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Avaliacao Sanitaria dos Servicos
de Hemoterapia - 2014

O 7° Boletim Anual de Avaliagao Sanitdria em Servigos de Hemoterapia da Gerén-
cia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (GSTCO) da Geréncia-Geral de Produtos
Biolégicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (GGPBS) da Superintendéncia de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (Sumed) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) apresenta e discute os dados referentes as inspegdes sanitdrias
realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) nos servicos de
hemoterapia' (SHs) brasileiros, durante o ano de 2014.

Esse boletim tem como objetivo disseminar o conhecimento gerado pela vigilincia
sanitdria na drea de sangue e componentes, fortalecendo as agoes de gerenciamento
do risco e tornando mais efetiva a comunicagio entre os entes do SN'VS, os servicos
de hemoterapia e a populagao.

Publicagbes como esta permitem ainda que a sociedade seja informada sobre os
servicos prestados pelo SNVS na referida 4rea, atendendo ao disposto no art. 7°
do Decreto 7.724, de 16 de maio de 2012, que regulamenta, no 4mbito do Poder
Executivo federal, os procedimentos para a garantia do acesso a informagao (Lei
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12.527, de 18 de novembro de 2011). Os dados apresentados e discutidos no presente boletim representam um panorama
da situagao sanitdria dos SHs brasileiros avaliados no ano de 2014 e complementam os dados disponibilizados no Relatério
Anual de Avaliagao de Servigos de Hemoterapia apresentado no contexto da Carta de Servigos da Anvisa - 20152

1 Servigos de hemoterapia: estabelecimentos que executam atividades relacionadas ao ciclo do sangue, classificados pela RDC/Anvisa 151/2001

2 Disponivel em www.anvisa.gov.br.

INTRODUCAO

e circulagio de bens e da prestagdo de ser-
vigos de interesse da satide, abrangendo:
De acordo com a Constitui¢io Federal

de 1988, compete ao Sistema Unico de
Satde (SUS) a execucdo das agoes de
vigilancia sanitdria de produtos e servi-
cos de interesse a satde. O artigo 6° da
Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispoe sobre as condigdes para a
promogio, protecio e recuperacio da
saude, a organizagio e o funcionamen-
to dos servigos correspondentes, define
vigilancia sanitdria como:

“...um conjunto de agées capaz de elimi-
nar, diminuir ou prevenir riscos a satide
e de intervir nos problemas sanitdrios de-
correntes do meio ambiente, da produgio

boletim_hemoterapia7.indd 1

1 - 0 controle de bens de consumo que, di-
reta ou indiretamente, se relacionem com
a savide, compreendidas todas as etapas e
processos, da producio ao consumo; e

11 - 0 controle da prestagio de servigos que
se relacionam dirveta ou indiretamente
com a savide.”

As agdes de vigilancia sanitdria sio
integradas de forma sistémica por
meio do SNVS, a saber, Vigilancias
Sanitdrias (Visas) estaduais e muni-
cipais, Anvisa e laboratérios de saude
publica, que realizam agbes conjuntas

e utilizam diversos instrumentos para
fins de controle e monitoramento.

A Anvisa atua como coordenadora
do SNVS, com a incumbéncia legal
de regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servicos que envolvam
riscos & satide publica, dentre eles o san-
gue e seus produtos (Lei 9.782/1999).
Segundo a Organizacio Mundial da
Satide (OMS), os produtos oriundos
do sangue, tais como concentrados de
hemdcias, concentrados de plaquetas
e plasmas, sio considerados como
medicamentos essenciais, isto ¢, priori-
térios para os cuidados a satde de uma
populacio (WHO, 2015).
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Diante disso, a missio das autorida-
des regulatérias na drea de sangue e
hemocomponentes ¢ assegurar que
somente produtos sanguineos que
possuam qualidade, seguranca e efi-
cdcia satisfatdrias sejam utilizados na
assisténcia a satide, bem como garantir
que as praticas assistenciais sejam
realizadas, com vistas a seguranca do
paciente.

Dessa forma, a vigilincia sanitdria
no Brasil desempenha uma fungio
importante no controle do risco rela-
cionado aos processos produtivos e a
prestagio de servigos referentes a te-
rapia transfusional, visando a garantia
da qualidade dos produtos sanguineos
com finalidade terapéutica, na pers-
pectiva de intervengio no risco antes
da ocorréncia de agravos ou danos a
saide da populacio. Esta dimensio
proativa de gestdo de riscos integra
o processo de controle sanitirio de
sangue no Brasil, juntamente com as
agoes de monitoramento pds-uso, por
meio da hemovigilancia, tecnovigilan-
cia e farmacovigilancia.

Por se tratar de produtos terapéuticos
nao submetidos a processos cldssicos
de registro sanitdrio, a regulagio da
produgio e utilizagio de hemocompo-
nentes deve ser baseada no controle de
processos. Dentre os mecanismos re-
gulatérios empregados pelo SNVS no
controle de sangue, tém-se a inspegao
e a fiscalizacdo sanitdrias.

