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Dados referentes as inspecdes sanitarias realizadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no ano de 2013

Avaliacao Sanitaria dos Servicos
de Hemoterapia - 2013

O 6° Boletim Anual de Avaliagao Sanitdria em Servigos de Hemoterapia ¢
uma iniciativa da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO)
da Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
(GGPBS) da Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biolégicos (Su-
med) da Anvisa. A publicagdo apresenta e discute dados referentes as inspecoes
sanitdrias realizadas nos servicos de hemoterapia' (SHs) brasileiros, no ano
de 2013, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), nas a¢des
coordenadas pela Anvisa.

Este boletim possui o objetivo de aprimorar a disseminagio do conhecimento
gerado pelas agoes de vigilancia sanitdria na drea de sangue e componentes,
fortalecendo as agdes de gerenciamento do risco e tornando mais efetiva a
comunicagio entre o0 SNVS, os servicos de hemoterapia e a populagio.

Os dados apresentados representam a situagio sanitdria dos SHs brasileiros
avaliados no ano de 2013 e complementam aqueles disponibilizados no Rela-
torio Anual de Avaliagio de Servigos de Hemoterapia, elaborado no contexto
da Carta de Servicos da Anvisa - 2014.2

! Servigos de hemoterapia: estabelecimentos que executam atividades relacionadas ao ciclo do sangue,

classificados pela RDC 151/2001.

* Disponivel em www.anvisa.gov.br.

INTRODUCAO

No contexto legal relacionado 2a
vigilancia sanitdria de sangue e compo-

No que se refere & Anvisa, de acordo
com sua lei de criacao (Lei 9.782, de 26

A vigilancia sanitdria utiliza simulta-
neamente varios instrumentos que se
complementam no conjunto organi-
zado de préticas a serem desenvolvidas
no Ambito do SNVS. Esta articulagio
de agdes visa prevenir, eliminar ou
reduzir os riscos relativos aos produtos
e servicos de satde. No Ambito de
sangue ¢ componentes, as autoridades
regulatérias de vigilancia sanitdria obje-
tivam assegurar que somente produtos
sanguineos que possuam qualidade,
seguranca e eficcia satisfatdrias sejam
utilizados na assisténcia a sadde.

nentes, a Lei 10.205, de 21 de marco
de 2001 — que dispoe sobre as diretrizes
bésicas da Politica Nacional de Sangue
e Hemoderivados —, estabelece, entre
outros requisitos, a obrigatoriedade de
autorizagdo, pela Vigilincia Sanitdria
competente, aos drgaos e entidades que
executam ou venham a executar ativi-
dades hemoterdpicas. Essa autorizacio
representa a atividade de licenciamen-
to sanitdrio realizado pela Vigilincia
Sanitdria local, uma vez comprovado
o atendimento dos critérios sanitdrios
presentes nas legislagdes vigentes.

de janeiro de 1999), esta Agéncia tem
a incumbéncia, como coordenadora
do SNVS, de regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam riscos a saide publica, consi-
derando o sangue como bem, produto
e servigo sujeito ao controle e fiscaliza-
¢do sanitdria (art. 8°). Nesse contexto,
a utilizagio do sangue e os servigos de
hemoterapia no pais sio regulados pe-
las Resolugoes da Diretoria Colegiada
(RDCs) da Anvisa, em concordincia
com as diretrizes propostas pelo Minis-
tério da Satde e, complementarmente,
pela legislagio local.
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Em 21 de julho de 2015 foi pu-
blicada a RDC 29, que aprova e
promulga o Regimento Interno da An-
visa, determinando a continuidade da
competéncia da Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e Orgaos para coletar,
tratar e avaliar os dados relacionados
a drea de Sangue, Células, Tecidos e
Orgaos, com vistas a0 gerenciamento
do risco sanitdrio, em conjunto com
as unidades organizacionais da Anvisa,
do SNVS e outras instituicoes.

Assim, esta geréncia, em parceria com
os demais entes do SNVS, tem apli-
cado o Método de Avaliacio de Risco
Potencial em Servicos de Hemoterapia
(Marp-SH), com base nas informagées
constantes nos roteiros e/ou relatdrios
das inspegoes sanitdrias realizadas nos
servicos de hemoterapia brasileiros. O
roteiro de inspegdo utilizado para as
avaliacoes de risco realizadas em 2013
foi baseado na RDC 57/2010, que
define os padroes sanitdrios exigidos
para os servicos de hemoterapia e que
permaneceu em vigor até sua atualiza-
¢do por meio da publica¢io da RDC
34, de 11 de junho de 2014. Os re-
quisitos sanitdrios definidos por meio
dessas regulamentagdes estao pautados
nas Boas Préticas de Fabricagao (BPFs)
aplicadas ao ciclo produtivo do sangue,
estabelecidas pela Organizagio Mun-
dial da Saude’ (OMS). Além disso,
esses requisitos sio harmonizados com
a Portaria Ministerial 2.712/2013,
que regulamenta os procedimentos
hemoterdpicos.

