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APRESENTACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgaos (GSTCO), apresenta o 112 Boletim Anual de Avaliagdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia, referente
aos dados dos anos de 2017 e 2018.

Esses dados, provenientes das inspec¢des sanitarias realizadas nos Servicos de Hemoterapia (SH)
brasileiros a partir da utilizacdo do Método de Avaliacio de Risco Sanitario Potencial (Marp-SH), possibilitam ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o conhecimento do panorama sobre a situagdo sanitaria dos SH
no pais e observacio de evidéncias e tendéncias de riscos nesses estabelecimentos.

Tais resultados orientaram a definicdo e a priorizagido de estratégias de intervengio por parte do SNVS e
gestores de saude locais, bem como subsidiaram a¢des e programas, tanto da Anvisa, quanto do Ministério da
Saude (MS), que coordena a rede de Servicos de Hemoterapia (Hemorrede) a nivel nacional.

INTRODUCAO

O sangue, e seus componentes, sdo considerados produtos biolégicos com finalidade terapéutica, de uso
injetavel e, por isso, os procedimentos executados nos SH devem ser desenvolvidos em atendimento as boas
praticas de produgdo e as diretrizes de seguranca do paciente, bem como devem ser submetidos a avaliacdes com
vistas a melhoria continua.

A missdo das autoridades sanitarias na area de sangue e hemocomponentes, dessa forma, inclui a promocao
de agdes regulatorias para o gerenciamento do risco nos processos do ciclo do sangue, tendo como foco assegurar
a qualidade e seguranca dos produtos originados e da assisténcia transfusional realizada.

Dentre essas agdes, a inspecdo sanitaria se apresenta como uma importante ferramenta no campo de
atuacdo no pelos entes do SNVS, uma vez que visa a verificacao e a avaliacdo do atendimento dos itens de controle
preconizados nos regulamentos técnico-sanitarios vigentes na area de sangue, sdo eles: Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa n° 34/2014 (BRASIL, 2014a) e Portaria de Consolidacdo MS-GM n? 5 de 28 de
setembro de 2017 - anexo IV - Do sangue, componentes e derivados (BRASIL, 2017), dentre outros.

Para estruturacdo desta avaliacdo nas inspeg¢des na area de sangue, foi construido o Método de Avaliacao
de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia (Marp-SH).

Este método compila os pontos de controle constantes nos regulamentos, que, por sua vez, sdo pautados
nas boas praticas de produgao aplicadas ao ciclo do sangue, conforme recomendado pela OMS (BRASIL, 2009;
WHO, 2011; SILVAJUNIOR E RATTNER, 2014). Esta ferramenta permite a classificacdo dos SH inspecionados em
cinco categorias de risco sanitario, onde o percentual obtido indica o grau de conformidade do estabelecimento
em relacdo ao padrdo sanitario vigente e representa a propor¢do de controle garantida nas atividades por ele
desenvolvidas (Quadro 1).
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Quadro 1. Classificacao de risco de acordo com a pontuacao obtida por meio do Marp-SH (BRASIL, 2009).

RISCO PONTOS OBTIDOS
~ Baixorisco  X=295%
Médio baixo risco 80% < X < 95%
Meédio risco 70% < X < 80%
Médio alto risco 60% <X < 70%

O presente Boletim analisa e discute os dados gerados a partir das avaliagdes de risco potencial (Marp-SH)
encaminhadas para a Anvisa, relativos as inspecdes realizadas pelas Vigilancias Sanitarias (Visas) estaduais e
municipais nos anos de 2017 e 2018.

ANALISE DOS DADOS

A GSTCO recebeu e compilou dados de inspe¢des sanitarias realizadas nos SH brasileiros em 2017 e 2018,
sendo consolidados dados de 1.219 servigos em 2017 e 1.089 em 2018.

Estes quantitativos sdo estimativas da cobertura nacional de inspec¢io de SH para os dois anos do periodo
analisado, atingindo a marca de recebimento de 57% e 51%, respectivamente, das avalia¢coes de risco dos 2.156
estabelecimentos cadastrados em todo o territério nacional.

Os dados dos servicos avaliados foram organizados em nivel global e estratificados por Regido, por tipo de
SH, por categoria de risco sanitario, bem como por tipo de ndo conformidades encontradas.

As amostras avaliadas em 2017 e 2018 abrangeram todos os tipos de servicos de hemoterapia (Graficos 1
e 2), de acordo com a classificacdo da RDCn? 151/2001 (BRASIL, 2001).

Grafico 1. Distribuicdo percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n = 1.219), por tipo de
servico cadastrado.
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Grafico 2. Distribuicdo percentual dos servigos de hemoterapia avaliados em 2018 (n = 1.089), por tipo de
servico cadastrado.
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Com o intuito de analisar a representatividade das amostras de servigos considerados na avaliacao
nacional em cada nivel de complexidade, os Graficos 3 e 4 apresentam a distribui¢do dos SH avaliados em
2017 e 2018 em relacdo ao total de estabelecimentos cadastrados, de acordo com a classificacdo da RDC n?
151/2001.

Grafico 3. Distribuicio percentual dos servigos de hemoterapia avaliados em 2017 (n = 1.219), por tipo de
servico cadastrado.
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Fonte: Anvisa, 2017

Grafico 4. Distribuicdo percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n = 1.089), por tipo de
servigo cadastrado.
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Fonte: Anvisa, 2018.

Legenda:
HC - Hemocentro Coordenador?; HR - Hemocentro Regional; NH - Ntcleo de Hemoterapia; UCT - Unidade de Coleta e
Transfusdo; UC - Unidade de Coleta; AT - Agéncia Transfusional; CTLD - Central de Triagem Laboratorial de Doadores.