Compete a Anvisa, por meio da sua
drea de sangue e hemocomponentes,
monitorar, em Aambito nacional, as
acoes de inspecdo sanitdria na drea
de sangue e coletar, tratar e avaliar os
dados relacionados que compéem as
informagbes uteis ao gerenciamento
nacional do risco sanitdrio. As Vigilan-
cias Sanitdrias locais sdo responsdveis
pelas inspecdes de licenciamento sa-
nitdrio inicial e de rotina, bem como
pelas inspegoes de investigagio. A
Anvisa exerce um papel de comple-
mentariedade nessas acoes, dando
apoio as Visas em inspe¢oes conjuntas
e treinamento de inspetores, além de
agoes de fiscalizagdo, investigagio e
monitoramento.

boletim_hemoterapia7.indd 2

No processo de qualificagao das inspe-
¢oes sanitdrias no Brasil, a Anvisa e os
demais entes do SNVS vém trabalhan-
do na harmonizac¢io do entendimento
de quesitos sanitdrios, na padronizagio
de instrumentos e metodologias de
inspe¢ao, bem como na realizagio de
cursos de capacitagio de inspetores
com foco nas boas préticas no ciclo do
sangue.

Os dados e informagées produzidos
durante as inspegoes realizadas pelos
entes do SNVS sio recebidos, tra-
tados e avaliados, compondo, com
outras fontes de informacio (dados de
produgao, de cadastro de servigos de
hemoterapia e de hemovigilancia), as
bases para o gerenciamento de riscos
sanitdrios nos servigos de hemoterapia
brasileiros.

Como ferramenta para a avaliagio
do risco, ¢ aplicado, a partir das ins-
pegdes na drea de sangue, o Método
de Avaliagio de Risco Potencial em
Servi¢os de Hemoterapia (Marp-SH).
O referido método baseia-se nos
pontos criticos de controle definidos
pelas regulamentagdes técnico-sani-
térias vigentes — RDC 34, de 11 de
junho de 2014, e Portaria Ministerial
2.712, de 12 de novembro de 2013 —,
pautadas nas boas préticas de fabrica-
¢ao (BPFs) aplicadas ao ciclo produtivo
do sangue, o que é recomendado pela

OMS°.

Por meio do matriciamento dos crité-
rios de controle definidos, o0 Marp-SH
permite a identificagio de riscos
potenciais. Desta forma, a percep¢io
do risco em vigilincia sanitdria neste
modelo avaliativo estd no Ambito do

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

controle e da prevencio, e seus resul-
tados vém permitindo o mapeamento
da situagio sanitdria deste universo de
estabelecimentos, a tomada de decisio
e ainda o acompanhamento das agdes
de vigilincia sanitdria nessa drea.
Este instrumento insere-se, assim, no
Ambito da gestdo proativa dos riscos
sanitdrios envolvidos nos processos do
ciclo do sangue, conforme descrevem
Silva Jdnior e Rattner.

O método estrutura-se em 471 itens
de controle previstos no roteiro na-
cional de inspecdo sanitdria constante
no anexo da RDC 34/2014, sendo
50% relacionados a riscos a qualidade
e a seguranca dos produtos, 25%
diretamente ao cuidado do paciente/
receptor, 17% ao cuidado do doador e
8% a riscos ao trabalhador do servico
de hemoterapia (SILVA JUNIOR;
RATTNER, 2014). O roteiro de
inspegdo estd categorizado em trés
niveis de criticidade (I, II e III), de
acordo com o potencial do item de
controle em causar agravos e danos
a doadores e receptores de sangue ou
mesmo aos profissionais do servico.
A partir das verificagoes nas inspecoes
dos mecanismos de controle utilizados
pelos SHs, ¢ gerada uma classificagio
de risco, de acordo com os percentuais
de conformidade obtidos.

Com a relagio entre a pontuagio
alcancada e a pontuacio mdxima,
torna-se possivel a classificacio dos
SHs em cinco categorias de risco
sanitdrio, de acordo com o Quadro
1. O percentual obtido indica o grau
de conformidade que o servico de
hemoterapia apresenta em relagio ao
padrio sanitdrio vigente e representa a
propor¢io de controle empregada nas
atividades desenvolvidas.

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

meio do Marp-SH (Brasil, 2008).

RISCO POTENCIAL PONTOS OBTIDOS

Baixo risco

X 295%

Médio baixo risco

80% = X < 95%

Médio risco

70% < X <80%

Médio alto risco

60% <X <70%

Alto risco

X <60%
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Para a obtenc¢do de uma abordagem
mais ampliada acerca do Marp-SH,
sugere-se consultar o artigo Seguranca
Transfusional: um método de Vigilincia
Sanitdria para avaliagio de riscos po-
tenciais em servigos de hemoterapia, de
Silva Junior e Rattner, publicado em
2014 na revista Vigilancia Sanitdria em
Debate, da Funda¢io Oswaldo Cruz
(Fiocruz), bem como publicagdes an-
teriores do Boletim Anual de Avaliagio
Sanitdria em Servicos de Hemoterapia,
que podem ser encontradas no site da
Anvisa.

O presente boletim apresenta uma
andlise a partir dos relatérios e roteiros
de inspec¢io (e/ou planilhas de célculo
das avaliagbes de risco potencial) en-
caminhados para a Anvisa, relativos as
inspegoes realizadas pelo SNVS no ano
de 2014. Os resultados das avaliacoes
de risco dos servigos inspecionados
tém possibilitado a identificacio da
necessidade de adequagio desses servi-
¢Oos a0s requisitos sanitdrios vigentes e a
defini¢ao de estratégias de intervengao
pelo SNVS e pelos gestores de satde
locais.

ANALISE DE DADOS

A GSTCO recebeu e avaliou dados
de inspegoes sanitdrias de 1.035 SHs
brasileiros, referentes as acoes reali-
zadas no ano de 2014. Este cendrio
representa 50% dos 2.066 SHs cadas-
trados, segundo dados das Vigilancias
Sanitdrias®.

