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Dados referentes as inspecoes sanitarias realizadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ano de 2015

Avaliacao Sanitaria dos Servicos
de Hemoterapia - 2015

O 8° Boletim Anual de Avaliagao Sanitdria em Servicos de Hemote-
rapia da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgiaos (GSTCO) da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) 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 servigos de hemoterapia’
(SHs) brasileiros, durante o ano de 2015.

O presente boletim apresenta um panorama da situagio sanitdria dos
SHs avaliados em 2015, a partir das inspecoes sanitdrias realizadas
nos estabelecimentos que executam atividades relacionadas ao ciclo do
sangue. Esta agdo tem como objetivo fortalecer as a¢des de gerencia-
mento do risco e tornar mais efetivo o processo de comunicagao entre
os entes do SNVS, os servigos de hemoterapia e a populagao.

Desde 2009 a Anvisa compila, analisa, discute e apresenta a sociedade
os dados das inspegoes sanitdrias. Até o ano de 2015, eram elaboradas
duas publicacoes — uma no meio do ano, no contexto da Carta de
Servigos® da Anvisa, com os dados parciais, e outra ao término do ano, Servicos de hemoterapia: estabele-

contendo o Compilado final. cimentos que executam atividades

relacionadas ao ciclo do sangue, clas-
Neste ano de 2016, apresenta-se um novo formato para esta publica- sificados pela Resolugio da Diretoria
¢do. As informagoes geradas e discutidas neste boletim representam Colegiada (RDC) da Anvisa 151/2001.

o compilado final dos dados das inspegoes sanitdrias realizadas pelo ,
. B . 1 2 A Carta de Servi¢os representa um

SNVS em 2015. Como essas informagoes subsidiam grande parte das . . S

) . 3 ] ] . mecanismo de informacédo a socieda-
agoes da Anvisa na coordenagio do Sistema, além do atendimento de, no Ambito do Decreto 6.932, de 11
a0 quesito disponibilizagio de informagio objetivado pela Carta de de agosto de 2009.
Servigos, agrega-se a possibilidade de o monitoramento ocorrer de
forma mais tempestiva e eficaz.

A sociedade poderd, assim, compreender uma parte dos servigos
prestados pelos entes do SNVS na drea e manter-se informada a seu
respeito, em consondncia com as prerrogativas para a garantia do
acesso a informagdo previstas na Lei 12.527, de 18 de novembro de
2011 (regulamentadas pelo Decreto 7.724, de 16 de maio de 2012),
bem como conhecer o perfil sanitdrio dos SHs brasileiros.
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INTRODUCAO

O SNVS integra de forma sistémica
o conjunto de agdes executadas
por institui¢coes da Administracio
Publica direta e indireta da Unio,
dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios, que visam eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a sadde
e intervir nos problemas sanitdrios
relacionados aos bens de consumo
e A prestagao de servicos que, direta
ou indiretamente, se relacionem
com a saude.

As atividades exercidas pelos entes
do SNVS - Vigilancias Sanitdrias
(Visas) estaduais, distrital e mu-
nicipais, Anvisa e laboratérios de
saide publica — compreendem
a regulagéo, a normatizagio, o
controle e a fiscalizacdo na drea de
vigilincia sanitdria, respeitando-se
as competéncias e as atribuicoes
legais de cada instancia.

Os produtos e servigos que envolvam
riscos a saude publica, dentre eles
o sangue e seus produtos, sao regu-
lamentados, controlados e fiscaliza-
dos pelo SNVS, cabendo a Anvisa
o papel de coordenacio desse
sistema em nivel federal. Assim, a
missao das autoridades regulatdrias
na drea de sangue e hemocompo-
nentes ¢ assegurar que somente
produtos sanguineos que possuam
qualidade, seguranca e eficicia sa-
tisfatdrias sejam utilizados na assis-
téncia a satide, bem como garantir
que as praticas assistenciais sejam
realizadas em atendimento aos
critérios sanitdrios vigentes, com
vistas a seguranca do paciente.

A Anvisa estd estruturada inter-
namente em consondncia com
o entendimento da Organizagao
Mundial da Saide (OMS), que
considera os produtos oriundos
do sangue, tais como concentra-
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dos de hemicias, concentrados de
plaquetas e unidades de plasma,
como produtos terapéuticos de
alta vigilincia, tidos como “me-
dicamentos essenciais’ no ambito
da responsabilidade dos poderes
publicos em assegurar que esses
produtos sejam  disponibilizados
a populagio oportunamente, com
seguranca e qualidade. Sao produtos
nio passiveis de registro sanitario,
produzidos ou manipulados em es-
tabelecimentos diferenciados, com
carateristicas de servicos de satde
e centros produtores. A natureza
peculiar, as fontes de obtengao (os

da Anvisa, em janeiro de 2016,
a GSTCO passou a integrar a
GGMED como uma das suas seis
geréncias ligadas a Diretoria de
Autorizagdo e Registro Sanitdrios
(Diare). Cabe a Anvisa, por meio
da GSTCO, monitorar as agoes
de inspecio sanitdria na drea de
sangue em Ambito nacional, bem
como coletar, tratar e avaliar os
dados relacionados que compoem
as informagdes Uteis ao gerencia-
mento nacional do risco sanitdrio.
As Vigilancias Sanitdrias locais sdo
responsdveis pelas inspegoes de li-
cenciamento sanitdrio inicial e de

Quadro 1. Classificacao de risco de acordo com a pontuacao
obtida por meio do Marp-SH (Brasil, 2009).