Percebe-se que, dos niveis de maior complexidade (HC, HR, NH e UCT), apenas as UCT tem menos de 50%
de representatividade nas amostras avaliadas. E importante ressaltar que estes s3o os tipos de estabelecimentos
que desempenham as etapas mais significativas do ciclo do sangue e que, geralmente, exercem um papel de

coordenacao e referéncia técnica sobre os demais servigos de uma determinada rede regionalizada.

Além disso, aproximadamente 60% das AT cadastradas estd representada nessas amostras, o que
significa um grande esforco dos entes do SNVS ja que estes estabelecimentos representam o tipo de SH em maior

quantidade e com distribuicdo mais capilarizada no pais. As AT sdo predominantemente de localizacao intra-

1 Conforme o Boletim de Servicos de Hemoterapia no Brasil (BRASIL, 2015a), considera-se o total de 26 hemocentros coordenadores,
sendo um para cada estado e para o Distrito Federal, com excecdo do estado de Sdo Paulo, que apresenta sete regides, cada qual com
um hemocentro regional que funciona como unidade centralizadora da rede hemoterapica.
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hospitalar e realizam as etapas finais do ciclo produtivo do sangue além de estarem direta ou indiretamente
relacionados a assisténcia hemoterapica. Portanto, as AT impactam diretamente na qualidade dos servicos

prestados e na seguranca dos produtos utilizados para o atendimento a populacao.

Observando-se a distribuicdo por cada Regido brasileira (Graficos 5 e 6), a abrangéncia das amostras
avaliadas em 2017 e 2018, demostra representatividade de pelo menos 50% dos SH avaliados, com excecdo da
Regido Norte, tendo em vista as dificuldades relacionadas as grandes distancias e acessibilidade aos SH nessa
Regido. Entretanto, em 2018, nota-se diminui¢cdo percentual das avaliacdes recebidas da Regido Sul e, ainda mais
acentuada, da Regido Centro-Oeste. Esse fato reforca a necessidade da constante solicitacdo do envio dos dados
das avaliacdes de risco, para priorizacdo de agdes que visem a melhoria da cobertura das inspe¢des nos SH nas

Regides brasileiras.

Grafico 5. Percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n = 1.219), por Regido do Brasil.

Sul (205/339) _ 60%
Sudeste (607/1084) _ 56%
Centro-Oeste (80/156) _ 51%
Nordeste (258/386) _ 67%
Norte (69/191) N -

Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 6. Percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n = 1.089), por Regido do Brasil.
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Em relacdo a classificacdo dos SH conforme as categorias de risco potencial estabelecidas pelo Marp-SH,
verificou-se que, nas amostras avaliadas de 2017 e 2018 (Graficos 7 e 8), cerca de 80% dos SH estavam
enquadrados nas categorias consideradas ideais ou desejaveis, ou seja, de Baixo e Médio-Baixo risco potencial.
Mas, se considerarmos também a categoria de Médio risco potencial, o percentual se aproxima de 90% dos SH
avaliados enquadrados em categorias satisfatérias, ou seja, que apresentam percentual de conformidade dos

pontos de controle exigidos pela legislacdo vigente em sangue, acima de 70%.

No entanto, no ano de 2017, 9% e em 2018, 11% dos estabelecimentos avaliados estavam distribuidos
nas categoriza¢des que indicam maior risco sanitario - Médio-Alto e Alto risco potencial -, pois apresentaram
graus de conformidade menores de 70%, o que significa maior quantidade de nio conformidades e/ou nao

conformidades em pontos mais criticos.

Tendo em vista, a meta de reducdo do percentual dos estabelecimentos de sangue classificados em Alto
e Médio-Alto risco potencial, propostas no contexto do Planejamento Estratégico 2016-2019 da Anvisa e
Contrato de Gestdo com o MS (BRASIL, 2016a; BRASIL, 2018a); o resultado dos dados de 2018 de 11% dos SH
nas classificacdes de risco nio desejadas é considerado critico, visto que a meta do indicador proposto para essa

avaliacdo seria de 9% para este ano.

Assim, esse resultado sinaliza a necessidade de uma analise mais aprofundada dos dados para a busca de
possiveis causas especificas para o aumento do percentual observado, visando a formulagdo de projeto de
intervencdo e definigido de agdes a serem tomadas para a diminui¢io do risco sanitario encontrado. A perspectiva
é entender o crescimento do niimero de estabelecimentos de sangue considerados criticos no Brasil, visto a

tendéncia decrescente nos ultimos anos (BRASIL, 2020).

Grafico 7. Distribuicdo percentual dos servicos de
hemoterapia avaliados em 2017 (n = 1.219),
quanto ao risco potencial, segundo a categorizacao
do Marp-SH.
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Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 8. Distribuicdo percentual dos servicos de
hemoterapia avaliados em 2018 (n = 1.089),
quanto ao risco potencial, segundo a categorizacao
do Marp-SH.
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Fonte: Anvisa, 2018.

O Marp-SH permite diferentes estratificagdes, tais como da distribuicdo das categorias de risco por

Regido, conforme os Graficos 9 e 10.

Verifica-se que, tanto em 2017 quanto em 2018, os percentuais de SH em Médio-Alto e Alto risco
aparecem mais expressivamente nas Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste. HA uma variagdo notavel nos
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percentuais da Regido Centro-Oeste, fato que se deve, principalmente, a amostragem de SH avaliados, que varia

de um ano para outro.