Apés a andlise de consisténcia das
planilhas de inspe¢io do Marp-SH,
foram excluidas as que nio atendiam
aos requisitos de verificagio definidos,
como, por exemplo, as que nao pos-
sufam todos os dados ou aquelas com
erros de preenchimento. Os dados
foram organizados em nivel global e
estratificados por regido, por tipo de
SH, por categoria de risco sanitdrio e
por comparagio no decorrer dos anos.

Para a obten¢do do percentual de SHs
inspecionados, utilizou-se como base o
nimero de SHs cadastrados para o re-
ferido ano. Assim, é possivel observar
uma variagio de 7% (2007) para 50%
(2014) no ntimero de SHs inspeciona-
dos e cujos dados foram repassados a
Anvisa (Gréfico 1).

4 Boletim de
Brasil - Relatério do universo de estabelecimentos

Servicos de Hemoterapia no

cadastrados, segundo dados das Vigilancias Sanitdrias.
Brasil, 2015.

A série histérica completa para o peri-
odo de 2007 a 2014 pode ser também
observada por meio do Grifico 1.
Quando se compara o percentual ob-
tido no ano de 2014 com o dos anos
anteriores, nota-se uma queda neste
universo avaliado. Infere-se que estes
dados reflitam, em parte, o fato de ter
ocorrido no Brasil, em 2014, a Copa
do Mundo Fifa®. Com a realizagio
deste evento de massa, todo o SNVS
trabalhou no sentido de priorizar as
agoes de inspegdo, monitoramento
e reinspecio relacionadas aos SHs
instalados nos hospitais de referéncia
das cidades-sede. Ainda no escopo do
referido evento, os profissionais das
Visas foram mobilizados para atuagao
nos locais e nos dias dos jogos, bem co-
mo nos demais eventos relacionados a
Copa, envolvendo um grande niimero
de pessoas.

Em qualquer vertente de entendimen-
to, permanece constante o esforco
despendido pelos entes do SNVS na
drea de sangue e componentes, relacio-
nados ao aprimoramento dos processos
de inspegao sanitdria, a capacita¢ido em
boas préticas do ciclo do sangue e a
conscientizagio dos gestores e técnicos
em relacio 2 melhoria dos fluxos de
comunicacio entre suas diferentes
esferas.

Grafico 1. Percentual de servicos de hemoterapia avaliados de 2007 a 2014, em relac&o aos servicos cadastrados.

Brasil, 2015.
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As avaliacées de risco analisadas foram
estratificadas por tipo de servico de
hemoterapia, de acordo com os niveis
de complexidade dos SHs definidos
pela RDC 151/2005 (Grifico 2). Des-
sa forma, tém-se os seguintes tipos de
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SH: hemocentro coordenador (HC),
hemocentro regional (HR), nucleo de
hemoterapia (NH), unidade de coleta
e transfusio (UCT), unidade de coleta
(UC), central de triagem laboratorial
de doadores (CTLD) e agéncia trans-

fusional (AT). Segundo a referida
RDC, a classificacgio nos niveis de
complexidade depende do escopo das
atividades realizadas por cada servico.
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No Grifico 2, é possivel observar
que foram avaliados no minimo 45%
de cada tipo de SHs cadastrados.
Destaca-se que, para os dois tipos
de servicos de referéncia de maior
complexidade — HC ¢ HR -, foram
obtidos, respectivamente, 73% e 62%
de dados de inspe¢io sanitdria, com
base nos servicos cadastrados.

Torna-se relevante, também, discutir
que as ATs representam a tipologia
de SHs existentes em maior niimero
no pais. Apenas para este tipo de
servico foram recebidas, analisadas
e compiladas avaliagdes de risco de
aproximadamente 800 inspe¢des sani-
tdrias. As ATs possuem, na maioria das
vezes, localizagdo intra-hospitalar, com
a funcio de armazenar, realizar testes

pré-transfusionais e transfundir os he-
mocomponentes liberados. Destaca-se
que a atuagio da vigilancia sanitdria
nesses SHs, que partilham a realizacio
das etapas finais do ciclo produtivo do
sangue e também da assisténcia hemo-
terdpica, pode impactar diretamente
na qualidade dos servigos prestados e
na seguran¢a dos produtos utilizados
no atendimento a populagio.

Grafico 2. Distribuicdo percentual dos servicos de hemoterapia avaliados (n = 1.035) em 2014, por tipo de

servi¢o cadastrado. Brasil, 2015.

Percentual por Tipo de SHs Avaliados (2014)
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Obs.: Conforme o Boletim de Servigos de Hemoterapia no Brasil (Relatério do universo de estabelecimentos cadastrados scgund() dados da Vigilﬁncia Sanitaria, Brasil,

2015), considera-se o total de 26 hemocentros coordenadores, sendo um para cada estado e para o Distrito Federal, com exce¢io ao estado de Sao Paulo, que apresenta

sete regi6es, cada qual com um hemocentro regional que funciona como unidade centralizadora da rede hemoterdpica.

No Grifico 3, pode-se observar que
houve mais de 30% de SHs avaliados
em todas as regides brasileiras. Mais
da metade dos SHs existentes nas
regides Sul, Centro-Oeste e Nordeste

foram avaliados, sendo que houve um
aumento significativo no percentual
de SHs inspecionados nas regioes Sul
e Centro-Oeste, em comparagio aos
dados referentes as inspe¢oes de 2013

(BRASIL, 2014). Tem-se, ainda, que
a maior densidade de SHs brasileiros
cadastrados encontra-se na regiao Su-
deste, sendo que 48% destes servigos
foram avaliados.