O Marp-SH aplicado aos servigos de
hemoterapia utiliza o conceito de risco
potencial, por se basear em critérios de
controle j4 definidos pela legislagao sa-
nitdria brasileira. O roteiro de inspe¢io
sanitdria retine itens de controle, os
quais sdo categorizados em trés niveis
de criticidade (I, II e III), de acordo
com o seu potencial de interferéncia
no risco de agravos e danos a doadores
e receptores de sangue, ou mesmo aos
colaboradores que executam ativida-
des do ciclo do sangue. A partir das
inspegdes sanitdrias, que verificam os
mecanismos de controle utilizados
pelos SHs, ¢ gerada uma classificagio

3 WHO Technical Report Series, Annex 4: WHO
guidelines on good manufacturing practices for
blood establishments, n. 961, 2011.

de risco, de acordo com os percentu-
ais de conformidade obtidos.

Pelo Marp-SH, os servigos avaliados
sdo classificados em cinco categorias
de risco potencial, de acordo com

o Quadro 1. Esta classificacio é dada
por meio de um arranjo matemadtico,
cuja pontuagdo atribuida é baseada no
grau de conformidade que o servigo de
hemoterapia apresenta em relagio ao
padrao sanitdrio vigente.

Quadro 1. Classificacao de risco de acordo com a pontuacéao obtida com

o uso do Marp.

RISCO POTENCIAL PONTOS OBTIDOS

Baixo risco

X =95%

Meédio baixo risco

80% < X <95%

Médio risco

70% <X < 80%

Meédio alto risco

60% <X < 70%

Alto risco

X < 60%

Fonte: Boletim Anual de Avaliagio Sanitdria em Servigos de Hemoterapia, 2008.

Nesse modelo avaliativo, a percep-
¢ao do risco em vigilancia sanitdria
estd no Ambito do controle e da
prevencdo. Os seus resultados vém
permitindo o mapeamento da
situacdo sanitdria deste universo
de servigos, além de possibilitar o
fortalecimento sistémico das acoes
de vigilancia sanitdria nessa 4rea.

Para mais informagées sobre o méto-
do de avaliacio de risco desenvolvido,
sugere-se consultar o 1° Boletim Anu-
al de Avaliacio Sanitdria em Servicos
de Hemoterapia, disponivel no sitio
eletronico da Anvisa (www.anvisa.
gov.br), na drea de Sangue, Tecidos
e Orgios. Uma abordagem sobre
o Marp-SH também foi publicada
na revista Vigilincia Sanitdria em
Debate, da Fundacio Oswaldo Cruz
(Fiocruz).*

O presente boletim apresenta uma
andlise a partir dos relatérios e
roteiros de inspegao (e/ou planilhas
de cdlculo das avaliagoes de risco
potencial) encaminhados para a
GSTCO, relativos as inspegdes
realizadas pelo SNVS no ano de
2013. Ressalta-se que as inspe¢des

# SILVA JUNIOR, J. B.; RATTNER, D.
Seguranga transfusional: um método de vigilincia
sanitdria para avaliagdo de riscos potenciais em
servicos de hemoterapia. Vig Sanit Debate, Rio
de Janeiro, v. 2, n. 2, p. 43-52, 2014.

sanitdrias nos servigos de hemoterapia siao
realizadas anualmente pelas Vigilancias Sa-
nitdrias estaduais ou municipais, algumas
vezes de forma conjunta com a Anvisa, a
depender das agdes pactuadas por esses
entes. Os resultados das avaliagoes de
risco dos servigos inspecionados t€m pos-
sibilitado a identificacio da necessidade
de adequagio desses servicos e a defini¢io
de estratégias de intervengio pelo SNVS e
pelos gestores de satide locais.

ANALISE DE DADOS

A drea de sangue, tecidos, células e
6rgios da Anvisa recebeu e avaliou
dados de 1.215 servigos de hemoterapia
inspecionados em 2013, o que equivale
a uma amostra de aproximadamente
60% dos 2.019 servigos inseridos no
Sistema Nacional de Cadastro de Ser-
vicos de Hemoterapia® (HEMOCAD,
2013). Os dados relativos as inspegoes
sanitdrias sio enviados 3 GSTCO por
meio de roteiros de inspecio, relatérios
descritivos da situagio verificada e/
ou instrumento de avaliacio de risco
(planilha de cdlculo). O referido
instrumento compila e harmoniza as
informagbes constantes no roteiro de
inspegao e categoriza o SH de acordo
com o risco potencial. A andlise desses
dados referentes ao ano de 2013 ¢é apre-
sentada a seguir.

> http://www].anvisa.gov.br/anvisa/hemocad/
RelatoriosHemocad.jsp
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Os dados do Grifico 1 demonstram
que o percentual de adesdo ao envio
das informagbes para a Anvisa vem
crescendo consideravelmente desde o
inicio da utilizagio do Marp-SH. Os
aumentos mais significativos surgiram
a partir de 2010, quando essa metodo-
logia foi disponibilizada para todas as
Vigilancias Sanitdrias estaduais. O per-
centual atingido em 2013 (60%) segue
essa tendéncia de crescimento, quando
comparado aos anos anteriores. Esses
resultados, em conjunto, refletem
esforcos constantemente despendidos

pelos entes do SNVS na drea de sangue
e componentes, relacionados ao aprimo-
ramento dos processos de capacitagio, a
descentralizacio das agoes e A conscienti-
zagio, que impactam na aproximacio e
na melhoria dos fluxos de comunicacio
entre suas diferentes esferas.