Esses resultados vém aparecendo de forma constante nos anos de monitoramento dos SH pelo Marp-SH
(BRASIL, 2014b; BRASIL, 2015b; BRASIL, 2016b; BRASIL, 2018b). Essa informagdo, em conjunto com outros
parametros que integram o Instrumento de priorizacio das a¢cdes da GSTCO com base em andlise multicritério
(IPAM), tém sido fonte para o ranqueamento dos estados brasileiros para o desenvolvimento de medidas de
intervencdo que tem envolvido capacitacdo de inspetores, inspe¢des conjuntas nos SH e articulacdo para o
envolvimento dos coordenadores da Hemorrede e gestores de saude locais, MS e outros possiveis 6rgaos

envolvidos, para formulacido de estratégias conjuntas de melhoria da situacdo de risco dos SH criticos.

Grafico 9. Distribuicio percentual de riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
1.219), segundo a categorizagdo do Marp-SH, por Regido brasileira.
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Norte (69) Nordeste | C. Oeste (80) Sudeste Sul (205) Nacional
(258) (607) (1219)
H Baixo Risco 18,84% 24,03% 28,75% 51,57% 35,61% 39,70%
i Médio Baixo Risco| 34,78% 40,70% 48,75% 37,40% 46,34% 40,20%
LIMédio Risco 21,74% 16,28% 10,00% 7,08% 11,22% 10,75%
1 Médio Alto Risco 10,14% 8,53% 2,50% 2,14% 4,39% 4,35%
H Alto Risco 14,49% 10,47% 10,00% 1,81% 2,44% 5,00%

Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 10. Distribuicdo percentual de riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
1.089), segundo a categorizacdo do Marp-SH, por Regido brasileira.
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Norte (60) Nordeste | C. Oeste (33) Sudeste Sul (157) Nacional
(225) (614) (1089)
H Baixo Risco 18,33% 24,44% 24,24% 44,79% 43,31% 38,29%
i Médio Baixo Risco| 26,67% 32,89% 27,27% 41,86% 39,49% 38,38%
LI Médio Risco 21,67% 16,89% 27,27% 8,96% 10,19% 12,03%
1 Médio Alto Risco 16,67% 13,78% 9,09% 3,26% 4,46% 6,52%
H Alto Risco 16,67% 12,00% 12,12% 1,14% 2,55% 4,78%
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Fonte: Anvisa, 2018.

Também é possivel avaliar o perfil de risco potencial considerando a classificagdo de servigos, de acordo
com a RDC n°® 151/2001, tendo em vista que os SH apresentam combinagdes de processos diversos, o que lhes

confere niveis de complexidade e, consequentemente, riscos diferentes. Os Graficos 11 e 12 apresentam a

distribuicdo nacional, por tipo de servico, nos anos de 2017 e 2018.

Nesta avaliacdo, os tipos de SH que aparecem com maior frequéncia na classificacdo de Alto risco foram,
respectivamente, as UCT, UC e AT, demonstrando a necessidade de priorizagdo de acdes nesses estabelecimentos
com menor complexidade, mas com importante impacto na qualidade e seguran¢a dos produtos e da assisténcia,

visto que realizam etapas cruciais de coleta de sangue e do processo de transfusdo de sangue.

Chama atencdo ainda, os percentuais de HR e NH em classificagdes de Alto, Médio-Alto e, mesmo Médio
risco, em que também aparecem HC; uma vez que representam SH de maiores complexidades em relagido aos

processos do ciclo do sangue, sendo servicos de referéncia para as suas areas de abrangéncia, além de exercerem
funcdes de coordenacio das sub-redes de servigos.

Grafico 11. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
1.219), segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.
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HC (15) HR(44) | NH (133) | UCT(55) | UC(14) | AT (955) | CTLD (3)
H Baixo Risco 33,33% 40,91% 54,89% 32,73% 50,00% 37,70% | 100,00%
i Médio Baixo Risco| 60,00% 45,45% 30,08% 45,45% 3571% 40,94% 0,00%
LI Médio Risco 6,67% 6,82% 9,02% 9,09% 7,14% 11,41% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 2,27% 2,26% 1,82% 0,00% 5,03% 0,00%

H Alto Risco 0,00% 4,55% 3,76% 10,91% 7,14% 4,92% 0,00%
Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 12. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servigos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
1.089), segundo a categorizacao Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.

HC(17) HR(39) | NH(136) | UCT (42) | UC(14) | AT (837) | CTLD (4)
H Baixo Risco 23,53% 53,85% 41,18% 30,95% 57,14% 37,16% | 100,00%

i Médio Baixo Risco| 47,06% 33,33% 35,29% 33,33% 21,43% 39,67% 0,00%
LI Médio Risco 29,41% 7,69% 12,50% 16,67% 7,14% 11,71% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 2,56% 6,62% 0,00% 0,00% 7,29% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 2,56% 4,41% 19,05% 14,29% 4,18% 0,00%
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Fonte: Anvisa, 2018.

Os Graficos 13 a 22 apresentam o mapeamento dos tipos de estabelecimentos prioritarios dentro de cada
Regido nos anos de 2017 e 2018. O mapeamento mais preciso embasa a identificagio de necessidades de
intervencdo, considerando as especificidades loco-regionais e da complexidade dos processos, incluindo da

assisténcia a saide em uma determinada area de abrangéncia.

Essas estratificagdes complementam as andlises e apoiam a construcdo de um panorama que pode
subsidiar acdes mais assertivas e direcionadas, visando ao gerenciamento do risco sanitario destes

estabelecimentos.

Grafico 13. Distribui¢io percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
69) na Regido Norte, segundo a categorizagdo Marp-SH, por tipo de servigo cadastrado.