RISCO POTENCIAL PONTOS OBTIDOS

Baixo risco

X = 95%

Médio baixo risco

80% < X < 95%

Médio risco

70% < X < 80%

Médio alto risco

60% <X < 70%

Alto risco

X < 60%

Fonte: 1° Boletim Anual de Avaliagdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia, 2009.

doadores humanos) e a essenciali-
dade clinica envolvida na maioria
da terapéutica com esses produtos
do sangue requerem instrumentos
regulatérios diferenciados dos apli-
cdveis aos medicamentos sintéti-
cos ou biolégicos cldssicos. Dessa
forma, a regulagao baseia-se tanto
em critérios de seguranga e eficicia
dos produtos e servigos, centrada
préticas aplicadas a
cadeia produtiva do sangue e a
distribui¢ido e ao uso terapéutico
desse produto, quanto no controle
sanitdrio desses estabelecimentos
por meio de inspegao e de fiscali-
7agao sanitdria.

nas boas

Com a efetivagio do processo
de reestruturagdo organizacional

rotina, bem como pelas inspecoes
de investigacdo. A Anvisa exerce
um papel de complementariedade
nessas agoes, dando apoio as Visas
em inspegbes conjuntas e treina-
mento de inspetores, além de a¢oes
de fiscalizacdo, investigagio e mo-
nitoramento.

Os dados coletados e as informa-
¢oes geradas durante as inspegoes
realizadas pelos entes do SNVS
sao recebidos, tratados e avaliados,
compondo, com outras fontes de
informacgao (dados de producio he-
moterdpica, de cadastro de servigos
de hemoterapia e de hemovigilan-
cia), as bases para o gerenciamento
de riscos sanitdrios nos servicos de
hemoterapia brasileiros.
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Para avaliar o risco potencial de
um estabelecimento com base no
atendimento ou nio dos pontos
criticos de controle presente nos
regulamentos vigentes — RDC 34,
de 11 de junho de 2014, Portaria
Ministerial 158, de 4 de fevereiro
de 2016, e outras normas sanitdrias
aplicadas —, utiliza-se o Método
de Avaliacio de Risco Potencial

em Servicos de Hemoterapia

(Marp-SH).

Esse método compila os pontos de
controle constantes nos referidos
regulamentos, que por sua vez
sa0 pautados nas boas prdticas de
produgao aplicadas ao ciclo do
sangue, conforme recomendado

pela OMS.

A percepcio do risco em vigilan-
cia sanitdria neste modelo avalia-
tivo estd no ambito do controle
e da prevencdo, e seus resultados
vém permitindo o mapeamento da
situacio sanitdria deste universo
de estabelecimentos, a tomada de
decisao e ainda o acompanhamen-
to das agoes de vigilancia sanitdria

nessa area. Este instrumento insere-
se, assim, no Aambito da gestao
proativa dos riscos sanitdrios en-
volvidos nos processos do ciclo do
sangue, conforme descrevem Silva
Janior e Rattner (2014).

Com o objetivo de facilitar a com-
preensio da discussao apresen-
tada a seguir nesta publicacio, ¢
imperioso saber que a ferramenta
permite a classificagio dos SHs em
cinco categorias de risco sanitario.
O percentual obtido indica o
grau de conformidade que o SH
apresenta em relagio ao padrio
sanitdrio vigente e representa a
propor¢ao de controle empregada
nas  atividades  desenvolvidas

(Quadro 1).

Desta forma, o presente boletim
analisa e discute os dados gerados
a partir dos relatérios, roteiros de
inspegao e/ou planilhas de cilculo
das avaliacoes de risco potencial
encaminhados para a Anvisa,
relativos as inspecoes realizadas
pelo SNVS no ano de 2015.

Os resultados das avaliacoes de
risco dos servigos inspecionados
tém possibilitado a identificagao
da necessidade de adequagio desses
servicos aos requisitos sanitdrios
vigentes e a defini¢ao de estratégias
de intervenc¢io pelo SNVS e pelos
gestores de satde locais.

A GSTCO utilizou, em 2015, uma
metodologia estruturada de priori-
zagao de acoes que utiliza os dados
das inspegdes sanitdrias — o Instru-
mento de Priorizagao das Ag¢oes da
GSTCO por meio de Andlise Mul-
ticritério (Ipam). Trata-se de uma
ferramenta gerencial que, por meio
da ponderagio de diversas varidveis,
norteia as agoes da geréncia para o
corrente ano. Devido ao cardter de
gerenciamento de risco das agdes
de vigilancia sanitdria, os dados
das inspegdes sanitdrias sistemati-
zados pelo Marp-SH representam
grande parte do eixo de priorizagao
gerado pelo referido instrumento,
0 que permite o direcionamento
das agoes da Anvisa com foco no
risco.

Gréfico 1. Percentual de servicos de hemoterapia avaliados de 2007 a 2015, em relac@o aos servigos

cadastrados. Brasil, 2016.
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Gréfico 2. Distribuicao percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2015 (n = 1.088), por
tipo de servico cadastrado. Brasil, 2016.

Percentual por Tipo de Servigos Analisados (2015)

100%

75%

HC (15/26)

48,36%

44,83%

HR (42/68) NH (118/244) UCT (50/116) UC (13/29) AT (848/1.575) CTLD (2/8)

1: HC - hemocentro coordenador; HR - hemocentro regional; NH - ntcleo de hemoterapia; UCT - unidade de coleta e transfusao;
UC - unidade de coleta; AT - agéncia transfusional; CTLD - central de triagem laboratorial de doadores.

2: Conforme o Boletim de Servigos de Hemoterapia no Brasil (2015), considera-se o total de 26 hemocentros coordenadores, sen-
do um para cada estado e para o Distrito Federal, com exce¢ao do estado de Sao Paulo, que apresenta sete regides, cada qual
com um hemocentro regional que funciona como unidade centralizadora da rede hemoterapica.

ANALISE DE DADOS

A GSTCO recebeu e avaliou dados
de inspegoes sanitdrias realizadas
em 1.173 SHs brasileiros, refe-
rentes as agoes do ano de 2015.
Este ntmero representa 56,78%

dos 2.066 SHs
segundo dados das Visas locais.
Para a inclusio de cada dado no
compilado nacional, a geréncia
analisa as avaliacoes de risco quanto
ao atendimento dos critérios de
aceitagio, tais como o preenchi—

cadastrados,

mento completo e atualizado das
planilhas de avaliagio de risco.
Ap6s esta andlise, nio puderam ser
inseridas no compilado nacional 85
avaliagbes de risco, que represen-
tam 7,25% do total das avaliacoes
recebidas.

