Fundagao Hemocentro de Brasilia (FHB) executa o Programa Anual de
Auditorias Internas da Qualidade desde 2014, com o intuito determinar se o Sistema de Gestdo da
Qualidade estd implementado & mantido de forma eficaz & em conformidade com requisitos técnicos e
sanitarios.”

0O trabalho parte da hipotese que: "Houve um aumento no percentual de conformidade das agéncias
transfusionais da hemorrede publica do Distrite Federal apos a implementagao da auditoria interna da
qualidade da Fundacio Hemocentro de Brasilia, melhorando a qualidade e o aproveitamento das etapas

finais do ciclo do sangue.”

Objetivo da Pesquisa:
Objetive geral

Endereco:  SMHN 2 Od 501 BLOCO A - FEPECS

Bairre: ASA NORTE CEP: 70.710-804
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (512017-2127 E-mall: comitedeetica secretaria@gmail.com
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Contnuagio do Pamear: 4 255.958

Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distrito Federal apos
implementazdo da auditoria interna da qualidade da Fundagido Hemocentro de Brasilia.

Objetivos aspecificos

Analisar a evolugio do desempenho global e por dimensio (infraestrutura, equipamentos @ insumos,
recursos humanos, procedimentos técnicos, transporte & armazenaments de hemocorrponenes, teste s pre-
transfusionzis, transfusao, hemovigilancia e gestao da qualidade ) de cada agéncia trens‘usional da
hemarrede publica do Distrito Federal no periodo de 2014 a 2020.

Investigar se ha diferengas no desempenho global & por dimensSo entre as agéncias transfusicnais
avaliadas.

Investigar se ha diferengas no desempenho das agéncias transfusionais de acordo com o ano e as
dimensbes avaliadas.

Identificar os avangos e obstaculos enfrantados pelas agéncigs transfusionais da hemorrede piblica do
Distrito Federal desde a implementacao das auditorias internas da qualidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos

Os riscos inerentes & pesquisa dizem respeito a divulgagao de informagies ou de dados cenfidenciais
referentes 4s agéncias transfusionais. Diante disso, a pesquisadora responsavel assegura a
confidencialidade, a privacidade, & a ndo estigmatizagio, garantindo a ndo utilizagio das informragies para
fins diversos dos especificados nesta pesjuisa.

Beneficios

Este estudo pode ser utilizado de forma estratégica, fomentando evidéncias para cantribuir na elaboragao
de um planc de melhoria técnica e gerencial voltado ao aprimoramento das condicies de qualidade dos
hemocomponentes e dos procedimentos transfusionais.

Comentdrios e Consideractes sobre a Pesquisa:

“Trata-se de estudo documental, retrospectivo e analitico, de abordagem quali-quantitativa, que avaliara o
desempenho das agéncias transfusionais da hemaorrede piblicado Disrito Federal apds a impemantacio
da auditoria nterna da gualidade da Fundagio Hemocentro de Brasilia, cons derando-se o periodo de 2014
a2020."

Endemco:  SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairre:  ASANORTE CEP: 70.710-004
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)2017-2127 E-mall: comitedesfica aevetaiadgnail om
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Locais e participantes a pesquisa: "agéncias transfusionais da hemorrede publica do Distritoe Federal,
localizadas nos seguintes hospitais: Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB), Hospital Regional da Asa
Morte (HRAN), Hospital Regional de Brazlandia (HRBz), Hospital Regional de Ceilandia (HRC), Hospital
Regional do Gama (HRG), Hospital da Regido Leste (HEL), Hospital Regional de Planaltina (HRP), Hospital
Regional de Samambaia (HRSam), Hospital Regional de Santa Maria {HRSM), Hospital Regional de
Sobradinho (HRS), Hospital Regional de Taguatinga (HRT), e Instituto Hospital de Base (IHB), que
apresenta duas agéncias transfusionais.”

Serdo utilizados como fontes de dados os relatorios de auditorias internas que se encontram arquivados na
Assessoria da Garantia da Qualidade da FHB. Os relatdrios sao compostos por 145 itens assinalados, de
acordo com as evidéncias encontradas pelos auditores e incluem questdes relacionadas as seguintes
dimensdes: infraestrutura, equipamentos e insumos, recursos humanos, procedimentos téenicos, transporte
e armazenamento de hemocomponentes, testes pré-transfusionais, transfusdo, hemovigilancia e gestao da
qualidade.

