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RESUMO

Esta Andlise Ergondmica do Trabalho foi realizada em uma Unidade de
Pesquisa e Producdo de Radiofarmacos, cuja demanda, apés sua devida instrucdo e
reformulacdo, dizia respeito a uma nio conformidade identificada em uma autoinspe¢do
realizada pelos proprios trabalhadores da unidade: a auséncia de dupla conferéncia na
montagem de cassete. Esse processo de conferéncia é determinado em procedimento
interno, de modo a prevenir, ou minimizar os possiveis erros de montagem dos
componentes do cassete que poderiam culminar com a produ¢do de um radiofairmaco
fora dos parametros de qualidade, ou até mesmo com o cancelamento da producio, por
falha do processo. Os objetivos desse estudo foram: conhecer as atividades dos
trabalhadores, especialmente a etapa de sintese de radiofirmacos, levantar em que
consiste a dupla conferéncia (auto conferéncia), e explorar as estratégias que os
operadores lancam mao, que visam mitigar as possibilidades de erros no processo
produtivo.

Por meio da andlise da atividade com os trabalhadores da sala de produgdo foi
identificado que, apesar de ndo ser realizada a dupla conferéncia, ou seja, a conferéncia
da montagem do cassete por uma segunda pessoa, havia uma série de modos operatérios
desenvolvidos pelo operador oficial da sintese que, durante e apds a montagem, estavam
contribuindo para mitigagdo de intercorréncias. Tais estratégias foram denominadas
como ‘“‘autoconferéncia”. Por meio da discussdo com o coletivo de trabalhadores,
chegou-se a conclusio de que as conferéncias existentes (dupla conferéncia,
autoconferéncia e conferéncia do sistema) eram complementares. Com isso, foram
sugeridas recomendacdes que possibilitassem um espago de aprendizagem, estreitas sem
a comunicacao entre os operadores e que as conferéncias fossem prescritas, com base na
atividade real do trabalho, de modo a atender as necessidades da produgdo e que se

adequassem aos momentos oportunos definidos pelos operadores.

Palavras chave: Analise Ergondmica do Trabalho; Dupla conferéncia, Radiofarmacos;

Erro Humano, Experiéncia.



ABSTRACT

This Ergonomic Work Analysis was carried out in a Radiopharmaceutical
Research and Production Unit, whose demand, after its proper instruction and
reformulation, related to a non-conformity identified in a self-inspection carried out by
the unit's workers: the absence of double verification in the cassette assembly. This
checking process is determined in an internal procedure, in order to prevent or minimize
possible errors in the assembly of the cassette components that could culminate in the
production of a radiopharmaceutical outside the quality parameters, or even with the
cancellation of production, by process failure. The objectives of this study were: to
know the activities of workers, especially the stage of radiopharmaceutical synthesis, to
identify what the double conference consists of (self-conference), and to explore the
strategies that operators use, which aim to mitigate the possibilities of errors in the
production process.

Through the analysis of the activity with the workers in the production room, it
was identified that, although the double check was not carried out, that is, the checking
of the cassette assembly by a second person, there were a series of operating modes
developed by the official operator of the synthesis that, during and after the assembly,
were contributing to the mitigation of complications. Such strategies were called “self-
conference”. Through discussion with the collective of workers, it was concluded that
the existing conferences (double conference, self conference and system conference)
were complementary. Thus, recommendations were suggested that would allow a
learning space, close without communication between operators and that conferences
were prescribed, based on the actual work activity, in order to meet the production

needs and to adapt to the opportune moments defined by the operators.

Key words: Ergonomic Work Analysis; Double conference, Radiopharmaceuticals;

Human Error, Experience.
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INTRODUCAO

Este trabalho foi realizado em uma Unidade de Pesquisa e Produgdo de
Radiofarmacos', cuja demanda diz respeito a uma ndo conformidade identificada em
uma autoinspecdo realizada pelos proprios trabalhadores da unidade: a auséncia de
dupla conferéncia na montagem de cassete. Os objetivos foram, entdo, conhecer as
atividades dos trabalhadores, especialmente a etapa de sintese de radiofirmacos,
levantar em que consiste a dupla conferéncia (auto conferéncia), e explorar as
estratégias que os operadores lancam mao, que visam mitigar as possibilidades de erros
no processo produtivo.

Este estudo é, ainda, resultado do trabalho de campo do curso de especializagao
no curso Ergonomia e Projetos de Situagdes de Trabalho, com intuito de aplicacdo
pratica da metodologia de Anélise Ergondmica da Atividade (AET). Por meio dessa
metodologia, buscamos explicitar a complexidade do “trabalhar”, indo além das regras
prescritas no trabalho e alcancando a realidade das atividades dos trabalhadores que
participaram do estudo.

O setor de producdo de radiofarmacos, pertence a uma instituicdo de pesquisa,
desenvolvimento, producao, prestacao de servigos e ensino na area nuclear e correlatas.
Os radiofirmacos sdao compostos farmacé€uticos utilizados para o diagnéstico e
prognostico do cancer, por meio da realizacdo de exames de imagem em tomodgrafos
especiais. Para permanecer em funcionamento, atendendo as normativas sanitarias e
para renovacdo das certificacdes/selos de qualidade ISO 9001, a unidade de produgdo
passa por inspe¢des, de forma regular, tanto externas, quanto internas. Em uma inspecao
realizada pelos proprios trabalhadores foi identificado que a dupla conferéncia da
montagem do cassete no mddulo de sintese do medicamento ndo estava ocorrendo.
Neste procedimento, o operador do fracionamento de doses deveria avaliar a montagem
do cassete, realizada pelo operador da sintese, de modo a minimizar possiveis falhas na
montagem que resultaria em resultados ruins no controle de qualidade do radiofarmaco

ou até mesmo culminaria na ndo entrega do medicamento.

1 . 2 ~ Al Le . . g o1 ~

Radiofarmacos sdo compostos farmacéuticos de meia vida curta que possibilitam a operacdo de
tomégrafos por emissdo de positrons — ferramenta importante para o diagndstico e acompanhamento dos
casos de cancer.
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Os proximos tépicos abordardo as caracteristicas do laboratorio e do processo de
producdo, de forma a trazer o contexto onde a demanda desse estudo se encontra. Apos
essa contextualizacdo, ha a exploracdo da demanda, na qual é examinado o caminho até
chegar no problema principal desse estudo: a auséncia de dupla conferéncia na sintese
de radiofarmacos, seguido de um breve referencial tedrico. Em seguida, o percurso
metodoldgico e os resultados da exploragcdo da atividade real de trabalho no laboratério
de producdo de radiofirmacos sdo apresentados. E, por fim, sdo mostradas as
recomendacdes baseadas nas descobertas, nas discussdes com o grupo de trabalhadores

participantes desse estudo e a valida¢dao dos achados nesse trabalho.

Caracteristicas do laboratoério e etapas de producao

A unidade de producdo de radiofairmacos conta com 20 servidores, sendo 16
homens e 4 mulheres, 1 trabalhadora terceirizada e 27 estudantes, destes sdo 10 homens
e 17 mulheres. Cerca de 25% dos 20 servidores possuem mais de 60 anos de idade.
Outros 28% possuem entre 50 e 59 anos, 12% entre 40 e 49 e 25% estdo na faixa de 30
e 39 anos. Fazem parte do fluxo produtivo 4 mulheres (3 servidoras e 1 terceirizada) e
10 homens (todos servidores). Destes, a maioria possui experiéncia em todas as etapas
do processo de producdo, pois iniciaram o seu trabalho desde a abertura da unidade em
2007-2008 (exceto um servidor que estd na unidade ha 1 ano e participa da etapa da
producao de radiofarmaco).

A atribui¢do bésica do laboratério €: produzir e fornecer radiofirmacos para
medicina nuclear e pesquisas. Alguns dos radiofairmacos produzidos pelo setor sdo: a
fluordesoxiglicose (FDG), o mais produzido no laboratério, que é formada por
moléculas de glicose, marcadas com o radioisétopo fldor-18. Meia-vida®: 109 minutos;
O Carbono-11 ¢ utilizado para producdo de imagens tridimensionais do cérebro; e por
fim, Fluoreto de S6dio-'F (NaF) que ¢ utilizado para diagndstico de tumores 6sseos.

Além da producdo de radiofarmacos ja registrados junto a Vigilancia Sanitaria, o
setor estuda novos radiofdirmacos que poderdo apoiar o diagndstico de outros tumores,

como descrito a seguir: Fluorcolina-'®F (FCH), utilizada principalmente para

A meia vida é o tempo necessdrio para que metade do nimero de 4tomos de um isétopo radioativo se
desintegre.
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diagnostico de tumores de prostata; Fluorestradiol-'°F (FES), especifico para

diagnostico de cancer de mama. As etapas de producdo de radiofdrmacos sdo as

seguintes (vide Figura 1):

Figura 1- Etapas do processo de produ¢ao de radiofdrmacos
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Na etapa 1 ocorre o recebimento dos pedidos pela secretaria do setor, por e-mail.
O proposito desta etapa € levantar quem serdo os clientes a serem atendidos no dia
seguinte. Os pedidos chegam até as 12h da manha do dia anterior a produgao.

Na etapa 2 ocorre o planejamento da producdo. O planejamento da produgdo tem
como objetivo calcular a dose de radiofdrmaco necesséria para atender todos os clientes
que fizeram solicitacdo a secretdria. O coordenador da producdo (F-18), por meio de
uma planilha em Excel, calcula o quantitativo de radiofdirmaco para o dia seguinte,
respeitando o hordrio a ser entregue para cada cliente, conforme ji pré-estabelecido em
comum acordo, entre as partes envolvidas. Apds a previsdio da producdo de
radiofairmaco, ocorre o envio da mesma via WhatsApp e e-mail para todos os
trabalhadores, envolvidos no processo produtivo. Assim, eles irdo estabelecer o horario
de chegada na unidade, levando em conta o tempo de cada etapa do processo produtivo
(producdo do radiois6topo, sintese de radiofarmaco, controle de qualidade, expedicdo e
o horario de atendimento ao cliente). O primeiro cliente € atendido, por volta das 10h da
manha.

Na etapa 3, o responsavel pela expedicdo do dia seguinte deverd separar o
material para producdo do radiofirmaco, deixd-los no pass through3 que liga o
almoxarifado e sala de sanitizacdo (e os operadores da sintese o recolhem no dia
seguinte para a produ¢do) e preparar as blindagens para transporte (verifica quantas
estdo disponiveis e a bateria de cada uma delas). Concomitantemente, no que chamamos
por Etapa Extra 1, a equipe de Protecdo Radioldgica verifica se o cliente estd apto junto
ao 6rgao fiscalizador para trabalhar com aquela dose de material radioativo.

Na etapa 4 ocorre a limpeza do material para producao: blindagens e embalagens
externas da matéria-prima para a producdo. Na etapa 5, logo ao receber a instrucido do
processo produtivo (IPP), o operador do ciclotron separa o material a ser utilizado no
dia seguinte, para a producdo do radiois6topo. O produto dessa etapa é a 4gua
enriquecida com o radioisétopo Fldor-18 (produzida pelo “coragdo da fabrica” — o

ciclotron).

3 . . . .

Pass through pode ser traduzido como 'atravessar', mas no contexto industrial, o termo faz referéncia a
um equipamento que também € conhecido como Caixa de Passagem. Os operadores também o chamam
de “passador”.
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No dia da producdo em si, a etapa 5 dura de uma hora e meia a duas horas e meia
(dependendo da atividade a ser produzida no dia). O horéario dessa etapa é importante
para que se possa deixar o radioisdtopo pronto, antes das 7:30h para a sintese do
radiofdrmaco. As 8:00h, esse medicamento precisa ser encaminhado ao cliente, pois a
sua meia vida vai decaindo rapidamente. Se houver pedido para outras cidades, ou mais
de trés pedidos em Belo Horizonte, o servidor que opera o ciclotron precisa chegar mais
cedo que seu horario habitual (chega as 05:00h, ao invés de 06:00h), pois € preciso mais
tempo para irradiar o material.

A etapa 6 tem como propdsito sintetizar o radiofarmaco (radioisétopo + a
matéria-prima). O preparo dessa etapa dura 1 hora (ocorre de forma simultdnea a
irradiacao do radiois6topo). A sintese ocorre em 30 minutos. A equipe chega por volta
das 6:30h. Nessa fase da produgao, trabalham dois operadores, e nela eles devem fazer
a dupla checagem das etapas, para evitar/minimizar €rros N0 processo.

Existem quatro equipamentos para sintese:

* Um de alta eficiéncia, chamado FastLab (pelo menos 70% da radioatividade
requerida);

* Dois de baixa eficiéncia, chamado TracerLab (50% a 60% da radioatividade).

* Um de linha de pesquisa que ndo € de uso comercial (pesquisa com derivados do
carbono-11).

Na sintese o material radioativo reage quimicamente com a molécula de
interesse, isso determinard o produto final a ser entregue. Cada radiofarmaco tem uma
funcdo no corpo da pessoa. Diariamente hi produ¢dao de FDG. Em algumas situacdes,
eles produzem também o NaF.

Depois da sintese, na etapa 7, o mdédulo produz um volume definido total que
precisa ser dividido entre os clientes e o controle de qualidade. Esse volume € enviado a
um equipamento fracionador (chamado de Theodorico) que é funciona com um brago
robdtico. O volume € dividido de acordo com a demanda de cada cliente. O
fracionamento dura 30 minutos. Um servidor é responsavel por operar o fracionador e
outro confere se o fracionamento foi inserido no sistema, conforme a ordem de

producao do dia.
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Na etapa 8, ocorre o teste de aprovacao ou reprovacio do lote de radiofarmaco
produzido naquele dia, levando-se em consideracdo 7 testes de qualidade fisico-quimica
(identificagdo radionuclidea, pureza radionuclidea, teste de pH, teste de pureza quimica,
pureza radioquimica, solventes residuais e teste de integridade de membrana), de
toxinas bacterianas e teste de esterilidade. Destes apenas o teste de esterilidade é
realizado somente uma vez por semana, todos os outros sdo realizados diariamente para
a certificacdo do lote. Esta etapa dura de 40 a 50 minutos, sendo uma trabalhadora
terceirizada responsavel pela mesma.