Grafico 3. Percentual dos servicos de hemoterapia avaliados (n = 1.035) em 2014, por regido do Brasil. Brasil,

2015.
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suzess | I ;.

centro-oeste (s3/150) | |, - -
Nordeste 203/355) | |,
Norte (aor1ao) | [ -
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Dando continuidade a andlise das
informaqc’)es por segmentos, 0s SHs
avaliados foram classificados segundo
a categorizagio de risco potencial
(Quadro 1), com base na classificacio
estabelecida pelo Marp-SH. A dis-
tribui¢do percentual desses servicos
avaliados em 2014, por categoria de
risco, pode ser vista no Gréfico 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. De acordo com as categorias
consideradas ideais ou  desejdveis
(baixo e médio baixo risco potencial,
ou seja, com 80% ou mais de aten-

dimento aos requisitos), tém-se 74%
dos SHs avaliados. Considera-se que
mais de 88% dos SHs encontrava-se
em situagao satisfatdria, por atender a
70% ou mais dos requisitos sanitdrios
avaliados (categorias de baixo, médio
baixo e médio risco potencial).

Esse conjunto de dados discutidos re-
presenta um interessante panorama da
hemorrede brasileira no que se refere
ao cumprimento das boas praticas no
ciclo do sangue. Deve-se pontuar que,
mesmo inseridos no grupo considerado
satisfatério, os SHs classificados na ca-
tegoria de médio risco (14,11%) ainda
requerem avangos, especialmente nos
mecanismos de controle, garantia e
gestdo da qualidade.

Tem-se, no entanto, que 11,34%
dos SHs foram categorizados como
de médio alto e alto risco potencial,
categorias estas nio satisfatorias e de
maior gravidade do ponto de vista
sanitdrio. Esses servicos tém sido os
principais alvos de acoes por parte do
SNVS e também do Sistema Nacional
de Sangue e Hemoderivados (Sinasan),
pois apresentam maior quantidade de
nio conformidades e/ou nio con-
formidades em pontos mais criticos,
requerendo agdes articuladas de in-
tervencdo para o restabelecimento do
padrio sanitdrio aceitdvel e a melhoria
de suas atividades, a fim de garantir a
qualidade e a seguran¢a dos produtos
oferecidos e dos servigos prestados a
sociedade.

Grafico 4. Distribuicdo percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2014 (n = 1.035) quanto ao risco
potencial, segundo a categorizacdo do Marp-SH. Brasil, 2015.

Distribuicao do Risco Sanitario Potencial (2014)
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14,11%
5,99%
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5,31%

Altorisco

A anilise comparativa dos perfis de
distribui¢io do risco sanitdrio po-
tencial no periodo de 2011 a 2014 ¢
apresentada no Grifico 5. No periodo

avaliado, houve um aumento no nime-
ro de SHs nas categorias consideradas
ideais (baixo e médio baixo risco), e
uma redugio gradativa dos servigos

integrantes das categorias de médio,
médio alto e alto risco sanitdrio.

Grafico 5. Distribuicao percentual comparativa dos riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados
nos anos de 2011 (n = 994), 2012 (n = 1.094), 2013 (n = 1.215) e 2014 (n = 1.035), segundo a categorizacdo do

Marp-SH. Brasil, 2015.
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E relevante destacar o significativo
aumento nos percentuais de SHs
categorizados como de baixo risco no
decorrer do periodo avaliado, sendo
que, no ano de 2011, 19,42% dos
servicos e, em 2014, 31,21% dos SHs
avaliados foram enquadrados nesta
categoria.

Outro ponto relevante se refere a
categorizagdo de alto risco. Em 2011,
aproximadamente 10% dos servigos
avaliados estavam nesta categoria, ao
passo que esse percentual praticamente
caiu pela metade no ano de 2014.

Os resultados indicam uma tendéncia
de reducio do risco sanitdrio no Brasil
nos ultimos anos, o que representa
uma altera¢io do perfil sanitdrio dos

SHs. Infere-se que este resultado ocor-
reu em resposta as acoes de melhorias
implementadas pelos servigos de
hemoterapia nos seus processos, de-
monstrando efetividade da regulagio
exercida pela vigilincia sanitdria, das
politicas do Ministério da Satde e da
prioridade dada ao setor pelos gestores
locais nesse contexto de gerenciamen-
to de risco em SHs. Considerando-se
que sangue e hemocomponentes sio
produtos terapéuticos e sua qualidade
depende basicamente do controle dos
processos realizados nos SHs, tem-se
gradativamente obtido, no Brasil,
uma maior qualidade dos produtos e
servigos ofertados a populagao.

A dinimica das atividades produtivas e
assistenciais desenvolvidas no ciclo do

sangue ¢ a natureza dos controles, que
envolvem pessoas, insumos, processos
e mdquinas, explicam a possibilidade
de flutuacio e variagoes nos niveis de
risco. Isso exige mecanismos de alta vi-
gilancia e monitoramento permanente
dos instrumentos de controle, por
parte dos préprios servigos, em seus
sistemas de garantia de qualidade, bem
como em avaliacoes externas, além da
intensificacio de agoes de vigilancia
sanitdria e de coordenacio das redes de
SEervigos.