1))
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HC (4) HR (2) NH(4) | UCT(2) | UC(2) | AT(55) | CTLD (0)
® Baixo Risco 25,00% | 50,00% | 7500% | 0,00% 0,00% | 14,55% | 0,00%
u Médio Baixo Risco| 75,00% | 50,00% | 2500% | 100,00% | 100,00% | 27,27% | 0,00%
.1 Médio Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% | 27,27% | 0,00%
i Médio Alto Risco |  0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% | 12,73% | 0,00%
® Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% | 1818% | 0,00%

Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 14. Distribuigio percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
60) na Regido Norte, segundo a categorizagdo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.
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HC (5) HR (2) NH (2) UCT (2) UC (2) AT (47) CTLD (0)
H Baixo Risco 20,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 21,28% 0,00%
i Médio Baixo Risco| 20,00% 50,00% 50,00% 100,00% 50,00% 21,28% 0,00%
LI Médio Risco 60,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 21,28% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 50,00% 50,00% 0,00% 0,00% 17,02% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 50,00% 19,15% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2018.

Graficol5. Distribui¢do percentual do risco potencial dos servigos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
258) na Regido Nordeste, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servi¢o cadastrado.

HC (6) HR (12) NH (23) UCT (7) UC (4) AT (206) | CTLD (0)
H Baixo Risco 33,33% 8,33% 30,43% 0,00% 0,00% 25,24% 0,00%
4 Médio Baixo Risco| 50,00% 50,00% 17,39% 42,86% 50,00% 42,23% 0,00%
LI Médio Risco 16,67% 25,00% 30,43% 28,57% 25,00% 13,59% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 8,33% 8,70% 0,00% 0,00% 9,22% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 8,33% 13,04% 28,57% 25,00% 9,71% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico16. Distribuigdo percentual do risco potencial dos servigos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
225) na Regido Nordeste, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.
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HC (6) HR (13) NH (37) UCT (8) UC (2) AT (159) CTLD (0)
H Baixo Risco 16,67% 23,08% 21,62% 0,00% 0,00% 27,04% 0,00%
i Médio Baixo Risco| 66,67% 46,15% 27,03% 25,00% 50,00% 32,08% 0,00%
LI Médio Risco 16,67% 23,08% 27,03% 25,00% 0,00% 13,84% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 10,81% 0,00% 0,00% 16,98% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 7,69% 13,51% 50,00% 50,00% 10,06% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2018.

Grafico 17. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
80) na Regido Centro-Oeste, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.

e

HC (2) HR(5) | NH(12) | UCT(14) | UC(0) | AT(46) | CTLD (1)
® Baixo Risco 50,00% | 0,00% | 1667% | 14,29% | 0,00% | 3696% | 100,00%
u Médio Baixo Risco| 50,00% | 100,00% | 50,00% | 57,14% | 0,00% | 41,30% | 0,00%
L Médio Risco 0,00% 0,00% | 1667% | 1429% | 0,00% 8,70% 0,00%
u Médio Alto Risco |  0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 4,35% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% | 16,67% | 1429% | 0,00% 8,70% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 18. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
30) na Regido Centro-Oeste, segundo a categorizacao Marp-SH, por tipo de servigo cadastrado.
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1 1 1)

HC (1) HR (1) NH (5) UCT (7) UcC (0) AT (19) CTLD (0)
H Baixo Risco 0,00% 100,00% 40,00% 0,00% 0,00% 26,32% 0,00%
i Médio Baixo Risco| 100,00% 0,00% 40,00% 0,00% 0,00% 31,58% 0,00%
LI Médio Risco 0,00% 0,00% 20,00% 57,14% 0,00% 21,05% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 15,79% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 42,86% 0,00% 5,26% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2018.

Grafico 19. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
607) na Regido Sudeste, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servi¢o cadastrado.
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HC (1) HR (14) NH (66) | UCT (26) UC(7) AT (492) | CTLD (1)

H Baixo Risco 0,00% 78,57% 69,70% 61,54% 85,71% 47,36% 100,00%
4 Médio Baixo Risco| 100,00% 21,43% 25,76% 26,92% 14,29% 40,24% 0,00%
LI Médio Risco 0,00% 0,00% 3,03% 0,00% 0,00% 8,33% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 1,52% 3,85% 0,00% 2,24% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 7,69% 0,00% 1,83% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2017

Grafico 20. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
614) na Regido Sudeste, segundo a categorizacao Marp-SH, por tipo de servigo cadastrado.
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HC (3) HR (16) NH (70) | UCT (16) UC(10) | AT (496) | CTLD(3)
H Baixo Risco 33,33% 75,00% 52,86% 68,75% 80,00% 40,93% 100,00%
34,29% 31,25% 10,00% 44,76% 0,00%

i Médio Baixo Risco| 33,33% 25,00%
LI Médio Risco 33,33% 0,00% 7,14% 0,00% 10,00%
4 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 571% 0,00% 0,00% 3,23% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 1,41% 0,00%
Fonte: Anvisa, 2018.

9,68% 0,00%

Grafico 21. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2017 (n =
205) na Regido Sul, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado.

| =

HC (2) HR (11) NH (28) UCT (6) UC (1) AT (156) | CTLD (1)
50,00% 45,45% 53,57% 0,00% 0,00% 32,05% 100,00%
83,33% 0,00% 46,15% 0,00%

M Baixo Risco

i Médio Baixo Risco| 50,00% 45,45% 42,86%

LIMédio Risco 0,00% 0,00% 3,57% 16,67% 0,00% 13,46% 0,00%

1 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 5,77% 0,00%

H Alto Risco 0,00% 9,09% 0,00% 0,00% 0,00% 2,56% 0,00%
Fonte: Anvisa, 2017.