Na etapa 9 ocorre a expedicdo: O servidor responsavel recebe o radiofarmaco,
acondicionado em uma embalagem de chumbo menor, da equipe de sintese pelo pass
through e o mesmo o coloca numa embalagem a ser codificada com uma senha que s6
serd enviada, apos a aprovacdo do lote pelo controle de qualidade. A duragdo € de
aproximadamente 30 minutos, sendo uma pessoa responsavel por essa etapa. A
expedi¢do entrega o radiofirmaco com caixas numeradas ao transportador, para se
manter a rastreabilidade. Os clientes que sdo responsaveis pela logistica do transporte.

A expedicao ¢ feita simultaneamente ao controle de qualidade. Uma amostra vai
para o controle e a outra para o cliente, ou seja, eles vao sendo processados até a
liberacao final. Em caso de reprovacgdo de lote, geralmente, ha tempo habil para impedir
o envio dos radiofarmacos aos clientes. Em caso de envio antes da finalizacdo dos
testes, o radiofarmaco é aberto na embalagem por senhas que s6 sdo liberadas apds
aprovacao do lote.

Também durante a expedi¢do, os servidores que compdem o setor da Protecao
Radiolégica possuem uma responsabilidade técnica na etapa final da expedi¢cdo. Eles
ficam responsaveis por emitir os documentos necessarios para o transporte de material
radioativo (supervisor de protecao radiolégica) e por monitorar o carro que transportara
o radiofdrmaco (avaliando a taxa de dose radioativa em véarios pontos do carro e da

blindagem para saber se o transportador ndo serd exposto a radiacao).
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Da sobrecarga no trabalho as nao conformidades

No periodo anterior a pandemia do novo coronavirus, a distribuicdo dos servidores

do laboratério era a seguinte:

Tabela 1 - Distribui¢do dos trabalhadores por tarefa, antes da pandemia do novo coronavirus

Tarefa principal N° de trabalhadores
Manuten¢do de equipamentos 01
Contato com os clientes, emissdo de nota fiscal e 02

controle da folha de ponto dos trabalhadores

Lavagem das vidrarias 01

Supervisdo da prote¢do radiologica 04

Medigdo da taxa de dose para o transporte do 01
radiofdrmaco

Expedicdo do radiofdrmaco e controle do 01
almoxarifado

Producdo do flior-18 03

Sintese de radiofarmaco 02

Fracionamento de doses 01

Controle de qualidade 01

Garantia da qualidade 01

Coordenagdo/planejamento da produgdo 01

Chefia substituta 01

Chefia oficial 01

TOTAL 21

Fonte: Dados da pesquisa

No periodo de pandemia, o numero de servidores foi reduzido com o objetivo de
diminuir o risco de transmissdo do novo coronavirus na instituicdo e passou a contar
com nove trabalhadores presenciais do setor de producio e dois trabalhadores da equipe

de protecdo radiologica, semanalmente:
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Tabela 2 - Distribui¢@o dos trabalhadores por tarefa, durante a pandemia do novo coronavirus

Tarefa principal N° de trabalhadores

Contato com os clientes, emissdo de nota fiscal e 01

controle da folha de ponto dos trabalhadores

Supervisao da prote¢do radiol6gica 01

Medicdo da taxa de dose para o transporte do 01
radiofairmaco

Expedicdo do radiofarmaco e controle do 01
almoxarifado

Lavagem de vidrarias 01

Producéo do flior-18 01

Sintese de radiofarmaco 01

Fracionamento de doses 01

Controle de qualidade 01

Coordenagdo/planejamento da producéo 01

Chefia substituta 01

TOTAL 11

Fonte: Dados da pesquisa

Nesse periodo de adaptacdo a reducdo de trabalhadores, surgiu a demanda inicial
relacionada a sobrecarga de trabalho, em ocasido de uma reunido no Comité de Crise
para enfrentamento da pandemia do novo coronavirus do local. Esse foi o ponto de
partida desse estudo.

Nos primeiros contatos o objetivo foi conhecer a rotina da unidade, bem como
qualificar a demanda da sobrecarga que havia aparecido a principio. Entretanto,
conversando sobre os processos produtivos, a chefe substituta (O-15) relatou que nao
conseguia definir bem esse “sentimento de sobrecarga” na rotina de produgdo de
radiofdrmacos e que, por isso, deveriamos ouvir outros trabalhadores. A sensacdo de
sobrecarga tinha relacdo, para ela, com o cargo de gestao:

“[...] o que é o meu dever, a minha fungdo, eu ndo vejo
isso como sobrecarga, né? Entdo, se meu papel é gestdo e
eu tenho que gerenciar, eu ndo me importo de nem ter

tempo de beber agua se eu tiver fazendo a gestio”. (O-15)
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“[...] acho que é bom (voc€s conversarem com outros
trabalhadores) ... eles podem dar um outro ponto de vista,
porque eu realmente, ao longo dos anos, da ultima gestao,
eu vi que as coisas estavam emboladas e ndo estavam
claras, sabe? Entdo, eu acho que isso me deixou com [...]
uma dificuldade, as vezes, de ver claramente os problemas
da unidade [...] " (O-15).

Na medida em que a demanda foi explorada com outros trabalhadores, de modo
a qualificar o que significava a sobrecarga de trabalho naquele contexto, questdes mais
especificas foram surgindo. A sobrecarga aparecia no formato de vérios aspectos, dentre
eles: assumir tarefas de outras pessoas/pessoas afastadas, auséncia de definicdo clara de
tarefas de cada servidor no plano individual de desempenho, a dificuldade de interface
entre a pesquisa e a produ¢do de radiofdrmacos e as nao conformidades.

Na medida em que a exploracdo continuou, as ndo conformidades foram
tomando mais importancia na fala dos trabalhadores. Elas tinham relacio com o
retrabalho gerado pelas auditorias externas e internas. Quando constatada algum
problema, algum ndao cumprimento de padrdes, seja via auditoria interna ou externa, ela
precisa ser corrigida, seja alterando o processo de trabalho, seja, reforcando
treinamentos, ou outras medidas, o que, em certa medida trazia uma carga de trabalho
extra a unidade.

A unidade passa por diferentes tipos de fiscalizacdo, como a da vigilancia
sanitiria e a da inspecdo de qualidade para manter a certificacdo ISO 9001:2015. A
chefe avalia que independentemente da duragdo da auditoria, ela gera o mesmo trabalho
interno, pois ela impulsiona a colocar a documentagdo em dia, se atentar a qualquer
problema de manutencdo do setor. Afirma que quando as auditorias duram uma semana,
como acontece na da vigilancia sanitaria, “parece que passou um trator em cima” (O-
15).

Nos relatos dos trabalhadores entrevistados hd mencdo a esse retrabalho, que
pensamos, inicialmente, que poderia estar relacionada a sensacdo de sobrecarga. Pois os
processos “normais” de producgdo precisam dar lugar a processos corretivos no cotidiano

da producdo de radiofirmaco: “Diante de uma ndo conformidade, a gente tem que
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realizar um treinamento, ou revisar o documento do procedimento (relacionado a ndo
conformidade). [...] (F-18- coordenador da produg¢do de radiofirmacos).

De acordo com os padroes definidos pela International Organization for
Standardization (1SO), documento ISO 9000:2015, um dos regimentos que a unidade
segue, uma ndo conformidade ocorre quando ndo se atende a um requisito implicito ou
obrigatorio, do cliente, do produto, ou da gestio da qualidade.

A demanda foi sendo, entdo, direcionada as nao conformidades. Durante as
entrevistas com o coordenador da produgdo de radiofarmacos (F-18), para entender mais
sobre o processo produtivo, ele sinaliza a ocorréncia de “nio conformidades” e orienta a
procurar gerente da garantia da qualidade (H-3), e que, portanto, possui controle das
ocorréncias e maior entendimento sobre esse sistema. F-18 afirma que as nao
conformidades estdo geralmente atreladas ao processo de produgdo dos radiofarmacos:
“Na producdo hd muita chance de erro, pois os procedimentos possuem muitos
detalhes. E estes erros estdo relacionados com a pressa, (o trabalhador) ndo estar se
sentindo bem e o atraso (do trabalhador)[...]”(F-18).

Entendendo que essa questdo apareceu como um balizador das atividades da
unidade, em conversa com a gerente da garantia da qualidade (H-3) sobre as ndo
conformidades, ela relata que o setor de producdo é um dos locais com maior ocorréncia
de ndo conformidades, porém, elas sdo corrigidas. Ela explica:

“Na produgcdo é tudo muito automatizado e os
trabalhadores ndo vao ficar vigiando a mdquina. Mas,
dificilmente, uma ndo conformidade acontece novamente,
pois é tanta coisa que o trabalhador precisa fazer depois,
de documentagdo, de treinamento que ela ndo acontece
mais ”(H-3).

Apés essa conversa, ela mencionou que enviaria cinco relatdrios com ndo
conformidades da unidade que poderiam ser norteadores na definicio da demanda.
Particularmente, ela mencionou duas “ndo conformidades” que ela acredita terem mais
relevancia, na sua opinido para a unidade, sdo elas: a auséncia de etiquetas de
identificacdo dos materiais do almoxarifado (processo de rotulagem) e a ndo execugdo

da dupla conferéncia no processo de sintese de radiofdrmacos. Diante dessas duas “ndo



22

conformidades”, aquela que ainda estava em aberto dizia respeito a dupla conferéncia.
De acordo com o relato de H-3, esse ocorrido foi constatado via auditoria interna.

Diante das possibilidades de exploracdo da demanda, foi realizada uma reuniao
virtual com os trabalhadores, para validar o direcionamento do trabalho e confirmar se a
andlise de ndo conformidades seria algo relevante para a equipe. Nessa reunido, todos
consideraram que a discussdo desses eventos (ndo conformidades) poderia trazer
melhorias do trabalho a ser realizado. Apds retorno positivo, a demanda direcionou-se
para andlise da auséncia da dupla conferéncia no processo de sintese.

Na descricao do relatorio sobre a “causa raiz” da nao conformidade sobre a
auséncia de dupla conferéncia no processo de sintese de radiofArmaco contém a seguinte
assertiva:

“Atribui-se a ndo conformidade a um certo
“automatismo” que acaba ocorrendo na realiza¢do da
rotina de producdo, jd que o procedimento de montagem
do kit de reagentes de fludesoxiglicose é repetitivo e
realizado vdrias vezes por semana. Embora os técnicos da
producdo estejam treinados e seguros do procedimento
que executam, é recomenddvel manter o procedimento de
conferéncia para evitar eventuais falhas” (Relat6rio
interno da unidade).

Com isso, o0 objetivo do trabalho de campo passou a ser conhecer mais de perto

o processo de sintese de radiofarmacos para entender a “ndo conformidade” associada.

Auséncia x importancia da dupla conferéncia na sintese

A dupla conferéncia foi uma estratégia criada por trabalhadores da gestdo
anterior da unidade, durante um treinamento recebido nos Estados Unidos e seu objetivo
¢ cercar possiveis falhas/erros no processo durante a etapa de sintese do medicamento.
Ap6s a implementacdo dessa acdo, a dupla conferéncia acabou se tornando uma regra
interna e hoje € objeto de observacdo e adverténcia em auditorias internas. A dupla

conferéncia no médulo de sintese deve acontecer pelo operador do fracionador de
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radiofdrmacos que forma dupla com o operador do mddulo. Ou seja, o operador do
fracionador deve ter sua atividade interrompida para conferir a montagem do cassete
assim que ela acabar de ser feita pelo seu colega.

Nao hi no procedimento interno a descricdo de como a dupla conferéncia deve
ocorrer, porém no procedimento da sintese do radiofirmaco, a partir da etapa de
montagem do cassete do modulo de sintese ha orientacdo de se realizar dupla
conferéncia’: “Em todas as etapas a seguir, a partir do item 6.3, realizar dupla
conferéncia desde a montagem do cassete a instalacdo dos acessorios e reagentes da
producdo de FDG.” (PIO UPPR, EQP, 14, Rev. 06)°. Também ndo hi nenhum
treinamento especifico sobre como realiza-la. Sobre isso, o coordenador da produgdo
relata: “Cada um faz do seu jeito” (F-18).

F-18 afirma, ainda, que ele é o que mais realiza a dupla conferéncia, sendo o
mais rigoroso nas conferéncias e sempre que nota algum “erro” inédito que aparece
relata a equipe o que ele conseguiu detectar com a dupla conferéncia feita. Esse relato
acontece de maneira informal e nem todos os colegas tomam conhecimento do ocorrido.

O coordenador da producdo considera que esta fase € essencial para que o
trabalho ndo apresente problemas no processo produtivo. Os outros operadores
reconhecem que ela pode mitigar erros que eles atribuem a rotina de montagem
repetitiva do cassete: “Com o passar do tempo a gente cai no comodismo e pode errar”
(Ga-67, operador substituto do fracionamento). Na-24 (operador substituto da sintese)
também afirma: “A4 rotina e a repeti¢do faz a gente acostumar e pode distrair e errar’.

Além das motivagdes relatadas acima, os operadores mencionam que,
esporadicamente, pode acontecer sintese de outro radiofarmaco que niao o habitual
(FDG) e fazer a dupla conferéncia ajudaria na mitigagao de possiveis erros. Esse foi um
risco detectado pelos operadores devidos as discussdes sobre a auséncia da dupla
conferéncia. Essa fala refor¢a a importancia que eles atribuem a realizacdo desse tipo de
conferéncia, tanto para a montagem do cassete, mas também para esse momento de

inicio do software.

4 . ~ ~ A - . P . z 2
Conjunto de conexdes que fardo o transito do material dentro do médulo de sinteses. E descartavel e um
novo ¢é encaixado no médulo diariamente.

5 . .
Documento interno da unidade.
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Entretanto, durante as observacdes de campo, notou-se que o operador da etapa
de fracionamento chegava mais tarde, se comparado com o operador da etapa de sintese
e a dupla conferéncia da montagem do cassete ndo acontecia. Ra-88 (operador oficial
da sintese) explica que nio espera o operador oficial do fracionamento (C-11) chegar,
pois se ndo “vai atrasar a produgdo”, pois a sintese dura 25 minutos e eles tém “hora
marcada para atender os clientes”. Ra-88 explica também que o operador do
fracionamento quando chega a unidade, ele precisa preparar o equipamento que vai
dividir as doses para os clientes, uma tarefa que, em sua opinido, “exige muita atencdo”.
Entdo, ele prefere ndo “atrapalhd-lo”. Os trabalhadores mencionam que a preparagdo do
Theodorico exige muita atencdo e, por isso, interromper o trabalho do colega para fazer
a conferéncia poderia levar a erros na etapa de fracionamento.

