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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo analisar a situacdo sanitaria da rede de
servicos hemoterapicos do Estado da Bahia, no periodo de 2010 a 2011, com o
proposito de fornecer subsidios para as politicas publicas de sangue, bem como
orientar as agfes de vigilancia sanitaria no planejamento de suas atividades. Trata-
se de um estudo descritivo que caracteriza e analisa a situacdo de risco dos servicos
hemoterapicos, estimada pelo Método de Avaliagcdo de Risco Potencial — MARP,
desenvolvida pela Gerencia de Sangue e Componentes - GESAC/ANVISA, que se
fundamenta no risco potencial dos pontos criticos de controle do ciclo do sangue
Essa metodologia classifica os servicos em cinco categorias de risco: Baixo Risco,
Médio Baixo Risco, Médio Risco, Médio Alto Risco e Alto Risco. Inicialmente, a
hemorrede, composta por 84 unidades hemoterapicas, foi caracterizada por nimero
e tipo servico, natureza juridica, producdo hemoterapica e distribuicdo geografica
nas macro e microrregides do Estado da Bahia. Em seguida, foi realizada a anélise
da situacao de risco de 78,5% do universo, destes, 18% classificados em Médio Alto
Risco e 50% em Alto Risco. As nédo conformidades mais frequentes encontradas,
que contribuem para essa situagdo foram as relacionadas a recursos humanos, area
fisica, equipamentos e garantia de qualidade que abrange registros, treinamento e
procedimentos escritos. Na analise dos resultados da problematica investigada
ressaltou-se a dimensdo legal, cotejando-se a situacdo encontrada com o0s
respectivos instrumentos normativos; a dimensao técnica, considerando-se o0s
requisitos de qualidade do ciclo do sangue e a dimenséo politico-institucional, face a

Politica Estadual de Saude.

Palavras chave: servicos hemoterapicos; risco potencial; vigilancia sanitaria; MARP.



ABSTRACT

This study aims to analyze the health status of network services haemotherapic the
State of Bahia, in the period from 2010 to 2011, with the purpose of providing grants
for public policy of blood, as well as guide the actions of health surveillance in
planning their activities. This is a descriptive study that characterizes and analyzes
the risk of haemotherapic services, estimated by the Method of Evaluation of
Potential Risk - MARP developed by Management of Blood and Components -
GESAC / ANVISA, which is based on the potential risk of critical cycle control blood
This methodology classifies services into five risk categories: Low Risk, Medium Low
risk, Medium Risk, Medium High risk and High Risk. Initially, hemorrede, comprising
84 units hemoterapicas, was characterized by the number and type service, legal,
and geographic distribution hemotergpica production in macro and micro state of
Bahia. Then there was the analysis of the risk of 78.5% of the universe: 18% of
services were classified as Medium High Risk and High Risk 50%. The most
common non-compliances found, that contribute to this situation were those related
to human resources, physical space, equipment and quality assurance which covers
records, training and written procedures. In analyzing the results of the research
issue highlighted was the legal dimension, comparing the situation found with their
normative instruments, the technical dimension, considering the quality requirements

of the cycle of blood and political-institutional dimension, given the policy state Health

Key words: hemotherapic service; potential risk; sanitary surveillance; MARP.
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1. INTRODUCAO

A crenca na utilizacdo do sangue como agente terapéutico em diversas
culturas existe desde os primérdios da humanidade. Seja por sua cor ou por sua
fluidez, o sangue j& despertava interesse nas pessoas, haja vista 0 seu uso comum
em praticas empiricas e em rituais religiosos. Desde entdo, favoreceu-se o
desenvolvimento de estudos e experimentos cientificos, os quais culminaram na
medicina transfusional dos dias atuais (NUNES, 2010). Seus beneficios séao
reconhecidos hé séculos, mas o processo de transfusdo do sangue da forma como é
realizado atualmente é recente, além de resultante de um sem numero de tentativas
fracassadas (PIMENTEL, 2006).

Na antiguidade, o sangue era associado a vida. No Egito antigo, os pacientes
eram tratados com sangrias e acreditava-se que se banhar com sangue consistia
num revigorante energético (NUNES, 2010). Em Roma, gladiadores bebiam sangue
dos seus oponentes para obter mais coragem e forca. HipOcrates, médico grego,
considerado o pai da medicina, postulou que a vida seria mantida pelo equilibrio
entre quatro “humores”. sangue, fleuma, bilis amarela e bilis negra. Acreditava-se
que a doenca seria 0 desequilibrio desses humores (BARROS, 2002), por isso a
pratica das sangrias era comumente utilizada para o restabelecimento desse
equilibrio (NUNES, 2010).

Com a descricdao da circulagdo sanguinea por William Harvey em 1628,
experiéncias de transfusfes vasculares passaram a ser realizadas. Sangue humano,
sangue de animais e até mesmo o leite eram transfundidos em humanos, para cura
de doencas (NUNES, 2010). Mas, diante do elevado numero de insucessos, as

transfusdes ficaram proibidas por 150 anos na Europa (PEREIMA, 2010).
Considera-se que a “era cientifica” da hemoterapia tenha se iniciado em 1900,

com a descoberta dos grupos sanguineos, por Karl Landsteiner. A classificacdo dos

grupos sanguineos e a descoberta do fator Rh trouxeram o conhecimento sobre as
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incompatibilidades sanguineas, tornando o sangue um agente de tratamento da
saude (BUTTER, 2011).

A partir de 1917, surgiram os anticoagulantes e preservantes, que vieram a
viabilizar o armazenamento e a estocagem de sangue, evitando-se assim, a
transfusdo braco a braco, procedimento que impossibilitava a mensuracdo do
volume de sangue a ser transfundido (ANVISA, 2005).

O processamento para obtencdo de diversos componentes hemoterapicos,
como o concentrado de hemacias, concentrado de plaquetas, plasma fresco
congelado, crioprecipitado, chamados hemocomponentes, possibilitou que fosse

utilizado em cada paciente, apenas o necessario (ANVISA, 2005).

Com tais avancos, 0 emprego do sangue como agente terapéutico
coadjuvante da Medicina, tornou-se viavel. E com 0s progressos que se seguiram,
tanto técnica quanto cientificamente, a transfusdo tornou-se um recurso
imprescindivel para a realizacdo de muitos tratamentos como transplantes,

guimioterapias e cirurgias diversas (NUNES, 2010).

A hemoterapia no Brasil iniciou-se por volta de 1940, seguindo os modelos de
outros paises, principalmente a Franca, com a criacdo dos “bancos de sangue”
(SARAIVA, 2005). Esses espacos foram criados devido a transfusdo ser
considerada procedimento de extrema urgéncia (PIMENTEL, 2006). A denominacao
de “banco” originou-se nos EUA, diante dos depdésitos das doacdes feitas por
parentes e amigos dos pacientes, como forma de garantir o estoque de sangue
(JUNQUEIRA, 2005).

Diante da necessidade de atrair cada vez mais doadores, adotou-se a
remuneracao, o que consequentemente, fez surgir os “banqueiros” do sangue,
pessoas que enxergavam a hemoterapia como atividade lucrativa. E assim,

inimeros bancos de sangue expandiram-se pelo pais, praticando a doacao
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remunerada e criando uma nova profissdo, a do doador gratificado (PIMENTEL,
2006).

Aliadas aos empresarios dos bancos de sangue, as industrias produtoras de
hemoderivados, surgidas nos anos 50, fomentavam ainda mais esse comeércio
lucrativo para obter o plasma, matéria prima para producdo de albumina,
gamaglobulina e fibrinogénio, medicamentos utilizados no tratamento de doencas
hematolégicas (PIMENTEL, 2006).