O percentual dos SHs avaliados ¢
calculado de acordo com o ntimero de
servicos cadastrados no referido ano.
Dessa forma, a variagdo de 7% para
60% de servicos avaliados representa
um aumento de 1.086 servicos (de
129, em 2007, para 1.215, em 2013).

E importante destacar que, apesar des-
se panorama de aumento do ntimero
de SHs avaliados pelo Marp-SH a cada
ano, ainda hd uma lacuna de resultados
de avaliagio de servicos (40%) que
nio foram enviados a Anvisa; parte
desse universo, ainda, pode nio ter
sido inspecionada nesse ano-base. Essa
situagdo representa um grande desafio
e uma oportunidade para o fortaleci-
mento das relacoes entre os entes do
SNVS e das agoes de vigilincia na drea
de sangue e componentes.

Grafico 1. Percentual de servicos de hemoterapia avaliados de 2007 a 2013, em relacdo aos servigcos cadastrados

no Hemocad. Brasil, 2014.
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A distribui¢io dos servigos avaliados
no ano de 2013, classificados por
tipo, de acordo com a RDC/Anvisa
151/2001°, e sua propor¢io em rela-
¢do aos servicos existentes no Brasil
(HEMOCAD, 2013), podem ser
observadas no Griéfico 2. Os resultados
demonstram que foram avaliados
pelo menos 44% de servigos em cada
nivel de complexidade, exceto para
as centrais de triagem laboratorial de
doadores — CTLDs (36,36%), o que
confere boa representatividade aos
dados apresentados.

2008 (278) 2009 (298) 2010 (491) 2011 (994)

Destaca-se ainda que foram recebidos e
analisados dados de aproximadamente
63% das agéncias transfusionais (ATs)
cadastradas no Hemocad. As ATs sao
SHs que possuem, na maioria das ve-
zes, localizagio intra-hospitalar, com a
func¢ao de armazenar, realizar testes de
compatibilidade entre doador e recep-
tor e transfundir os hemocomponentes
liberados. O suprimento de sangue a
essas agéncias realiza-se pelos SHs de
maior complexidade. As ATs corres-
pondem ao maior nimero de SHs
existentes no Brasil (Grifico 2), com
distribui¢io mais capilarizada, sendo

2012 (1.094)

2013 (1.215)

os servicos mais préximos da atengio
hemoterdpica ao paciente. Esse tipo de
SH apresenta diversos pontos criticos
de controle no seu processo, cujos
desvios possuem a capacidade de se
refletir de maneira rdpida nos pacien-
tes. E extremamente relevante destacar
que a atuagio da vigilancia sanitdria
nesses SHs, que partilham a realizagao
das etapas finais do ciclo produtivo
do sangue e também da assisténcia
hemoterdpica, possui impacto direto
na qualidade dos servigos prestados e
na seguran¢a dos produtos utilizados
no atendimento a populagio.

¢A RDC Anvisa 151/2001 classifica os servicos de hemoterapia por tipo, a saber: HC - hemocentro coordenador; HR - hemocentro regional; NH - nitcleo de

hemoterapia ou hemontcleo; AT - agéncia transfusional; UCT - unidade de coleta e transfusio; UC - unidade de coleta e CTLD - central de triagem laboratorial de

doadores.
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Grafico 2. Distribuicao percentual dos servicos de hemoterapia avaliados (n=1.215) no ano de 2013, por tipo de
servico, segundo dados do Hemocad. Brasil, 2014.
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Ressalta-se que para as unidades de regides brasileiras, a Sudeste possui a Considerando o aumento progressi-
coleta — UC, o ntimero observado foi  maior densidade de SHs (899); assim, vo no nimero de SHs avaliados, esse
superior ao cadastrado no Hemocad, o o fato de quase 80% dos servicos dessa perfil representativo das regices brasi-
que justifica a agdo constante da Anvisa  regido terem sido avaliados significa que leiras com relagio a0 monitoramento
junto as vigilincias sanitdrias estaduais e~ uma amostra significativa do perfil dos dos servigos de hemoterapia se mostra
municipais com o objetivo de manter esse ~ SHs brasileiros foi alcangada. semelhante ao longo dos anos, como
sistema permanentemente atualizado. pode ser observado em versoes ante-
Mesmo as regides Norte e Centro-Oeste, riores deste boletim.” Essa tendéncia
Servicos de hemoterapia de todas as  que possuem menor representagio em pode ser levada em consideragio na
regides brasileiras foram avaliados  relagio as amostras monitoradas — res- defini¢do, pela GSTCO/GGPBS, de
(Gréfico 3). As regides Sudeste e Nor-  pectivamente 38% e 30% —, apresentam  futuras estratégias de a¢io que visem
deste foram as que tiveram o maior amostragem considerdvel para fins de a aproximagio da drea com o SNVS.
percentual de servigos avaliados (79%  avaliagdo nacional do perfil sanitdrio
e 58%, respectivamente). Dentre as  dos servigos das referidas regioes.

Gréfico 3. Percentual dos servicos de hemoterapia avaliados (n=1.215) no ano de 2013, por regido, segundo
dados do Hemocad. Brasil, 2014.