C-11, por sua vez, menciona que, quando ele comegou a trabalhar na unidade,
era necessario trocar o circuito do fracionador todos os dias e por isso chegava mais
cedo. Com a mudanca em sua atividade, ndo tendo mais a necessidade de troca de
circuito diaria, passou a chegar mais tarde. Os colegas afirmam que como ele ndo chega
no horério, a dupla conferéncia acaba nao ocorrendo.

O operador do fracionador julga, ainda, que a montagem do cassete nao
necessita de conferéncias, pois o0 médulo de sintese possui um gabarito e isso torna a
atividade “dificil de errar’:

“E muito dificil errar o reagente, pois a cor da tampa
corresponde a cor da posicdo que ele ocupa no modulo.
Tem como se fosse um gabarito desenhado no
equipamento com as cores e nomes do que deve ser
instalado. o operador teria que estar muito esquisito para
trocar as cores.” (C-11).

Ha também a sua percep¢do de confianga do automatismo da maquina, pois ele
afirma que os autotestes realizados pelo proprio software do médulo de sintese ajudam
na identificacdo de algum erro que possa comprometer a qualidade do radiofarmaco
produzido. E, por fim, no seu julgamento, C-11 afirma que ha uma “invariabilidade” da

atividade de montagem do cassete, sendo, portanto, a dupla conferéncia um
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procedimento desnecessario. Ele considera a montagem do cassete uma atividade

simples, se comparada ao trabalho de preparo do fracionador:
“A conferéncia tem que ocorrer no Theodorico, pois sdo
nimeros e isso exige atengcdo. A receita ndo possui um
teste, como na sintese. Entdo, pode ocorrer o erro de
apresentacdo da atividade radioativa destinada aos
clientes. Como todo dia é uma receita diferente de
fracionamento de doses hd mais chance de errar, por
conta dessa variabilidade. Na sintese, os materiais
utilizados sdo sempre os mesmos”. (C-11)

Em adicdo a isso, mesmo com as duplas configuradas de maneira distinta e todos
operadores chegando no horédrio desejado, a dupla conferéncia também acontece
raramente. Ha entdo uma contradi¢do posta: de um lado reconhecem a importancia da
dupla conferéncia para mitigacio de erros e do outro ha a ndo realizacdo da mesma pela
dupla. Eles atribuem essa auséncia ao comodismo: “Eu acho que é comodismo mesmo”
(Ga-67). “A gente foi fazendo sem a dupla conferéncia e foi dando certo, af foi parando
de fazer” (Na-24). Além disso, afirmam que logo no inicio de sua implantacdo, a dupla
conferéncia era realizada com mais frequéncia, com o passar do tempo passou a ndao
mais ser feita.

Como ja citado, a auséncia da dupla conferéncia é considerada uma nao
conformidade e apesar de ndo realizar a dupla conferéncia com frequéncia, hi somente
uma notificacdo dessa auséncia no ultimo ano, realizada pelo coordenador da produgdo
em uma acdo de auditoria interna. Além disso, hd também um relato de erro na
montagem do cassete, o frasco de eluente nao foi conectado a agulha do médulo e o lote
foi reprovado que coloca como medida para solu¢do do erro a realizagdo da dupla
conferéncia. Como causa do ocorrido, a equipe atribui o erro a falta de atencdo do
operador do mddulo de sintese.

Os relatos de erros no processo sio, entdo, escassos, além da dnica notificagio
durante um periodo de um ano e meio, ndo ha relatos dos trabalhadores de erros
corriqueiros no processo que levem a perda da produgdo. Vale destacar que quando

ocorreu o erro de sintese do radiofarmaco, os trabalhadores estavam passando por um
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momento de auditoria, no qual houve interrupcdo durante a realizacdo da atividade.
Embora ndo tenha sido objeto de andlise nesse estudo, € possivel que esse evento com
pessoas externas a produgdo e provocando interrupgdes no processo de trabalho podem
ter provocado a quebra da linha pensamento e a¢do do trabalhador durante a montagem

do cassete, prejudicando o processo de autoconferéncia descrito neste trabalho.

Hipétese

Considerando as observacdes de campo, os julgamentos dos operadores acerca
da auséncia da dupla conferéncia, os escassos registros e relatos verbais de falhas em
funcdo da ndo realizacdo da mesma e as observagdes de campo, presumiu-se que a
“dupla conferéncia” ocorre, mesmo que ndo seja por uma segunda pessoa, em OS

operadores lancam mao de estratégias que mitigam as possibilidades de erros.

A DUPLA CONFERENCIA E A MITIGACAO DE ERROS

A dupla conferéncia ou dupla checagem, na literatura farmacéutica, ¢ uma
ferramenta/etapa considerada como garantia a seguranca dos pacientes, pois acredita-se
que ela pode ajudar na identificacdo de erros e mitigagdo dos mesmos, especialmente
para a atividade de administracdo de medicamentos tidos como criticos, ou seja, que
podem causar danos aos pacientes (ARDUINI et al., 2019; FIGUEIREDO et al., 2018;
HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016; JULCA et al., 2018; LUEDY et al., 2011).

As praticas de dupla conferéncia sdo utilizadas em diferentes areas farmacéuticas
(HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016) e as préiticas de administracio segura de
medicamentos estdo inclusas em um movimento global para garantia de gerenciamento
de riscos e ambiente seguro. Os processos de fabricacdo desses medicamentos também
estdo inclusos nesse movimento (FIGUEIREDO et al., 2018).

De acordo com Hewitt, Chreim e Forster (2016) essa pratica pode ocorrer de trés
maneiras distintas: um colega confere o trabalho do outro simultaneamente a sua

realizacdo; um colega checa o trabalho do outro de maneira independente, ou seja, apds
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sua realizacdo ou o proprio trabalhador confere a propria atividade. Em seu estudo, os
autores afirmam, ainda, que os profissionais de enfermagem participantes faziam
conferéncia do trabalho do colega e outros faziam uma auto checagem. Uma enfermeira,
por exemplo, relata que chegava a verificar seu proprio trabalho até trés vezes.

Estudos apontam que, na administracdo de medicamentos, as duplas checagens
acontecem em uma minoria de casos (ARDUINI er al., 2019; FIGUEIREDO et al.,
2018; HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016; JULCA et al., 2018; LUEDY et al.,
2011). Nas pesquisas de Julca e colaboradores (2018) e Luedy e colaboradores (2011),
por exemplo, a dupla conferéncia foi empregada em pouco mais de 30% das prescricoes
medicamentosas. E, quando realizadas, sdo feitas para medicamentos que podem
provocar danos mais severos aos pacientes e reacdes mais graves, sendo empregada
também em etapas criticas como programagdo de bombas de infusdo ou para
medicamentos. O uso reduzido da dupla conferéncia visa otimizar o tempo gasto com
essa etapa. Como principal causa disso, os autores apontam a sobrecarga de trabalho e
falta de tempo, porém, ainda assim consideram a dupla checagem essencial para evitar
erros (ARDUINI et al., 2019; HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016).

A dupla conferéncia colocada como uma regra que ndo € aplicada na pratica, cria
uma falsa sensacdo de seguranca e os erros oriundos da sua auséncia podem ser
classificados como quase acidentes, que podem resultar em danos severos aos pacientes.
Além disso, quando algum evento indesejado ocorre na sua auséncia hd uma
culpabilizacdo do trabalhador e geralmente as causas sdo atribuidas aos erros humanos
que poderiam ser corrigidos ou mitigados pela realizacdo da dupla conferéncia
(HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016).

A dupla conferéncia visa, afinal, a prevencdo ou correcdo de erros humanos.
Esses foram e ainda sdo muitas vezes encarados pelas organizacdes como pontos
cruciais na explicacdo das causas de desempenhos ruins, incidentes ou acidentes. No
entanto, erros sdo, em sua maioria resultado de um conjunto de fatores contextuais:

“Um erro é, geralmente, o resultado de uma situacdo em
que um operador e/ou uma equipe ndo puderam utilizar as

suas competéncias por razoes ligadas a concepgdo dos
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sistemas, a interface, a organiza¢do, a formagdo...”
(DANIELLOU; SIMARD; BOISSIERES, 2010, p. 57).

O erro nunca carrega sozinho a causa do acidente ou evento indesejado e, na
medida em que se faz a ligacdo direta entre um ocorrido inesperado e o erro, deixa-se de
aprender com o mesmo € de criar possibilidades de detec¢do de falhas e controle da
situagdo (AMALBERTI, 2016). A abordagem que foca o erro de um trabalhador como
causa principal de um evento, seja uma nao conformidade ou acidente/incidente ja foi
amplamente debatida e deve ser abandonada justamente porque o foco no individuo
cega a andlise para questdes relativas a organizacdo e ao contexto em geral. Além disso,
erros sdo frequentes, porém, a capacidade de recuperacdo pelos individuos em fungdo de
suas experiéncias e capacidade adaptativa também sdo numerosas (DANIELLOU;
SIMARD; BOISSIERES, 2010).

A prépria nogdo de erro implica em pensar que algo ndo ocorreu como desejado,
porém essa avaliacdo s6 € possivel a posteriori, depois de ter consequéncias ndo
desejadas, ou seja, um erro s6 é visto como tal porque nio foi recuperado. E, ainda,
dizer que alguém simplesmente errou implica em pensar que esse individuo tinha a seu
dispor todos os recursos, fisicos, organizacionais e cognitivos para avaliar a situagdo,
sem quaisquer constrangimentos ou pontos cegos que poderiam levar aquele desfecho, o
que na pratica nao ocorre (DANIELLOU; SIMARD; BOISSIERES, 2010).

No caso estudado, os erros que decorrem do processo de sintese sao
considerados pelos operadores como “falta de atencdo”, “esquecimentos”, ou seja,
como classificados por Reason (2009), sdo lapsos decorrentes de falhas na vigilancia da
execucao, quando o sujeito nao toma consciéncia da etapa da atividade e se havia algum
problema. Segundo o autor, esses erros sao os mais frequentes (de 70 a 80% do total),
porém os mais recuperaveis e geralmente nao estdo atrelados a acidentes graves.

O resultado correto de uma a¢@o e um erro sdo parte de um mesmo processo
cognitivo, o que determina sua caracteristica é o resultado final. O mesmo processo que
garante confiabilidade, pode também ser fonte de nao confiabilidade. Os seres humanos
garantem a recuperacdo de erros e aprendem com situacdes vividas para enfrentar novas
situagOes similares, aumentando entdo sua capacidade de gerir as adversidades e

recuperar falhas (DANIELLOU; SIMARD; BOISSIERES, 2010). A identificacdo do
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erro e sua “previsibilidade” depende dos fatores que deram origem a ele, como a
natureza da tarefa, o contexto no qual ela se insere e 0s mecanismos que regem o
desempenho individual e a experiéncia (REASON, 2009).

O ser humano é um eximio detector dos seus proprios erros e, além de detecta-
los, ele os recupera antes que esses venham a ser considerados como tal. Os erros agem,
ainda, como um indicador do nivel de atencdo necessaria na execucio de determinada
atividade. E um sistema cognitivo que nio evita o erro, mas o utiliza para trabalhar
melhor e até mais rapido. Ao compreender isso, o foco deixa de estar no erro e passa a
ser a na capacidade de antecipagdo, deteccdo e recuperacao dos mesmos em atividade
(AMALBERTI et al., 2018).

No caso estudado, os trabalhadores apontam que, na medida em que se tornam
mais experientes, tornam-se também mais capazes de perceber determinados erros no
processo de sintese dos radiofdirmacos, chegando a eleger algumas etapas como
“impossiveis de errar’: “Se errar nisso [Acoplamento da seringa de 30 ml], dd pra ver
na hora (F-18)”.

A cada momento em que o trabalhador armazena informacdes, cria
representacdes que se retroalimentam com suas agdes situadas na atividade, a
experiéncia se acumula. Essas representacdes serdo base para acdes futuras e para o
desenvolvimento da atividade (WISNER, 2004). Com isso, as estratégias vao sendo
adaptadas em funcdo do custo fisico, cognitivo e material da situacio (ASSUNCAO,
2003). Os modos operatorios, entendidos como a maneira como cada operador executa
sua tarefa, os gestos, o uso do corpo, a mobiliza¢do da cognicdo (GUERIN et al., 2001),
sdo desenvolvidos com base na aquisicdo da experiéncia e no equilibrio cognitivo que
esse sujeito busca. H4 sempre a intencdo de mitigacdo de problemas dentro de um
desempenho razodvel, mas, obviamente, por vezes, esse sujeito em atividade sera
atravessado por tensdes maiores, a depender do contexto interno e externo ao trabalho e
também do seu proprio estado interior.

Na execu¢ao de sua atividade, o trabalhador busca pelo “Desempenho
suficiente”, ou seja, a execucdo da atividade dentro daquilo que é esperado como
resultado, uma resposta adaptada ao ambiente. Se o sujeito busca a total erradicacdo de

7z

erros, o custo cognitivo € alto, a ponto de exaurir o trabalhador a depender de
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complexidade da tarefa ou mesmo impossibilitar a realizacdo da mesma (AMALBERTI,
2016). Trabalhar significa assumir determinado grau de riscos e possiveis erros. Os
operadores, embasados em sua expertise, desenvolvem estratégias para dosar sua
margem de tolerancia em relagdo aos desvios, bem como criam modos de antecipagao,
identificacdo e mitigagdo dos mesmos (AMALBERT]I, 2016).

Diante disso, considerando o fato de um aparente controle dos riscos no processo
de sintese de radiofamacos, com relativa auséncia de eventos indesejados, a
identificacdo e compreensdo das estratégias de antecipacdo e mitigacdo de erros na

sintese de radiofarmacos sao colocadas no centro das analises desse estudo.