A remuneracdo de doadores, e a ndo obrigatoriedade da realizacdo de
exames clinicos, permitia que pessoas doentes, alcodlatras, anémicos e qualquer
um que precisasse de dinheiro se apresentassem como doadores (PIMENTEL,
2006). Estima-se que essa forma de captacdo de sangue representava,
aproximadamente, 80% das doacdes por volta de 1980 (LOPES, 2008).

No Brasil, a Lei N° 4.701 de 28 de junho de 1965 foi criada para estabelecer
as bases da Politica Nacional para a atividade hemoterapica, estimular a doacéo
voluntaria e a fixar medidas de protecdo do doador e do receptor, além de
reconhecer a atividade como decorrente da conjugacao de servicos executados por
organizacdes oficiais e/ou de iniciativa particular (COSTA, 2004). Contudo, a
conjugacado pretendida ndo saiu do papel; enquanto o setor publico falhava em
fiscalizar a producdo hemoterdpica, o setor privado se expandia baseado no
mercantilismo do sangue (LOPES, 2008).

Assim, dada as frequentes denuncias de comercializacdo que estampavam as

paginas policiais, a hemoterapia passou a ser desacreditada (SARAIVA, 2005).

Em 1969, o pesquisador francés Professor Pierre Cazal, consultor da OMS,
apos visitar servicos hemoterapicos de alguns Estados brasileiros, elaborou um
documento que retratava a pratica e as condicbes materiais da hemoterapia no
Brasil (GARCEZ, 2008). Este relatério serviu de referéncia para o Programa

Nacional de Sangue - Pr6-Sangue, instituido pelo Ministério da Salde e o Ministério
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da Previdéncia Social, através da Portaria Interministerial n® 7 de 30 de abril de 1980
(BRASIL, 1980).

Tal programa adotou o modelo francés para a area assistencial de sangue,
estabelecendo um ordenamento para o Sistema hemoterapico no Brasil, e criando a
hemorrede publica com instalacdo de hemocentros nas principais capitais do pais
(NUNES, 2010). Entre as suas principais diretrizes, estava a doacdo de sangue
voluntaria, ndo remunerada, bem como medidas de seguranca para doadores e
receptores (JUNQUEIRA, 2005).

Como se ndo bastasse o inicio de crise que ja se instalava no setor, veio esta
a ser agravada em reflexo da pouca importancia que era destinada a necessidade
da realizacdo periddica de testes soroldgicos, bem como em razdo da incémoda
posicdo ocupada pelo Brasil como terceiro pais em nimeros de casos de Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA / AIDS), com nada menos do que 2% das
contaminacgdes ocorridas através de transfusfes de sangue. Segundo o Ministério
da Saude (MS) e a Organizacao Mundial de Saude (OMS), em 1986, o percentual
de hemofilicos e politransfundidos brasileiros com HIV (Human Immunodeficiency
Virus), superavam o de americanos e europeus. Cerca de 50% dos 6.000

hemofilicos estavam contaminados nessa época (LOPES, 2008).

A realizacdo de exames sorolégicos dependia do rigor ou da vontade das
vigilancias sanitarias locais e quase nunca eram requeridos (SARAIVA, 2005).
Doencas como chagas, sifilis, malaria, prevalentes na época, tornavam o
procedimento transfusional arriscado, pois eram altos os riscos de contaminacao
(PIMENTEL, 2006). A Chagas transfusional foi uma das graves consequéncias da
falta de comprometimento dos diversos setores envolvidos (WANDERLEY, 1993),
chegando a fazer 20.000 vitimas na década de 1970 (LOPES, 2008)

O surgimento da AIDS, na década seguinte, mudou padrbes de
comportamento, cultura e costumes da humanidade e impactou ainda mais o

combalido sistema hemoterapico brasileiro. Provocou a mobilizacdo da opinido
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publica e os movimentos sociais em torno de propostas de uma nova politica de
sangue (PIMENTEL, 2006).

A morte por HIV, de Henfil e Chico Mario, irmaos de Herbert José de Souza, o
conhecido Betinho, e a luta deste ultimo pela vida, na condicdo de hemofilico
infectado, fez mostrar o descaso dos poderes publicos. Assim, diante dos
escandalos que estampavam as manchetes, no inicio de 1988, o Plano Nacional de
Sangue e Hemoderivados (PLANASHE) foi sancionado com o objetivo de firmar
mudancas na hemoterapia (PIMENTEL, 2006). Através dessa medida tornou-se
obrigatéria a realizacdo de sorologia para HIV, ao lado dos testes ja exigidos para
Sifilis, Chagas e Hepatite B (LOPES, 2008).

A repercussao da crise veio a ocorrer em meio as discussdes sobre a reforma
sanitaria na VIII Conferéncia Nacional de Saude. Grupos importantes como a
Associacdo Brasileira Interdisciplinar da AIDS, Associacdo Brasileira dos
Hemofilicos, Grupo de Apoio a Prevencdo da AIDS-GAPA, Associacdo dos Médicos
Sanitaristas de Sao Paulo, Unido Nacional de Estudantes — UNE, Ordem dos
Advogados do Brasil - OAB, entre outras entidades que representavam VAarios
seguimentos, manifestaram a insatisfacdo da sociedade perante o descontrole da
hemoterapia (PIMENTEL, 2006).

Finalmente, com a promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988, em seu
artigo 199 do capitulo I, no paragrafo 4°, os anseios da sociedade foram atendidos

na questdo do sangue, com a proibicdo da sua comercializacao.

Com o advento do Sistema Unico de Salde - SUS, regulamentado pela Lei
Orgéanica da Saude n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, vigilancia sanitaria passou

a ser definido como:

Um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a
saulde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producéo e circulacdo de bens e da prestacéo de servigos de interesse
da saude (BRASIL, 1990).

15



A nova concepgdo tornou a vigilancia sanitaria de fundamental importancia
para a estruturacdo do SUS, principalmente em vista da acdo regulatéria sobre
produtos e insumos terapéuticos de interesse para a saude; da acdo normativa e
fiscalizatOria sobre 0s servicos prestados; e da permanente avaliacdo e prevencéo
do risco a saude (LUCCHESE, 2001).

Assim, veio a vigilancia sanitaria a assumir relevante papel social na area de
prevencdo, protecdo e promocao da saude da coletividade, sempre na busca da
minimizag&o dos riscos que envolvem as atividades hemoterapicas e no objetivo de
criar normas e de aplicar mecanismos que possam melhorar a qualidade do sangue,
enfim, tendo por meta a protecdo da saude dos doadores, receptores e de todos 0s

profissionais que atuam na area.

Medidas importantes para politica do sangue foram adotadas, como a criacdo
do Conselho Nacional de Hemoterapia, para supervisionar a Politica Nacional de
Sangue; a elaboracdo da primeira norma técnica para ordenamento da hemoterapia
no Brasil por meio da Portaria n° 721 de 09 de agosto de 1989 (PIMENTEL, 2006); e
a instituicdo do Programa Nacional de Inspecdo em Unidades Hemoterapicas -
PNIUH, regulamentado pela Portaria n°® 127 de 08 de dezembro de 1995, com o
objetivo de executarinspecdes para avaliar a qualidade dos processos

nas Unidades Hemoterapicas no pais (BRASIL, 1995).