Percentual dos servicos avaliados por regiao (2013)

Sul (184/429) 43%

Sudeste (707/899)

79%

Centro-Oeste (51/168)

30%

Nordeste (210/359) 58%

Norte (63/164) 38%

740 ¢ 5° Boletins Anuais de Avaliagao Sanitdria em Servicos de Hemoterapia, disponiveis em www.anvisa.gov.br, na drea de Sangue, Tecidos e Orgaos.
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Os SHs avaliados foram classificados
segundo a categorizagdo de risco
sanitdrio potencial (Quadro 1), com
base na classificacio estabelecida pelo
Marp-SH. A distribuigio percentual
desses servicos em 2013, por categoria
de risco, estd apresentada no Grafico 4.

Conforme explanado anteriormente,
a classificagio relaciona-se com o
grau de atendimento aos itens de
controle associados aos requisitos sa-
nitdrios constantes na regulamentagio
vigente. Considera-se satisfatéria a
categorizagdo que represente um grau
de atendimento igual ou superior a

70%, o que corresponde & categoria
de médio risco. Dessa forma, tem-se
que aproximadamente 87,6% dos SHs
avaliados classificam-se nessa faixa, en-
quadrando as categorizagoes de baixo
risco, médio baixo risco e médio risco.

As categorias de médio baixo e baixo
risco incluem os perfis sanitdrios con-
siderados desejdveis, o que atualmente
corresponde a aproximadamente 71%
dosservigos. Jaaqueles SHsclassificados
na categoria de médio risco (16,7%),
embora considerados satisfatdrios, ain-
da requerem avangos, especialmente

nos mecanismos de controle, garantia
e gestdo de qualidade.

Cerca de 12,4% dos servicos avaliados
estdo categorizados nas faixas de médio
alto risco e alto risco, consideradas
nio satisfatdrias e de maior gravidade,
demonstrando a necessidade de reade-
quagio de processos para garantia de
produtos ¢ da prestagio de servigos
seguros a sociedade. Esses servigos tém
sido os principais alvos das agdes de
intervencio tanto do SNVS como das
coordenacées nacionais e estaduais do
Sistema Nacional de Sangue, Compo-
nentes e Derivados (Sinasan).

Grafico 4. Distribuicao percentual dos servicos de hemoterapia avaliados no ano de 2013 (n=1.215) quanto ao
risco potencial, segundo a categorizacao do Marp-SH. Brasil, 2014.

Distribuicao do risco sanitario potencial (2013)
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42,39%

16.71%

6,34%

6,09%
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Alto Risco

A andlise comparativa das avaliacoes realizadas no periodo de 2011 a 2013 revela diferentes cendrios, a depender da
categoria observada (Grdfico 5). Na categoria de baixo risco evidencia-se uma tendéncia & melhoria dos resultados de
redugio de riscos, ji que representa a categoria com maior atendimento dos requisitos sanitdrios (= 95%). Observa-se que
o percentual de servigos nessa classificagio mostra-se ascendente ao longo desses anos.
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Grafico 5. Distribuicdo percentual comparativa dos riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados
nos anos de 2011 (n=994), 2012 (n=1.094) e 2013 (n=1.215), segundo a categorizacdo do Marp-SH. Brasil, 2014.

Risco sanitario potencial (2011-2013)

28,48%
23,58%

Baixo Risco

O ntimero de SHs categorizados como
de médio baixo e médio risco pratica-
mente se manteve estdvel de 2012 para
2013. Para a categoria de médio alto
risco, pode-se observar uma redugio
do percentual de SHs dessa faixa de
risco neste mesmo perfodo, o que
representa uma informagio importan-
te, uma vez que essa categoria nao ¢
considerada satisfatéria do ponto de
vista sanitdrio. Outro ponto-chave de-
monstrado no Gréfico 5 relaciona-se a
categoria de alto risco, em que um ce-
ndrio semelhante pode ser observado,
jd que houve uma inclinagio a redugao
do nimero de SHs nessa categoria em
relagao aos anos anteriores.

Apesar da andlise comparativa descrita
acima indicar um quadro de evolugao
dos SHs avaliados, isto nao significa
necessariamente que os percentuais

Médio Baixo Risco

43,42%
42,39%

19,32%

16,91%
16,71%

Médio Alto Risco

Médio Risco

correspondam aos mesmos  servigos
dos anos anteriores e, por essa razao,
também ndo torna possivel a inferén-
cia de como se d4 a transi¢io de uma
categoria a outra. Pode-se discutir
que, nesse perfil de alteracio dos
percentuais das referidas categorias,
alguns servicos, por exemplo, podem
ter saido da categoria de alto risco,
indicando melhora na qualidade, ao
passo que outros servicos podem ter
entrado nessa categoria, sinalizando
pontos necessarios de melhoria.

A anilise dos dados agregados, en-
tretanto, permite que seja avaliada a
tendéncia do perfil sanitdrio global ou
estratificado dos SHs, visando a defi-
ni¢do de estratégias de planejamento
e priorizacio de agbes por parte da
Anvisa e do Ministério da Saide. A
dinidmica das atividades produtivas e

9,86%

H 2011
B 2012

Il 2013

Alto Risco

assistenciais desenvolvidas no ciclo do
sangue e a natureza dos controles que
envolvem pessoas, insumos, processos
e mdquinas explicam a possibilidade
de flutuacio e variacbes nos niveis
de riscos. Isso exige mecanismos de
alta vigilancia por parte dos préprios
servicos em seus sistemas de garantia
de qualidade, bem como em avalia-
¢bes externas, além da intensificagio
de agoes de vigilancia sanitdria e de
coordenagio das redes de servigos pela
necessidade  de  monitoramento
permanente dos seus mecanismos de
controle.