O perfil sanitdrio dos SHs brasileiros
apresenta  variagdes loco-regionais.
O Griéfico 6 permite verificar os re-
sultados do monitoramento de risco,
estratificados pelas diferentes regioes
geograficas brasileiras.

Grafico 6. Distribuicdo percentual de riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados (n = 1.035) em
2014, segundo a categorizagcao do Marp-SH, por regiao brasileira. Brasil, 2015.
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As regioes Nordeste, Sudeste e Sul
tiveram uma maior propor¢ao (mais
de 70%) de SHs classificados nas
categorias consideradas desejdveis ou
ideais — baixo e médio baixo risco
potencial. Na regido Sudeste, esse
percentual foi de 87,1%. Essas regioes,
juntas, representam um universo de
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aproximadamente 87% do total dos
SHs avaliados.

A regiao Norte apresentou redugio no
percentual de servicos categorizados
como de alto risco, em comparagio
com os dados de 2013. Apesar daamos-
tragem de 32% dos servigos avaliados
no ano de 2014, pode-se inferir uma

discreta melhoria nas condi¢oes sani-
tdrias dos servigos hemoterdpicos, em
relagao ao ano de 2013. Observando-
-se a evolucio de 21 servicos avaliados
simultaneamente em 2013 e 2014, na
amostragem estudada, percebe-se um
deslocamento dos pontos em direcio
a0 maior cumprimento das normas

vigentes (Grafico 7).
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Grafico 7. Distribuicao evolutiva de riscos potenciais dos servicos de hemoterapia da regiao Norte avaliados (n

=21) em 2013 e 2014, segundo a categorizacao do Marp-SH. Brasil, 2015.
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A regiao Centro-Oeste, por sua vez,
apresentou um maior nimero de
servicos  inspecionados em 2014,
principalmente no interior dos estados
da regido, em comparagio com o ano
de 2013. No entanto, apesar de grande
parte de seus servigos serem conside-
rados satisfatdrios, observou-se um
significativo aumento do percentual
de SHs categorizados como de alto
risco. Este panorama deve ser avaliado
minuciosamente para a defini¢ao de
estratégias de vigilancia sanitdria, com
foco no acompanhamento continuo
desses servigos para minimizar o risco
envolvido nos seus processos.

Como os SHs avaliados apresentam
niveis de complexidade diferentes,
torna-se relevante analisar a distribui-
¢ao das categorias de risco sanitdrio
de acordo com cada tipo de servigo

(Gréfico 8).

Em todos os tipos de servicos, hd pre-
dominancia das categorias de baixo e
médio baixo risco potencial — frequén-
cia maior que 70% do total de servigos
para cada tipo. Em relacio as UCs,
aproximadamente 85% enquadram-se
nessas categorias. Pode-se verificar,
ainda, que nao hd SHs categorizados
como de alto risco potencial dentre os
HCs, os HRs, as UCs e as CTLDs .

As UCTs apresentaram maior porcen-
tagem de servicos com alto e médio
alto risco, seguidas pelas ATs. Estes
resultados s3o importantes para o di-
recionamento de agoes especificas no
ambito da seguranga do paciente, uma
vez que nesses Servigos acontecem os
preparativos para a realizagao da trans-
fusdo, com testes pré-transfusionais
e dispensa¢io de hemocomponentes
para determinados pacientes.

Ademais, esses resultados sinalizam
claramente os pontos prioritdrios
para que as autoridades envolvidas
identifiquem os problemas especificos,
visando a proposicao de mecanismos
de melhoria.

Para os tipos de SHs que apresentaram
frequéncias em categorias nio deseji-
veis, além das medidas diretamente
relacionadas a agio de inspecio sanitd-
ria, outros instrumentos de vigilincia
sanitdria foram e estao sendo aplicados
para a reversio do quadro. Cabe res-
saltar que a articulagio entre a Anvisa
e a Coordenagao-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH) do Ministé-
rio da Satide na gestdo das deficiéncias
da Hemorrede tem sido fundamental
para o alcance de melhorias no setor.

Grafico 8. Distribuicao percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em 2014 (n = 1.035),
segundo a categorizacao Marp-SH, por tipo de servico cadastrado. Brasil, 2015.
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A Anvisa, por meio da GSTCO,
monitora, adicionalmente, os servi-
cos de hemoterapia fornecedores de
plasma (SHEFPs), ou seja, aqueles que
sio potencialmente autorizados pelo
Ministério da Saide a enviar plasma
para fracionamento industrial. Para
tal, o critério para o envio de plasma
é que esses servigos sejam qualificados
pelo programa de auditorias da Em-
presa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia (Hemobrds). No ano
de 2014, 103 SHs foram qualificados
e aprovados para o fornecimento de
plasma para a produ¢io de hemoderi-
vados pela Hemobris.

Desse total, a GSTCO recebeu dados
de 64 dos SHFDs, correspondendo a
um percentual de aproximadamente
62%. No ano de 2014, 95,32% dos
SHs foram categorizados na faixa
considerada desejdvel, ¢ 98,45% na
faixa considerada satisfatéria. Apenas
1,56% foram categorizados como de
médio alto risco e nenhum servico des-
sa amostragem apresentou categoria de
alto risco potencial (Grafico 9).