Em 1998, o Ministério da Saude decidiu reestruturar o sistema hemoterapico,
elegendo a qualidade do sangue como sua Meta Mobilizadora Nacional,
preconizando “Sangue com garantia de qualidade em todo o seu processo até o ano
2003”. Considerada um marco importante na estruturacdo e organizacdo dos
servicos de hemoterapia e de vigilancia sanitaria de sangue, foi desdobrada em 12
projetos. Uma das suas metas era a formulacdo da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados para o pais, visando garantir a sua disponibilidade, seguranca e
qualidade, contemplando a participacdo do governo e da sociedade civil, e definindo
0s papéis de cada esfera de gestao na sua implementacéo (BRASIL, 2000).
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, criada em 1999, passou
a ter responsabilidade pelo planejamento, coordenacdo e avaliagdo da execucgao
das atividades do programa, bem como dos subprogramas e projetos da area
técnica. No nivel das unidades federativas coube as Secretarias Estaduais de
Saude, por meio das Vigilancias Sanitarias e dos Hemocentros Coordenadores, a

implantagéo, a conducao e a fiscalizagédo do programa local (BRASIL, 2000).

O periodo em que a politica de sangue ficou a cargo da ANVISA, a Lei
Federal n® 10.205, de 21 de marco de 2001, chamada a Lei do Sangue foi
sancionada, oficializando o Sistema Nacional de Sangue - SINASAN e definindo a

sua organizacao em niveis federal, estadual e municipal (LOPES, 2008).

Resolucdes da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) foram regulamentadas
a fim de organizar os servicos hemoterapicos e determinar os critérios sanitérios a
serem seguidos. A resolucdo RDC n° 153, de 14 de junho de 2004, substituida
recentemente pela RDC n° 57, de 16 de dezembro de 2010, descreve os
procedimentos técnicos necesséarios para serem cumpridos a fim de garantir
seguranca e qualidade dos produtos (BRASIL, 2004 / BRASIL, 2010).

Simultaneamente a normatizacdo, também houve consideravel melhoria do
sistema fiscalizador da vigilancia sanitaria, no sentido de impor o cumprimento da
legislacdo em vigor (PIMENTEL, 2006). A normatizacdo é importante para legitimar
as acdes de vigilancia sanitaria no controle de risco e no exercicio do poder de
policia e que, conjuntamente com outras tecnologias — licenciamento, fiscalizacao,
inspecdo, hemovigilancia, dentre outras — promovem a protecdo da salde da
populacdo (COSTA, 2004).

Recentemente, um novo instrumento de intervencdo em vigilancia sanitaria foi
elaborado pela ANVISA. Trata-se da Metodologia de Avaliacdo de Risco Potencial
em Servicos de Hemoterapia - MARP, que vem sendo utilizada pelos servigcos de
vigilancia sanitaria a fim de subsidiar as inspe¢cdes em servicos de hemoterapia na

avaliacdo e controle dos riscos que envolvem o processo de producdo dos
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hemocomponentes e servicos prestados (SILVA JUNIOR, 2009). Essa estratégia,
desenvolvida pela Geréncia Geral de Sangue - GESAC/ANVISA permite uma
analise dos pontos criticos no ciclo do sangue e classifica 0os servicos em categoria
de risco: Baixo Risco, Médio Baixo Risco, Médio Risco, Médio Alto Risco e Alto

Risco.

A criacdo de instrumentos para serem utilizados pelos servigcos de vigilancia
sanitaria deve-se a preocupacdo constante com a melhoria da qualidade dos

servicos hemotergpicos que atendem a populagéo.

Sabe-se que a transfusdo sanguinea mesmo sendo prescrita e administrada
corretamente, seguindo as normas legais e técnicas preconizadas nao € isenta de
riscos. Ha sempre a possibilidade da ocorréncia de reacdes transfusionais, que
podem causar danos, as vezes irreversiveis e até mesmo a morte dos que se
submetem ao procedimento (ANVISA, 2005).

Segundo o Relatério da Hemovigilancia, em 2010, 4.242 reaclGes adversas
foram notificadas no Brasil. No Estado da Bahia, no mesmo periodo, ocorreram 320
(7,54%) notificagbes com estimativa de subnotificacdo de 32%. Entre as reacgdes
transfusionais ocorridas, predominaram as agudas, reacdes febris ndo hemoliticas

(178 casos) e as reac0Oes alérgicas (com 110 casos) (ANVISA, 2011).

O Brasil vem desenvolvendo uma politica voltada para a melhoria da
qualidade do sangue e hemocomponentes e autossuficiéncia do pais nesse setor.
No Estado da Bahia, a geréncia, coordenacdo e execucdo da Politica Estadual de
Sangue estdo a cargo da Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia da Bahia —
HEMOBA, vinculada a Secretaria de Saude do Estado da Bahia, cabendo a este
orgao, fornecer hemocomponentes (concentrados de hemacias, plaquetas e outros)
aos pacientes do SUS (BRASIL, 2001).

No Plano Estadual de Saude da Bahia — PES 2008-2011, a area de

hemoterapia e hematologia, estabelecida na linha de agdo Atengcdo a Saude com
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Equidade e Integralidade, tem entre os objetivos: | - consolidar a rede de servigcos
hematoldgicos e hemoterapicos do estado da Bahia; Il - atender a demanda estadual
por hemocomponentes e hemoderivados; e lll - qualificar a assisténcia hematologica

e hemoterapica no estado da Bahia.

De acordo com o Relatério de Avaliagdo Sanitdria dos Servigos de
Hemoterapia do Brasil, divulgado pela Anvisa em 2010, as regides Norte e Nordeste
obtiveram um maior percentual de servicos nas categorias Alto Risco e Médio Alto
Risco (ANVISA, 2010).

Partindo-se da questdo norteadora de que ha necessidade de conhecer a
realidade sanitaria dos servicos hemoterapicos no Estado, este estudo buscou
responder a seguinte pergunta de investigacao: Qual € a situagcdo sanitaria da rede
de servicos hemoterapicos do Estado da Bahia?

De fato, a Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia - DIVISA tem
promovido discussdes sobre as formas e mecanismos de atuacao, por parte de sua
equipe técnica, a fim de promover a protecédo aos usuarios submetidos a transfusdes
sanguineas. Portanto, esse trabalho vem analisar a situacdo sanitaria da rede de
servicos hemoterapicos do Estado da Bahia, com propésito de fornecer subsidios
para as politicas publicas de sangue, bem como a vigilancia sanitaria no

planejamento de suas agodes.
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2. OBJETIVOS

2.1 Geral

Analisar a situacao sanitaria da rede de servicos hemoterapicos do Estado da Bahia.

2.2 Especificos

e Caracterizar a Hemorrede do Estado da Bahia;

e Descrever a situacdo dos servicos hemoterapicos do Estado da Bahia
segundo a classificacao de risco;

¢ Identificar e discutir as ndo conformidades mais frequentes.

20



3. MARCO REFERENCIAL

O presente estudo toma como referéncia os respectivos aspectos de natureza
legal e de natureza técnica. No que diz respeito aos documentos legais (Leis,
Portarias e Resolucdes) reguladores dos procedimentos técnicos e administrativos a
serem adotados pelos servicos de hemoterapia, destacam-se a Lei Federal n°
10.205 de 21 de marco de 2001 — que se acha em posicdo maxima na hierarquia
normativa especifica; a RDC ANVISA N° 151, de 21 de agosto de 2001, voltada para
aspectos organizativos dos servicos hemoterapicos; e as RDC’s ANVISA n° 153 de
14 de junho de 2004 e n°® 57 de 16 de dezembro de 2010, criadas com objetivo de
estabelecer os padrbes sanitarios a serem cumpridos pelos servicos de saude que
desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo de sangue. Em relacdo aos
aspectos de natureza técnica, é feita abordagem sobre o conceito de risco potencial
- relevante na area de vigilancia sanitaria — bem como sobre o risco na hemoterapia,

visando incorporar conhecimentos relacionados as atividades hemoterapicas.

3.1. Referencial legal

A Constituicdo Federal, promulgada em 1988, ampliou o conceito e a
abrangéncia do termo “saude” — tratando-se de “direito de todos e dever do Estado”.
Em seus artigos 197 e 199, respectivamente, conferiu ao poder publico os poderes
de regulamentacdo, fiscalizagdo e controle de acbes referentes ao uso de
hemoderivados, bem como a proibicdo de comercializagdo de sangue, sob qualquer

forma, em todo o territério nacional.