PERCURSO METODOLOGICO

A metodologia empregada foi a andlise ergondmica do trabalho (AET). Uma
metodologia emergente, ou seja, estd totalmente ancorada nas questdes que surgem do
campo. Ela estd embasada nas observacdes das situacdes reais de trabalho, ¢ somente
pela compreensdo da estrutura interna da atividade € que se pode entender os problemas
e potencialidades que ela gera aos trabalhadores (FALZON, 2018). Dessa forma, na
medida em que a pesquisa, os estudos de campo avangcam novas questdes surgem. A
ergonomia ndo se limita, portanto, a um modelo pré-determinado, mas sim adapta-se ao
que surge do campo, oferecendo um modelo dindmico de andlise da realidade de
trabalho (ABRAHAO, 1993; ABRAHAO et al., 2009).

A AET geralmente inicia-se com uma demanda, que comeca a ser explorada até
se elaborar as primeiras hipdteses ou pré-diagnosticos. Nessa fase inicial, explora-se os
elementos gerais do funcionamento da empresa estudada, sua organizagdo do trabalho,
sua populacdo, seu ramo de atuacdo. Nem sempre a demanda, ou os problemas
apresentados ja estdo constituidos, por vezes, € necessario construir e definir melhor a
demanda (FALZON, 2018), como aconteceu nesse estudo.

Visando a compreensdo dessa realidade de trabalho, foram realizadas entrevistas
ndo estruturadas (por videoconferéncias), observacdes das atividades e filmagens e

entrevistas em autoconfrontacdo simples e cruzada (por videoconferéncias e
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presenciais) e reunido com toda equipe conforme apresentado na tabela abaixo e melhor

descrito ao longo do texto que se segue.

Tabela 3 - Sumario de coleta de dados

Técnicas de coleta de dados Participantes Duracdo
Entrevistas por video conferéncia O-15, F-18, H-3e C-11 36 horas
Observagdes de campo + filmagens + Ra-88 100 horas

entrevistas consecutivas

Reunido com toda equipe de producdo: | F-18, Ra-88, Ga-67, C-11, Na- 2 horas
defini¢cdo pelas ndo conformidades 24, O-15, H-3, I-131 (secretaria
do laboratério) e Tc-99

(trabalhadora terceirizada do

controle de qualidade)

Auto-confrontagdo simples Ra-88 2 horas
Auto-confrontacao cruzada F-18, Ra-88, Ga-67, C-11 e Na- 10 horas
24

Inicialmente, foram realizadas entrevistas, por videoconferéncia com a gerente
substituta e com o coordenador da producdo, para se conhecer a rotina da unidade e
compreender, forma geral, como ocorre o processo produtivo. Ressalta-se que, em
decorréncia da falta de clareza da demanda por parte da equipe, especialmente da
gerente do laboratorio, muitas horas de entrevista foram dedicadas a constru¢cdo do
problema, cerca de 35 horas. As entrevistas foram realizadas no periodo de adaptagdo a
reducdo de pessoal devido a pandemia de COVID-19, o que pode ter influenciado na
dificuldade de elucidar o problema por trds da demanda inicial de sobrecarga de
trabalho. Além disso, a impossibilidade de presenca fisica e do uso de qualquer outro
método que nos colocasse em contato com a realidade de trabalho da unidade, com a
estrutura fisica, com a organizacdo interna impossibilitava que avangdssemos e
fizéssemos mais perguntas durante as entrevistas. As questdes e intervencdes ficaram
limitadas aos dados trazidos pelos trabalhadores. Acessamos a consciéncia daquilo que

eles consideravam importante ser explicitado. Ndo havia possibilidade de contrapor o
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que era dito com o que poderia ser observado de alguma maneira, como os gestos,
movimentos, estratégias e imprevistos em acao.

Ap6s atingirmos o limite de compreensdo para definicio da demanda, imposto
pelo formato virtual, e considerando que ndo havia previsdo reabertura da institui¢cdo ao
publico externo, nesse periodo de pandemia, um dos alunos, que também ¢ servidor da
institui¢do utilizou sua possibilidade de acesso para realizar observacdes de campo, para
uma melhor explora¢do do que havia sido apontado pelas entrevistas.

A possibilidade de acesso presencial ao campo de estudo fez com que a
compreensdo do problema e da realidade de trabalho na unidade avancgasse de forma
significativa. Apesar de somente um dos alunos estarem presentes, a presenca em
campo pela outra aluna se deu por meio de filmagens, fotos e auconfronta¢des simples e
cruzadas com os trabalhadores, usando como base as filmagens da atividade. Com as
observagcdoes de campo foi possivel conhecer a rotina geral da unidade, desde o
recebimento do pedido dos clientes até a expedi¢do do radiofarmaco.

Logo nesse inicio das observagdes in loco, a equipe solicitou uma apresentacio
sobre ergonomia, para que eles pudessem entender melhor do que se tratava o nosso
trabalho. Foi realizada uma apresentacao sobre o que € a ergonomia francesa, o conceito
de tarefa e atividade e a apresentacdo de dois artigos cientificos que utilizaram a
ergonomia da atividade como metodologia.

Num segundo momento, apés a conversa com servidora da garantia da qualidade
que nos apresentou a ndo conformidade relacionada ao processo de sintese e uma
segunda conversa com toda equipe de producdo a demanda foi redirecionada para as
ndo conformidades, especialmente auséncia de dupla conferéncia, e as observagdes e
entrevistas consecutivas foram realizadas somente na sala de sintese do radiofamarco.

As observacdes de campo possibilitaram debates e confrontacdes durante a
realizacdo da atividade a compreensdo da realidade daquele trabalho avancasse tanto
nesse estudo quanto para o préprio trabalhador, que passou a refletir sobre seus
movimentos e micro escolhas feitas durante a execucdo de suas tarefas. A presenca
fisica de um segundo olhar possibilitou que o trabalho fosse observado e que o proprio
trabalhador se observasse. As entrevistas, durante as observacdes de campo nem sempre

puderam ser realizadas de forma simultanea, ja que o trabalho na sala de sintese requer
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atencao e agilidade para tomada de decisdes diante dos problemas que se sucederam nos
dias de observacdo, dada a meia vida do radiofarmaco. Isso limitou a retomada de
algumas questdes que surgiram no campo. Além disso, as conversas que se davam a
posteriori foram feitas virtualmente, o que prejudicava de algum modo a dinamicidade
da comunica¢do, devido a falhas de internet. As observacOes foram registradas em
diario de campo: os gestos, posturas, verbalizacdes entre a dupla, acdes e sentidos por
tras do trabalho executado. Elas foram, ainda, filmadas® para uso posterior nas auto-
confrontacdes simples e cruzadas.

Apo6s realizacdo das entrevistas, observacdes de campo e filmagens, foram
realizadas ainda entrevistas em autoconfrontacdo simples e cruzada com os operadores
do moédulo de sintese de radiofarmacos, utilizando-se as fotos, filmagens e o préprio
texto do relatério com sintese dos achados elaborada pelos alunos. A auto-confrontacao
nesse momento tinha os seguintes objetivos: mostrar para os colegas as estratégias de
auto-conferéncia realizada pelo operador R-88 e compreender melhor os momentos de
realizacdo da dupla conferéncia, autoconferéncia e conferéncia automatica do sistema
do mdédulo de sintese.

Ap6s realizagdo das auto-confrontagdes foram elaboradas as recomendagdes que
foram levadas a equipe de operadores de produgdo para serem discutidas, aprimoradas e

validadas.

RESULTADOS

A atividade de montagem do cassete € realizada pelos operadores em pequenas
etapas. Durante as observacdes da atividade de Ra-88 ficou evidente que, na auséncia da
dupla conferéncia, haviam modos operatorios que estavam garantindo a montagem, de
forma a minimizar a possibilidade de intercorréncias que prejudicassem a sintese do

radiofdrmaco. Além disso, ao final da montagem, o operador pausava sua atividade e

% As filmagens foram autorizadas verbalmente pelos operadores e eles assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. O aluno da dupla que realizou esse estudo (que também ¢é
servidor da institui¢do) estd desenvolvendo, simultaneamente a especializacdo em Ergonomia, sua tese de
doutorado com base nos mesmos resultados aqui coletados. Portanto, o TCLE aprovado pelo Comité de
Etica da Fiocruz foi assinado pelos trabalhadores, previamente, a coleta de dados.
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fazia um retrospecto mental da montagem para conferir, especialmente de forma visual
todas as etapas da montagem realizadas:
“Eu volto nos meus primeiros passos... é tudo visual,
porque jd estd tudo montado. (...) Comeco pelas conexoes,
se eu coloquei o filtro, se a conexdo de envio do FDG estd
conectada na via de envio para o Theodorico, se todos os
reagentes estdo conectados, o eluente... O eluente é um
frasquinho desse tamanhinho... para esquecer é a coisa
mais fdcil, né?” (Ra-88- operador da sintese de
radiofarmaco).
A seguir serdo descritas didaticamente as etapas do processo de montagem do
cassete e como ocorrem a autoconferéncia, dupla conferéncia e conferéncia automatica

do software do modulo de sintese em casa etapa da montagem.

Montagem do cassete do modulo de sintese TracerLab

Na etapa de sintese, o material radioativo (fldor radioativo), vindo do ciclotron, é
combinado com vdérias outras substancias dentro do médulo de sintese de maneira a
formar o radiofarmaco em sua versao final. Apds essa etapa, ele sera direcionado do
equipamento de fracionamento para os clientes.

Logo ao entrar no setor de produgdo, o operador passa por um detector de
radioatividade e entra em uma sala, onde coloca prote¢do nos pés, mascara, jaleco e
touca. Ao chegar na antessala da producdo o trabalhador lava as maos, retira o jaleco,
coloca o macacdo Tyvek e luvas. Ao entrar na sala de produgdo, o operador higieniza as
maos enluvadas com alcool a 70% e liga o computador do médulo de sintese, para

iniciar o software que controla o equipamento de sintese.

Testes iniciais do modulo

Ap6s ligar o computador, ele pega o material do pass through do Almoxarifado,
que fica na propria parede da sala de producao, os leva na mesa com rodizio em dire¢ao

a célula que terd a sintese, liga o computador que controla o equipamento de sintese e
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inicia o software, para realizar o primeiro autoteste. Caso o equipamento “ndo passe”
nesse primeiro teste aparece uma mensagem de erro na tela do computador, sinalizando
visualmente para o operador o problema. Nesse primeiro autoteste, o equipamento
verifica, automaticamente, se ha niveis de nitrogénio suficiente para fazer fluir a solucdo
pelo cassete de sintese (ele “empurra” a solucdo) e o fluxo de ar comprimido. Neste
autoteste, é verificado também de forma automéatica se a resisténcia elétrica do
aquecimento do reator (frasco onde ocorre a sintese — ligacdo do composto de glicose
com o fldor-18) e os acopladores de seringa (estruturas que se prendem a porcdo
terminal do émbolo para puxd-lo ou empurrd-lo, fazendo com que a
agua/etanol/hidroxido de sodio flua pelo circuito, nas etapas da sintese) estdo
funcionando.

Nessa etapa o operador faz a atividade de vigilancia do equipamento e
acompanha visualmente pelo software se todos os pontos estdo funcionando
devidamente, basicamente se nao aparece nenhuma mensagem de erro na tela do
computador, ndo ha nenhuma anormalidade detectada. Ha uma relagcdo de confianca do
operador em relacdo a avaliacdo do software e ndo ha como conferir o funcionamento

do software de outra maneira nessa etapa.

Montagem das conexées

O operador comeca a montagem do cassete girando as conexdes do cassete (que
vem desmontadas de fabrica) no sentido horario até sentir a resisténcia. O operador para
de apertar na medida em que sente uma pressdao contra seus dedos e ali ele detecta o
ponto de parada: “Eu sinto um atrito do material pldstico. Se ele ndo girar mais, eu ndo
posso forcar, se ndo vai acabar quebrando o cassete.” (Ra-88).

Essa etapa inicial a aten¢do do trabalhador € importante, pois ele garante o
aperto das valvulas de forma suficiente para que nao ocorra o vazamento da solugdo,
mas também uma preocupagdo com a possibilidade de quebrar o cassete, em caso de
aplicacdo de uma forca além do necessario. E o mediador dessa aplicagdo da forga € a
sua experiéncia e o saber incorporado, guiados pela sensibilidade e tato na acdo. Na

imagem abaixo é possivel ver os dedos do operador sobre as conexdes do cassete. Ele

gira com os dedos no sentido horario até sentir a resisténcia.
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Figura 2 - “Apertando as conexdes” do cassete, Laboratdrio de Produgdo de Radiofarmacos,
2021

Fonte: Imagem do autor

Nessa etapa de montagem nao ha possibilidade de a dupla conferéncia avaliar se
as conexdes estdo devidamente apertadas, pois para isso seria necessario retirar o
cassete montado para conferir, o que na visdo dos operadores ndo faz sentido. Ja a
autoconferéncia ocorre logo na montagem: a avaliacdo € pelo tato, em que ele sente que
ndo € mais possivel girar as conexdes — o que o operador denomina como “fim de
curso”. Apos conectar o cassete a0 modulo, o operador ndo terd como repassar essa
atividade. E importante destacar que, no segundo autoteste realizado pelo proprio
equipamento (feito posteriormente), se houver algum vazamento nas conexdes, O
software serd capaz de avisar e dar retorno pela tela ao operador. Neste caso, ha entdo,

uma conferéncia realizada também pelo equipamento.

O no nas conexoes

ApOs apertar as conexdes, ele explica que fard o n6 (ird amarrar um pedaco do
circuito — material plastico) em duas partes para evitar que se rompam durante a sintese.
A estratégia dos n6s foi criada pelos proprios operadores porque a pressdao da passagem
dos componentes quimicos pelo modulo gerava em algumas ocasides a desconexdao do
circuito. Durante a montagem, o operador realiza os nds de forma que ndo obstrua a

circulagdo dos reagentes. Ele realiza esse “n6” na juncdo entre o circuito e o material
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plastico e precisa estar atento para que essa estratégia ndo prejudique a passagem dos
liquidos pelo circuito:
“O no tem que ficar na juncgdo rigida de pldstico, pois ai
ndo vai estrangular o circuito. Vocé faz um no sem
apertar e puxa ele para baixo, para ficar em cima dessa
jungdo de pldstico, ai vocé finaliza puxando as pontas
para apertar o no e corta o que sobrar com um estilete.
Na hora do corte tem que ter cuidado para ndo cortar o
circuito, se ndo tenho que trocar todo o cassete.” (Ra-88)
Nesse momento, ele afasta o circuito com os dedos e faz um movimento de corte
bem préximo de onde foi realizado o n6. Nessa etapa, sua a¢do busca fortalecer esses
“pontos frageis” do cassete com a realizagdo do no, mas também ha um cuidado para
ndo fechar a passagem do circuito, ou mesmo de cortar com o estilete partes importantes
do cassete. Nas imagens abaixo, apontado pelas setas na cor preta, estdo os nds que sdo
realizados pelos operadores logo em cima das conexdes para evitar que as mesmas se

soltem.