O Grifico 6 apresenta os resultados do
monitoramento de risco estratificados
pelas diferentes regides geograficas bra-
sileiras. Conforme esperado, o perfil
sanitdrio apresenta variagdes loco-re-
gionais.

Gréfico 6. Distribuicao percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados (n=1.215) no ano de
2013, segundo a categorizagcdo do Marp-SH, por regiao. Brasil, 2014.
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As regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul
apresentaram uma maior concentragao
de servigos considerados desejdveis, jd
que a maioria dos servigos se enquadra
nas categorias de baixo e médio baixo
riscos. Essas regioes juntas represen-
tam um universo de mais de 75%
dos SHs avaliados e, portanto, seus
resultados refletem positivamente no
perfil nacional desses servigos. A regiao
Centro-Oeste, apesar de apresentar
esse quadro positivo, revela-se como a
segunda regido, em termos percentu-
ais, em relagio aos servicos na categoria
de alto risco, o que reflete diversidade
nesse universo de resultados e traz a
necessidade de estratégias especificas
para a regio e intervengio pontual nos
estados e servicos.

Com relagao a regido Nordeste, apesar
de grande parte de seus servicos serem
considerados satisfatérios, o percen-
tual relacionado aos SHs classificados
como de médio risco é bastante ex-
pressivo. Este quadro pode indicar
uma tendéncia para determinadas nio
conformidades, como os ji citados

anteriormente, problemas nos meca-
nismos de controle e qualidade dos
processos, o que pode subsidiar futuras
acoes direcionadas para os servicos
dessa regiao que visem uma mudanga
desse perfil para o desejdvel.

A regido Norte, no entanto, apresenta
o maior percentual de servicos nas
categorias de médio alto e alto riscos
em relagio as outras regices. Cabe
ressaltar o total absoluto de 63 servicos
avaliados nessa regido; por se tratar de
um numero relativamente reduzido,
alteragbes pontuais em poucos SHs
impactam diretamente no quadro geral
da regido. Os dados apresentados refor-
cam que os SHs da regiao Norte ainda
apresentam dificuldades na adequacio
aos itens de controle sanitdrio. Por isso,
eles devem ser foco de monitoramento
continuo, utilizando-se como ferra-
mentas de agdo inspecdes conjuntas,
acoes articuladas com o Ministério da
Satde, reuniées com os gestores locais
de sadde, bem como discussoes sobre
as necessidades de adequacgao das nio
conformidades encontradas nos SHs,

com vistas & mudan¢a dos perfis de
risco sanitdrio encontrados.

De toda forma, os resultados descritos
indicam a necessidade constante de
monitoramento dos SHs, para que
nio se tenha desgaste dos resultados
positivos obtidos ao longo do tempo
e para que aqueles servicos que nio
apresentam perfil sanitdrio satisfatério
possam se adequar.

Podemos observar, no Grifico 7, a
evolucio da classificacio de risco dos
servigos, por regiao, comparando—se
os anos de 2011, 2012 e 2013. Cabe
destacar o fato de que as cinco regioes
apresentaram elevacdo no percentual
de SHs categorizados como de baixo
risco potencial, destacando-se a regiao
Centro-Oeste, a qual apresentou
um incremento de quase 20 pontos
percentuais. Além disso, a anilise
comparativa histérica da regiao Norte
refor¢a o cendrio jd apontado na dis-
cussio sobre os dados de 2013.
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Grafico 7. Distribuicao percentual comparativa dos servigcos de hemoterapia avaliados nos anos de 2011, 2012 e
2013, segundo a categorizagao de risco, por regido do Brasil. Brasil, 2014.
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O Grifico 8 apresenta a andlise do perfil
sanitdrio por tipo de servico, conside-
rando que os SHs apresentam niveis de
complexidade distintos. Assim, cada
tipo de servico possui capacidade
para operacionalizar certos tipos de
atividades e estd sujeito a determinados
critérios sanitdrios aplicdveis.

E possivel verificar que, de maneira
geral, todos os tipos de SHs possuem
maior percentual de servigos catego-
rizados como de baixo risco e médio
baixo risco, sendo que as centrais de

triagem laboratorial de doadores e as
unidades de coleta possuem maiores
frequéncias de SHs nessas categorias.
De modo semelhante com o que
ocorreu na andlise dos dados do 5°
boletim, em 2013 os tipos de servigos
que apresentaram maior percentual
classificado em médio alto e alto riscos
foram as agéncias transfusionais e as
unidades de coleta e transfusdo. Esses
dois ultimos tipos de servicos e os
nucleos de hemoterapia se destacaram
entre percentuais de categorias de
maior gravidade. Chama a atengao

que, pela primeira vez, houve aumento
de hemocentros regionais avaliados
nessas categorias. Estes resultados,
considerados conjuntamente, podem
significar deterioracio da qualidade de
alguns servigos de maior complexidade
ou mesmo mudangas e flutuagées no
universo avaliado, porém sinalizam
claramente os pontos prioritdrios
para que as autoridades envolvidas
identifiquem os problemas especificos,
visando a proposicio de mecanismos
de melhorias.