Criado o Sistema Unico de Saide - SUS, regulamentado pela Lei n°
8080/1990 e Lei n° 8.142 de 28 de dezembro de 1990, vieram a ser definidas as
competéncias do setor publico e o carater complementar do setor privado. Foi
incorporada a definicAo de vigilancia sanitaria, ampliando seu escopo de suas

acdes, com a introducdo do conceito de risco, como orientador das praticas de
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controle da producdo, comercializagdo e consumo dos objetos e processos sob
vigilancia sanitaria (COSTA, 2004).

A Lei Federal n°® 10.205/2001, que regulamenta o 8 4° do art. 199 da

bY

Constituicdo Federal, estabelece fundamentos relativos a coleta, processamento,

estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados,
determinando o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades. Essa lei atribuiu a vigilancia sanitaria a prerrogativa de licenciar
anualmente os servicos hemoterapicos, tendo definido conceitos sobre produtos e
subprodutos originados do sangue humano, bem como as atividades hemoterapicas
como sendo o conjunto de acbes referentes ao exercicio das especialidades
previstas em normas técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude, além da

protecdo especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos.

Estas acBes compreendem, desde a captacdo de doadores a transfusao,
controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e
correlatos, até a prevencdo, diagnostico e atendimento imediato das reacdes

transfusionais adversas, dentre outras atividades.

A referida Lei estabelece que a Politica de Sangue e Hemoderivados deve ser
desenvolvida por meio da rede nacional de Servicos de Hemoterapia (sejam estes
publicos e/ou privados). Esta rede, organizada de forma hierarquica com vistas a
garantir autossuficiéncia do pais, veio, assim, a instituir o de Sistema Nacional de

Sangue, Componentes e Derivados — SINASAN.

O SINASAM é composto por servicos voltados para coleta, processamento e
transfusdo de sangue, e de centros de producdo de hemoderivados e de quaisquer
produtos industrializados a partir de sangue venoso e placentario. Tem ainda como
orgaos de apoio as vigilancias sanitarias e epidemiologicas, bem como laboratorios

de referéncia e outros orgaos e entidades.
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Dentre os principios e diretrizes que regem a Politica Nacional de Sangue, é
reafirmado o acesso universal e ratificada a proibicdo de remuneracao pela doacao
e do comércio de sangue e derivados. Determina-se também a obrigatoriedade do
uso de material estéril, apirogénicos e descartaveis em todos os procedimentos; a
triagem dos doadores e a testagem do sangue coletado, garantindo-se ainda o
direito do paciente em conhecer a procedéncia do sangue a ser recebido por

transfusao.

A nomenclatura dos servicos hemoterdpicos, a natureza, atribuicbes e
organizacdo da rede em niveis de complexidade na Hemorrede Nacional, foram
regulamentadas pela RDC ANVISA n° 151 de 21 de agosto de 2001, editada com o

fim de harmonizar a legislacao nacional ao MERCOSUL.

S&o previstos sete tipos de servicos:

a) Hemocentro Coordenador (HC) - servico de natureza publica situado,
preferencialmente, nas capitais dos Estados - apoia tecnicamente as Secretarias de
Saude na formulacéo das Politicas de Sangue e de Hemoderivados nos Estados, de
acordo com o SINASAN. Deve ser referéncia na area de Hemoterapia e/ou
Hematologia, tendo por finalidade dar assisténcia e apoio hemoterapico e/ou
hematolégico a rede de servicos. O HC presta servicos de assisténcia as areas as
quais se prople, além de promover o ensino e a pesquisa, formacao de Recursos
Humanos, controle de qualidade, suporte técnico, integracdo das instituicbes

publicas e filantrépicas;

b) Hemocentro Regional (HR) - entidade de natureza publica - compete-lhe
coordenar e desenvolver, de forma hierarquizada, as acdes estabelecidas na Politica
de Sangue e Hemoderivados do Estado, para uma macrorregido de saude, na area
de hemoterapia e/ou hematologia, de acordo com o SINASAN. Podera encaminhar
amostras de sangue para uma Central de Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD)

para realizacado dos exames laboratoriais.
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c) Nucleo de Hemoterapia (NH), com atuagdo microrregional na area de
hemoterapia e/ou hematologia, podendo ser de natureza publica ou privada, devera
desenvolver acbes estabelecidas pela Politica de Sangue e Hemoderivados do
Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o SINASAN. Podera encaminhar
suas amostras de sangue para realizacdo de exames soroldgicos para a CTLD, bem

como poderé distribuir hemocomponentes para outros servicos.

d) Unidade de Coleta e Transfusdo (UCT), tratando-se de entidade de
ambito local, de natureza publica ou privada, realiza coleta de sangue total e
transfusdo, e encaminha para um Servico de Hemoterapia de referéncia amostras
para serem submetidas a triagem laboratorial dos marcadores de doencas
infecciosas. Pode realizar, ou ndo, o processamento do sangue total doado, bem

como proceder a triagem imunohematolégica dos doadores, sendo-lhe ainda
possivel a distribuicdo de hemocomponentes para outros servicos.

f) Unidade de Coleta (UC), entidade de ambito local, pode ser de natureza
publica ou privada, se unidade fixa. Se for mével, deve ser exclusivamente publica.
Realiza coleta de sangue total e 0 encaminha para processamento e realizacdo dos
testes imunohematolégicos e de triagem laboratorial dos marcadores para as

doencas infecciosas a um Servico de Hemoterapia de referéncia

g) Central de Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD), entidade que
pode ter ambito regional ou local, pode ser de natureza publica ou privada. Tem
como competéncia a realizacdo de exames de triagem das doencas infecciosas nas
amostras de sangue dos doadores, podendo ser coletadas na prépria instituicdo ou

em outros locais.

h) Agéncia Transfusional (AT), tendo localizacdo preferencialmente intra-
hospitalar, pode ser de natureza publica ou privada. Concentra as funcdes de
armazenar hemocomponentes, realizar testes de compatibilidade entre doadores e

receptores, e transfundir os hemocomponentes liberados. Importante mencionar que
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0 suprimento de sangue a estas agéncias sera realizado através dos Servicos de
Hemoterapia de maior complexidade.

Do ponto de vista da natureza dos servicos, a RDC ANVISA N° 151/2001
ainda os classifica em:

Puablico - instituicdo componente da Administracdo Publica, direta ou indireta,
integrante do SUS. E ressarcido pelo SUS, pelos custos de coleta, processamento,

realizacdo de testes de triagem do sangue e transfusdo de hemocomponentes.

Privado - entidade de natureza privada, nao obstante atuar
complementarmente ao SUS, ndo € ressarcida por este. Seu ressarcimento é
oriundo dos receptores dos hemocomponentes, bem como de custos de
coleta, processamento, realizagcéo de testes de triagem do sangue e transfuséo dos

hemocomponentes.

Privado Contratado pelo SUS - Entidade de natureza privada, atua
complementarmente ao SUS, sendo ressarcido pelos custos de coleta,
processamento, realizacdo de testes de triagem do sangue e transfusdo dos
hemocomponentes pelo SUS.

Filantropica - entidade de natureza privada, sem fins lucrativos, mantida
parcial ou integralmente por meio de doacfes. Quando contratada pelo SUS é
ressarcida pelos custos de coleta, processamento, realizagdo de testes de triagem

do sangue e transfusdo de hemocomponentes.