Pela comparagio da série histérica
de 2012 a 2014, ¢ possivel verificar a
mudanca no perfil sanitdrio geral dos
SHEFPs. Houve um notério aumento
do percentual de servigos categorizados
como de baixo risco e uma diminuigio

dos SHs enquadrados nas categorias
de maior risco sanitdrio. Infere-se que
esses resultados positivos vém ocor-
rendo devido aos investimentos na
qualificacio dos servigos produtores de
plasma para fracionamento industrial,
nos tltimos anos.

Uma vez que o sangue e seus derivados
sao considerados medicamentos es-
senciais, de uso injetdvel, ¢ critico que
todos os procedimentos executados
nas etapas do ciclo do sangue sejam
desenvolvidos em atendimento as boas
préticas de fabrica¢do, com a imple-
menta¢io de melhorias continuas em
seus processos.

Grafico 9. Distribuicao percentual comparativa dos servicos de hemoterapia fornecedores de plasma avaliados
no ano de 2012 (n = 58), 2013 (n = 62) e 2014 (n = 64), segundo a categorizacao de risco. Brasil, 2015.
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Uma vez que o instrumento Marp-
-SH identifica os pontos criticos de
controle do ciclo do sangue, torna-se
possivel, ainda, reconhecer quais os
principais requisitos que nio sao aten-
didos pelos SHs. A matriz avaliativa
do Marp-SH foi elaborada utilizando
como base os documentos regulatdrios
nacionais e internacionais aplicados
aos servicos de hemoterapia, que, em
geral, organizam e sistematizam os
itens de forma a conter os seguintes re-
quisitos avaliativos: recursos humanos,
infraestrutura (fisica e equipamentos),
processos (procedimentos técnicos),
documentagio e gestao da qualidade.

Os pontos nio conformes sao utiliza-
dos para o encaminhamento de agoes
efetivas para sua adequagao. O Quadro
2 relaciona, em Ambito nacional, um
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recorte das principais nio conformida-
des verificadas nas inspecoes realizadas
em 2014, com os percentuais de ocor-
réncia mais representativos.

Pela andlise desse quadro, pode-se
verificar a alta frequéncia de nio
conformidades relacionadas a gestao
da qualidade, o que foi observado
também com os dados de inspegio
sanitdria referentes ao ano de 2013.
Procedimentos como auditoria inter-
na, validagio de processos considerados
criticos e gestdo de reclamagées sio os
grupos de nio conformidades mais
frequentes.

E possivel inferir que muitas nao con-
formidades observadas nas etapas do
ciclo do sangue refletem a auséncia de
um sistema de qualidade robusto, uma

vez que as agdes relacionadas a garantia
da qualidade afetam todas as fases do
ciclo do sangue e constituem o cerne
das boas praticas.

Por exemplo, no que se refere a recursos
humanos, pela frequéncia encontrada
de nio conformidade (35%), nota-se
que hd uma relativa dificuldade na
implementacio de programas de ca-
pacitacdo de recursos humanos com
acompanhamento e avaliacio.

Ainda neste entendimento,
verificam-se altos percentuais de ndo
atendimento a quesitos sanitdrios
relacionados a equipamentos e dispo-
sitivos, como, por exemplo, calibracio
periddica e qualificagao. Estes pontos
de controle mencionados fornecem
evidéncias de que os equipamentos
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utilizados funcionam realmente de
acordo com o pretendido ou espe-
cificado, conduzindo aos resultados
esperados.

No quesito sanitdrio referente ao
registro de validagio dos processos
de transporte e acondicionamento
de hemocomponentes, notou-se uma
redugio do percentual dessa nao con-
formidade em relacio ao ano de 2013
(de 40% para 11%). Este fato pode
ser atribuido a adequacio dos SHs,
tendo em vista o reforco deste item
de controle pela publicagio da RDC
20, de 10 de abril de 2014, que dispoe
sobre o regulamento sanitdrio para o
transporte de material biolégico hu-
mano, e da Portaria Conjunta Anvisa/
SAS 370, de 7 de maio de 2014, que
dispoe sobre o regulamento técnico-
-sanitdrio para o transporte de sangue
e componentes.

Em relagio aos testes pré-transfu-
sionais, hd significativos percentuais
de nio conformidades relacionadas
ao controle de qualidade interno e a
avaliagio externa da qualidade. Com
isso, hd falhas na validagio da rotina
realizada e na verificagio da exatidio
e da confiabilidade dos resultados
obtidos, uma vez que esses controles
sio utilizados para assegurar que os
equipamentos, materiais e reagentes
funcionem corretamente.

Embora a notificacio de eventos ad-
versos no Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitdria (Notivisa) seja um
requisito vigente desde 2010, hd ainda
um elevado percentual de nao confor-
midades em relagido a este processo.
Neste ponto, cabe destacar a publi-
cacio, no ano de 2015, da Instrugio
Normativa 01/2015, que dispoe sobre
os procedimentos, normas e diretrizes
do Sistema Nacional de Hemovigilan-
cia, aprovando o “Marco conceitual e

operacional da hemovigildncia: guia
para a hemovigilancia no Brasil”. Com
o estabelecimento desses critérios regu-
latérios, hd a amplia¢do do escopo da
hemovigiléncia no pais, com a inclu-
sdo da vigilancia dos eventos adversos
que podem ocorrer em todo o ciclo do
sangue. Assim, os SHs deverao reforcar
seus sistemas de hemovigilancia, para
atuar de forma mais rigorosa nas nio
conformidades ou eventos adversos,
uma vez que essas ocorréncias afetam a
qualidade do produto e a seguranga do
doador ou receptor.