Figura 3 - “No6s” amarrados nas partes frageis do cassete, Laboratorio de Produgao de Radiofarmacos,
2021

Fonte: Imagem do autor

No seu processo de autoconferéncia, além de garantir que ele fique em cima da

por¢do rigida do tubo, apds montado o cassete ele repassa essa etapa e confere
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visualmente a presenca do nd. Ja a dupla conferéncia s6 consegue identificar se o n6 foi
realizado, mas a garantia que ndo estd obstruindo a passagem ndo € possivel de avaliar.

Caso haja obstrucdo do circuito, o software do mddulo apontara.

Instalacdo do cartucho e do reservatorio para o flior

Apo6s realizar os noés, ele instala o cartucho responsavel por filtrar o fldor
radioativo dos outros radiometais que ndo sdo de interesse para a producdo do
radiofarmaco FDG e o reservatorio que recebe o flior, logo acima deste adotando a
estratégia de encaixar a coluna que vai receber o fldor antes de encaixa-lo ao médulo,
pois depois de conectada, ndo tem muito espago para movimenta-la com a mao, entdo o
operador leva o cassete com essa parte ja conectada.

Como o cartucho fica conectado ao cassete, uma vez feito o encaixe, nao ha
possibilidade de conferir a qualidade do encaixe. A autoconferéncia da conexdo (fim de
curso) € realizada na montagem. Os trabalhadores apontam que nao ha uma dupla
conferéncia dessa etapa. Caso haja folga na conexao do reservatdrio, o sistema também

apontara.

Retirada das tampas das agulhas

Os operadores retiram as capas das agulhas de plastico (sinalizado em amarelo
na imagem abaixo). O operador apenas retira as tampas do cassete, antes de conecta-lo
ao mddulo, pois, caso ndo realize essa acdo, ele terd dificuldade de remové-la, dado o
espago disponivel para movimentar sua mao, com o cassete conectado:

“Tem dia que eu esqueco de tirar a tampa da agulha e eu
coloco o cassete no equipamento e prendo com a régua,
quando eu vejo que esqueci (de tirar as tampas), tenho
que ir ld, retirar a régua e retirar o cassete do modulo,
pois ndo sobra espaco para puxar a tampa da agulha,

quando o cassete estd encaixado no modulo” (Ra-88).
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Figura 4 - Instalag¢@o do cartucho, do reservatério e retirada das tampas das agulhas, Laboratério
de Producéo de Radiofarmaco, 2021

Fonte: Imagem do autor

Essa etapa faz parte da sequéncia da montagem, ndo havendo uma conferéncia
explicita. Logo apds isso, o operador leva o cassete ao modulo para encaixa-lo nele.
Nesse momento, ele comega encaixando a extremidade do cassete e vai apertando da
extremidade para o centro, ja que ha partes maledveis no meio do cassete que possibilita
essa flexibilidade de encaixe. Caso o operador comece pelo centro, o encaixe fica mais
dificil: “A vdlvula do equipamento abraca a vdlvula do cassete. Se eu tentar encaixar
primeiro a parte central, corre o risco de eu ndo conseguir encaixar as extremidades”.
(Ra-88).

Na imagem abaixo € possivel ver o posicionamento das maos, especialmente dos
dedos do operador nas extremidades do cassete, que o local onde ele comeca a fazer
forga primeiro e vai movimentando os dedos para o centro fazendo for¢a para encaixe

do mesmo no modulo.
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Figura 5 - Encaixe do cassete no médulo (das extremidades ao centro), Laboratério de Produgéo de
Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

Ra-88 afirma que o cassete tem duas partes que sdo “maledveis”, no sentido de
serem mais flexiveis (as outras partes do cassete sdo rigidas). Entdo, ao encaixar as
extremidades e ir pressionando os dedos em direcdo ao centro, ele faz com que essas
partes “maledveis” vao se autoajustando.

O encaixe do cassete no modulo € passivel tanto da autoconferéncia, quanto da
dupla conferéncia. Na autoconferéncia, o operador faz a inspe¢ao visual do médulo e
observa o alinhamento do encaixe do cassete. Na dupla conferencia também ¢ feita
inspecdo visual. Verifica-se se a trava do cassete estd bem feita, ou seja, se ndo estd
torta ou ondulada, se ela ndo estd pegando nos tubos de silicone que ficam do lado e o
operador, ainda, olha direto para as travas para verificar o travamento do cassete.

Os operadores afirmam que é dificil o cassete ficar mal encaixado, pois o
software do moddulo acusaria a desconexdo nos autotestes. Além disso, o préprio

modulo tem trés dispositivos de gancho que auxiliam na fixacdo do cassete.

Encaixe do filtro para gas

Logo em seguida o operador conecta o circuito de saida do cassete no frasco de

coleta de radiometais. Entao, ele conecta o filtro para gas no primeiro bloco do cassete e
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a outra ponta na saida de nitrogénio (inlet) do médulo. A conexdo € feita girando a
valvula no sentido horario, “até sentir uma resisténcia”.

A imagem abaixo mostra o filtro azul (sinalizado pela seta na cor verde) que sera
conectado na entrada do gis nitrogé€nio e a conexdo do cassete com o reservatdrio que

recebera os radiometais (apontado pela seta na cor amarela).

Figura 6 - Colocacdo do filtro, Laboratério de Produciao de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

Tanto no momento da autoconferéncia, quanto da dupla conferéncia os
operadores apenas verificam a presencga do filtro. Apesar do software detectar que uma

conexao possa estar folgada, o sistema ndo € capaz de acusar a presenca do filtro.

Conexdo com a via de saida para o fracionador

Para enviar o radiofirmaco ao fracionador, o operador conecta o circuito que ird
enviar o FDG pronto para o Theodorico, por meio de uma valvula que fica embaixo do
modulo.

Ha trés valvulas disponiveis para conexdo e o operador identifica a véilvula
correta por meio de uma estratégia de identificacdo da cor e, ainda, por meio da

identificacdo do ducto com uma etiqueta nomeada “Theo”. A estratégia de identificagdo
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aconteceu apds um acidente de vazamento de radiofdrmaco, no qual todos tiveram que
sair da sala, rapidamente, evitando exposicao a radiacdo.

A conexdo com o circuito do fracionador € sempre verificada na autoconferéncia
e na dupla conferénica, quando ela acontece. Na dupla conferéncia, verifica-se se o
circuito esta na conexao de saida do FDG ao Theodorico. Essa conexao fica identificada
com uma etiqueta. F-18 afirma que sempre faz a autoconferéncia, confere a etiqueta,
para ndo perder o habito. Na dupla conferéncia, F-18 leva a mio na conexdo e vira a
etiqueta para cima para fazer a leitura e averiguar se esta escrito “Theo”. J4 na
autoconferéncia, R-88 afirma que, geralmente ndo precisa levar a mdo no tubinho, que
somente faz inspecdo visual do curso do tubinho e do encaixe dele no tubinho do
fracionador. Nao é possivel nenhuma verificacdo dessa etapa por meio do software do

modulo.

Encaixe das seringas

Em seguida, Ra-88 prende o cassete com uma régua de acrilico transparente e
comeca a conectar as seringas de 30 ml que irdo movimentar os reagentes pelo cassete.
Ele explica: “As seringas também so podem ser colocadas depois que vocé conectar o
cassete no modulo. Ela ndo encaixa se vocé tentar coloca-la de frente, vocé tem que
coloca-la por cima, ai é so rosquear no sentido horario”. (Ra-88)

Ele explica um detalhe a ser considerado antes de colocar a seringa no cassete:

“Eu testo se a seringa apresenta algum travamento de
movimentagdo do émbolo. Como sdo elas que fazem
circular os reagentes, elas ndo podem travar no meio do
processo e isso jd aconteceu uma vez. Entdo, com ela
ainda dentro da embalagem, eu puxo e empurro o émbolo,
se ela movimentar do inicio ao fim, eu a instalo, se ndo, eu
troco por outra’. (Ra-88).

Mais uma vez, o trabalhador descreve estratégias baseadas em problemas que
ocorreram no passado (travamento da seringa) e que ele as aplica, de modo a preveni-las
(pré-testagem da seringa ainda na embalagem) — conferéncia durante a montagem. A

imagem a seguir mostra o trabalhador fazendo a conexido da seringa ji testada no
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modulo. Ele encaixa a seringa com a mao direita e com o dedo médio da mao esquerda

sustenta o encaixe embaixo no moédulo.

Figura 7 - Encaixe das seringas, Laboratério de Producgio de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

As seringas de 30ml sdo acopladas no mddulo e os operadores avaliam que,
posterior a isso, ndo ha como fazer a conferéncia da presenca de algum travamento das
mesmas. Qualquer intercorréncia nesse aspecto sO ficara evidente no momento em que
os acopladores tentarem movimentar o €mbolo e ndo conseguirem. Portanto, a avaliacdao
de um possivel travamento do émbolo s6 € possivel durante a montagem. O sistema
também ndo acusa um possivel travamento.

Durante as discussdes em grupo dessa etapa, os trabalhadores a classificaram
como desnecessdria, visto que o operador que realiza a montagem do cassete ja avalia
possiveis travamentos, antes mesmo de instalar as seringas. Além disso, eles consideram
que o sistema possui for¢a suficiente (por meio da pressurizacdo) para destravar o
émbolo, caso houvesse necessidade.

Os operadores ficam atentos ao barulho do “clique” que uma delas faz ao se
encaixar no acoplador. Caso ela ndo se encaixe ndo havera barulho, bem como a parte

de metal que segura a seringa ficara projetada para fora. Os operadores avaliam que isso
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ficaria escancarado: “Ndo tem como errar esse acoplamento, ou acopla ou ndo acopla”
(F-18).

Ou seja, além do destravamento do émbolo descrito anteriormente, nessa etapa
de acoplamento seria possivel intervir em possiveis falhas relacionadas a conexdo das
seringas, considerando que o operador da montagem estd em constante observagdo das
movimentagdes/comandos executados pelo modulo, entdo, caso a seringa trave, estara
no campo de visao do operador.

Depois de instaladas as seringas de 30 ml, ele instala a seringa com a solucgdo de
NaOH de 1 ml, responsavel pelo processo de hidroxilagio’ do FDG. Ele retira a tampa
vermelha e conecta ao cassete, girando-a no sentido horério.

Ao encaixar a seringa menor (solu¢do de NaOH), enquanto o acoplador desce, o
operador encosta o dedo no €émbolo tentando balanca-lo. Essa é mais uma estratégia
para garantir o perfeito encaixe da seringa:

“Eu balanco para saber se o émbolo estd batendo nas
laterais do encaixe, ai eu sinto que ele (o émbolo) estd ld
dentro. Se vocé olhar por baixo, vocé vai ver que esse
acoplador ndo tem essa presilha metdlica igual dos outros
acopladores, é so um circulo em que o émbolo entra.
Balangando o émbolo eu sinto ele bater nas laterais desse
circulo” (Ra-88).

O operador R-88, ap6s a conexdo da seringa de NaOH, ele utiliza a estratégia de
inspecionar visualmente o acoplamento, abaixando-se e olhando se o émbolo esta dentro
do acoplador. Ele também usa do tato para confirmar o posicionamento do €émbolo.

Apesar do operador Ra-88 realizar essas avaliagdes em relacdo a seringa de 1 ml,
os outros operadores (Ga-67, C-11 e F-18) ndo consideram que € necessaria uma
conferéncia desse acoplamento, pois diferente das seringas de 30 ml que tem o seu
émbolo movimentado (para baixo e para cima), o acoplador da seringa de 1 ml ird
apenas empurrar o émbolo para baixo (este acoplador, inclusive, ndo possui presilha

para se conectar ao €émbolo). Além disso, C-11 destaca que nesta etapa ja seria a pré-

7 . . ~ P 4. . . . As
Hidroxilacdo, é um processo quimico que introduz um grupo hidroxila em um composto organico. Em
bioquimica, as reag¢des de hidroxilagdo sao muitas vezes facilitadas por enzimas chamados hidroxilases
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sintese do radiofarmaco, ndao havendo mais dupla conferéncia. O acoplamento da

seringa de NaOH também nio € possivel de ser averiguada pelo sistema.

Segundo autoteste

Apos instaladas as seringas, ele realizard o teste do cassete (“Kit Test”), clicar no
icone “Clamp Kit” (vide imagem a seguir). Ra-88 faz esse teste sem os reagentes e
explica: “Eu ndo coloco os reagentes nesse autoteste, porque se algo der errado (a
solucdo fluir, por exemplo), eu vou perder reagente, material e vou ter que instalar o
cassete novamente”. (Ra-88)

Nesta etapa do autoteste, o reagente ndo pode “descer” para o cassete.

kittest
@  Kitclamped L Cempkd
@  Operator name I
@ Kitreference I
@  Reagent setreference |
Please fill these three fields in and clamp kit
Cancel | l Bypass tast

Figura 11 - Tela do software para o segundo autoteste do equipamento e inser¢io dos dados do
lote, Laboratério de Produgdo de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Procedimento Interno Operacional EQP 14, Laboratério de Produc@o de Radiofarmacos,

2020

Antes de iniciar o teste (Begin test), ele preenche os seguintes dados nos campos
mostrados pela imagem acima:

e Operator name: Nome de quem instalou o cassete;

e Kit reference: Numero da Instru¢do do Processo Produtivo (IPP+nimero
de sequéncia daquela produ¢do no ano);

e Reagent set reference: Numero do lote (FDG + data)
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Enquanto o teste estd sendo realizado (apds clicar em Begin test), Ra-88
aproveita para retirar os lacres dos reagentes, com auxilio de um estilete, e ir
posicionando-os, em frente a sua cor correspondente do equipamento (frasco com tampa
azul, com marcacdo azul no equipamento), sem espeta-los nas agulhas. A imagem
abaixo mostra os frascos posicionados enquanto o autoteste € realizado: gabarito do

eluente (seta amarela) e outro frasco ja posicionados (seta preta).