Grafico 22. Distribuicdo percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2018 (n =
157) na Regido Sul, segundo a categorizacdo Marp-SH, por tipo de servigo cadastrado.
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HC(2) HR (7) NH (22) UCT (9) UcC (0) AT (116) | CTLD (1)
H Baixo Risco 50,00% 71,43% 40,91% 22,22% 0,00% 43,10% | 100,00%
i Médio Baixo Risco| 50,00% 28,57% 50,00% 55,56% 0,00% 37,07% 0,00%
LI Médio Risco 0,00% 0,00% 4,55% 11,11% 0,00% 12,07% 0,00%
1 Médio Alto Risco 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 6,03% 0,00%
H Alto Risco 0,00% 0,00% 4,55% 11,11% 0,00% 1,72% 0,00%

Fonte: Anvisa, 2018.

0 instrumento Marp-SH permite identificar, também, os principais requisitos nido atendidos pelos SH.
Nesse sentido, os Graficos 23 e 24 apresentam a distribui¢ido das prevaléncias das ndo conformidades observadas
nainspecio dos SH em 2017 e 2018, agrupadas por conjuntos de itens de controles avaliativos afins e os Quadros
1 e 2 apresentam o detalhamento das principais ndo conformidades e suas prevaléncias. A andlise das ndo
conformidades demostrou percentuais bem semelhantes na comparagdo entre os dados dos dois anos avaliados

e se mostra bastante relevante para apoiar a orientacdo dos esforcos de intervencdo e de qualificacdo dos SH

brasileiros.

Grafico 23. Distribuicdo das principais ndo conformidades por grupo de requisitos avaliativos adotados pelo
Marp-SH em 2017.

12%

14%
M Recursos humanos M Estrutura fisica
M Materiais e equipamentos M Procedimentos técnicos
M Documentagao M Qualidade

Fonte: Anvisa, 2017.
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Grafico 24. Distribui¢do das principais ndo conformidades por grupo de requisitos avaliativos adotados pelo
Marp-SH em 2018.

14%

17%

18%
M Recursos humanos M Estrutura fisica
M Materiais e equipamentos ® Procedimentos técnicos
M Documentacgdo M Qualidade

Fonte: Anvisa, 2018.

Quadro 1. Prevaléncia das principais ndo conformidades verificadas nas inspe¢des em SH no ano
de 2017.

Nao Conformidade

i % de Nao
Ciclo do Sangue Itens de Controle Conformidade
Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com
32%

acompanhamento e avaliacio

Recursos Humanos - -
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional conforme
- Informacdes . . ) _ 25%
Programa de Prevencao de Riscos Ambientais

Gerais
Médico responsavel técnico 9%
Programa de Imunizagdo contra Hepatite B 9%
Registros Treinamento para utilizacdo do sistema informatizado. 9%
Projeto arquitetonico aprovado pelo 6rgao competente 37%
Edificacdo correspondente a planta arquitetonica aprovada 26%

Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de
acordo com as normas de biosseguranca e de saude do 17%

trabalhador
Estrutura Fisica

Protecgdo contra entrada de animais sinantrdpicos e controle de

15%
pragas
Bom estado de conservacao, manutencdo e limpeza 13%
O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos

13%

atendem as exigéncias legais
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Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos 38%
Realiza/registra calibracdo/afericdo periddica de equipamentos
& o 319
que medem ou dependem de parametros fisicos &
Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos
: 28%
equipamentos
Realiza/registra manutencdo corretiva e preventiva dos
: 23%
equipamentos
Equipamentos e | procedimentos escritos com defini¢io de plano de contingéncia
Dispositivos . 21%
em casos de corte de energia elétrica
Equipamentos criticos com identificacdo Unica que permita sua
e 139
completa rastreabilidade nos processos e
Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade 10%
Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou
, , 109
removidos da area de trabalho e
Sistema emergencial de energia elétrica 9%,
Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos
L . 28%
técnicos em biosseguranca
POP ou instrugées escritas contemplam medidas de
. 12%
Biosseguranca biosseguranc¢a
Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizacao,
quando aplicavel, das superficies, instalacbes, equipamentos e 10%
materiais
Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos
fabricantes de saneantes e domissanitarios regularizados juntos a 99,
ANVISA
Biosseguranga | Insumos cujo fabricante permita manipulagdo, aliquotagem ou
dispensacao estdo rotulados de forma a garantir sua identificacao,

. ~ : . 89
data de manipulacdo, data de validade e responsavel pela %
manipulacdo
Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de

: , 279
servicos de satde c
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
P 219
(PGRSS) aprovado pelos 6rgaos competentes &
Gerencialmento de [nfraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de
Residuos 12%
saude
Transporte, tratamento e destinacdo final dos residuos realizados
por empresa contratada, regularizada junto aos Orgdos de 8%