Grafico 3. Percentual dos servicos de hemoterapia avaliados em 2015 (n = 1.088), por regido. Brasil,

2016.

Percentual dos Servicos Avaliados por Regiao (2015)

Sul (191/433)

Sudeste (613/979)

Centro-Oeste (40/150)

Nordeste (189/355)

Norte (55/149)
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Para a compila¢io dos dados e a
producao dos gréficos apresentados
a seguir, foram utilizadas informa-
coes de 1.088 avaliagoes de risco.
Este cendrio representa 52,67%
dos SHs cadastrados. Os dados
foram organizados em nivel global
e estratificados por regiao, por
tipo de SH, por categoria de risco
sanitdrio apresentada em 2015 e
por comparagio no decorrer dos
anos.

O percentual de SHs inspeciona-
dos foi obtido utilizando-se como
base o ndmero de SHs cadastrados
para o referido ano. Assim, obser-
va-se uma variacio de 7% (2007)
para 52,67% (2015) no niimero de
servicos de hemoterapia avaliados e
cujos dados foram recebidos pela

Anvisa (Grifico 1).

O Gréfico 1 também permite a
andlise da série histérica completa
para o periodo de 2007 a 2015.
Com pequenas

oscilagbes, no

periodo de 2012 a 2015 a GSTCO
recebeu uma média de avalia-
¢oes de risco que correspondem
a 54,25% dos SHs cadastrados.
Nesse 4mbito, os entes do SNVS
na drea de sangue e componentes
desenvolvem esforcos constantes
para aprimorar as atividades e os
processos relacionados ao licencia-
mento desses estabelecimentos.

Com o intuito de analisar o perfil

de risco sanitdrio de acordo com os
niveis de complexidade dos SHs,
as avaliacoes de risco foram estra-
tificadas, no Grafico 2, de acordo
com o tipo de estabelecimento
(RDC 151/2005), a depender do
escopo das atividades realizadas
por cada servico.

Verifica-se que uma média de 60%
dos hemocentros coordenadores e
dos hemocentros regionais bra-
sileiros foram inspecionados em
2015. A relevincia deste dado
relaciona-se com o nivel de com-

plexidade e com as caracteristicas
desses dois tipos de SHs: repre-
sentam estabelecimentos publicos,
que desempenham, via de regra,
todas as etapas do ciclo do sangue,
e que exercem coordenacio sobre
os demais servicos de uma deter-
minada regido ou macrorregiio.
Acredita-se que esses estabeleci-
mentos sejam disseminadores de
boas prdticas devido a sua posigao
estratégica como centros de refe-
réncia técnica.

Em seguida aparecem as agéncias
transfusionais, que em numeros
representam  os  SHs
em maior quantidade no Brasil.
Trata-se de estabelecimentos que
partilham a realizagido das etapas
finais do ciclo produtivo do sangue
e também da assisténcia hemoters-
pica, e que impactam diretamente
na qualidade dos servigos prestados
e na seguran¢a dos produtos utili-
zados no atendimento a populagio.

Das 1.575 ATs cadastradas no

absolutos

Grafico 4. Distribuicao percentual dos servigcos de hemoterapia avaliados em 2015 (n = 1.088) quanto
ao risco potencial, segundo a categorizacao do Marp-SH. Brasil, 2016.

Distribuicao do Risco Sanitario Potencial (2015)

41,18%

4,04%

37.68%
11.12%
5,97%
Baixo Risco Médio Baixo Risco Médio Risco Médio Alto Risco
5
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Gréfico 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), 2014 (n = 1.035) e 2015 (n
= 1.088), segundo a categorizagao do Marp-SH. Brasil, 2016.

Risco Sanitario Potencial (2011-2015)

W 2011

Brasil, a GSTCO recebeu, em
2015, dados de 848 agéncias, o
que representa cerca de 53,84%
do total.

17% 17%

12%

W 2012 M 2013

pertinente,  ademais,
analisar como a distribuicio das
avaliacbes de risco recebidas se
conformou em relacio as regioes
brasileiras (Grafico 3). A maior

Torna-se

6% 6% 6%

7%

M 2014 M 2015

densidade de SHs brasileiros estd
na regiao Sudeste e foi exatamen-
te esta que teve 0 maior numero
de avaliagoes de servigos enviadas.
No ano de 2014 foram recebidos

Grafico 6. Distribuicao percentual de riscos potenciais dos servicos de hemoterapia avaliados em
2015 (n = 1.088), segundo a categorizacao do Marp-SH, por regidao. Brasil, 2016.

Distribuicao do Risco Sanitario Potencial por Regiao (2015)
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dados de 48% dos SHs, ao passo
que em 2015 este valor passou

para 63%.

Os SHs foram analisados e re-
presentados no Grifico 4 sob a
otica da distribuicao percentual,
de acordo com as categorias de
risco potencial estabelecidas pelo
Marp-SH (Quadro 1). E impor-
tante relembrar que a metodologia
de categorizagao de risco reflete
o perfil de atendimento aos itens
de controle associados
quisitos sanitdrios constantes na
regulamentacao vigente.

a0S r¢-

Dos SHs avaliados em 2015,
78,86% enquadram-se nas cate-
gorias baixo e médio baixo risco
potencial — consideradas ideais ou
desejdveis, uma vez que atendem
acima de 80% dos quesitos regula-
térios sanitdrios. Ao se agrupar as
categorias baixo risco, médio baixo
risco e médio risco potencial, con-
sideradas de situagao sanitdria sa-
tisfatéria, 90% dos SHs avaliados
estdao enquadrados nesse perfil.