0 trabalho investigara o desempenho global (percentual de conformidade geral, entre o total de itens ) & por
dimensfdo (percentual de conformidade dos itens de cada uma das nove dimensdes), bem como sua
evolugio ao longo dos anos (comparagiao do desempenho geral e por dimensdo entre o0s anos).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Os documentos de apresentag@o obrigatéria para apreciagio deste CEP foram apresentados
adequadamente, O Termo de Anuéncia é assinado pelo diretor presidente da FBH. A solicitagio de
liberacio do TCLE é aceita. O cronograma esta pertinente. Foi apresentado orgcamento adequado.

Recomendacdes:

Em relagéo ao objeto da pesquisa: avaliar as agéncias transfusionais, recomenda-se, em conformidade com
a Resolugio CNS/MS n® 466/2012 (e Res . CNS/MS 510 de 2016), alterar nos documentos do projeto o
termo sujeito de pesquisa por participantes de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto Aprovada,

*0 pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato & a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados, Os dados

Endemco: SMHN 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-004
UF: DF Municipie: BRASILIA
Telefone: [51\2017-2127 E-mall: comitedestica secretana@gmail com

Pidgirea 03 s 05



79

FUNDAGCAO DE ENSINO E
A ene. PESQUISA EM CIENCIAS DA ‘%"ﬁ“"“'
e SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF
Conmuagio do Pamoer: 4 255.958

obtidos na pesquisa deverdo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.
0 pesquisador devera encaminhar relatdrio parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolugio CNS/MS n® 466 de 2012,

** Considerando a pandemia (COVID-19), reiteramos que sejam ochedecidas as orientagbes vigentes do
Governo do Distrito Federal (guanto & limitagio de acessos, isolamentos sociais e circulagies

desnecessarias em ambientes que possam gerar riscos ao pesquisador e aos parlicipantes da pesquisa).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Paostagem Autar Situacio

Qutros Curriculo_Lattes_Erica_Tatiane_da_Silv| 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito
a.pdf 17:11:00 | Pereira de Moura

Projeto Detalhado /| Projeto_Detalhado_Vanessa.docx 01/08/2020 |(Vanessa Carvalho Aceito

Brochura 170740 |Pereira de Moura

Investigador

Outros Curriculo_Lattes Vanessa_Carvalho_Pe| 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceilo
reira_de Moura. pdf 17:05:25 [Pereira de Moura

Qutros Carta_de_encaminhamento.pdf 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito

170339 [ Pereira de Moura

Projeto Detalhado !/ | Projeto_Detalhado_Vanessa. pdf 01/08/2020 |(Vanessa Carvalho Aceito

Brochura 16:54;09 |Pereira de Moura

Investigador

TCLE/ Termas de | Requerimento_Liberacao TCLE _FHB.p| 01/08/2020 |Vanessa Carvalho Aceito

Assentimento / df 16:51:31 | Pereira de Moura

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | Requerimento_Liberacao TCLE.pdf 01/08/2020 |(Vanessa Carvalho Aceito

Assentimento / 16:51;15 |Pereira de Moura

Justificativa de

Auszéncia

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Endereco:  SMHN 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Bairre:  ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: OF Municipio: BRASILIA
Telefone: (G612017-2127 E-mall: comitedestica. secretaria@gmail.com
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Mao
BRASILIA, 03 de Setembro de 2020

Assinado por:
Marcondes Siqueira Carneiro
(Coordenador({a))

Endemco: SMHN 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS
Balrro:  ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: (6152017-2127 E-mall: comitedestica. secretaria@@gmail. com
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ANEXO C - Parecer consubstanciado do Comité de Pesquisa e Desenvolvimento
Institucional (CPDI) da Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB).

22122020 SEVGDF - 45337263 - Paracar
E . GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
g FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
F W NDAGAGD
Hemocentro
DEBRASILIA Comité de Pesquisa e Deservolvimento Institucional

Parecer SEI-GDF n.2 9/2020 - FHE-DF/PR/CPDI

PARECER DO COMITE DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL (CPDI) DA FHB

Titulo da Pesquisa: DESEMPENHO DAS AGENCIAS TRANSFUSIONAIS DA HEMORREDE PUBLICA DO DISTRITO
FEDERAL APOS IMPLEMENTACAD DA AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE.