Figura 8 - Frascos posicionados no cassete, Laboratério de Produgéo de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

Encaixe dos reagentes

7z

Quando o teste é aprovado, aparece a mensagem na tela: “Kit test passed
successfully. Please click next to Proceed”.

Entdo, o operador segue para apertar o primeiro: o eluente. Esta solucdo ¢é
responsavel por carrear o Fldor-18 que ficou filtrado no cartucho até o reator (local onde
serd produzido o radiofarmaco). Para saber se o conteudo foi devidamente espetado ele
lanca mao de uma estratégia de conferéncia visual:

“Para vocé confirmar que o eluente foi espetado, vocé tem
que ver a pontinha de metal dentro dele. Estd vendo essa

marca vermelha? Se vocé ver essa pontinha de metal, logo
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acima dela é sinal de que perfurou a tampa.[...] vocé tem
que se afastar um pouco e tentar olhar de forma ‘reta’. Se
vocé olhar de cima, igual eu que sou alto, vocé tem que
abaixar e tentar posicionar sua visdo ‘reto’ ao frasco, ai
vocé vé a pontinha da agulha la dentro.” (Ra-88)
Na imagem abaixo, que reproduz a visdo do operador, é possivel visualizar a
agulha dentro do frasco de eluente (uma ponta metalica), olhando de “forma reta”, a
esquerda (apontado pela seta amarela). E olhando de cima, a direita, a ponta da agulha

se mistura com a marca vermelha (apontada pela seta azul).

Figura 9 - Agulha dentro do frasco de eluente, Laboratorio de Produc@o de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

A conexao do eluente ao modulo exige do operador uma visualizacdo minuciosa,

de forma a confirmar a presenga da agulha no seu interior. Ndao se deve olhar de
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qualquer forma, vocé precisa olhar “de forma reta”, para enxergar a pontinha metalica
da agulha no seu interior.

O posicionamento e encaixe do eluente s3o sempre verificados na
autoconferéncia e na dupla conferéncia, quando essa dltima ocorre. Na autoconferéncia,
o operador faz a inspecdo visual da posi¢cdo da agulha e também coloca o dedo
indicador sob o frasco fazendo pressdo para baixo de forma a sentir a resisténcia no
encaixe. Eles usam como referéncia o “fim de curso”, ou seja, o encaixe ¢ feito no
limite maximo. Na dupla conferéncia a estratégia é a mesma, além da inspecao visual,
ha uma inspecdo tatil do encaixe. Um dos operadores (Ga-67) afirma que ele acha
suficiente na dupla conferéncia a inspecdo visual e ele sempre faz somente essa
verificacdo quando a realiza.

Em seguida, Ra-88 comecga a instalar os outros reagentes e a bolsa de agua. Ele
empurra os frascos em direcdo a agulha com os rétulos virados para o médulo de forma
que sua visdo fique livre para visualizar a ponta da agulha encaixada no frasco.

Para conectar o frasco, o operador também toma cuidado para posicionar a
agulha no centro de sua tampa: “[Com a inclina¢do da agulha no frasco] hd o risco de
sobrar um espaco entre a agulha e a borracha do frasco e vazar o reagente, por isso
vocé tem que se guiar por esse circulo que tem no centro da borracha.” (Ra-88).

Além do risco de vazamento durante o encaixe dos frascos, o operador também
descreve que ha um risco de sobrar reagente dentro do frasco, caso um posicionamento
especifico ndo seja seguido. Consequentemente, o ndo aproveitamento completo dos
reagentes podera interferir no rendimento e nas propriedades fisico-quimicas do produto
final.

Para garantir esse encaixe com o minimo de possibilidade de desperdicio de
reagentes, o operador utiliza como referéncia a régua de acrilico do moédulo e verifica o
posicionamento da agulha alinhado a régua: “A porgdo inferior da tampa do frasco deve
ficar logo abaixo da por¢do inferior da régua. A régua é para segurar o cassete, mas a
gente adaptou para utilizd-la também para posicionar os frascos.” (Ra-88)

A adogdo dessa estratégia se deu apds experiéncias de alteracdes na férmula

final do radiofarmaco:
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“Eu observava o que dava de errado no controle de
qualidade e verificava a posicdo que foi instalado o
frasco. Por exemplo: se radiofdrmaco ficava muito dcido,
eu voltava na montagem do cassete e observava em qual
posicdo a solugcdo tampdo tinha ficado. Com essa
observagdo, eu percebi que essa era a posi¢do ideal”. (Ra-
88)

Além desses cuidados com o encaixe e posicionamento dos frascos reagentes, ha
outras particularidades que interferem na ac¢do do operador e merecem destaque. O
frasco de manose (frasco da tampa vermelha) possui uma borracha mais dura, devido ao
fato desse regente ser armazenado em temperatura baixa (em média -20°). Dessa forma,
o encaixe exige mais forca do operador. Além disso, hd uma estratégia particular para se
conectar o frasco de citrato (frasco da tampa verde) a agulha, de forma a ndo provocar
vazamentos na borracha da tampa:

“Esse frasco aqui tem maior risco de vazamento. Jd
ocorreu outras vezes. Ai outra unidade produtora de
radiofdrmacos nos repassou a informagdo que, se a gente
espetasse esse frasco girando na agulha ndo vazava.
Quando a gente gira ele pra ld e para cd e vai descendo,
ele forma umas ‘ranhuras’, como se fossem umas dobras
da borracha. Ai ndo vaza o reagente”. (Ra-88)

A forma de espetar os frascos possuem particularidades que o trabalhador ja
sabe pela sua experiéncia como lidar: existe uma forma especifica de espetar o frasco do
citrato, objetivando prevenir o extravasamento da solu¢do; o frasco da manose nao é
facilmente espetado, por isso ele o empurra duas vezes, em direcdo a agulha para
garantir que foi espetado; as agulhas ndo podem perfurar o frasco de forma inclinada; e
o posicionamento do frasco com a régua de acrilico, de forma a sugar todo o reagente
(esta dltima estratégia foi desenvolvida por Ra-88 na autoconferéncia).

Na autoconferéncia, além das estratégias citadas, o operador olha para todas as
pontas das agulhas dentro de cada frasco de maneira a identificar se elas estdo em seu

interior. Os operadores afirmam que, embora ndo haja uma correlacio clara entre a
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qualidade da sintese e a quantidade de cada reagente aproveitado ao maximo no
processo (totalmente sugado dos frascos), eles sempre tentam encaixar de modo a deixar
o minimo de “volume morto”. Tanto a dupla conferéncia, quanto a autoconferéncia
buscam, entdo, verificar o posicionamento das agulhas com essa referéncia do menor
volume morto (deixar as agulhas na por¢do mais inferior possivel dentro dos frascos).
Eles relatam, ainda, que a referéncia da ponta da agulha € particular para cada um deles,
€ o espaco minimo que eles ji conseguiram colocar a ponta da agulha no manuseio
cotidiano. Portanto, essa referéncia tem relagdo com a experiéncia de cada um.

E importante destacar que o posicionamento das agulhas nos frascos também

nao € informado pelo sistema, dependendo assim exclusivamente dos operadores.

Inspecao do saco plastico de residuo gasoso

Na dupla conferéncia hi, ainda, uma verificagdo saco plastico acima do
equipamento esta vazio. Esse saco plastico foi uma adaptacao criada pelos trabalhadores
para evitar que o gas oriundo da sintese contamine o mddulo. Eles adaptaram um saco
onde o gas ¢é direcionado e armazenado. Por tratar-se de uma adaptacdo, eles
reaproveitam as embalagens dos cassetes ou outros equipamentos, portanto, ndo ha um
tamanho padrio. Com a experiéncia, os operadores sabem que um saco suporta,
seguramente, duas sinteses e depois precisa ser trocado. Na dupla conferéncia, além da
inspecdo visual para ver se estd totalmente insuflado (inapto ao uso em nova sintese), o
coordenador da producdo (F-18) ainda utiliza a estratégia de apertar com a ponta dos
dedos e sentir se a extensdo que leva o gis estd conectada ao saco plastico (gira a
conexdo no sentido horario e avalia o “fim de curso”). Os outros operadores afirmam
que a inspec¢do visual € suficiente para garantir a seguranca. Esse ponto ndo € verificado
na autoconferéncia. O operador R-88 afirma que, ele costuma verificar o saco no fim da
sintese do dia anterior, entdo antecipa a necessidade ou ndo da troca para o dia seguinte:

“Ele dd, seguramente, umas duas sinteses. Como toda
semana a gente esvazia (na segunda-feira) é o suficiente
para realizar a sintese toda a semana. A gente sabe pela
experiéncia (que ele consegue conter o volume de rejeito

de uma semana), ndo existe um parametro.” (Ra-88)



51

Como o sistema ndo acusa se o0 saco plastico esta cheio, essa avaliacdo também
depende, exclusivamente, dos operadores. A imagem abaixo mostra o posicionamento
do saco plastico de rejeito gasoso (apontado pela seta preta) em relagdo ao moédulo de
sintese, geralmente, ele fica posicionado em cima do mddulo, no campo de visdo do

operador.

Figura 10 - Saco plastico de rejeito gasoso, Laboratério de Producdo de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

Posicionamento do frasco do reator de sintese

O frasco do reator de sintese é encaixado no modulo de forma a ficar totalmente
submerso no modulo e somente a tampa fica visivel para o operador. Essa tampa € a
referéncia para saber se o frasco estd bem encaixado: a posi¢do correta € aquela que s6 é
possivel ver a tampa do frasco, sinalizada pela seta amarela na imagem abaixo.

Na dupla conferéncia, quando realizada, F-18 verifica se o frasco do reator esta
posicionado na resisténcia de aquecimento. Trata-se de uma inspec¢do visual: o frasco do
reator tem que estar dentro do mddulo, estando apenas a sua tampa aparecendo. Além
disso, F-18 afirma que avalia se o “canudinho” (o tubo que suga o radiofAirmaco) esta
encostando no fundo do frasco de forma a evitar desperdicio de material. F-18 relata

que apesar dessa verificacdo do frasco do reator nao fazer parte, oficialmente, da dupla

conferéncia ele passou a realiza-la apds aprender com uma pesquisadora da Suica que o
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nao encaixe (ou o encaixe inadequado) do frasco no reator, poderia prejudicar a

producdo do radiofarmaco. Ele explica:
“Esse frasco precisa estar dentro do reator, pois a reagcdo
de producdo do radiofdrmaco depende de calor, entdo
esse lugar aqui é aquecido. Entdo, o frasco precisa estar
aqui dentro. Eu sei que ele estd bem encaixado, se so
estiver aparecendo a tampa dele. Ou seja, ele ndo pode
estar levantado (aparecendo uma parte do corpo do
frasco).” (F-18).

Além dessa experiéncia, durante a autoconfrontacdo cruzada, F-18 descreveu um
incidente recente, envolvendo o reator. Segundo ele, ao realizar a dupla conferéncia,
percebeu que o frasco reator ndo estava totalmente inserido no médulo. Ao retird-lo, ele
percebeu que tinha uma tampa de frasco reagente dentro do local onde fica o reator,
impedindo a sua devida inser¢do no modulo. Caso a borracha permanecesse no local,
com a elevacdo da temperatura, durante a producdo do radiofarmaco, ela iria derreter 14
dentro, além de prejudicar que o frasco reator fosse aquecido adequadamente para a
sintese. Provavelmente, essa tampa caiu de forma acidental, durante a montagem do
cassete, ou pela utilizacdo do médulo por pesquisadores da unidade.

Apesar de ser um problema “raro” (conforme destacado pelos operadores), foi
interessante coloci-lo na discussdo, visto que os outros operadores ndo sabiam dessa
ocorréncia. E importante destacar que o sistema também néo acusa se o frasco do reator

estiver mal posicionado.
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Figura 11 - Frasco do reator, Laboratério de Producdo de Radiofarmacos, 2021

Fonte: Imagem do autor

Percebemos que existem experiéncias diferentes sobre a atividade, entre os
operadores. Tais experiéncias podem ser colocadas a discussdo, de modo a enriquecer a
atividade de todos os trabalhadores.

Finalizadas essas etapas descritas acima, esse seria, entdo, o momento de parar a
atividade e chamar o colega que faz dupla com o operador do modulo de sintese naquele
dia e pedir a ele que faca a “dupla conferéncia” ou do operador retomar mentalmente os
passos da montagem do cassete e fazer a autoconferéncia. Apods isso, ele clica em
“Next” no software e o equipamento comeca a misturar os reagentes e pressurizar os
frascos no cassete.