Por outro lado, 10% dos estabe-
lecimentos  avaliados  permane-
cem em duas categorizagbes que
indicam maior risco sanitdrio —
médio alto e alto risco potencial —,
pois apresentam maior quantidade
de nio conformidades e/ou nio
conformidades em pontos mais
criticos. A atuagdo nesses estabele-
cimentos ¢ considerada prioritdria
tanto pelos entes do SNVS quanto
pelos gestores de satide local e pelo
Ministério da Satde, coordenador
da Politica Nacional de Sangue,
Componentes ¢ Hemoderivados
no Brasil.

O Griéfico 5, por sua vez, apresenta
uma andlise comparativa dos
ultimos cinco anos (2011 a 2015)
que permite a visualizagio dos

82 Boletim de Hemoterapia.indd 7

perfis de distribuigao das catego-
rias de risco sanitdrio potencial
dos servigos de hemoterapia. An-
teriormente a realizacido dessa
analise, imprescindivel
ponderar que os dados apresen-
tados representam uma fotografia

torna-se

da situagio sanitdria dos SHs bra-
sileiros em cada ano em questéo.
Isso significa que nio necessaria-
mente os mesmos estabelecimen-
tos foram avaliados em todos os
anos. O acompanhamento indivi-
dualizado ¢é realizado pelas Visas
competentes, em conjunto com a
Anvisa, a depender da situagio, e
integra o planejamento dos entes

do SNVS na 4rea.

Por meio do estudo do Grifico 5,
evidencia-se que, de 2014 a 2015,
o ntmero de SHs categorizados
como de baixo risco potencial
aumentou 6,5 pontos percentuais
(de 31,2% para 37,7%). Com-
parando-se a mesma categoria
no periodo de 2011 a 2015, o
aumento foi de 19 pontos percen-
tuais. Outro destaque em relagdo a
distribui¢do percentual comparati-
va foi a diminui¢io de 5,3% para
4% no nimero de SHs da categoria
alto risco, de 2014 a 2015.

Esta combinacio de resultados ao
longo do periodo de 2011 a 2015
pode indicar uma tendéncia de
reducio do risco sanitdrio no Brasil
nos dltimos anos, por meio da
alteracao do perfil de categoriza-
¢ao dos SHs, de modo semelhante
ao ocorrido nas publicagdes ante-
riores deste boletim. A alteracio
na distribuigo das categorias re-
presenta maior atendimento aos
requisitos de controle presentes
na regulamentagao vigente, o que
sugere melhorias nos processos de
trabalho dos estabelecimentos ins-
pecionados, refletindo inclusive as

acoes diretas da vigilancia sanitdria
e da coordenac¢io nacional e local
da hemorrede.

Com a finalidade de conhecer o
perfil sanitdrio dos SHs brasileiros
de acordo com suas variagoes lo-
co-regionais, os resultados também
foram estratificados por regioes

(Grifico 6).

Nas regioes Centro-Qeste,
Nordeste, Sudeste e Sul, mais de
70% dos SHs avaliados foram cate-
gorizados como de baixo ou médio
baixo risco potencial. Na regiio
Sudeste, este panorama chegou
a 86%. A regidao Centro-Oeste
apresentou uma redugio de 28%
para 7% no numero de servigos
categorizados como de alto risco
potencial, em comparagio com
os dados de 2014 relativos aos
SHs avaliados nessa regiao (Brasil,
2015).

A distribui¢do das categorizagdes
de risco de forma regional e, para
fins de planejamento estratégi-
co, de maneira estadual e local,
permite que a GSTCO priorize
suas agoes de forma conjunta com
a Visa local. Periodicamente sio
definidas estratégias de vigilancia
sanitaria, com foco no acompa-
nhamento continuo dos servigos,
para minimizar o risco envolvido
NOS Seus Processos.

Adicionalmente foi analisada a dis-
tribuicao das categorias de risco de
acordo com os tipos dos SHs, uma
vez que os estabelecimentos em
questdo apresentam combinagao
de processos diversos, o que lhes
confere niveis de complexidade di-
ferentes.

Assim, no Gréfico 7 ¢é possivel
verificar que mais de 70% dos
HCs e das ATs avaliadas foram ca-
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tegorizados como de baixo e médio
baixo risco potencial, ao passo que
mais de 80% dos demais servigos
foram enquadrados nesta categoria.
Ressalta-se que, para os dois tipos
de SHs que apresentam maior
complexidade (HC e HR), nio foi
observada nenhuma ocorréncia na
categoria alto risco potencial, tal
como para os NHs, as UCs e as

CTLDs avaliadas. Ainda é possivel
verificar que a tipologia de SH que
apresentou a combinagio menos
desejavel em ndmero de estabele-
cimentos categorizados como de
médio alto e alto risco potencial

foi a AT.

Conforme discutido anteriormen-
te, estes dados, e em especial os que

sinalizam panoramas mais criticos,
subsidiam o direcionamento das
agoes de vigilincia sanitdria e da
Coordenagao-Geral de  Sangue
e Hemoderivados (CGSH)? do
Ministério da Satde, de forma
segregada ou conjunta, a depender
da situagao.

Grafico 7. Distribuicao percentual do risco potencial dos servicos de hemoterapia avaliados em
2015 (n = 1.088), segundo a categorizacédo Marp-SH, por tipo de servico cadastrado. Brasil, 2016.

Distribuicdo do Risco Sanitario Potencial por Tipo de Servico (2015)
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Os estabelecimentos autorizados
a fornecer plasma com a finali-
dade de fracionamento industrial
estao incluidos no monitoramento
sanitdrio dos SHs brasileiros. No
ano de 2015, 104 estabelecimentos
atenderam ao critério de qualifica-
¢ao do programa de auditorias da
Empresa Brasileira de Hemoderiva-
dos e Biotecnologia (Hemobris) e
foram considerados servigos de he-

11 Médio Baixo Risco

NH (118) uCT (50)

L1 Médio Risco

moterapia fornecedores de plasma
(SHEPs). Desse total, a GSTCO
recebeu, em 2015, dados de 59
servicos (56,73%).