Gréfico 8. Distribuicao percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2013 (n=1.215),
segundo a categorizacao do Marp-SH, por tipo de servico. Brasil, 2014.
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Adicionalmente, a drea de sangue
da Anvisa monitora, desde 2009, os
servicos de hemoterapia fornecedores
de plasma (SHEDs), ou seja, aqueles
que sio potencialmente autorizados
pelo Ministério da Saide a enviar
plasma para fracionamento industrial.
O requisito para o envio de plasma ¢é
que esses servicos sejam qualificados
pelo programa de auditorias da Em-
presa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia (Hemobrds). No ano
de 2013, 119 SHs foram qualificados
e aprovados para o fornecimento de
plasma para a produ¢io de hemode-
rivados pela Hemobrds. Desse total,
foram enviados & Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e Orgéos os dados
de 62 SHFPs, correspondendo a um

L.LI

Médio Baixo Risco

NH (157) UCT (67) uc(1s)

Médio Risco

percentual de aproximadamente 52%.
Pela andlise do Grifico 9, pode-se
verificar que a maioria destes (cerca
de 98%) se enquadra nas categorias
consideradas desejdveis — baixo risco e
médio baixo risco. E importante verifi-
car, ainda, que o perfil sanitdrio desses
servicos também mudou comparando-
se os anos de 2012 e 2013, com
notdério aumento do percentual de
servigos categorizados como de baixo
risco. A melhoria dos resultados dos
SHEFPs pode ter sido impactada pelos
investimentos que visam a qualificagio
dos servigos produtores de plasma para
fracionamento industrial. Os servigos
ainda avaliados fora dessas categorias
demandam agées de intervencio e de
melhoria.

Médio Alto Risco

AT (923) CTLD (4)

m Alto Risco

Considerando o sangue como um
produto injetdvel de acio terapéutica,
podendo ser compreendido como um
medicamento, bem como sua apli-
cagio como insumo para a produgao
dos medicamentos hemoderivados,
¢ essencial que sua produgio e seu
manejo cumpram os requisitos mini-
mos das boas priticas de fabricacio.
Neste contexto, ¢ mandatério que os
SHs busquem a melhoria continua
dos seus processos, consequentemente
alcancando resultados cada vez mais
desejdveis quando avaliados por meio
do Marp-SH, de forma que esses esta-
belecimentos sejam visualizados como
produtores de insumos, assim como

hoje o sao os SHFDs.
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Grafico 9. Distribuicdo percentual comparativa dos servicos de hemoterapia fornecedores de plasma avaliados
no ano de 2012 (n=58) e 2013 (n=62), segundo a categorizacao de risco. Brasil, 2014.
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Uma vez que o instrumento Marp-SH
identifica os pontos criticos de contro-
le do ciclo do sangue, torna-se possivel
ainda reconhecer quais critérios nao
sao atendidos pelo SH, constituindo,
assim, as ndo conformidades. Os
itens de controle correspondem aos
elementos fundamentais da avaliagio
em saude: estrutura, processo e resul-
tado.® Os pontos nao conformes sio
utilizados para o encaminhamento de
agoes efetivas para sua adequagio. O
Quadro 2 relaciona, em 4mbito nacio-
nal, as principais nio conformidades
verificadas nas inspegoes realizadas em
2013, com os percentuais de ocorrén-
cia mais representativos.

Pela andlise do referido quadro, pode-
se verificar que itens relacionados a
mecanismos de garantia de qualidade
apresentaram elevados percentuais de
nao atendimento dos requisitos. Esses
dados indicam a necessidade de os SHs
aprimorarem seus sistemas de qualida-
de, uma vez que as agdes relacionadas
a garantia da qualidade afetam todas as
fases do ciclo do sangue e constituem
o cerne das boas prdticas aplicadas
aos servicos de hemoterapia. H4 uma
dificuldade de se implantar gestao
de qualidade nos grandes SHs que
realizam atividades produtivas, mas
essa dificuldade aumenta ainda mais
quando se trata de um SH inserido na

l6gica assistencial hospitalar, como é o
caso da agéncia transfusional.

O estudo e a andlise das nao confor-
midades tornam-se importantes para
o conhecimento das fragilidades dos
mecanismos de controle de riscos ¢ o
estabelecimento de estratégias técnicas
e politicas para gerenciamento do risco
relacionado aos produtos gerados,
aos receptores de hemocomponentes
e aos colaboradores envolvidos nas
atividades do ciclo do sangue, visando
melhorias na qualidade de servicos e
produtos ofertados a populagio.

$DONABEDIAN, A. Basic approaches to assessments: structure, process and outcome. In: DONABEDIAN, A. Explorations in Quality Assessments and Monitoring.
Ann Arbor, MI: Health Administration Press, 1980. v. 1.
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Quadro 2. Distribuicdo percentual dos itens de controle relacionados as nao conformidades detectadas nas
inspecOes sanitarias em servicos de hemoterapia, em relagao as variaveis do ciclo do sangue no ano de 2013.
Brasil, 2014.