Dessa forma, a resolugcéo estabelece que os Hemocentros, Coordenador e
Regional, sejam obrigatoriamente de natureza publica, enquanto que o Nucleo de
Hemoterapia, a Central de Triagem Laboratorial de Doadores, a Unidade de Coleta e
Transfusdo e a Agéncia Transfusional podem se configurar, tanto publicas, quanto
privadas. Ja a Unidade de Coleta, se movel, deve obrigatoriamente ser de natureza
publica; e, se fixa, pode ser de ser tanto de natureza publica, quanto privada.
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A RDC ANVISA n° 153, de 14 de junho de 2004, trata-se da norma técnica
para os servicos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do
sangue humano e componentes, bem como procedimentos transfusionais.
Apresenta ainda os requisitos técnicos, que incluem: captacdo de doadores, coleta,
processamento, testagem, armazenamento, distribuicdo, transporte, transfuséo,
descarte, controle de qualidade e protecdo ao doador e ao receptor, estabelecida a

sua competéncia em todo o territorio nacional.

Disciplina também a responsabilidade técnica, gestdo de recursos humanos,
fixando critérios para selecdo de doadores e a sua protecdo. Dispbe também sobre
equipamentos minimos, rotulagem de hemocomponentes e registros que garantam a
rastreabilidade, a especificacdo de exames soroldgicos e imunohematoldgicos,
controle de qualidade dos hemocomponentes, critérios para liberagdo do sangue,

cuidados na transfuséo, procedimentos especiais e transfusdo autéloga.

Importante mencionar que essa norma vigorou até 2010, ocasido em que foi
estabelecido o novo regulamento - RDC ANVISA N° 57, de 16 de dezembro - que
tomou por base os aspectos técnicos da RDC ANVISA N° 153/2004 e seu guia piloto
para a inspecdo em servicos hemoterapicos. O atual regulamento dispde sobre os
requisitos para o funcionamento dos servicos hemoterapicos e determina que a
vigilancia sanitaria devera estabelecer método de inspecéo, avaliacdo e controle
sanitario de acordo com a legislacdo vigente, contendo, no minimo, os itens

constantes no guia de inspecéo em servicos de hemoterapia.

3.2. Risco epidemioldgico e risco potencial

Para que a Vigilancia Sanitaria possa enfrentar os desafios da prevencéo,
controle e reducdo, ou eliminagéo, dos riscos relacionados aos objetos de sua area

de atuacao, é de fundamental importancia a compreensao e a reflexdo sobre risco.

As inuUmeras abordagens de que se tem conhecimento referem-se a risco
como uma palavra polissémica que passou por transformacfes ao longo da historia
(FREITAS, 1996).
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Na sociedade contemporénea, risco € um elemento central da racionalidade
individual e coletiva, diante das incertezas da vida, e cuja andlise serve de base para
tomadas de deciséo. “Identificar e reduzir riscos tornou-se um objetivo central da
saude publica. A gestéo de risco é nuclear ao discurso de promoc¢ao da saude, que
busca reorientar as estratégias de intervengdo na area de saude” (CZERESNIA,
2004).

Termo bastante recente e essencialmente moderno, fruto de transformacoes
sociais e tecnoldgicas (LUIZ, 2006), risco pode ser entendido por diferentes prismas,
a depender do contexto em que estudado, sendo, no senso comum, Visto como
azar, um tracado num papel e também como perigo (RANGEL, 2007). J&4 no campo
das Ciéncias da Saude, o risco pode ser considerado como dano possivel ou
provavel a ser observado (op. cit.).

Enquanto Garrafa (2008) cita que risco € a chance ou possibilidade de
ocorréncia de uma consequéncia prejudicial ou ruim, em virtude de uma acdo ou
omissao, para Ayres (1995) “o risco é hoje um ‘procurador’ de todo dano ou ameacga

de dano em saude”.

O conceito de risco epidemiologico definido por Roquayrol (1999), como a
“probabilidade de ocorréncia de uma doenca, agravo, 6bito, ou condi¢cdo relacionada
a saude (incluindo cura, recuperacdo ou melhora) em uma populacdo ou grupo
durante um periodo de tempo determinado”, € amplamente utilizado. Todavia,
mostra-se insuficiente para a area de vigilancia sanitaria, por se tratar de area
essencialmente preventiva, que lida com a possibilidade da ocorréncia de eventos
danosos ao homem, sem precisar se algum dano ocorrera e se de fato ocorrera
(COSTA, 2009). Costa afirma que em certas situacbes, ndo é possivel estimar a
probabilidade de que um dano venha a ocorrer, mas € perfeitamente admissivel que

essa possibilidade ocorra (op. cit.).
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Como a vigilancia sanitaria trabalha com a protecao da saude, o conceito de
risco potencial se mostra de grande relevancia, pois trata-se de conceito que
trabalha com eventos futuros, fundamentada sua avaliacdo em acontecimentos que

estdo ocorrendo e sobre os efeitos que poderao vir a ocorrer (COSTA, 2009).

Leite e Navarro (2009) comentam que:

{...} risco potencial diz respeito a possibilidade de ocorréncia de
um agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo
e sua probabilidade de ocorréncia. E um conceito que expressa
0 juizo de valor sobre exposicdo em potencial a um possivel

risco.

O conceito de risco potencial, segundo esses autores, pode ser
operacionalizado, sendo permitida a sua quantificagéo, classificagdo e definicdo de
seus niveis de aceitabilidade, possibilitando ainda seu acompanhamento e a
comparacao entre 0s servicos que se encontrem sob o controle da vigilancia

sanitaria.

Equipamentos, procedimentos operacionais, recursos humanos e outros que
compdem o0s servicos de salude possuem caracteristicas, parametros
preestabelecidos - presentes nas normas que requerem mecanismos de controle.
Assim, como forma de quantificar o risco, os autores propdem estabelecer uma
funcdo matematica para cada indicador existente em um dado servi¢co, de acordo
com o risco potencial de causar danos (LEITE e NAVARRO, 2009).

3.3. Risco na hemoterapia

Incomparavelmente mais segura que ha décadas atras, a hemoterapia ou
medicina transfusional ndo é um procedimento isento de riscos. Mesmo prescrita e

administrada corretamente, seguindo as normas juridicas e técnicas preconizadas,
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envolve risco potencial de ocorréncia de eventos adversos durante ou apos

transfuséo, tais intituladas reacdes transfusionais (BRASIL, 2004).

Reacdes transfusionais sdo complicacdes, ou efeitos de uma determinada
acdo, originadas de reagdo do préprio organismo a transfusdo, bem assim de falhas
no processo produtivo do sangue por uso de equipamentos descalibrados, insumos

inadequados ou ainda de falhas nos processos de trabalho (BRASIL, 2007).

Podem ser imediatas — se ocorrem durante o ato transfusional ou em até 24
horas apds o procedimento; ou tardias - se ocorrem apés as 24 horas (BRASIL,
2007).

Dentre as reagodes transfusionais imediatas (BRASIL, 2007) tem-se:

Hemoliticas agudas (RHA): reacfes imediatas, de alta gravidade e elevado
indice de mortalidade. Decorrem, na maioria dos casos, da transfusdo de
concentrado de hemécias ABO incompativel devido a erros de identificacdo de
amostras de pacientes.

Febris ndo hemoliticas: definidas como aumento de temperatura
corporal acima de 1°C - durante ou ap0s a transfusdo de sangue - sem que exista

outra explicacao especifica.

Reacdes alérgicas: decorrem da alergia do receptor a alguma substancia no

plasma do doador e ocorre em 1% a 3 % das transfusdes.