O ponto mais interessante da
discussao dos dados atuais ¢ que,
dentre os SHFPs avaliados em
2015, nenhum
foi categorizado como de médio
alto ou alto risco potencial. Assim,

estabelecimento

uc(13)

LI Médio Alto Risco

AT (848) CTLD (2)

M Alto Risco

98,3% dos SHs foram categoriza-
dos na faixa considerada desejdvel,
e somente 1,69 % foram enqua-
drados na categoria médio risco
potencial (Griéfico 8).

A distribui¢ao percentual compa-
rativa no periodo avaliado (Grifico
8) permite, por sua vez, verificar
que houve redugao no numero
relativo dos servigos na categoria

3 Coordenacdo-Geral de Sangue ¢ Hemoderivados: area do Ministério da Satude responsavel pela formulagio das politicas de

sangue ¢ hemoderivados no Brasil.

82 Boletim de Hemoterapia.indd 8

17/03/2017 09:24:20



82 BOLETIM ANUAL DE AVALIAGAO SANITARIA DE SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA

Brasilia | Novembro de 2016

médio risco (de 3,13% em 2014
para 1,69% em 2015) e aumento
na combinacio baixo risco/médio
baixo risco potencial (de 95,3%
em 2014 para 98,3% em 2015).

Da mesma forma que nas andlises
apresentadas anteriormente neste
boletim, ponderando que estes
dados nao refletem necessariamen-
te a evolucao individualizada dos

estabelecimentos, ¢ possivel inferir
que ocorreram melhorias no perfil
sanitario dos SHFPs brasileiros.

Grafico 8. Distribuicao percentual comparativa dos servicos de hemoterapia fornecedores de
plasma avaliados nos anos de 2012 (n = 58), 2013 (n = 62), 2014 (n = 64) e 2015 (n = 59), segundo
a categorizacao de risco. Brasil, 2016.

Risco Sanitario nos SHs Fornecedores de Plasma (2015)

71,9%

67,7%

62,7%

44,8%

19%

O instrumento Marp-SH permite,
ainda, identificar os principais re-
quisitos sanitdrios que nao sio
atendidos pelos SHs, uma vez
que esses critérios sao verificados
por meio do atendimento ou nao
dos pontos criticos de controle
que compdéem a referida metodo-
logia. Essa matriz contém itens
avaliativos relacionados a recursos

82 Boletim de Hemoterapia.indd 9

M 2012

35,6%

17,2%

M 2013

humanos, estrutura fisica e equipa-
mentos, processos (procedimentos
técnicos), documentagio e gestao
da qualidade. A Tabela 1 apresenta
um recorte das nao conformidades
mais frequentemente observadas
nas inspegoes sanitarias, em 2015.

As nao conformidades aqui
descritas sio apontadas nos rela-

0,0% 0,0% 0,0%

M 2014 M 2015

térios, roteiros de inspegao e/ou
planilhas de cdlculo das avalia-
¢oes de risco potencial enviados a
Anvisa, os quais também contém as
medidas adotadas pelas equipes de
inspe¢ao no sentido de adequagio
dos servigos avaliados aos requisi-
tos sanitdrios vigentes.
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Tabela 1. Distribuicao percentual dos itens de controle relacionados as nao conformidades mais
frequentemente detectadas nas inspecées sanitarias em servicos de hemoterapia em 2015, em
relacdo as variaveis do ciclo do sangue. Brasil, 2016.

Percentual de SHs

Pontos inspecionados que nao
. Itens de controle ol
avaliativos atenderam ao requisito
sanitario

Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com 29%
acompanhamento e avaliagao.
Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em bios- 27%
seguranca.

Recursos ) , .

TR G Treinamento da equipe envolvida no manejo de residuos de servicos de saude. 22%
Capacitagéo de profissionais para deteccéo e condutas frente a 220
eventos adversos a transfuséo.

Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragao de atividade. 26%
Procedimentos escritos com definicéo de plano de contingéncia em casos de 21%
corte de energia elétrica.
Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos. 33%
Equipamentos  Realiza/registra manutengéo corretiva e preventiva dos equipamentos. 22%
Contrato e cronograma de manutencao preventiva dos equipamentos. 26%
Realiza/registra calibragé&o/aferigao periddica de equipamentos que medem ou 319%
dependem de parémetros fisicos. °
Docume_ntagao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude aprovado pelos o
- gerenciamento . 25%
de residuos drgdos competentes.
Procedimentos estabelecidos para investigagao de retrovigilancia. 24%

Processos

retrovigilancia  Documento formal que defina responsabilidades no processo de 28%
investigacéo entre o fornecedor de hemocomponentes e o servico transfusional.
Avaliacao sisteméatica de todos os procedimentos adotados pelo 27%
senvico, principalmente no caso de alteracdo do processo.
Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de ndo conformida- 27%
des e medidas corretivas.
Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos n&o confor- 31%

Gestao da mes.

qualidade
Procedimento estabelecido para a qualificagéo de fornecedores. 26%
Documentos de fécil leitura, legiveis, com contetido Unico e claramente definido, 15%
originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado.

Validagdo de processos considerados criticos para a garantia da qualidade dos 35%
produtos e servigos, antes de sua introducéo e sempre que alterados.