vigilancia sanitaria e ambiental
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Notifica eventos adversos no NOTIVISA 29%
Capacitacdo de profissionais para deteccdo e condutas frente a 239
eventos adversos a transfusdo 0
Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para
Hemovigilancia |resolugdo em casos de reagdes transfusionais, que inclua a 16%
deteccdo, tratamento, prevencdo e notificacdo das reacdes 0
transfusionais
Registro no prontudrio do paciente e na ficha de transfusdo todas
as informacgdes relativas a reacdo transfusional e condutas 13%
adotadas
Documento formal que defina responsabilidades no processo de
investigacdo entre o fornecedor de hemocomponentes e o servi¢o 26%
transfusional
Retrovigilancia . . . C oA
g Procedimentos estabelecidos para investigacao de retrovigilancia 21%
Comunicacdo do processo de investigacdo instaurado a VISA 179
0
competente
Auditoria interna 43%
Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade 35%
e seguranca de produtos
Validacdo de processos considerados criticos para a garantia da
. . . ~ 0
qualidade dos produtos e servicos, antes de sua introducio e 32%
sempre que alterados
Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as 280
~ 0
reclamacdes
Avaliacdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo 270,
. 0
servico
Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de 250,
~ : . . 0
. nio conformidades e medidas corretivas
Gestdo de ; : .
. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos
Qualidade . 25%
ndo conformes
Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer 250
~ .. 0
alteracdo de atividade
Procedimento estabelecido para a qualificagcdo de fornecedores 25%
Estrutura organizacional com responsabilidade definida para 22%
cada setor do servigo
POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as 18%
normas técnicas vigentes
Documentos de facil leitura, legiveis, com conteido Unico e
claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados 14%
por pessoal apropriado e autorizado
Pessoal qualificado/capacitado 10%
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POP atualizado e disponivel 17%
, . Atividades executadas conforme POP 11%
Deposito de
Materiais, Insumos | Area em bom estado de conservacgdo, organizacdo e higiene,
e Reagentes sistema de controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do 10%
ambiente
Mecanismos de prevencao e combate de animais sinantrépicos 9%
Equipamentos qualificados, suficientes, de acordo com o uso .
pretendido e de uso exclusivo para o armazenamento de 14%
hemocomponentes e/ou hemoderivados
Armazenamento Procedlm.enNtos deﬁmd.os para acgoes visando o restabelecimento 13%
de Sangue e das condi¢bes preconizadas de armazenamento, em casos de
hemocomponentes acionamentos de alarmes
Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual,
temperatura controlada e registrada, mantida a 202C negativos ou 9%
182C negativos e registrada
Area/Sala conforme legislagio vigente 8%
POP atualizado e disponivel 12%
Procedimentos — : : : =
Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para 99
: ~ . : . . 0
situacdes de falta de energia ou defeitos na cadeia de frio
Registros de validacdo dos processos de acondicionamento e 149%
0
transporte de hemocomponentes
Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicao
de hemocomponentes, contemplando as determinacbes da
Distribuicdo de |legislacdo vigente, inclusive, as responsabilidades pelo transporte 10%
Sangue e e a necessidade de regularizacdo dos servicos envolvidos junto a
Hemocomponentes | vigilancia sanitaria
Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes 8%
0
durante o transporte
POP atualizado e disponivel 8%
Calibracdo de pipetas e termdémetros dentro do prazo de validade 31%
Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas 2204
a1 0
Infraestrutura da |utilizadas
Agéncia . w L .
Transfusional Area fisica conforme legislacdo vigente 16%
Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2 2C) -
qualquer alteracdo neste intervalo deve ser tecnicamente 8%
justificada
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Procedimentos
Gerais da Agéncia
Transfusional

Registros das atividades do Comité Transfusional

29%

POP atualizado e disponivel

17%

A requisicao de transfusao contém: Identificacdo do receptor e do
servico de saude; prontudrio do paciente ou registro do receptor,
no do leito ou localizagdo intra hospitalar; hemocomponente,
quantidade ou volume solicitados; indicagdo, antecedentes
transfusionais, data da requisicdo, assinatura e n° de inscrigdo no
CRM do médico solicitante

14%

A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém
registros de todos os resultados dos testes pré-transfusionais,
data e identificagdo de hemocomponentes transfundidos,
antecedentes de reacgdes adversas a transfusao

10%

Atividades executadas de acordo com o POP

9%

Testes Pré-
Transfusionais

Realiza/registra CQI - Controle de Qualidade Interno

21%

Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do AEQ

19%

Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do CQI

18%

Participa de AEQ - Avaliacao Externa da Qualidade

14%

Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspec¢ao visual,
lote a lote e por remessa de reagentes em uso

12%

Protocolos e registros dos ensaios realizados contendo
identificacdo dos testes, nome do fabricante do reagente/Kkit,
numero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel
pela execugdo do(s) ensaio(s)

11%

Caso o proéprio servico prepare as amostras utilizadas no CQ],
essas sdo caracterizadas e produzidas mediante processo
validado, de acordo com o definido pelo Ministério da Saude

11%

Identificacdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome
completo do receptor, niumero de identificacdao ou localizacdo no
servico de saude, data da coleta e identificacdo da pessoa que
realizou a coleta

9%

Adota/registra procedimento para resolucdo de discrepancia
ABO, RhD, como resultados anteriores e outras

8%

Ato transfusional

Protocolos de controle das indicagdes de uso e do descarte de
hemocomponentes

15%

Registra em prontudario do paciente: os sinais vitais no inicio e no
final da transfusdo, a data da transfusio, a hora de inicio e término
da transfusdo, a origem e os numeros das bolsas dos
hemocomponentes transfundidos, identificacdo do profissional
que realizou o procedimento transfusional, rea¢des adversas,
quando couber

11%

Procedimentos
Especiais em
Transfusio

Roétulo com indicagdo de hemocomponentes liberados sem a
realizacdo de testes pré transfusionais

11%

Protocolo para liberagdo de sangue incompativel

10%

Protocolo definido e escrito com as indica¢des e procedimentos
para transfusdo macica