Anafilatica: ocorre quando um componente antigénico contido no plasma
doador é transfundido para um paciente portador de anticorpo contra um epitopo do
componente antigénico. Essa reagdo resulta na formagdo do complexo antigeno-
anticorpo e posterior processo de degranulacdo dos mastocitos e/ou outros

mecanismos de anafilaxia.
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Sobrecarga de volume: relacionada a transfusdo (SVRT) de
hemocomponentes. Do ponto de vista fisiopatoldgico, difere de outras sobrecargas
circulatérias causadas por incapacidade do paciente em manipular o volume

infundido.

Reacdo por contaminacdo bacteriana: caracterizada pela presenca de
bactéria na bolsa do hemocomponente transfundido. A contaminacgéo bacteriana nas
bolsas de plaguetas € considerada como a de maior risco entre as infeccdes

associadas as transfusdes de sangue.

Lesdo pulmonar aguda associada a transfuséo (TRALI): € objeto de discussao
na literatura médica, sendo ainda incerta a sua ocorréncia. Diversas teorias tentam

explicar esta reacdo, porém a mais aceita € de que seja um evento imunoldogico.

Hemolise ndo imune por dano fisico ou quimico das hemacias: geralmente
ocasionada por alteragdes mecanicas ou quimicas, como aquecimento excessivo
das hemacias, excesso de pressdo sobre a bolsa ou utilizagdo da mesma via para

infusdo de outras solugdes.

Dentre as reacdes transfusionais chamadas tardias tém-se: as de origem nao
infecciosa (reacdo hemolitica tardia, sindrome de hiperemolise, purpura pos-
transfusional, doenca enxerto versus hospedeiro, dentre outras) e as infecciosas
(hepatites B e C, infeccdo por HIV, infeccao por citomegalovirus, maléria, infeccéo

pelo HTLV I/, brucelose, babesiose, doenca de Chagas, parvovirose, sifilis).

Diante da possibilidade da ocorréncia de reagdes transfusionais, deve-se
primar pela seguranca transfusional adotando um conjunto de medidas quantitativas
e qualitativas que visem um menor risco aos doadores e aos receptores de sangue
(CARRAZONNE, 2006).

Para garantir produtos sanguineos seguros e eficazes faz-se necessaria a

aplicacdo dos principios das Boas Praticas de Fabricagdo em todas as etapas do
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ciclo do sangue (Anexo 1), cujo processo sistemético abrange as atividades de
captacdo e selecdo do doador, triagens hematoldgica e clinico-epidemioldgica,
coleta de sangue, triagem laboratorial, processamento, armazenamento, transporte,

distribuicdo, procedimentos transfusionais e descarte (BRASIL, 2010).

A captacdo de doadores constitui a primeira etapa do processo na busca de
doadores sadios, e deve ser realizada, de forma criteriosa, com bases solidas e em
conhecimentos socio-epidemiologicos. Nessa fase, busca-se reduzir os riscos no
processo hemoterapico a fim de que seja evitado o direcionamento de candidatos a
doacdo que possam estar sob risco de infec¢cdes por agentes passiveis de
transmissao pelo sangue. Esta medida visa tanto a protecdo dos doadores quanto
dos receptores de sangue (SILVA JUNIOR, 2009).

As triagens hematoldgica e a clinico-epidemiolégica visam identificar sinais e
sintomas de enfermidades nos candidatos a doacdo (CARRAZONE, 2006) e devem
ser realizadas por um profissional de salude de nivel superior supervisionado por
médico. Ambos devem estar devidamente capacitados, submetidos a educacédo
continuada visando a realizacdo de procedimentos com seguranca e qualidade
requeridas a fim de reduzir riscos potenciais tanto ao receptor, quanto para o doador

(SILVA JUNIOR, 2009).

A coleta do sangue requer também equipe treinada, supervisionada por
médico ou enfermeiro. Medidas importantes como realizacao da assepsia do braco
do doador, de acordo com as normas técnicas, a observancia do volume a ser
retirado e do tempo de coleta ndo superior a 15 minutos devem ser seguidas a fim
de evitar riscos para o doador. Equipamentos devem estar em perfeitas condi¢cdes
de funcionamento e insumos autorizados pela ANVISA (BRASIL, 2007).

A identificacdo completa da bolsa e das amostras de sangue deve ser
realizada no momento da coleta, a fim de se evitarem trocas, e, consequentemente
reacao transfusional ao receptor. O servico deve dispor de equipamentos e

medicamentos para prestar atendimento ao doador em caso de reacdes
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indesejaveis, além de equipe devidamente treinada para atender a intercorréncias

gue possam acometer o doador (BRASIL, 2007).

Na etapa laboratorial, testes sorolégicos e imunohematolégicos devem ser
realizados rigorosamente para prevenir a transmissao de doencas - sifilis, hepatites
B e C, Chagas, HIV, HTLV e maléria - ou a transfusdo de um sangue de tipagem

diferente no receptor e causar rea¢des hemoliticas graves (BRASIL, 2007).

Nas etapas de processamento, armazenamento e distribuicdo, a utilizagdo de
equipamentos adequados € de imprescindivel importancia para que se alcance o
resultado esperado em um procedimento. Assim, centrifugas com velocidade
precisa, banhos-maria na temperatura necessaria para a incubacao das amostras de
sangue dos receptores, e uso de equipamentos da cadeia a frio, em temperaturas
adequadas para armazenamento e conservacdo de hemocomponentes, Sao

fundamentais para a seguranca transfusional (BRASIL, 2007).

Um exemplo de fator critico a ser observado vé-se relacionado aos reagentes.
E necessario se seguir a risca 0 manual de instrugdo do fabricante do reagente / kit
para a sua utilizagio e alicotagem. E também necessaria a realizag&o rotineira de
testes, tais por ocasido da aquisi¢do, quando do armazenamento e também durante
0 uso - isto devido a varios fatores, tais como transporte, armazenamento e
temperatura etc., os quais sao capazes de alterar a qualidade desses produtos, e,
consequentemente, gerar prejuizos ao receptor do sangue ou hemocomponentes
(NOVARETTI, 2009).

A transfusdo sanguinea somente pode ser realizada mediante a solicitacao,
por escrito, do médico responsavel. Este deve estar ciente do histérico transfusional
do receptor, a fim de prevenir ocorréncias de reacfes transfusionais. Além disso, ao
prescrever o sangue ou hemocomponentes, devem-se considerar todos os aspectos
gue envolvem o procedimento e compara-los com os riscos em nao realiza-lo

(BRASIL, 2007). Isso requer conhecimento, treinamento e experiéncia dos
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executores, além do conhecimento das necessidades do paciente e suas condi¢des
médicas que devem ser levadas em consideracéo (ANGULO, 2007).

Os dados contidos no rétulo da bolsa e no prontuario do paciente devem ser
conferidos antes da instalacdo, a fim de evitar o risco da realizacdo de uma
transfuséo indevida. E essencial a verificagdo dos sinais vitais do paciente antes do
procedimento, visando a protecdo do receptor, pois permite que seja verificada a
ocorréncia de uma reacdo transfusional (BRASIL, 2007). Portanto, o
acompanhamento do paciente nos primeiros dez minutos da transfusdo, por um
técnico preparado permite, em casos de reacgfes transfusionais, que seja detectada

e adotada medida eficaz para protecao da vida (BRASIL, 2007).

A realizacdo de controle de qualidade interno e a participacado da Avaliacao
Externa de Qualidade - AEQ, visando avaliacdo do seu desempenho na execugao
dos testes sorolégicos e imunohematoldgicos previstos na legislacdo brasileira,
trata-se de mecanismo relevante para garantia de um produto seguro (BRASIL,
2010).