Processos Registros das atividades do Comité Transfusional 27%

agéncia
transfusional  Realiza/registra CQI - Controle de Qualidade Interno 25%

10
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No que tange
humanos, observa-se que aproxi-
madamente 30% dos SHs avaliados
nao possuem programa de capaci-
tagio de recursos humanos com
acompanhamento e  avaliagio.
A auséncia desse programa tem
reflexos em diversas etapas do ciclo
do sangue, uma vez que foram
igualmente recorrentes a auséncia
de treinamentos em biosseguran-
¢a para o manejo de residuos de
servigos de satide e para a detecgao
e a aplicacio de condutas frente
a eventos adversos a transfusio.

a0s recursos

Nesse sentido, ressalta-se a neces-
sidade de cerca de 26% dos SHs
estabelecerem treinamento
madtico dos seus profissionais para
os casos de alteracoes nas ativida-
des consideradas criticas.

siste-

Um grupo de nio conformidades
recorrentes, em andlises como esta,
refere-se ao ponto avaliativo da
gestdo da qualidade, em especial

quanto a validagao dos processos
considerados ~ criticos para a
qualidade dos produtos e servigos.
E possivel identificar caréncias nos
sistemas de gestio da qualidade
desses estabelecimentos, uma vez
que diversos itens de controle desse
grupo nio foram atendidos pelos
SHs inspecionados, como pode ser
observado na Tabela 1.

Deve-se compreender que a trans-
fusao é um processo multietapas,
que agrega a possibilidade de erros
em cada uma dessas fases, desde
a selecio dos doadores, a coleta
e o processamento,
das amostras de doadores e de
pacientes, até a realizagao do pro-
cedimento transfusional em si.
Assim, a OMS considera que um
sistema de gestao da qualidade
efetivo é aquele no qual cada
atividade desse processo esteja de-
vidamente estabelecida, seja desen-
volvida de forma adequada e seja

a testagem

continuamente monitorada para
propiciar os resultados esperados.
Os riscos associados a uma trans-
fusdo podem ser significativamente
reduzidos por meio do controle de
testes laboratoriais, do treinamen-
to dos profissionais e do estabele-
cimento de sistemas de gestao da

qualidade.

Nesse contexto, destaca-se a re-
do atendimento
critérios sanitarios presentes nos
regulamentos vigentes, uma vez
que se pautam nas boas praticas
mundialmente
drea e subsidiam a estruturagao de
sistemas de gestio da qualidade
robustos nos SHs.

levancia 20s

disseminadas na

Outro ponto critico avaliado
durante a realizacio da inspegio
sanitdria nos SHs refere-se a gestao
dos equipamentos. Dentre os esta-
belecimentos avaliados em 2015,

31% nio realizam calibragao dos

Gréfico 9. Distribuicdo das principais nao conformidades por requisitos avaliativos adotados pelo

Marp-SH. Brasil, 2016.

Qualidade

19%

Documentagao

22%
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16%
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11%
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11%
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instrumentos de medicio, 22%
nao realizam ou nao possuem evi-
déncias da realizagio da manu-
tencdo corretiva e preventiva dos
equipamentos, ¢ 33% nio qualifi-
cam os equipamentos considerados
criticos (Tabela 1). Estes pontos de
controle mencionados
evidéncias de que os equipamentos
utilizados funcionam realmente de
acordo com o pretendido ou espe-
cificado, conduzindo aos resultados
esperados, e por isso s3o tao rele-
vantes do ponto de vista sanitdrio.

fornecem

Desvios relacionados as faixas de
temperatura adequadas para o ar-
mazenamento dos hemocompo-
nentes, por exemplo, podem afetar
seriamente a viabilidade dos seus
constituintes e reduzir os benefi-
cios clinicos esperados com uma
transfusio, assim como aumentar
o risco de contaminagio micro-
biana e causar reagdes transfu-
sionais graves nos receptores. A
OMS inclusive contribui para essa
discussao preconizando que uma
gestdo efetiva dos equipamen-
tos, tais como 0s que integram a
cadeia de frio, subsidia estratégias
de expansio dos servigos a maiores
regides geogréficas, para propiciar
acesso a transfusio sanguinea
segura a todos que dela necessitam.

Verifica-se ainda, por meio da
andlise das nao conformidades
mais frequentemente observadas

CONSIDERACOES E PERS-
PECTIVAS

O sangue e seus derivados sao con-
siderados produtos terapéuticos, de
uso injetdvel, e por isso os proce-
dimentos executados nas etapas do
ciclo do sangue devem ser desen-
volvidos em atendimento as boas
préticas de producdo e as diretri-

82 Boletim de Hemoterapia.indd 12

(Tabela 1), que 24% dos SHs ins-
pecionados nao possuem procedi-
mentos estabelecidos para investi-
gagao e retrovigilincia, e que 28%
nao possuem a definigio clara de
responsabilidades, nesse processo,
do fornecedor de hemocompo-
nentes e do servico que realiza a
transfusdo. Segundo o “Marco
conceitual e operacional da hemo-
vigilincia: guia para a hemovigi-
lancia no Brasil”, compreende-se
retrovigilancia como parte da he-
movigilincia que trata da inves-
tigacdo retrospectiva relacionada
a rastreabilidade das unidades de
hemocomponentes em casos de
soroconversaio de doadores ou
de receptores. Essa terminologia
também ¢ aplicdvel para os casos
de detecgio de positividade em
andlises microbiolégicas de com-
ponentes sanguineos e investigacao
de quadros infecciosos bacterianos
em receptores, que potencialmente
possam ser imputados a transfusao.
Ressalta-se que ¢ necessdrio que
esses estabelecimentos implemen-
tem ¢ desenvolvam os processos
relacionados a retrovigildncia, com
a finalidade de nortear as ativida-
des dos SHs e propiciar que os re-
ceptores desses hemocomponentes
recebam as orientagdes e os trata-
mentos aplicdveis a cada caso.

Da mesma forma que as andlises
realizadas no ano de 2014, sio
recorrentes as nio conformidades

zes de seguranga do paciente, bem
como devem ser submetidos a
avaliagoes periddicas com vistas a
melhoria continua.