Pesquisador: Vanessa Carvalho Pereira de Moura

Apresentacio do Projeto

A Fundacio Hemocentro de Brasilia (FHB) executa o Programa Anual de Auditorias Internas da Qualidade
desde 2014, com o intuito determinar se o Sistema de Gestdo da Qualidade estd implementado e mantido
de forma eficaz e em conformidade com requisitos técnicos e sanitarios.

A FHB estabelece, documenta, implementa e mantém um Sistema de Gestio da Qualidade, permitindo que
todas os processos desenvolvidos na instituicdo sejam gerenciados, através do mapeamento, padronizacdo,
definicdo de responsabilidades e atribuicdes. Outrossim, s3o realizadas também acdes sistemadticas, tais
como o tratamento de ndo conformidades e produtos devolvidos; adocdo de medidas corretivas e
preventivas; qualificacio de insumaos, equipamentos, produtos e servigos, por meio da avaliagio dos
provedores externos; realizagdo de auditorias internas da gqualidade e acompanhamento de auditorias
externas da qualidade; elaboragdo, revisdo e controle da documentacdo da qualidade; e validagdo dos
processos criticos,

Conforme o Decreto N2 38,689, de OF de dezembro de 2017, que aprova a alteracio do Estatuto da
Fundacio Hemocentro de Brasilia, compete 8 FHB, comao drgdo do SUS vinculado & Secretaria de Estado de
Sadde do Distrito Federal, a implantacdo de sistemas de gestdo da gqualidade nos servigos pablicos de
hemoterapia do DF. Assim, no que tange as agéncias transfusionais da hemorrede pablica do Distrito
Federal, desde 2014 é executado o Programa Anual de Auditorias Internas da Qualidade, com base nas
diretrizes do Ministério da Salide para Qualificagdo da Hemaorrede Estadual,

Desse modo, avaliar o desempenho das agéncias transfusionais por meio das auditorias internas da
gualidade & essencial para conhecer os avangos e obstaculos apresentados pelas AT, visando subsidiar
melhorias nos processos de trabalho e nas praticas de gestao.

Hipotese:
“Houwve um aumento no percentual de conformidade das agéncias transfusionais da hemorrede piblica do

Distrito Federal apés a implementagdo da auditoria interna da qualidade da Fundagio Hemocentro de
Brasilia, melhorando a gualidade e o aproveitamento das etapas finais do ciclo do sangue”

Objetivos da Pesquisa
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Geral: Avaliar o desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede piblica do Distrito Federal apds
implementacdo da auditoria interna da gqualidade da Fundagdo Hemocentro de Brasilia,

Especificos:

& Analisar a evolugdo do desempenho global e por dimensdo (infraestrutura, equipamentos e insumaos,
recursos humanos, procedimentos técnicos, transporte e armazenamento de hemocomponentes, testes pré-
transfusionais, transfusdo, hemaovigildncia e gestdo da qualidade) de cada agéncia transfusional da
hemarrede pablica do Distrito Federal no periodo de 2014 a 2020,

® |rvestigar se ha diferencas no desempenho global e por dimensdo entre as agéncias transfusionais
avaliadas.

& [nvestigar se ha diferencas no desempenho das agéncias transfusionais de acordo com o ano e as
dimensdes avaliadas.

& |dentificar os avangos e obstaculos enfrentados pelas agéncias transfusionais da hemorrede pablica do
Distrito Federal desde a implementacdo das auditorias internas da qualidade.

meios eficazes e custo-efetivos de busca ativa para serem implementados futuramente pela Fundagdo
Hemocentro de Brasilia.

Metodologia

Trata-se de estudo documental, retrospectivo e analitico, de abordagem quali-quantitativa, que avaliara o
desempenho das agéncias transfusionais da hemorrede puablica do Distrito Federal apds a implementagdo da
auditoria interna da qualidade da Fundagio Hemocentro de Brasilia, considerando-se o periodo de 2014 a
2020,

Meste estudo serdo analisados os relatdrios das auditorias internas da qualidade de 12 agéncias
transfusionais da hemorrede plablica do DF realizadas pela FHB, durante os anos de 2014 a 2020. Serdo
utilizados como fontes de dados os relatérios de auditorias internas que se encontram arquivados na
Assessoria da Garantia da Qualidade da FHB. Esses relatdrios incluem quest@es relacionadas as seguintes
dimensdes; infraestrutura (11 guestdes), equipamentos e insumos (19 guestdes), recursos humanos (8
guestdes), procedimentos técnicos (12 questtes), transporte & armazenamento de hemocomponentes (19
questdes), testes pré-transfusionais (14 questdes), transfusio (26 questbes), hemovigilancia (9 questdes) e
gestdo da qualidade (27 guestdes).