Os residuos gerados, por fim, também representam risco potencial, tanto para
a saude das pessoas, quanto para o0 meio ambiente. Para o seu descarte, deve-se
realizar a respectiva segregacdo, tratamento, acondicionamento e transporte
adequados, sendo tais de responsabilidade de cada servico onde foram gerados
(BRASIL, 2004).
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4. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de natureza descritiva (TOBAR, 2001), que visa
analisar a situacao sanitéria da rede de servigcos hemoterapicos do Estado da Bahia.
Adotou-se como referéncia o Método de Avaliacdo de Risco Potencial - Marp
(ANVISA, 2012), desenvolvido pela Gerencia de Sangue e Componentes (GESAC
/ANVISA). O Marp expressa uma abordagem fundamentada no risco potencial dos
pontos criticos de controle do ciclo do sangue, com base nas informactes
constantes no guia de inspecdo sanitaria aplicado aos servicos hemoterapicos

brasileiros (op. cit.).

O guia esté estruturado em seis modulos, utilizados durante a inspecao, de

acordo com o tipo de estabelecimento e respectivas atividades (Quadro 1, Anexo 4).

Quadro 1: MdAdulos do guia de inspecéo aplicados conforme o tipo de servigo
hemoterapico

MODULOS
[ I n v Vv Vi

Tipo de Servico

Hemocentro Coordenador

Hemocentro Regional

Nucleo de Hemoterapia

Unidade de Coleta e Transfusao

Unidade de Coleta

Central de Triagem Laboratorial
Doadores

Agéncia Transfusional

Médulo | - Informacdes gerais: area fisica, recursos humanos, equipamentos,
registros, atividades especiais realizadas no servico, biosseguranca, hemovigilancia,

retrovigilancia e garantia da qualidade;

Moédulo Il - Captacdo e recepcdo/cadastro de doadores, triagem hematologica e

clinica e coleta de sangue;
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Moédulo 1l - Triagem laboratorial - sorologia e imunohematologia: infra-estrutura,
recursos humanos, equipamentos e procedimentos, controle de qualidade

laboratorial;

Moédulo IV — Processamento de sangue, armazenamento e distribuicdo de
hemocomponentes, dados de producdo e descarte, controle de qualidade de

hemocomponentes;

Modulo V - Agéncia e Terapia Transfusional: recursos humanos, infraestrutura e

equipamentos, testes pré-transfusionais e procedimentos transfusionais;

Médulo VI - Procedimentos especiais: doacdo autéloga, sangria terapéutica e
aférese.

Cada mddulo é composto por categorias que relacionam pontos criticos de
controle do ciclo do sangue, aos quais séo atribuidos niveis de criticidade conforme
critério estabelecido na RDC N° 57/2010, ou seja:

e Nivel 1l - Item que influi em grau critico na qualidade e seguranca dos
servicos, determinando exposicdo a risco se ndao cumprido ou cumprido

inadequadamente;

e Nivel Il - Item que interfere na qualidade ou seguranca dos servicos e
produtos e que compromete a rastreabilidade, contribuindo, mas nao

determinando o risco se ndo cumprido ou cumprido inadequadamente;

e Nivel | - Item que pode ou nao interferir na qualidade ou seguranca dos

servicos e produtos, afetando em grau nao critico o risco.

Em decorréncia da criticidade dos itens de controle, cada modulo recebe uma
ponderacdo; dessa forma, atribui-se maior peso aos modulos cujos itens implicam
em maior risco a qualidade e seguranca transfusional gerando uma avaliacdo e

classificacdo do servico em uma das cinco categorias de risco potencial
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hierarquizada - Baixo Risco, Médio Baixo Risco, Médio Risco, Médio Alto Risco e

Alto Risco.

As informacgdes encontradas na atividade de inspecao, referentes aos itens
constantes dos diversos moédulos, sdo registradas no guia e posteriormente sédo
langados na matriz de classificagdo de risco (planilha Excel). Com base nesta
ferramenta € gerada uma classificacdo de risco que constard no relatério de
inspecdo bem como as ndo conformidades encontradas. Dessa forma, torna-se
perceptivel a situacdo de risco potencial dos servicos hemoterapicos, o que auxilia
na tomada de deciséo pela autoridade sanitaria, podendo variar de uma adverténcia
até interdicdo parcial ou total do estabelecimento, ou apreenséo de producdo (Anexo
2).

4.1. Procedimento para coleta dos dados:

Inicialmente, procedeu-se levantamento da bibliografia sobre os aspectos
legais e técnicos relacionados as atividades hemoterapicas e posteriormente
realizaram-se consultas ao Cadastro Nacional de Servicos Hemoterapicos -
HEMOCAD, ao Cadastro Estadual de Estabelecimentos e ao Sistema Nacional de
Informagéo da Producdo Hemoterdpica — HEMOPROD, com vistas a identificar o
universo de servicos hemoterapicos e a producdo desses servicos do Estado da
Bahia.

Procedeu-se consulta ao Plano Diretor de Regionalizacdo — PDR do Estado
da Bahia para o exercicio de 2009, para mapeamento geografico dos servicos
hemoterapicos nas macro e microrregides. O Estado da Bahia esta dividido em 9
macrorregides - Leste, Centro-leste, Nordeste, Norte, Centro-norte, Sudoeste,
Oeste, Sul e Extremo-sul — que estao subdivididas em 28 microrregides. Igualmente
foi examinado o Plano Estadual de Saude — PES para o periodo 2008/2011, com o
objetivo de conhecer a matriz estratégica do SUS-Bahia, com foco no compromisso
10: Assisténcia Hematoldgica e Hemoterapica descentralizada e regionalizada, que
se traduz na Politica de Hemoterapia para o Estado da Bahia, da Linha de Acéo

Atencédo a Saude com Equidade e Integralidade.
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O universo da pesquisa foi composto pelos servicos hemoterapicos
inspecionados por profissionais da Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia
(DIVISA/SESAB), no periodo de 2010 a 2011, cujos relatorios e guias de inspecao
encontram-se no arquivo da Vigilancia Sanitaria Estadual. A escolha do periodo
deu-se em virtude da possibilidade de abranger um maior nimero de servicos

avaliados pelo MARP.

Os relatérios e guias de inspecédo utilizados como fontes de dados, foram
submetidos a analise, excluindo-se o0s que apresentavam informacdes
inconsistentes. Quando identificado mais de um relatério para 0 mesmo servico, 0
critério de selecdo foi baseado no relatério da ultima inspecdo para a analise da

situacao sanitaria.

4.2. Tratamento e analise dos dados

Para caracterizagdo da hemorrede os dados foram organizados em quadros
quantitativos, abrangendo numero e tipo de servico, natureza juridica, producao
hemoterapica, distribuicdo geografica nas macro e microrregides do Estado,

conforme as normas disciplinares para servicos de hemoterapia e o PDR.

A identificacdo da situacao sanitaria seguiu a classificacdo de risco atribuida
pelo Marp aos servicos hemoterapicos, cujas informacdes foram consolidadas em

quadro, por tipo de servico e distribuicdo geografica, ilustrada através de mapa.

Os dados do guia de inspecdo foram sistematizados e analisados por
percentual de servicos que ndo atenderam os itens de controle do ciclo de sangue,

com o objetivo de identificar as ndo conformidades mais frequentes.

Na andlise dos resultados buscou-se apreender algumas dimensbes da
problematica investigada a saber. a dimensao legal, cotejando-se a situacao
encontrada com o0s instrumentos legais pertinentes; a dimensado técnica,
considerando-se o0s requisitos de qualidade do ciclo do sangue, e a dimenséo

politico-institucional, face a Politica Estadual de Saude.
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5. RESULTADOS:

5.1. Caracterizacdo da rede hemoterapica do Estado da Bahia

Dados do Cadastro Nacional de Servicos Hemoterdpicos (HEMOCAD)
apontam, em 2011, a existéncia de 70 servicos hemoterapicos no Estado da Bahia,

0 gque corresponde a 3,3% da hemorrede brasileira.