Tabela de nao conformidade

Percentual
Ciclo do sangue Itens de controle de nao
conformidade
Médico responsavel técnico. 8%
Recursos o N o
Humanos (RH) Programa de Capacitagdo de RH com acompanhamento e avaliagéo. 36%
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional. 30%
Informatizados. 43%
Sistema de codificagao desde a coleta até a liberagédo, que garanta a rastreabilidade 10%
Registros do produto. °
Os soﬁwares séo testados quanto aos processos operacionais do ciclo do sangue 13%
antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas.
Planta arquiteténica (PA) aprovada pelo 6érgdo competente. 44%
Edificagédo correspondente a PA aprovada pelo 6rgdo competente. 27%
i - Ambientes, salas e setores identificados e/ou sinalizados de acordo com as normas o
Area fisica . ) 24%
de biosseguranca e normas de saude do trabalhador.
Protecéo contra a entrada de insetos e roedores. 16%
Bom estado de conservagado, manutencgéo e limpeza. 15%
Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos de corte de 339%
energia elétrica. °
Realiza/registra manutencéo corretiva e preventiva. 29%
Equipamentos e Realiza/registra avaliagdo do equipamento adquirido antes de usa-lo. 27%
dispositivos
Contrato e cronograma de manutengao preventiva dos equipamentos. 32%
Realiza/registra calibracado e afericdo dos equipamentos. 35%
Realiza/registra qualificacao dos equipamentos. 40%
POP contempla medidas de biosseguranca. 13%
Treinamento periddico de toda a equipe em biosseguranga. 36%
Biosseguranca Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS) aprovado 30%
pelos 6rgdos competentes. °
Infraestrutura compativel para descarte de residuos e rejeitos. 20%
Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfuséo de todas as informagdes 14%
relativas a reagéo transfusional (RT). °
Hemovigilancia Procedimentos estabelecidos para resolugao em casos de RT, que incluam a 16%
deteccéo, o tratamento e a prevencao das RTs. °
Notificagdo de eventos adversos no sistema Notivisa. 37%
Em casos de doador de repeticdo com resultado reagente/positivo para doengas
o transmissiveis pelo sangue, realizacéo de investigagéo de retrovigilancia de acordo 8%
Retrovigilancia com a legislacéo vigente, com comunicacéo a Visa competente.
Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilancia. 15%
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Percentual
Ciclo do sangue Itens de controle de nao
conformidade
Organograma com responsabilidade definida para cada setor do servico. 36%
POPs elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes. 22%
Auditoria interna. 51%
Documentos da qualidade de facil leitura, com conteldo Unico e claramente definido, 239,
originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado. °
Avaliagao sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servigo, 319%
principalmente no caso de alteragdo do processo produtivo. °
Garantia de Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracéo de atividade. 31%
ualidade
g Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de devolucao de produtos ndo 36%
conformes. °
Procedimentos estabelecidos e registrados para as ndo conformidades e medidas 359
corretivas. °
Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as reclamacgdes. 38%
Procedimento estabelecido para a qualificagdo dos fornecedores. 32%
Validagéo de procedimentos considerados criticos para a garantia da qualidade dos 43%
produtos e servicos. °
Area em bom estado de conservacgao, organizacao e higiene, sistema de controle de 9%
temperatura, umidade e ventilagdo do ambiente. °
Mecanismos de prevengao e combate de insetos e roedores devidamente registrados. 13%
Depdsito de Procedimentos executados conforme POP. 17%
materiais,
insumos e POP atualizado e disponivel. 22%
reagentes Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com legislagdes e 139%
normas técnicas vigentes, devidamente registrado. °
Inspegéo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se estéo 10%
dentro das especificagbes estabelecidas. °
Cuidados com o Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento em situacdes de 0%
doador emergéncia. ?
Distribuicdo de Registros da validagao dos processos de transporte e acondicionamento de 8%
sangue hemocomponentes. ?
Area fisica conforme legislagdo vigente. 20%
Refrigeradores com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida o
- o o . . 11%
na faixa de 2° C a 6° C, conforme a legislagéo vigente.
Congeladores com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida a 139
Infraestrutura 20° C negativos ou menos, conforme a legislagdo vigente. °
Sistema de alarme sonoro e visual nos equipamentos de refrigeracéo. 15%
Controle de qualidade de cada lote de reagente em uso. 23%
Controle e registro da temperatura do ambiente (20° C a 24° C). 9%
POP atualizado e disponivel. 19%
Procedimentos executados de acordo com o POP. 10%
Prf)cedlmenftos . Realizagao/registro de Controle de Qualidade Interno (CQlI). 27%
pré-transfusionais
Adocéao/registro de medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades. 23%
Participacéo/registro de Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ). 25%
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Percentual
Ciclo do sangue Itens de controle de nao
conformidade
Adocao/registro de medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades. 25%
Procedimentos O servigo de hemoterapia é parte integrante do Comité Transfusional. 29%
pré-transfusionais | o comitg Transfusional é informado nos casos de transfusées nao usuais. 28%
Protocolos de controle das indicagdes, de uso e do descarte de hemocomponentes. 23%
Requisigao de transfusdo contendo identificagdo do receptor, hemocomponente
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicagéo (tipos de transfusdes, o
) - e e N 18%
diagndstico, resultados laboratoriais que justificam a indicacdo, antecedentes
transfusionais), data, assinatura e CRM do médico solicitante.
Identificagdo do tubo da amostra, no momento da coleta: nome completo do receptor,
numero de identificacdo, data da coleta e identificagdo da pessoa que realizou a 10%
coleta.
Adocéao/registro de procedimento para resolugéo de discrepancia ABO, RhD, com 0%
resultados anteriores e outros. ?
Realizagao/registro de teste de hemolisina para transfusdes de plaquetas nao 16%
isogrupo com método quantitativo a 37°C. °
Protocolo para liberagdo de hemacias em situagdes de urgéncia/emergéncia. 10%
Testes pré-
transfusionais Protocolo para liberagéo de sangue incompativel. 15%
Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e pelo médico
assistente do paciente, e quando possivel pelo proprio paciente ou responsavel legal 12%
deste, em concordancia com o procedimento e os riscos envolvidos.
Registros da validacao dos processos de transporte e acondicionamento de 409%
hemocomponentes. °
Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: concentrado de hemacias, concentrados de plaquetas e granulécitos, 21%
hemocomponentes congelados.
Documentagao para transporte de hemocomponentes contendo nome, enderego e
telefone de contato do servigo remetente e do destinatario, lista com identificagdo dos o
- ~ . 18%
hemocomponentes transportados, condigdes de conservagao, data e hora da saida e
identificagéo do transportador.
Ficha do receptor contendo registros de todos os resultados dos testes pré-
transfusionais, data e nimero de unidades transfusionais, antecedentes de reagdes 14%
adversas a transfuséo.
Monitoramento periédico do paciente durante o transcurso do ato transfusional, com 9%
0s respectivos registros. ?
Ato transfusional | Registro no prontuario do paciente dos sinais vitais de inicio e final da transfusgo,
da data da transfusao, da origem e dos numeros das bolsas dos hemocomponentes 16%
transfundidos, identificagdo do profissional que realizou o procedimento transfusional °
e reagOes adversas, quando couber.
Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para aquecimento de 1%
hemocomponentes. ’

