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Introducao

v' O Método de Avaliacdo de Risco Potencial em Servigcos de Hemoterapia (MARP-SH) é
um instrumental utilizado nas a¢des de inspegao sanitaria que sistematiza a verificacao
de componentes de controles e barreiras utilizados no gerenciamento pré-ativo do risco

em servi¢os de hemoterapia.
v O instrumento utiliza a dimens3do do risco potencial numa modelagem multicritério que

integram no mecanismo analitico itens diversificados referentes as boas praticas no ciclo

do sangue acordadas socialmente nas normas regulamentares.
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Introducao

v A OMS4 recomenda as autoridades governamentais a assumirem responsabilidade na
garantia do suprimento de sangue com seguranca e qualidade a populacdao com a
elaboracao de regulamentos técnicos com énfase em Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
aplicados aos servicos de producao de hemocomponentes e baseados nas teorias de
segurang¢a do paciente submetido a transfusao de sangue.

v’ Vigilancia Sanitaria: papel do Estado no gerenciamento de risco sanitario de produtos e
servicos de interesse a saude.

v’ Avaliacdo em Saude - julgamento de valor a respeito de uma intervencdo com o objetivo de
proporcionar subsidios a tomada de decises 123,

v’ Avaliacdo normativa - a partir de critérios e normas utilizam dispositivos capazes de
fornecerem informacodes cientificamente validas e socialmente legitimas, inserindo a
avaliacdo num sistema social organizado para apoio a decisdo3*.
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Monitoramento e Comunicacao do Risco
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Monitoramento e Comunicacao do Risco

« ABNT NBR ISO 31000:2009 Gestédo de Riscos- Principios e Diretrizes
« Silva Junior, JB; Rattner, D. Vig Sanit Debate 2014;2(2):43-52



Elabora¢ao e Desenvolvimento do MARPSH

= Baseado no roteiro de inspecao padronizado (2005)
= Requisitos normativos

= Literatura especilizada nacional e internacional

= Construcao coletiva pelo SNVS (2006-2010)

Objeto avaliado pelo MARP-SH

= Ciclo do Sangue (produtos e servicos)
= Especificidade — qualidade de produto
seguranca do paciente
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MULTICRITERIOS

Distribuicdo do numero de itens de controle de acordo e respectivas percentagens com requisitos
avaliativos por modulos do MARPSH. Brasil, 2013.

, Recursos  Estrutura Materiais Procedimentos  Documentos .

Modulos Humanos  Fsica  Equipamentos Técnicos Registros Qualidace TOTAL
Modulo | 13 9 14 12 T 69
Modulo I 17 ! 5 50 17 3 99
Modulo Il 6 ! 10 59 8 29 119
Mddulo IV ! ! 10 66 13 4 107
Mddulo V 14 1 4 33 18 T 17

TOTAL(%) 57(12%  31(6,6%) 43 (9% 220 (46,7%) 70(15% 50(10,7% 471

97% itens de barreiras ﬁ
3% itens de recuperagao 471 itens avaliativos
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CRITICIDADE - “Possibilidade” x Danos

NIVEL DEFINICAO

1l Determinam exposicao a risco, influindo em grau critico na
qualidade e seguranca dos produtos e servicos.

| Contribuem, mas nao determinam exposicao imediata ao

risco, interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e
servicos.

| Afetam em grau nao critico o risco, podendo ou nao interferir
na qualidade ou seguranca dos servicos e produtos




DISTRIBUICAO DOS RISCOS CONTROLADOS

4,5% - CONTROLE DE INSUMOS UTILIZADOS

i ate 2014,;2(2):43-52



Modelo Matematico

PESO 1 (itens de criticidade)
ITEMI=1 ITEM Il =3 ITEM Il =5

PESO 2 (médulos)

P2(ModuloX )= _Pl(l)[z::lj i Pl(“)[i“] i Pl(“l)(zzlmj_x (ZI +i|l+imjl x 10

R1+R(I)+R (1)

PA - Pontuacéo Alcancada

PA = ZSJModx{PWodx) (1an(')+3i(”)+5i(m)j }

PA

INDICADOR: Proporgﬁo de Contr0|e (PC) ‘ PC — (mjl()o PM — pontuacido
maxima possivel




Classificacao de Risco Potencial

CLASSIFICACAO DE
RISCO

Proporcéao de Controle (PC)

Baixo

PC= 95%

Meédio

70% < PC < 80%

Meéedio - Alto

60% < PC < 70%




Avaliacao Sanitaria dos SH no Brasil

Distribuicdao percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2016 (n =
1.099), por tipo de Servico cadastrado. Brasil, 2017

Percentual dos Servicos (2007-2016)
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Avaliacao Sanitaria dos SH no Brasil

Distribuicao per vicos de hemo t rapia avaliados em 2016 (n = 1.099)
quanto ao riscop I segun d categorizacao d Marp-SH. Brasil, 2017.