No 4ambito das ATs, observa-se um
alto percentual de servicos nio con-
formes em relagio A efetivacio das
atividades dos comités transfusionais.
Pode-se inferir, dessa forma, que sio
prejudicados os processos relacionados
a0 monitoramento da pritica hemote-
rdpica nesses servicos de assisténcia a
satde.

Quadro 2. Distribuicdo percentual dos itens de controle relacionados as nao conformidades mais frequentemen-
te detectadas nas inspe¢des sanitarias em servicos de hemoterapia, em relagao as variaveis do ciclo do sangue

em 2014. Brasil, 2015.

Tabela de nao conformidade

5 -
Ciclo do sangue Itens de controle 0CD rfao
conformidade
Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos (RH) com acompanhamento e 359%
avaliacéo. °
Recursos Programa de Imunizacao contra Hepatite B. 12%
humanos Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional elaborado de acordo com o o
~ . ; ; 30%
Programa de Prevencgéo de Riscos Ambientais.
Registro e notificacdo de acidente de trabalho. 13%
Sistemas de seguranga dos dados e informagoes. 14%
Softwares testados quanto aos processos operacionais do ciclo do sangue antes de 10%
Registros sua utilizagado e quando houver mudangas. °
Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do sistema de 10%
informacao. °
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Tabela de ndao conformidade

5 2
Ciclo do sangue Itens de controle ek 'Pa°
conformidade
Projeto arquitetonico aprovado pelo 6rgédo competente. 42%
Edificagéo correspondente a planta arquitetdnica aprovada pelo 6rgdo competente. 29%
Ambientes, salas e setores identificados e/ou sinalizados de acordo com as normas o
. . 20%
de biosseguranga e de saude do trabalhador.
Estrutura fisica O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atende as exigéncias 19%
legais. °
Protecao contra a entrada de animais sinantropicos e processos definidos para 15%
controle de pragas. °
Bom estado de conservacao, manutencéo e limpeza. 14%
Sistema emergencial de energia elétrica. 9%
Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos de corte de 28%
energia elétrica. °
Qualificagcao dos equipamentos. 36%
Equipamentos
Manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos. 24%
Contrato e cronograma de manutengao preventiva dos equipamentos. 28%
Calibragéo periédica de equipamentos que medem ou dependem de parametros 309,
fisicos. °
POPs ou instrugbes escritas para medidas de biosseguranca. 14%
Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em 309,
biosseguranca. °
Biosseguranca Procedimentos de limpeza didria, desinfecgéo e esterilizagdo, quando aplicavel, das 15%
superficies, instalagbes, equipamentos e materiais. o
Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos fabricantes de saneantes e 99,
domissanitarios regularizados juntos a Anvisa. °
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude. 28%
Gerenc’:lamento Treinamento da equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de saude. 18%
de residuos
Infraestrutura compativel para o manejo de residuos de servicos de saude. 18%
Registro de todas as informacgdes relativas a reagao transfusional e das condutas o
- . . ~ 13%
adotadas no prontuario do paciente e na ficha de transfuséo.
Procedimentos estabelecidos para a resolugdo de casos de reacgdes transfusionais,
o que incluam a detecgao, o tratamento, a prevencao e a notificacdo das reagdes , com 17%
Hemovigilancia os registros de todo o processo.
Capacitagéo de profissionais para detecgao e condutas frente a eventos adversos a 17%
transfus3o. °
Notifica eventos adversos ao Notivisa. 35%
Procedimentos estabelecidos para a investigagédo de retrovigilancia. 21%
Retrovigilancia Documento formal que defina responsabilidades do fornecedor de hemocomponentes 20%
e do servico transfusional no processo de investigacao . °

10
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Tabela de nao conformidade

5 -
Ciclo do sangue Itens de controle e nae
conformidade
Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor do servico. 32%
POPs técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas técnicas 259,
vigentes. °
Auditoria interna. 49%
Documentos de facil leitura, legiveis, com conteudo Unico e claramente definido, 20%
originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado. °
Avaliacdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servigo. 30%
Garantia de Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragéo de atividade. 30%
qualidade
Procedimentos para tratamento de ndo conformidades e medidas corretivas. 33%
Procedimentos para lidar com as reclamagdes. 36%
Procedimentos em casos de produtos ndo conformes. 32%
Notificagao ao Notivisa de ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranga 259,
de produtos. °
Procedimento para a qualificagéo de fornecedores. 28%
Validagao de processos considerados criticos. 39%
Area em bom estado de conservagdo, organizagéo e higiene, sistema de controle de 9%
temperatura, umidade e ventilagdo do ambiente. °
Dep6ésito de Mecanismos de prevengdo e combate a animais sinantrépicos. 11%
materlals, POP atualizado e disponivel. 22%
insumos e
reagentes Atividades executadas conforme POP. 17%
Controle de entrada e saida de material realizado de acordo com legislagdes e 9%
normas técnicas vigentes, devidamente registradas. ?
POP atualizado e disponivel. 8%
Armazenamento Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situacdes de falta de 8%
e distribuicéo energia ou defeitos na cadeia de frio. °
Validagao dos processos de acondicionamento e transporte de hemocomponentes. 1%
Pessoal qualificado/capacitado. 8%
Area fisica conforme legislagdo vigente. 19%
Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utilizadas. 8%
Calibragéo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. 17%
Agéncia Controle e registro da temperatura do ambiente (20°C a 24°C). 1%
transfusional POP atualizado e disponivel. 21%
Atividades executadas de acordo com o POP. 10%
Requisi¢ao de transfusdo completa. 17%
Comité Transfusional. 31%
Ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia completa(o). 9%