8%
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Quadro 2. Prevaléncia das principais ndo conformidades verificadas nas inspe¢des em SH no ano

de 2018.
Nao Conformidade
. % de Nao
Ciclo do Sangue Itens de Controle i .
Conformidade
Programa de Capacitagio de Recursos Humanos com
N 32%
acompanhamento e avaliacao
Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional conforme
Recursos Humanos . ) ] ] 26%
- Informacoes Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA)
Gerais Médico responsavel técnico 10%
Programa de Imunizagdo contra Hepatite B 10%
Registro e notificacao de acidente de trabalho 8%
Treinamento para utiliza¢do do sistema informatizado. 9%,
Registros : = P
Dados e informagdes legiveis e seguros 8%
Projeto arquiteténico aprovado pelo 6rgao competente 39%
Edificagcdo correspondente a planta arquitetonica aprovada pelo 250
6rgao competente 0
Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de
acordo com as normas de biosseguranca e de saude do 16%
Estrutura Fisica |trabalhador
Bom estado de conservacao, manutencao e limpeza 15%
Protecdo contra entrada de animais sinantrépicos (ex: insetos e 149
roedores) e processos definidos para controle de pragas 0
O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos 13%
atendem as exigéncias legais 0
Realiza/registra qualificacdo dos equipamentos 38%
Realiza/registra calibracdo/afericdo periddica de equipamentos 319
que medem ou dependem de parametros fisicos o
Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos 28%
equipamentos o
Realiza/registra manutencdo corretiva e preventiva dos 249
equipamentos ?
Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia 20%
Equipamentos e | €em casos de corte de energia elétrica ?
Dispositivos Equipamentos criticos com identificacdo Gnica que permita sua 159
completa rastreabilidade nos processos o
Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou
. . 10%
removidos da area de trabalho
Equipamentos de combate aincéndio dentro do prazo de validade
~ PR 99
(programa de prevencao e combate a incéndios) &
Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de
A . . 89
emergéncia com capacidade de acordo com a carga instalada) &
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Biosseguranca

Treinamento periédico da equipe envolvida em procedimentos
técnicos em biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada

27%

POP ou instrucdes escritas que contemplem medidas de
biosseguranca

10%

Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizacdo,
quando aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos e
materiais

10%

Insumos cujo fabricante permita manipulacdo, aliquotagem ou
dispensacao estdo rotulados de forma a garantir sua identificacao,
data de manipulacdo, data de validade e responsavel pela
manipulacdo

10%

Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos
fabricantes de saneantes e domissanitarios regularizados juntos a
ANVISA

10%

Gerenciamento de
Residuos

Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de
servicos de saude, inclusive da equipe terceirizada

28%

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS) aprovado pelos 6rgaos competentes

22%

Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de
saude (area fisica especifica, equipamentos e materiais)

16%

Transporte, tratamento e destinacao final dos residuos realizados
por empresa contratada, regularizada junto aos Orgdos de
vigilancia sanitaria e ambiental

9%

Hemovigilancia

Notifica eventos adversos no NOTIVISA

25%

Capacitacido de profissionais para deteccdo e condutas frente a
eventos adversos a transfusao

22%

Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para
resolucdo em casos de reagdes transfusionais, que inclua a
deteccdo, tratamento, prevencdo e notificacdo das reacdes
transfusionais

17%

Registro no prontudrio do paciente e na ficha de transfusao todas
as informacdes relativas a reacdo transfusional e condutas
adotadas

13%

Retrovigilancia

Documento formal que defina responsabilidades no processo de
investigacdo entre o fornecedor de hemocomponentes e o servigo
transfusional

25%

Procedimentos estabelecidos para investigacao de retrovigilancia

20%

Comunicacdo do processo de investigacdo instaurado a VISA
competente

13%

Gestio de
Qualidade

Auditoria interna

45%

Validacdo de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servicos, antes de sua introducao e
sempre que alterados

36%

Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade
e seguranca de produtos

34%

Avaliagdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servigo

28%

Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de
nao conformidades e medidas corretivas

27%
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Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos 27
nao conformes 0
Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as 27
reclamacdes 0
Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer 27
alteracdo de atividade 0
Procedimento estabelecido para a qualificagdo de fornecedores 26%
Gestdo de Estrutura organizacional com responsabilidade definida para 219
Qualidade cada setor do servigo 0
POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as
normas técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel 18%
Técnico e supervisor definido pela politica de qualidade)
Documentos de facil leitura, legiveis, com contetido Unico e
claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados 14%
por pessoal apropriado e autorizado
Pessoal qualificado/capacitado 12%
POP atualizado e disponivel 15%
Atividades executadas conforme POP 10%
Area em bom estado de conservagio, organizacdo e higiene,
sistema de controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do 9%
Depésito de ambiente
Materiais, Insumos . ~ o et
R 5 Mecanismos de prevencdo e combate de animais sinantrépicos 9%
¢ Reagentes (ex: insetos e roedores) 0
Inspecdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de
comprovar se os mesmos estdo dentro das especificacdes 8%
estabelecidas
Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislacdes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. 8%
Parametro: prazo de validade
Equipamentos qualificados, suficientes, de acordo com o uso
pretendido e de uso exclusivo para o armazenamento de 15%
hemocomponentes e/ou hemoderivados
Procedimentos definidos para acdes visando o restabelecimento
Armazenamento |das condi¢cdes preconizadas de armazenamento, em casos de 13%
de Sangue e acionamentos de alarmes
hemocomponentes | ; C
P Area/Sala conforme legislagdo vigente 10%
Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual,
temperatura controlada e registrada, mantida a 202C negativos ou 9%
182C negativos e registrada, conforme legislacio vigente
Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para
: ~ ; . . . 9%
. situacdes de falta de energia ou defeitos na cadeia de frio
Procedimentos
POP atualizado e disponivel 9%
Registros de validagdo dos processos de acondicionamento e
Distribuicdo de |transporte de hemocomponentes (incluindo capacidade maxima 15%
Sangue e de bolsas por embalagem, sistema de monitoramento da 0
Hemocomponentes | temperatura por tempo determinado
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Distribuicao de
Sangue e
Hemocomponentes

Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo
de hemocomponentes, contemplando as determinacbes da
legislacao vigente, inclusive, as responsabilidades pelo transporte
e a necessidade de regularizacdo dos servigos envolvidos junto a
vigilancia sanitaria

9%

Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes
durante o transporte: sangue total e concentrado de hemaécias (1
a 10 ° C, concentrados de plaquetas e granulécitos (20 a 24 °C),
hemocomponentes congelados (temperatura de armazenamento)

9%

Infraestrutura da
Agéncia
Transfusional

Calibragdo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade

28%

Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas
utilizadas

23%

Area fisica conforme legislagio vigente

19%

Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2 °C) -
qualquer alteracdo neste intervalo deve ser tecnicamente
justificada

8%

Procedimentos
Gerais da Agéncia
Transfusional

Registros das atividades do Comité Transfusional

29%

A requisicdo de transfusdo contém: Identificacdo do receptor e do
servico de saude; prontuario do paciente ou registro do receptor,
no do leito ou localizagdo intra hospitalar; hemocomponente,
quantidade ou volume solicitados; indicacdo, antecedentes
transfusionais, data da requisicao, assinatura e n° de inscri¢do no
CRM do médico solicitante

16%

POP atualizado e disponivel

15%

A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém
registros de todos os resultados dos testes pré-transfusionais,
data e identificacdo de hemocomponentes transfundidos,
antecedentes de reacoes adversas a transfusio

9%

Pessoal qualificado/capacitado

9%

Testes Pré-
Transfusionais

Realiza/registra CQI - Controle de Qualidade Interno

23%

Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do AEQ

20%

Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do CQI

18%

Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade

18%

Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspeg¢io visual,
lote a lote e por remessa de reagentes em uso

14%

Protocolos e registros dos ensaios realizados contendo
identificacdo dos testes, nome do fabricante do reagente/Kkit,
numero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel
pela execucdo do(s) ensaio(s)

13%
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Testes Pré-
Transfusionais

Caso o proéprio servico prepare as amostras utilizadas no CQ],
essas sao caracterizadas e produzidas mediante processo
validado, de acordo com o definido pelo Ministério da Saude

12%

Identificacdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome
completo do receptor, nimero de identificacao ou localizacdo no
servico de saude, data da coleta e identificacdo da pessoa que
realizou a coleta

10%

Adota/registra procedimento para resolucdo de discrepancia
ABO, RhD, como resultados anteriores e outras

9%

Ato transfusional
Procedimentos

Protocolos de controle das indicacdes de uso e do descarte de
hemocomponentes

19%

Registra em prontudrio do paciente: os sinais vitais no inicio e no
final da transfusdo, a data da transfusao, a hora de inicio e término
da transfusdo, a origem e os numeros das bolsas dos

Especiais em
Transfusao

quando couber

hemocomponentes transfundidos, identificagdo do profissional
que realizou o procedimento transfusional, reagdes adversas,

11%

Pessoal qualificado/capacitado

8%

Roétulo com indicagdo de hemocomponentes liberados sem a
realizacao de testes pré transfusionais

11%

Protocolo para liberagao de sangue incompativel 10%

Procedimentos
Especiais em
Transfusao

HLA/HPA).

Protocolo definido e escrito com as indicacGes e procedimentos
para transfusdo em pacientes aloimunizados (anticorpos

especificos para antigenos eritrocitirios ou do sistema

8%

para transfusdo macica

Protocolo definido e escrito com as indicacGes e procedimentos

8%

CONSIDERACOES E PERSPECTIVAS

A utilizacdo do Marp-SH nas agdes de
inspecdo sanitaria e classificacdo dos SH em cinco
categorias de risco potencial, tem-se demonstrado,
ao longo dos anos, um relevante instrumento para o
subsidio na tomada de decisdes e a¢des sanitarias
necessarias das Visas estaduais e municipais com a
finalidade de reduzir ou eliminar os riscos
envolvidos na producdo e no uso do sangue.

No que se refere ao nivel nacional, a
compilagdo dos resultados provenientes do Marp-
SH gera informagdes que permitem a visualizacdo do
panorama da situacdo sanitaria dos SH brasileiros,
0s quais tem baseado a atuacdo da vigilancia
sanitdria na 4rea de sangue para o planejamento,
formulagdo e promogdo de estratégias de
gerenciamento do risco destes estabelecimentos.

A andlise dos resultados do Marp-SH do ano
de 2018, em contraste com os resultados anteriores,
demonstrou aumento percentual de SH em Médio-
Alto e Alto risco, rompendo o limiar em 2% da meta
do indicador estratégico da Anvisa para o ano.
Assim, diante deste cendrio, a Anvisa tem priorizado
adiscussao dos dados aos atores internos e externos
relacionados, na perspectiva de compreender o
fenomeno e articular estratégias de politicas e de
regulacdo com o objetivo de conter esse aumento e
avangar no gerenciamento do risco sanitario.

Desta forma, a publicacdo do presente
Boletim é um meio pelo qual a Anvisa divulga para a
sociedade o perfil sanitario dos SH brasileiros com a
finalidade de promover a transparéncia das a¢gdes de
vigilancia sanitdria que sdo desenvolvidas para
alcancar a melhoria continua da seguranga
transfusional para a populacao brasileira.
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