Distribuicao do Risco Sanitario Potencial (2016)
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Avaliacao Sanitaria dos SH no Brasil

Distribuicao percentual de nciais dos servicos de hemoterapia avaliados
em 2016 (n=1. 099) segun d t egorizacao d Marp-SH, por regido brasileira.
Brasil, 2017.

Distribuicao do Risco Sanitario Potencial por Regido (2016)
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Avaliacao Sanitaria dos SH no Brasil

Distribuicao percentual do Id vicos de hemoterapia avaliados
em 2015 (n=1. 099) segun d t egorizacao M arp-SH, por tipo de servico
cadastrado. Brasil, 2017.

Distribuicdo do Risco Sanitario Potencial por Tipo de Servigo (2016)
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Avaliacao Sanitaria dos SH no Brasil

Di t b g p entual comparativa dos s potenciais dos servicos de hemoterapia
os de 2013( =1.215), 2014( 1035) 2015( = 1.088) e 2016 (n =
1099) segun d categorizacao do Marp-SH. Brasil, 2017.

i anitario Potencial (2013-2016)
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v’ Mapeamento do risco potencial em diversos recortes (regido,
tipologia, financiamento) podem direcionar acOes especificas de
regulacao e politica de sangue.

v" Os resultados agregados sinalizam focos de riscos e por cada
servico de hemoterapia adquirem maior robustez e especificidade.

v' Possibilidade de identificar os problemas especificos em seus
respectivos setores.

v" O MARPSH mensura a possibilidade de ocorréncia de agravos e a
fragilidade dos sistemas de controle dos SH. N3ao determina
estimativa de riscos reais.



Instrumento priorizacao das acoes da GSTCO com
base em analise multicritério - Ipam

Abordagem

Situacdo sanitaria dos Hemocentros Coordenadores com base na Metodologia de

Avaliacéo de Risco Potencial em SH (Marp-SH)
Situacdo sanitaria da hemorrede com base no Marp-SH

Servico de Situacdo sanitaria da hemorrede (publica e privada) com base na complexidade

Hemoterapia dos SHs

Prioridades para Hemovigilancia
Prioridades estabelecidas pela Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH) do Ministério da Saude (MS) e eventos de emergéncia e de interesse
nacional
Denuncias, indicios de irregularidades e demandas judiciais
Treinamento teérico e/ou pratico em Boas Praticas no Ciclo do Sangue
Cobertura das inspecdes
Sistema Nacional de  Articulagéo entre Anvisa e demais entes do SNVS
Vigilancia Sanitaria Avrticulacdo entre Visa estadual e municipal

Temporalidade das inspecdes conjuntas entre Anvisa e Visa competente



Indicador Estratégico Anvisa
Reducao do percentual de servicos de hemoterapia de
riscos criticos no BRASIL

Objetivo Estratégico (1) Ampliar acesso seguro da populaciao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria

Meta Estratégica (M 1.3) Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificacdo de alto e médio-alto risco, passando de 11% em 2015
para no maximo 7% até 2019.

Indicador Estratégico (1.6) | Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como médio-
alto e alto risco sanitario

Método de Calculo

(N9 de SH alto risco + N2 de SH médio- alto ’r'ism) :
X

N? de Servicos de Hemoterapia avaliados




Linha de base: Distribuicao do Risco Sanitario em 2015

2016 | 5,5% |3,5%
2017 | 5,0% |3,0%
2018 | 4,5% |2,5%
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em planilhas Excel.

1 Insercao das informacdes em processo bindrio (SIM ou
NAQO). Julgamento subjetivo em situacoes parciais.

1 Variacdo interobservadores — diferencas de formacao
técnica e de experiéncia profissional.



 Sistema Informatizado — Inspecdes “on lin
(1 Manual de Inspecdao — maior padronizacao avaliativa.
t

 Informacodes dindamicas — decisdes oportunas.
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Vamos experimentar usar a planilha
do MARP-SH??
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