11
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% de nao
conformidade

Identificacdo do tubo da amostra no momento da coleta do sangue do receptor. 1%
Resolugéo de discrepancia ABO, RhD, com resultados anteriores e outros. 10%
Testes pré- Protocolos dos ensaios laboratoriais realizados. 10%
transfusionais Controle de Qualidade Interno (CQI). 26%
Avaliagéo Externa da Qualidade (AEQ). 26%
Controle de qualidade de reagentes (lote a lote e por remessa de reagentes em uso). 17%
Registros completos no prontuario do paciente. 13%
Ato transfusional
Protocolos de controle das indicacdes de uso e do descarte de hemocomponentes. 21%
Protocolo com as indicagdes e procedimentos para o aquecimento de 10%
hemocomponentes. °
Procedimentos Protocolo para liberagéo de hemacias em situagdes de urgéncia/emergéncia. 8%
especiais em
transfus3o Roétulo com indicagdo de hemocomponentes liberados sem a realizagéo de testes 10%
pré-transfusionais. °
Protocolo para liberagdo de sangue incompativel. 10%
No Gréfico 10, observa-se a Marp-SH. Nota-se que hd uma dis- relacionados a procedimentos técnicos

distribuicio das principais nao confor-
midades encontradas, segregadas pelos
elementos avaliativos que compéem o

tribuigio relativamente igualitdria das
nao conformidades entre estes elemen-
tos, com destaque para os requisitos

e documentacio.

Grafico 10. Distribuicao das principais nao conformidades por requisitos avaliativos adotados pelo Marp-SH.

Brasil, 2015
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Por fim, a anilise das nio conformi-
dades permite conhecer as fragilidades
dos mecanismos de controle de riscos,
bem como auxiliar no estabelecimento
de estratégias técnicas e politicas para
gerenciamento do risco relacionado
aos produtos gerados, aos receptores
de hemocomponentes e aos colabo-

boletim_hemoterapia7.indd 12

radores envolvidos nas atividades do
ciclo do sangue, visando melhorias
na qualidade de servigos e produtos
ofertados a populacio.

E importante ressaltar que as ndo

conformidades aqui descritas sdo
apontadas nos relatdrios e roteiros de

12

inspecdo sanitdria enviados 4 Anvisa,
os quais também contém as medidas
adotadas pelas equipes de inspecio
no sentido de adequacio dos servigos
avaliados aos requisitos sanitdrios
vigentes.
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CONSIDERACOES E
PERSPECTIVAS

Os servigos de hemoterapia sio sub-
metidos as agdes de inspegio sanitdria a
fim de avaliar o cumprimento das boas
préticas no ciclo do sangue, de acordo
com o preconizado nas legislacoes e
nos regulamentos técnico-sanitdrios.
Essas inspecoes geram avaliagoes de
risco potencial, fundamentadas no
roteiro de inspe¢do, o qual contém
os pontos criticos de controle a serem
atendidos pelos servicos e que afetam a
qualidade e a seguranga dos produtos
ofertados a populacio.

A avaliagio de risco, por meio da
utilizagio do Marp-SH, contribui
para a tomada de decisio baseada em
evidéncias, com intervengdes locais
e temporais, a depender do risco
potencial avaliado. Ressalta-se que as
agoes da vigilancia sanitdria sdo dina-
micas, e as condutas regulatérias para
a minimizagao dos riscos sio tomadas
imediatamente, garantindo seguranca
transfusional a populagio.

A andlise dessas avaliacdes no ambito
nacional permite a construgio do
cendrio da hemoterapia no pais, no
ano em questdo. Estes resultados
e suas respectivas séries historicas
constituem um instrumento de moni-
toramento, gesto e desenvolvimento
das politicas assistenciais e de vigilancia
sanitdria na drea de sangue no Brasil.

O mapeamento realizado e divulgado
neste boletim e nas demais publicagoes
que discutem a avaliagio sanitdria
dos SHs, além de permitir o moni-
toramento da Hemorrede, favorece o
desenvolvimento de projetos articula-
dos entre a Anvisa ¢ o Ministério da
Satude, as Vigilancias Sanitdrias dos
estados e municipios, além da prépria
Hemorrede, uma vez que muitas das
nao conformidades apontadas estao
relacionadas com problemas estrutu-
rantes, que requerem agoes integradas
e continuas. Tais acoes envolvem cur-
sos de capacitagao para inspetores do
SNVS e agentes da Hemorrede, apoio
e cooperagio técnica, inclusive com
a participagio do Instituto Nacional

de Controle de Qualidade em Satde

boletim_hemoterapia7.indd 13

(INCQS), inspe¢oes conjuntas e moni-
toramento, interlocucio com gestores
de satde locais e investimento para
qualificacio da Hemorrede. Adicio-
nalmente, essas acbes tém subsidiado
até mesmo iniciativas do Ministério
Publico, do Tribunal de Contas e de
outros 6rgaos do governo.

Por fim, os resultados das avaliacoes de
risco dos SHs trazem uma andlise para
a gestdo, fortalecem o papel da Anvisa
como coordenadora do sistema e con-
tribuem para o redirecionamento das
politicas de regulagio sanitdria para
a drea de sangue, com informagoes
consistentes para o estabelecimento de
prioridades nas politicas sanitdrias de
promocgio e protecio da satde da po-
pulagio brasileira com base na gestao
do risco.
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