Os estabelecimentos que desem-
penham atividades hemoterdpicas
sdo periodicamente inspecionados
para verificar o atendimento dos
itens de controle que constituem

12

relacionadas as agéncias transfu-
sionais que refletem os procedi-
mentos técnicos de controle de
qualidade interno e a constitui¢ao,
bem como a atuacio, dos comités
transfusionais. Quanto ao controle
de qualidade interno, infere-se que
o nio atendimento deste quesito
pode implicar em falhas na ve-
rificacio da rotina realizada, da
exatidio e da confiabilidade dos
resultados obtidos, uma vez que
esses controles sao utilizados para
assegurar que o0s equipamentos,
materiais e reagentes funcionem
corretamente. No que diz respeito
aos comités transfusionais, por
sua vez, a falta de atuacio ou até
mesmo a auséncia dessas instincias
implica em prejuizo nos processos
relacionados
da prdtica hemoterdpica nesses
servicos de assisténcia a saide, bem
como ao uso racional de sangue.

a0 monitoramento

No Griéfico 9, observa-se a distri-
bui¢ao das principais nio confor-
midades encontradas, segregadas
pelos elementos avaliativos que
compdbem o Marp-SH. Nota-se
que hd uma distribuicio relativa-
mente igualitdria das nio confor-
midades entre estes elementos, com
destaque para os requisitos relacio-
nados a procedimentos técnicos
e documenta¢io, de modo seme-
lhante ao ocorrido com os dados

de 2014 (Brasil, 2015).

as boas préticas, de acordo com
o preconizado nos regulamentos
técnico-sanitdrios. A ferramenta
da inspegao sanitdria gera os dados
necessdrios para que os estabele-
cimentos sejam categorizados em
cinco niveis de risco potencial, por
meio da utilizagio do Marp-SH.

A depender desse resultado, sio
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aplicadas as agoes sanitdrias neces-
sdrias, com a finalidade de reduzir
ou eliminar os riscos envolvidos na
prética hemoterdpica.

A compilagio e a andlise desses
dados em nivel nacional permitem
que seja desenhado o perfil dos
SHs do pais. Trata-se do monitora-
mento sanitdrio da hemorrede bra-
sileira, com potencial de subsidiar
projetos articulados entre a Anvisa
e as Vigilancias Sanitdrias dos
estados e municipios, bem como
com o Ministério da Sadde e com
o préprio setor regulado. Tais
agoes podem gerar cursos de capa-

82 Boletim de Hemoterapia.indd 13

citagdo para inspetores do SNVS
e profissionais da Hemorrede,
apoio e cooperagao
inclusive com a participagao do
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saiude (INCQS),
inspecdes conjuntas € monitora-
mento, interlocugao com gestores
de satde locais e investimento
para qualificacio da Hemorrede.
Adicionalmente, essas acoes tém
subsidiado até mesmo iniciativas
do Ministério Puablico e de outros
6rgaos do governo.

técnica,

A observagio desses dados na
forma de compara¢io histdrica

13

subsidia, ainda, as a¢oes em longo
prazo relacionadas ao monitora-
mento, a gestao e ao desenvolvi-
mento das politicas assistenciais e
de vigilincia sanitdria na drea de
sangue no Brasil.

Por meio de publicagbes como
esta, a Anvisa divulga para a
sociedade e para o setor regulado,
bem como para as Visas do pais, o
perfil sanitdrio dos SHs brasileiros,
refletindo parte das acoes de vigi-
lancia sanitdria que sio continua-
mente desenvolvidas para garantir
a seguran¢a transfusional para a
populagio brasileira.

17/03/2017 09:24:22



82 BOLETIM ANUAL DE AVALIAGAO SANITARIA DE SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA

Brasilia | Novembro de 2016

REFERENCIAS BIBLIOGRAFI-
CAS

BRASIL. Agéncia Nacional de
Vigilancia
1° Boletim Anual de Avaliacio

Sanitdria em Servicos de Hemote-
rapia, 2009.

Sanitdria - Anvisa.

Anvisa. 2° Boletim
Anual de Avalia¢io Sanitdria em
Servigos de Hemoterapia, 2010.

Anvisa. 3° Boletim
Anual de Avaliagio Sanitdria em

Servigos de Hemoterapia, 2011.

Anvisa. 4° Boletim
Anual de Avaliacio Sanitdria em
Servicos de Hemoterapia, 2012.

Anvisa. 5° Boletim
Anual de Avaliacio Sanitdria em
Servicos de Hemoterapia, 2013.

Anvisa. 6° Boletim
Anual de Avaliagio Sanitdria em
Servicos de Hemoterapia, 2014.

Anvisa. 7° Boletim
Anual de Avaliagio Sanitdria em
Servicos de Hemoterapia, 2015.

Anvisa. Boletim de
Servicos de Hemoterapia no Brasil:
Relatério do universo de estabeleci-
mentos cadastrados segundo dados
da Vigilancia Sanitdria, 2015.

. Anvisa. RDC 61, de
3 de fevereiro de 2016. Aprova e
promulga o Regimento Interno
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — Anvisa e dd outras pro-
vidéncias.

. Anvisa. RDC 34, de 11
de junho de 2014. Dispée sobre as
Boas Préticas no Ciclo do Sangue.
Disponivel <http://portal.

anvisa.gov.br/>.

€em:

82 Boletim de Hemoterapia.indd 14

. Anvisa. RDC 20, de 10
de abril de 2014. Dispoe sobre
o regulamento sanitdrio para o
transporte de material biol6gico
humano.

. Anvisa. RDC 151, de
21 de agosto de 2001. Aprova o
Regulamento Técnico sobre Niveis
de Complexidade dos Servicos de
Hemoterapia. Didrio Oficial da

Uniao, Poder Executivo, Brasilia,
DE 22 ago. 2001b. Segao 1, p. 29.

Anvisa. Instrucgao
Normativa 1, de 17 de marco de
2015. Dispoe sobre os procedi-
mentos, normas e diretrizes do
sistema nacional de hemovigilancia
citados na Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada 34, de 11 de junho de
2014, que dispoe sobre as Boas
Priticas no Ciclo do Sangue.
Didrio Oficial da Unido, Poder
Executivo, Brasilia, DE, 18 mar.