Na etapa final, que corresponde ao envio do radiofirmaco ao fracionador,
questiono-o como ele sabe que o radiofarmaco foi enviado, de fato. Ele explica:

“Entdo, eu sei que estd sendo enviado o radiofdrmaco
pelo tempo de sintese (ela dura 25 minutos,
aproximadamente), entdo eu fico monitorando quanto
tempo jd passou (tem uma contagem de tempo no
software), pelo software dd para ver essa seringa aqui
abaixando (significa que ela estd empurrando a solugdo
para o Theodorico) e o nivel de atividade dos sensores

quando estdo muito baixos (muito abaixo do que eu recebi
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do ciclotron, por exemplo: se eu recebi mais de 100 mil
GBq e so tem 5 mil GBq nos sensores do equipamento,
significa que o radiofdrmaco jd estd sendo enviado). Por
ultimo, aparece essa mensagem ‘FDG ready’ (mais uma
confirmagdo), significa que o FDG jd foi enviado.” (Ra-
88)

Com a andlise do trabalho do operador nas etapas de sintese do radiofarmaco
ficou evidente que o trabalhador permanece em constante vigilancia da madquina,
observando cada detalhe e em cada etapa do processo. Apesar de terem sido notificados
pela “auséncia de dupla conferéncia”, essa andlise mostra os mecanismos criados pelo
operador da sintese, para realizar a sua prdopria autoconferéncia. Tal acdo deve ser
discutida e valorizada, pois mostra como o trabalhador garante que a produgdo ocorra
sem maiores problemas.

z

Com base nas informacdes aqui explicitadas € possivel estabelecer uma
comparagao sobre os momentos em que a autoconferéncia, a dupla conferéncia e a

conferéncia pelo sistema sao possiveis, permitindo discutir quais estratégias sao criticas

e quais sdo vidveis:

Quadro 1 - Comparac@o entre as avaliacdes possiveis pela autoconferéncia, dupla conferéncia e
conferéncia do sistema (autoteste)

Aspecto avaliado

Autoconferéncia

Dupla conferéncia

Conferéncia do Sistema

Aperto das conexdes

Pelo tato é observado o fim de
curso

Nao € realizada (o sistema ja
ajuda e se fosse realizada
teria que retirar o cassete)

O sistema acusaria folgas

Avaliagao dos “nos”

Realizag¢do do “n6” na porgdo
rigida + inspecdo visual apds

Inspec¢do visual (verifica se o
no foi realizado)

Nao identifica a presenga
do nd, mas acusaria
obstrucdo do circuito
pelo nd

Encaixe do filtro de gas

Inspec¢do visual (verifica se o
filtro est4 instalado)

Inspec¢do visual (verifica se o
filtro est4 instalado)

N3ao indica a presenca do
filtro. Mas indica o local
do vazamento

Encaixe com o frasco
de radiometais

Inspecdo visual

Inspecdo visual

Indica vazamento no
local do frasco de
radiometais

Conexdo com a via de
saida para o
fracionador

Inspecao visual (verifica se a via
foi conectada corretamente —
observa a etiqueta)

Inspec¢do visual (verifica se a
via foi conectada
corretamente — observa a
etiqueta)

Nao é possivel

Travamento do émbolo
das seringas de 30 ml

Manualmente, testa a seringa na
embalhagem. E depois avalia se
o0 acoplador ird conseguir

Naio € necessaria

Nio € necessaria
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movimentar o émbolo

Inspecdo visual (observa se a

Ouve o “click” da presilha + presilha esté aberta) e
Acoplamento da . -~ . o ~ .
. inspecdo visual (observa se a auditiva (enquanto o Nao € possivel
seringa de 30 ml . h ,
presilha estd aberta) operador esti no
fracionamento)

Balanca o émbolo e sente se o
mesmo bate nas lateriais do
acoplador; abaixa-se e observa
se o émbolo esta dentro da
cavidade do acoplador

Acoplamento da
seringa de NaOH

Nao ¢ conferido (operadores
julgam como desnecessario)

Alinha a tampa do frasco com a

Conexao dos frascos Do .
parte inferior da régua de

nas agulhas

Inspecdo visual (avalia se a
agulha dentro do frasco)

acrilico
Inspec¢do visual (alguns
~ Abaixa-se para visualizar a operadores colocam a mio, <~ .
Conexdo do eluente . Nao € possivel
agulha dentro do frasco para saber se o frasco foi
perfurado)
Formacio das .
« ' Garante as ranhuras, girando o o . ~ 2 .
ranhuras” na borracha Nio é possivel Nio é possivel

. frasco ao conecta-lo a agulha
do frasco de citrato &

Avaliacdo pela experiéncia (o

Enchimento do saco de
saco gasoso suporta duas

rejeito gasoso

Inspecdo visual (avalia se
esta todo insuflado)

sinteses)
Inspecao visual (se esta Inspecao visual (se esta
Posicionamento do encaixado no modulo + encaixado no modulo + - p
.. .. Nao € possivel
frasco do reator posicionamento da agulha no posicionamento da agulha
fundo do frasco) no fundo do frasco)

A discussdao do quadro também permitiu que fossem pontuadas quais seriam as
etapas criticas que precisam sempre ser observadas no processo de conferéncia, seja
pela dupla, ou autoconferéncia. F-18 afirma que, dado o histérico de erros e a
impossibilidade do sistema de avaliar possiveis falhas, essas etapas seriam: a conexao
do eluente, a conexdo dos outros reagentes nas agulhas e conexdo que leva o
radiofairmaco ao fracioandor. Ao analisar o quadro C-11 e Ra-88 fazem as seguintes
afirmagdes: “A autoconferéncia é a mais importante (ela avalia uma maior
quantidade de detalhes da montagem do cassete), depois viria a dupla conferéncia e
por ultimo seria a conferéncia pelo sistema” (C-11). “Muita coisa passou a fazer
sentido depois da apresentacdo desse quadro, por exemplo, a questdo da conexdo do
eluente, o sistema ndo garante (se ela foi feita)” (Ra-88).

Ainda durante as discussdes do quadro comparativo, um outro aspecto foi
pontuado por F-18 para a conferéncia, que até entdo ndo tinha surgido nas observacoes

de campo e entrevistas: a conferéncia da programacao do radiofarmaco a ser produzido.

Nao é possivel

Nao é possivel

Nao € possivel
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F-18 comenta que uma vez, ao fazer a dupla conferéncia, ele percebeu que a
programacdo do radiofirmaco a ser produzido era do fluoreto de s6dio - NaF (um
radiofarmaco que possui poucas demandas na unidade). Ele relata que o operador da
sintese montou o cassete, mas nao havia percebido que a programacdo do radiofarmaco
carregada na tela do software era do NaF, que havia sido produzido em dias anteriores:
“O Na-24 montou o cassete e quando eu cheguei ld para conferir, eu vi que a
programacdo era de outro radiofdrmaco” (F-18).

Por isso, F-18 considera que esse aspecto também deve observado no processo

de conferéncia, além de adotar medidas de mitigacdo desse possivel erro.

DIAGNOSTICO

ApOs as observagoes sisteméticas € de maneira focada na atividade de sintese do
radiofarmaco, somada as discussoes de auditorias internas e externas, constatou-se a
auséncia da dupla conferéncia feita pelo colega no processo de sintese. No entanto,
como uma autorregulagdo, o operador oficial do processo de sintese faz a
autoconferéncia do processo.

Nao h4 uma prescricdo especifica sobre a dupla conferéncia, nem mesmo
treinamento direcionado a essa atividade. Cada trabalhador, criou, ao longo de suas
experiéncias, suas estratégias para garantir seguranca e mitigar erros. Cada um a seu
modo, como eles mesmos afirmam, os modos operatdrios de autocoferéncia do operador
oficial da sintese foram explorados nesse estudo.

Por ser um processo informal, criado na realizacdo da prépria atividade, ndo ha
também um procedimento interno sobre a autoconferéncia. Além disso, os operadores
desconheciam a autoconferéncia, antes das discussdes em grupo. Nas reunides, os
operadores que substituem o operador oficial (Ra-88) da sintese mencionam que
confiam na sua experi€éncia durante a montagem do cassete, ndo realizando um
momento de pausa e verificagdao dos itens montados, como € feito por ele. Como Ra-88
€ o operador oficial da sintese, esse processo de autoconferéncia acontece na maioria

dos dias de producao.
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A “autoconferéncia”, conforme explicitado na descri¢do da atividade, ocorre
desde os momentos iniciais da montagem do cassete, com vdrias estratégias de
antecipacdo de possiveis problemas que possam acontecer apds o inicio da sintese. Ela
¢, portanto, mais abrangente que a dupla conferéncia, pois ela acontece ndo s6 no fim da
montagem, mas durante o processo e ha alguns aspectos que apds montados ndo podem
ser conferidos.

Os operadores reconhecem a importancia para mitigacio de erros da dupla
conferéncia feita pelo colega, porém nao a realizam pelos motivos ja relatados, como:
julgam que a montagem do cassete ¢ uma atividade simples (sdo sempre 0S mesmos
itens utilizados para a montagem), principalmente comparada a atividade do fracionador
(checagem da receita para divisao das doses que muda todos os dias, em relacdo ao
volume de cada frasco e em relacdo aos clientes a serem atendidos naquele dia). Além
disso, a realizacdo da atividade sem a dupla conferéncia pelo colega “vai dando certo” e
acaba por criar um hébito pela ndo realizacdo da mesma. E, ainda, as estratégias durante
a montagem e autoconferéncia tem substituido a conferéncia feita por um outro.

Logo no inicio de sua implantag¢do, os operadores relatam que realizavam com
maior frequéncia a dupla conferéncia, mas na medida em que o tempo passou, eles
foram adquirindo experi€éncia com o mddulo de sintese € os erros corriqueiros que
apareciam no cotidiano da atividade, a capacidade de antecipacdo, percepcao e
recuperagdo desses erros também aumentou e, aos poucos a dupla conferéncia passou a
ndo ser realizada.

Os trabalhadores reconhecem que a dupla conferéncia pode fazer um papel
diferencial em momentos criticos, em que o operador do médulo de sintese se ausenta
do seu local de trabalho por algum tempo, por motivo de afastamento médico ou férias,
auditorias. Afirma que pela experiéncia observam que esses periodos sdo mais propicios
a erros e a dupla conferéncia poderia ajudar durante um tempo até que o operador
retome o “ritmo normal” de trabalho.

No mddulo de sintese ha ainda a retaguarda dos autotestes do proprio médulo. A
maior parte das avaliacdes da dupla conferéncia sio visuais e detectam, principalmente,
a presenca dos elementos, das conexdes, mas ndo verifica a qualidade das conexdes.

Isso quem garante ou € o operador durante a montagem, ou o proprio software informa
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possiveis problemas de conexdo e que precisam ser corrigidos, antes de iniciar a sintese.
Geralmente, o software indica a localidade onde ocorreu algum problema. Apesar de ter
a conferéncia do sistema como mais um recurso, eles destacam os pontos que o software
nao avalia e que sdo considerados por eles como criticos (conexdo e posicionamento dos
frascos reagentes as agulhas, conexdo do eluente, a programacdo do software de
producdo do radiofarmaco e a conex@o que leva o radiofarmaco ao fracionador de
doses).

Os operadores relatam que nem sempre as conferéncias garantem a prevencao de
uma falha na producdo, pois muitas vezes tratam-se de problemas inéditos que colocam
todos em uma situagdo de aprendizado, como exemplificado por F-18 em relacdo a
tampa que caiu no local de insercdo do reator.

Apo6s as discussodes, os trabalhadores elegem, de maneira geral, a ordem de
prioridade e importancia de realizagdo das conferéncias: em primeiro lugar a
autoconferéncia, em segundo a dupla conferéncia e em terceiro, a conferéncia do
sistema, que serve de retaguarda em alguns pontos, como jia mostrado acima. Eles
afirmam, ainda, que ndo tinham clareza do poder de alcance de cada uma das
conferéncias e que isso pode auxilid-los para empregar melhor cada uma das medidas de
mitigacdo de erros. Dessa forma, as conferéncias representam estratégias necessarias
para a avaliacdo do trabalho individual e dos pares, dando suporte a produgdao do
radiofarmaco sem intercorréncias (como a perda do radiofiarmaco por extravasamento
das conexdes, producdo de um radiofarmaco muito acido/béasico — pela ndo conexao, ou
posicionamento dos reagentes, etc.).

As recomendacgdes, a seguir, visam alinhar e combinar essas trés medidas no

cotidiano de trabalho no médulo de sintese dos radiofarmacos.

RECOMENDACOES

a) Criacao de espaco de discussao de problemas/erros (retorno da experiéncia)

Os operadores da producdo trabalham em esquemas de duplas e ha,

eventualmente, rodizio de trabalho entre os colegas. Isso pode impedir que todos
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tenham conhecimento dos problemas ocorridos na sua semana de auséncia da sala de
produgdo. Além disso, com o foco na autoconferéncia, a criagdo de um espaco de
discussdo dos erros inéditos e corriqueiros no modulo de sintese pode auxiliar no
aprimoramento da capacidade de percepc¢do e antecipacdo de eventuais problemas.

O intuito € a discuss@o de problemas e solucdes pensadas pela dupla. Para que
1Sso ocorra € preciso criar um esquema de registro, que serd feito em um caderno de
registros a ser deixado na sala de produ¢do. Cada operador preenche os ocorridos apds
finalizacdo da producdo do dia e também as solucdes pensadas para aquele dado
problema (tanto da sintese, quanto do fracionamento). O caderno de registro deve conter
os seguintes campos: data; descricdo do problema/erro; equipamento; dupla do dia;
descricao da solucao.

Em caso de rodizios de duplas, os operadores devem consultar o caderno antes
de iniciar a producdo. Além disso, serd feita reunides quinzenais entre a equipe de
producao utilizando como base das discussdes os registros do caderno. As reunides
devem ser realizadas nas segundas-feiras, que € dia mais tranquilo, que hé atividades de
preparacio e limpeza dos equipamentos e nio ha producio dos radiofirmacos. E preciso
ter espaco para reunides extraordindrias, em caso de algum problema que os operadores
julguem grave. O operador oficial da montagem do moddulo de sintese serd o
responsavel por providenciar o caderno de registros e o coordenador da produg¢do fara as

convocacgodes das reunioes.

b) Roteiro para a auto e dupla conferéncia

Como relatado, ndo ha uma orientacdo especifica para a dupla conferéncia,
dando margem ao “cada um fazer do seu jeito”. Além disso, a autoconferéncia também
ndo ¢ um instrumento institucionalizado. A criacdo de um roteiro que abarque melhor as
orientacOes de cada um desses métodos podem ajudar na orientacdo e alinhamento dos
experientes e treinamento futuro de algum novato, caso entre alguém novo na unidade.

O roteiro abarcard tanto a dupla conferéncia, quanto a autoconferéncia.
Enfatizando que a dupla conferéncia deve acontecer em momentos em que o operador

da sintese solicitar e nas proprias situagdes vistas pelos operadores como criticas, tais
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como: volta de afastamento, revezamento longo de duplas, volta de férias e durante
realizacdo de auditorias. Como evidenciado nessa AET, a atividade de montagem do
cassete e conferéncia da montagem requerem a utilizacdo dos recursos cognitivos, de
forma continua. Com a discussdo do relatério com os operadores, eles refletiram sobre
esses momentos, € com base na andlise realizada foi possivel enumerar as situagdes em
que poderia haver uma maior chance de falha. Os operadores afirmam que ao ficar
ausente do trabalho por algum dos motivos citados, perde-se o ritmo do automatismo da
montagem do cassete e até que eles retomem esse ritmo € preciso ter uma retaguarda de
um colega garantindo a mitigagdo de possiveis erros. Ja nas auditorias hd muitas
interrupgdes da atividade dos operadores, para responder os questionamentos dos
auditores. Tais interrupcdes podem sujeita-los a falhas no processo de montagem, pois
elas interferem nas vérias estratégias criadas pelo operador, descritas nesta AET. Por
isso, a dupla conferéncia também € imprescindivel nesses momentos.