Serd investigado tanto o desempenho global (percentual de conformidade geral, entre o total de itens) e por
dimensdo (percentual de conformidade dos itens de cada uma das nove dimensdes), bem como sua
evolugdo ao longo dos anos (comparagdo do desempenho geral e por dimensdo entre osanos).

Or¢amento da Pesguisa

A pesquisa serd custeada com recursos proprios da pesquisadora.

Documentos Apresentados

Projeto de Pesquisa: Apresentado,

Termo de Concorddncia do responsavel do setor: Apresentado,
Termo de Concorddncia com o RI: Apresentado.
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Curriculum Vitae do{s) pesquisador|es): Apresentado.
Planilha de orcamento: Apresentada.

TCLE: Dispensado para essa pesquisa.

CONSIDERACOES DO CPDI SOBRE A PESQUISA

1. Mas questdes relacionadas aos testes pré-transfusionais, a transfusdo e a hemovigilancia ha possibilida de
de identificagdo dos pacientes que receberam a transfusdo?

Considerando que a pesquisa serd realizada com consulta aos Relatdrios de Auditoria Interna e caso ndo haja
possibilidade de identificacdo dos pacientes que receberam transfusdo ou de qualquer profissional envolvido
no procedimento, considera-se que o presente projeto se enguadra nos incisos V e VIl do Paragrafo dnico do
art. 1"da Resolugdo CNS n* 510 de 2016 que estabelece:

“Paragrofo unico. NBo serfio registrodos nem ovaliodos pel osistema CEPCONEP:

V - pesquiso com boncos de dodos, cujos informagbes sGo  ogregodos, sem possibilidode de identificocio
individual;

Wi - pesquiso que objetive o oprofundomento tedrico de situopbes que emergem espontinen e
contingenciolmente no protico profissionol, desde gue ndo revelem dodos que possam identificor o sujeito;”

2. Mo item 6.2 Sujeitos da pesquisa, sugere-se alterar a terminologia “sujeitos de pesguisa” para "Objeto da
pesquisa’, e alterar a frase "Os sujeitos da pesquisa compreendem™ para "0 objeto da pesquisa
compreende”. Sugestdo ja alterada pela pesguisadora (Projeto 45304898).

Potenciais Impactos da Pesquisa
Positivos:
* A pesquisa poderda contribuircom a identificaciodos principais motivos de ndo-conformidade

encontrados nas AT e propor agbes que visem adequar os procedimentos aos requisitos técnicos e
sanitarios vigentes.

= A pesguisa poderd fornecer evidéncias sobre a importancia da implementagdo da Auditoria Interna da
Qualidade nos servicos de hemoterapia e podera direcionar futuras pesquisas relacionadas ao temaem
outros setores da FHB,

MNegativos:

+ Nio foram identificados potenciais impactos negativos relacionados a pesquisa.

I Parecer PDI

Favoravel a aceitagdo, tendo em vista que a execucdo do projeto poderd contribuir com o fornecimento de
informacgtes que poderdo ser utilizadas para promover melhorias no servigo de hemoterapia prestado pela
FHE.
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Atenciosamente,

Barbara Macie| Sidou Pime ntel
Comité de Pesguisa e Desenvolvimento | nstitucional - CPDI/FHB

Presidente em substituicdo

Documento assinado eletronicamente por BARBARA MACIEL SIDOU PIMENTEL - Matr. 1681 74 8-
&, Membro do Comité de Pesquisa e Desenvolvimento Institucional, em 14,/08/2020, as 12:02,
conforme art. 62 do Decreto n® 36,756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial
do Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015,

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://seidf. gov.br/sei/controlador_extermo php?
acao=gdocumento_conferir®id_orgao_scesso_externo=0
verificador= 45337263 cidign CRC= 15211472,

“Brasilia - PFatrimdnio Cultwral da Humanidade®
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