2015. Se¢ao 1, p. 40.

Constituicao  (1988).
Constituicdo da Reptblica Fe-
derativa do Brasil. Brasilia, DF:
Senado, 1988.

. Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Dispde sobre
as condicoes para a promogio,
protegdo e recuperacao da satde,
a organizagao ¢ o funcionamento
dos servigos correspondentes e dd
outras providéncias. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/

ccivil_03/Leis/L8080.htm>.

. Lei Federal 9.782, de
26 de janeiro de 1999. Define o
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Anvisa, e d4 outras
providéncias. Didrio Oficial da
Uniao, Poder Executivo, Brasilia,

DE 27 jan. 1999. Secao 1, p. 1.

14

. Lei Federal 12.527, de
18 de novembro de 2011. Regula
o acesso a informagdes previsto
no inciso XXXIII do art. 5°, no
inciso II do § 3° do art. 37 ¢ no
§ 2° do art. 216 da Constitui¢ao
Federal; altera a Lei 8.112, de 11
de dezembro de 1990; revoga a Lei
11.111, de 5 de maio de 2005, e
dispositivos da Lei 8.159, de 8 de
janeiro de 1991; e d4 outras pro-
vidéncias. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
ato2011-2014/2011/lei/112527.
htm>.

. Decreto 7.724, de 16
de maio de 2012. Regulamenta a
Lei 12.527, de 18 de novembro de
2011, que dispoe sobre o acesso a
informagées previsto no inciso
XXXIII do caput do art. 5°, no
inciso II do § 3° do art. 37 e no
§ 20 do art. 216 da Constituicio
Federal. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
ato2011-2014/2012/decreto/
d7724.htm>.

. Lei 10.205, de 21 de
mar¢o de 2001. Regulamenta o
§ 40 do art. 199 da Constituicio
Federal, relativo a coleta, proces-
samento, estocagem, distribui¢ao
e aplicagao do sangue, seus com-
ponentes e derivados, estabelece
o ordenamento institucional in-
dispensdvel a execugao adequada
dessas atividades, e d4 outras pro-
vidéncias. Didrio Oficial da Uniso,
Poder Executivo, Brasilia, DE 22
mar. 2001.

Ministério da Saude.
Portaria 158, de 4 de fevereiro
de 2016. Redefine o regulamento
técnico de procedimentos hemote-
rdpicos.

Portaria ~ Conjunta

Anvisa/SAS 370, de 7 de maio de

17/03/2017 09:24:22



82 BOLETIM ANUAL DE AVALIAGAO SANITARIA DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

2014. Dispoe sobre o regulamento

técnico-sanitdrio para o transporte
de sangue e componentes. Didrio
Oficial da Uniao, Poder Executivo,
Brasilia, DE 8 maio 2014.

DONABEDIAN, A. Basic approa-
ches to structure,
process and outcome. In: Dona-
bedian, A. Explorations in Quality
Assessments and Monitoring. Ann
Arbor, MI: Health Administration
Press, 1980. wv. 1.

assessments:

SILVAJUNIOR, J. B.; RATTNER,

D. Seguranca transfusional: um

método de vigildncia sanitdria para
avaliagdo de riscos potenciais em
servigos de hemoterapia. Vig Sanit
Debate, Rio de Janeiro, v. 2, n. 2,
p. 43-52, 2014.

SILVA JUNIOR J. B.; COSTA, C.
S.; BACCARA, J. P A. Regulagao
de sangue no Brasil: contextualiza-
¢do para o aperfeicoamento. Rev
Panam Salud Publica [online], v.

38, n. 4, p. 333-338, 2015.

WORLD HEALTH ORGANIZA-
TION. WHO Technical Report
Series, Annex 4. WHO guidelines

Brasilia | Novembro de 2016

on good manufacturing practices
for blood establishments, n. 961,
2011.

WHO. BLOOD. Transfusion
safety. Disponivel em: <htep://
www.who.int/bloodsafety/quality/
en/>. Acesso em: 3 jun. 2016.

. Disponivel em: <http://
www.who.int/bloodsafety/proces-
sing/cold_chain/en/>. Acesso em:
3 jun. 2016.




—

82 BOLETIM ANUAL DE AVALIAGAO SANITARIA DE SERVICOS DE HEMOTERAPIA

-
-
-
-
-
-
-

: 100% | 1 ——
- = 90% '. g
— 1 80% =

Diretor-presidente
Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretores

arlos alhaes da Silva Moutinho
to Ale

Fernando Mendes Garcia Neto

Adjuntos dos diretores

Pedro Ivo Sebba Ran
Augustus

Ro ar Vasconcelos

Luciana Shimizu Takara

Alfredo Souza de Moraes Junior

Chefe de Gabinete

Leonardo Batista Paiva

Acesse o site
da ANVISA
Buixe o leitor de QR
Code em seu celular e
fotografe este cadigo

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos — GGMED

Patricia Ferrari Andreotti

Gerente-geral

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
- GSTCO

Jo&o Batista da Silva Junior

Gerente

Elaboragao
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
- GGMED

Brasilia | Novembro de 2016

Autores
Equipe Técnica GSTCO/GGMED
Adriana Patricia Medeiros de Souza
Bruna Malacarne
Christiane da Silva Costa
Heérika Nunes e Sousa

ita de Cassia d

Reviséo
Dulce Bergmann

Projeto gréfico
Roberta Alpino

www.anvisa.gov.br | twitter @anvisa_oficial | Anvisatende 0800 642 9782 | ouvidoria@anvisa.gov.br

[ |
SUS .
]

=
1

82 Boletim de Hemoterapia.indd 16

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

~-
-

Saude

Ministério da

GOVERNO FEDERKNNL

17/03/2017 09:24:24