Para elaboracdo do roteiro, o operador oficial (mais experiente em auto
conferéncia) e o coordenador da produgao (mais experiente em dupla conferéncia) fardo
juntos o esbogo inicial que serd discutido com os colegas antes de sua implementagao.
Utilizardo como base os elementos levantados por esse estudo, que abarcam a atividade
real, como por exemplo, alguns modos de fazer as conferéncias, o quadro apresentado

acima que mostra a comparagao entre as conferéncias.

c¢) Sistema para alertar sobre mudanca da programacido de produciao do

radiofarmaco

A producgido cotidiana da unidade concentra-se no FDG, porém, eventualmente
sdo produzidos outros radiofarmacos tanto para clientes, quanto para pesquisas internas
da unidade. O software do modulo de sintese possui a programacgdo especifica de cada
radiofidrmaco e a alteracdo na producdo sem voltar o mddulo para a programacdo
anterior pode culminar em erros de producdo de um radiofirmaco com a sequéncia
programada de outro.

Visando evitar esse erro € preciso criar um sistema que torne a informacao de

alteracdes da programacdo visivel e acessivel a todos. Na antessala de produ¢do hid um
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quadro de avisos que foi implementado no periodo de pandemia onde se registra

informagdes sobre a producdo do dia, especialmente o radiofairmaco produzido, os

nomes dos operadores e o moddulo utilizado. E preciso, entdo, orientar todos os

trabalhadores

do setor,

inclusive pesquisadores

(Que comecaram a

retornar

presencialmente a instituicdo, recentemente), que observem as informacgdes contidas no

quadro (da producio do dia anterior) e que fagcam as anotagdes sobre o radiofarmaco a

ser produzido e o mddulo a ser utilizado. Além do quadro de avisos, os operadores

informam que esse sistema de alerta estd sendo complementado, por meio de avisos por

e-mail e mensagens de WhatsApp sobre a producido do dia.

Quadro 2 - Sumario das Recomendagdes

O que?

Para que?

Por que?

Como?

Quem?

Criacdo de um
espaco de
discussao + livro
de registro de
ocorréncias

Para que todos tenham
conhecimento dos
problemas ocorridos na
sua semana de auséncia
da sala de produgio
(retorno da experiéncia)

Devido rodizio de
trabalho entre os
colegas, ou outras
auséncias, €
provavel que nem
todos tenham
conhecimento das
dltimas
ocorréncias na
unidade

Por meio de reunides
presenciais e/ou virtuais

Destinagdo de um livro
especifico para registro de
ocorréncias (na sintese e
no fracionamento)

As reunides poderdo
ser solicitadas por
todos, mas de forma
regular (quinzenal) sera
convocada pelo
coordenador da
producio

O livro de registro serd
providenciado pelo
operador da sintese

Roteiro para auto
e dupla
conferéncia

Para abarcar melhor as
orientacdes de cada um
desses métodos podem
ajudar na orientagdo e
alinhamento dos

experientes e treinamento

futuro de algum novato

Nao hia uma
orientacao
especifica para
essas conferéncias

Os operadores mais
experientes discutirdo a
redacdo das conferéncias

O operador da sintese e
o coordenador

Sistema sobre a
mudanga da
programacao da
producdo do
radiofarmaco

Para alertar a equipe
sobre a mudanca da
programacio do
radiofarmaco

Ha producdes
esporadicas de
NaF e de outros
radiofarmacos de
pesquisa. Como
ndo ha um retorno
automatico para a
programacao do
radiofarmaco
mais frequente
(FDQG), este
sistema &
necessario

Sera utilizado o quadro de
aviso da antessala de
produgdo, para avisar

sobre a produgdo do dia e

também serd ressaltado nas

mensagens enviadas por e-

mail e Whatsapp

A equipe
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DISCUSSAO

Na etapa de sintese de radiofarmacos, a dupla conferéncia foi instaurada como
uma medida de mitigacdo de erros. Concordando com estudos sobre a temaitica
(ARDUINI et al., 2019; HEWITT; CHREIM; FORSTER, 2016), ela ndo é, no entanto,
executada cotidianamente, apesar de estar prescrita nos procedimentos internos da
unidade de producdo. Além disso, no caso estudado, assim como no estudo de Hewitt,
Chreim e Forster (2016), quando a dupla conferéncia acontece ndo ha uma convergéncia
entre os trabalhadores no modo como € executada, cada um faz a seu modo, portanto, a
recomendacdo de criagdo de espago de discussdo de problemas/erros visa justamente
fazer com que os trabalhadores tanto debatam os erros corriqueiros e inéditos, bem
como eduquem sua aten¢do para detectar e recuperar os erros ocorridos no processo de
sintese e compartilhem as solucdes encontradas. A quebra desse siléncio sobre os erros
€ um passo inicial importante para fazer com que as experiéncias circulem no coletivo
de operadores do mddulo de sintese.

Compreender as possibilidades de erros, bem como os obsticulos na sua
percepcao € crucial para a ampliagdo da andlise dos mesmos. Os erros decorrem de
falhas no julgamento ou processos inferenciais envolvidos na selecio de varidveis para
alcancar um determinado objetivo, no caso em questdo, de falhas de julgamentos e
percepcdao no curso da acdo de montagem do cassete. Eles podem ser facilmente
detectados, ou mais sutis, perdurando por muito tempo sem nem mesmo serem
percebidos (REASON, 2009). No processo de sintese os erros podem ser detectados
imediatamente a execugdo, enquanto o trabalhador monta o cassete ou depois da
montagem durante a dupla ou auto conferéncia ou mesmo ser detectado alguma falha na
producdo somente apds realizacdo dos testes de qualidade do produto. No caso
estudado, o operador oficial criou a autoconferéncia, que acaba acontecendo
cotidianamente, no lugar da dupla conferéncia realizada por uma segunda pessoa e, nos
processos de montagem, foram elaboradas estratégias de antecipacdo e mitigacdo de
possiveis erros. Além disso, as estratégias adotadas facilitam a antecipa¢do e deteccao
de erros pelos operadores detectem qualquer anomalia antes que a sintese seja iniciada.

Na etapa de montagem das conexdes o operador antecipa a possibilidade de erro

quando ja faz o aperto das conexdes que chegam frouxas de fabrica. Ja a adocdo de nd



63

nas conexoes foi uma estratégia criada coletivamente para garantir que nao haja nenhum
vazamento durante o processo de passagem dos elementos no circuito do cassete. H4 um
cuidado no modo de se fazer o nd para que ele garanta a seguranca do circuito, sem
estrangular as passagens. Na conferéncia ha a checagem visual da presenga do nd, no
entanto, essa etapa ndo garante a seguranca do sistema. Na instalacdo do cartucho,
visando a mitigacdo de qualquer erro decorrente do encaixe frouxo do cartucho, o
operador conecta o reservatério que recebe o fldor, logo acima deste adotando a
estratégia de encaixar a coluna que vai receber o fldor antes de encaixi-lo ao médulo,
pois depois de conectada, ndo tem muito espaco para movimenti-la com a mao.

Ao lidar com as agulhas, o operador retira as tampas das agulhas antes de
encaixa-las no médulo de forma a facilitar o acesso e a visualizagdo dessa retirada, uma
vez que o espaco no modulo fica restrito. J4 quando encaixa o cassete forca as
extremidades primeiro e posteriormente o centro, de modo a evitar que as partes
maledveis ndo se encaixem perfeitamente no modulo. Na autoconferencia também é
feita inspecao visual. Verifica-se visualmente se a trava do cassete esta bem feita, ou
seja, se ndo estd torta ou ondulada, se ela ndo estd pegando nos tubos de silicone que
ficam do lado e o operador, ainda, olha direto para as travas para verificar o travamento
do cassete.

Na etapa de conexdo com a via de saida para o fracionador, os operadores
adotam a utiliza¢do de uma etiqueta de identificagdo de modo a tornar a visualizacdo do
tubo certo mais facil e 4gil, além disso, quando hé a conferéncia o operador pega o tubo
com a etiqueta e faz a leitura da identificacdo nela presente.

Para as seringas, o operador adota a estratégia de testi-las antes de inserir no
modulo, dessa maneira antecipa quaisquer problemas de travamento que podem
comprometer toda circulacdo de fluidos dentro das tubulagdes do médulo. Além disso,
estar atento ao barulho do “clique” ¢ um indicativo de um bom encaixe. H4 uma
vigilancia da movimentacdo das seringas e os comandos executados pelo médulo, entdo,
caso a seringa trave, estard no campo de visdo do operador e ele identificard. Para a
seringa de NaOH, o operador utiliza a estratégia de bater com o embolo nas laterais do
local onde a seringa deve se encaixar, de modo a identificar pelo tato se ela esta presa ao

acoplador.
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Para o encaixe dos reagentes, especialmente do eluente, o operador adota a
estratégia de posicionar o corpo de forma a deixar seu campo visual alinhado com a
ponta da agulha encaixada no frasco. Além disso, na autoconferéncia, o operador faz a
inspecdo visual da posicdo da agulha e também coloca o dedo indicador sob o frasco
fazendo pressdo para baixo de forma a sentir a resisténcia no encaixe.

Para os demais reagentes, a régua € tomada como referéncia, isso ajuda o
operador a equilibrar o encaixe, de modo que ndo sobre substancia no frasco, que pode
implicar em desperdicio e comprometimento da qualidade final do radiofdrmaco. Nas
conferéncias, os operadores utilizam tanto as referéncias visuais, quanto o tato para
verificar os encaixes firmes dos frascos, de modo a evitar que alguma substincia ndo
seja sugada durante a sintese.

A instalagdo do saco de residuos gasosos foi uma estratégia adotada pelo
coletivo de trabalhadores de modo a controlar a emissdo de residuos gasosos da sintese
no ambiente interno do mddulo. Isso visa mitigar riscos de contaminagdo radioativa,
bem como, facilitar o uso do médulo em dias seguidos. Os operadores, por experiéncia,
j& antecipam quantas vezes um saco pode permanecer sem necessidade de troca, dessa
forma, a conferéncia pode ndo acontecer todos os dias e quando acontece, pode ser
visual ou pelo tato, em que o operador sente a resisténcia dos gases no interior do
recipiente.

Ja na etapa de posicionamento do frasco do reator de sintese, ele é encaixado no
modulo de forma a ficar totalmente submerso e somente a tampa fica visivel para o
operador. As conferéncias sao feitas, entdo, visualmente.

Todos esses modos operatorios vao compondo a experiéncia desses operadores,
especialmente do operador oficial da sintese. Durante a evolugdo da experiéncia, o
trabalhador desenvolve habilidades especiais no uso de seus sentidos e estratégias de
raciocinio que ajudam na identificacdo e interpretacdo de perturbacdes durante a
execugdo da atividade (ALMEIDA, 2004). Para um expert, sua habilidade torna-se parte
dele e ndo € mais necessario estar consciente das decisoes, assim como se esta do
proprio corpo. Um motorista expert, por exemplo, funde-se ao prdprio carro, executa
aquela atividade como se estivesse andando. Nesse ponto, a pessoa ji ndo compreende

as situacdes, mas as decisdes ja chegam de forma simultanea e com significados. O
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expert acumula uma gama de solugbes em sua experi€ncia, que compartilham do
mesmo objetivo e situagdes de base semelhantes, portanto, com a expertise vem 0
desempenho fluido (DREYFUS; DREYFUS, 2012).

Quio mais experiente ¢ um trabalhador, mais ele conduz seu processo de
maneira automatica, aumenta seu repertorio cognitivo e ajusta de forma progressiva seu
desempenho em fun¢do de seus sucessos e fracassos. Estabelece-se um ciclo que se
retroalimenta, na medida em que em que se acumula €xitos, mais a cogni¢ao integra seu
contrato de desempenho. Junto a isso, a capacidade de antecipagdo, detec¢cdo de erros e
recuperacdo dos mesmos também vai sendo aprimorada (AMALBERTI, 2016).

Compreender as estratégias desenvolvidas para antecipacdo e identificacdo de
erros ¢ fundamental, uma vez que contribuicdo humana em eventos inesperados é
importante, no entanto, atuar somente no comportamento nio € suficiente para explicar
o ocorrido, bem como, impossibilita que se aprenda com a situagdo (ALMEIDA;
BINDER, 2004; DANIELLOU; SIMARD; BOISSIERES, 2010). E preciso extrapolar
as questdes individuais, como aconteceu no caso registrado na unidade, em que ha
atribuicao de causa a “falta e atencdo do operador’. Concordando com Daniellou,
Simard e Boissieres (2010) atribuir o erro a um comportamento humano é considerar
que o sujeito em acdo tinha a seu dispor todos os recursos fisicos, organizacionais e
cognitivos para tomada de decisdes. Ademais, a dupla conferéncia visa a conferéncia
por um outro que ajude na percep¢do de elementos que quem executa nao percebeu, no
entanto, a depender da causa do problema ou erro, esse ponto serd cego para todos os
operadores envolvidos. O foco da andlise deve ser organizacional e o erro deve ser
utilizado como oportunidade de aprendizagem e aprimoramento de controle e mitigacao
de fatores organizacionais que levaram ao ocorrido.

A dupla e auto conferéncias sdo maneiras de tornar a montagem do cassete mais
tranquila, o operador sabe que posteriormente haverd um esforco especifico para
verificacdo dos pontos da montagem. Caso seja detectado algum erro pelo proprio
operador ou pelo préprio software do médulo de producdo, o operador precisa agir
imediatamente no tratamento daquela perturbagdo. A dupla conferéncia e
autoconferéncia cumprem um papel importante para que os trabalhadores fagcam suas

auto regulacdes durante a montagem e uma certa economia cognitiva.
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Os erros e eventos inesperados sdo mais frequentes do que se pode pensar, sao
inerentes ao processo de trabalhar, porém nao chegam a gerar consequéncias em fungdo
da antecipacdo, deteccdo e recuperagdo dos mesmos e eles sdo inerentes ao
funcionamento cognitivo do ser humano, especialmente em atividades rotineiras
(AMALBERTI, 2016). E preciso aprimorar a andlise das estratégias e modos
operatérios dos sujeitos em atividade, dos erros, aprender com eles, ampliar a
capacidade de percepcdo e agir de forma a possibilitar e facilitar o melhor manejo dos

eventos inesperados e indesejados nos processos de trabalho.
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