Os dados discutidos nesse boletim re-
for¢am que a utilizagio do Marp-SH
permite a andlise de vdrios atributos
e diferentes estratificacdes, visando
a identificagdo de pontos especificos
para prioridade de agio do SNVS com

vistas & maior efetividade do processo
regulatério.

O Marp-SH permite uma agio am-

pliada de monitoramento por parte
da Anvisa, reforcando o seu papel de
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coordenagio do SNVS. No entanto, a
Vigilancia Sanitdria local tem tratado os
casos particularmente com medidas que
visam a adequacio das nio conformida-
des e a garantia do acesso a servicos e
produtos hemoterdpicos de qualidade.
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CONSIDERACOES E
PERSPECTIVAS

Os resultados apresentados descrevem
um panorama da situagio sanitdria dos
servigos avaliados e contribuem para o
aprimoramento de seus processos de
trabalho, com foco na qualidade do
ciclo do sangue e na seguranca dos
servigos prestados a populacio.

Primeiramente, a avaliacio de risco
dos SHs contribui para a tomada de
decisio baseada em evidéncias, com
intervengoes locais e temporais, a
depender do risco potencial avaliado,
ressaltando-se que as agdes da Vigi-
lancia Sanitdria local sio dinimicas
e as condutas regulatérias para a
minimiza¢do dos riscos sio tomadas
imediatamente, garantindo seguranga
transfusional a populagio.

Entretanto, estes resultados, consoli-
dados ao longo do tempo, tornam-se
um instrumento de monitoramento e

de gestdo das politicas assistenciais e
de vigilancia sanitdria, pois permitem
o desenho do panorama dos SHs bra-
sileiros em termos de padrio sanitério,
ou seja, do seu nivel de cumprimento
das boas prdticas no ciclo do sangue.

Este mapeamento tem permitido
desencadear projetos articulados entre
a Anvisa, o Ministério da Satde e as
Vigilancias Sanitdrias de estados e
municipios, além da prépria hemor-
rede, uma vez que muitas das nio
conformidades apontadas relacionam-
se com problemas estruturantes e que
requerem agoes integradas e continuas.

Na perspectiva do SNVS, essas acoes
compreendem cursos de capacitagio
para inspetores, apoio e cooperagio
técnica — inclusive com a participagio
do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Sadde (INCQS) —,
inspegOes conjuntas e monitoramento,
interlocugio com gestores de satde
locais e, eventualmente, tém subsi-

14

diado até mesmo a¢oes do Ministério
Piblico, do Tribunal de Contas e de
outros 6rgaos do governo.

Este trabalho de compilagio, anilise
e divulgagio da situacio sanitdria dos
SHs brasileiros vem tornando possivel a
identificagdo das principais dificuldades,
o acompanhamento das melhorias nos
servigos e o aprimoramento do fluxo de
informacio entre os diferentes entes do
SNVS que atuam na drea de hemotera-
pia, com o fortalecimento do papel da
Anvisa na coordenacio deste sistema.

Por fim, os resultados das avaliacoes
de risco dos SHs trazem uma andlise
para a gestaio e podem contribuir
para o redirecionamento das politicas
de regulagdo sanitdria para a drea de
sangue, pois os gestores estaduais e
federais tém informacées consistentes
para o estabelecimento de prioridades
nas politicas sanitdrias de promogio
e protegio da saude da populagao
brasileira com base na gestao do risco.
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