QUADRO 2: Servicos hemoterapicos existentes no Estado da Bahia, segundo
HEMOCAD/ANVISA, 2011

Brasil Bahia
SERVICO

Total ne %
Hemocentro Coordenador 29 1 3,4
Hemocentro Regional 65 1 0,0
Nucleo de Hemoterapia 302 13 3,6
Unidade de Cotela Transfuséo 176 13 11,9
Agéncia Transfusional 1.733 | 41 2,5
Unidade Coleta 14 1 14,3
Central Triagem Laboratorial Doadores 13 0 0,0
N&o informado 19 0 0,0
TOTAL 2351 | 70 | 3,3%

Fonte: ANVISA/Hemocad, 2011

A base de dados acima (Quadro 2) demonstra que a Bahia dispbe de um
Hemocentro Coordenador, um Hemocentro Regional, 13 Nucleos de Hemoterapia,
13 Unidades de Coleta e Transfusdo, 41 Agéncias Transfusionais e uma Unidade

de Coleta.

Por sua vez, a Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia apontou,
em 2011, a existéncia de 84 servicos hemoterdpicos no Estado. Ainda de acordo
com os dados dali originados, ha 11 Nucleos Hemoterapicos, 21 Unidades de
Coleta e Transfusdo, 50 Agéncias Transfusionais, uma Unidade de Coleta Mdvel,

todavia, nenhum Hemocentro Regional (Quadro 3).
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QUADRO 3: Servicos hemoterapicos existentes no Estado da Bahia segundo a
Diretoria de Vigilancia do Estado da Bahia, 2011

TIPO DE SERVICO n° %
Hemocentro Coordenador 1 1
Hemocentro Regional 0
Nucleo de Hemoterapia 11 13
Unidade de Coleta e Transfuséo 21 25
Agéncia Transfusional 50 60
Unidade de Coleta (Mével) 1 1
Central Triagem Laboratorial Doadores 0 0
TOTAL 84 100%

Fonte: DIVISA/SESAB, 2011

Mencione-se que para compor o universo deste estudo foi utilizado o cadastro
estadual como fonte de informacédo, haja vista apresentar o quantitativo real de

servigos existentes no Estado.

5.1.1. Natureza dos servicos hemoterapicos

Dos 84 servicos hemoterapicos, 48 tém natureza juridica de direito publico, 17
sdo de natureza privada, 11 sdo privados contratados pelo SUS e 8 séo de carater
filantropico. Os servicos que atendem ao Sistema Unico de Saude (SUS)
correspondem a 80% do universo deste estudo, divididos entre publicos - na ordem
de 57% - e privados conveniados, estes compondo 23%. Verificou-se ainda que dos
36 servicos de natureza privada, 19 prestam atendimento ao SUS, inclusive os 8
filantrépicos (vide quadro 4).

QUADRO 4: Servicos hemoterapicos segundo a natureza juridica Bahia, 2011

AT : Priv/iContr | Filantrépico
TIPO DE SERVICO Tg:gl PUIIED || HIES Sus sus

9 n° % n°| % n° % n° %
Hemocentro 1 1 100 0 0 0 0 0 0
Nucleo de Hemoterapia 11 | 0 0 1 9 8 73 2 18
Unidade Eie Coleta e 21 1211 100 |0 0 0 0 0 0
Transfuséo
Agéncia Transfusional 50 [25] 50 |16] 32 3 6 6 12
Unidade de Coleta 1 1| 100 0 0 0 0 0 0

TOTAL 84 |48| 57% |[17| 20% |11 | 13% 8 10%

Fonte: DIVISA/SESAB, 2011
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Observa-se que o Hemocentro (HC), as Unidades de Coleta de Transfusao
(UCT) e as Unidades de Coleta (UC) sdo exclusivamente de natureza publica.
Entretanto, todos os Nucleos Hemoterapicos sédo privados, dentre os quais 2 sao

filantropicos, e 91% contratados pelo SUS.

Em relacdo as Agéncias Transfusionais (AT), 25 séo publicas e correspondem
a 50% do total, enquanto que as agéncias de natureza juridica privada, 9 que

representam 18%, atendem ao SUS.

5.1.2. Producao da rede hemoterapica

Com base nas informac¢des do ultimo boletim divulgado pelo Ministério da
Saude, verificou-se que o Estado da Bahia em 2010, respondeu por
aproximadamente 6% das coletas de sangue realizadas no Brasil. Do total de
coletas realizadas no Estado, naquele mesmo ano, 98% foram realizadas por
servicos integrantes do SUS.

Entretanto, tendo-se por parametro a natureza juridica, constata-se que desse
qguantitativo, 59% foram realizadas por servicos hemoterapicos privados que
atendem ao SUS e 39% por unidades publicas. Diferentemente do que se observa
no pais, como um todo, os servicos publicos foram responsaveis por 64% e o0s
servicos privados contratados pelo SUS responsabilizaram-se por 29% das coletas

de sangue (Quadro 5).

Quadro 5 : Coleta de sangue segundo a natureza juridica do servico hemoterapico
no Estado da Bahia e Brasil, 2010

Total Geral Publico Privado SUS Privado

ne % n° % n° % n° %
BAHIA 212.652 | 100,0 82.857 39 124.841 59 4.954 2
BRASIL | 3.627.529| 100,0 2.307.504 64 1.067.556 29 252.469 7

Fonte: Ministério da Saude, 2011

Com relagdo as transfusdes realizadas em 2010 no Estado da Bahia,

observou-se que os servigos publicos realizaram 39% das transfusdes, enquanto os
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servicos privados contratados pelo SUS foram responsaveis por 51% destes
procedimentos. Ja no pais inteiro, no mesmo periodo, os dados apontam que 0s
servicos publicos realizaram 46% das transfusdes de sangue, enquanto 0S Sservicos
credenciados ao SUS, 44% (Quadro 6).

Quadro 6: TransfusGes de sangue segundo a natureza juridica dos servigos no
Estado da Bahia e Brasil, 2010

Total Geral Publico Privado SUS Privado

ne % ne % ne % ne %
BAHIA 160.045 | 100,0 62849 39 81942 51 15254 10
BRASIL | 3.338.118 | 100,0 1530461 46 1461374 44 346283 10

Fonte: Ministério da Saude, 2011

5.1.3. Distribuicéo dos servicos hemoterapicos no Estado da Bahia

Em relacdo a distribuicdo dos servicos hemoterpicos, observa-se, vide
quadro 7, que todas as 9 macrorregides baianas dispdem de algum tipo de servico.
Ainda assim, 2 das 28 microrregides - Serrinha e Seabra - ndo contam com nenhum

tipo de servico hemoteréapico.

Constata-se ainda que ha Unidades de Coleta e Transfusdo (UCT) em 21
microrregides, entretanto nado identificados Nucleos de Hemoterapia (NH) nas
macrorregides Nordeste, Extremo Sul e Centro Norte. Nas microrregides Oeste e
Norte existem 1 NH em cada uma. Com relacdo as Agéncias Transfusionais (AT),

tem-se que 15 microrregiées ndo contam com esse tipo de servico.

Analisando cada macrorregido em particular, verifica-se que a regido Leste -
integrada por quatro microrregides de saude, dentre as quais a capital do estado
(Salvador, Camacari, Santo Antonio de Jesus e Cruz das Almas) - concentra 55%
dos servicos hemoterapicos. Na capital localizam-se 41 servi¢os, distribuidos entre o
Hemocentro Coordenador (HC), 5 NH, 1 UCT, 33 ATs e 1 Unidade de Coleta (UC).
Dentre as 33 ATs, 16 estdo situadas em hospitais privados da capital e sdo de
responsabilidade dos NH.
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QUADRO 7: Distribuicdo geogréfica dos servicos hemoterapicos Bahia, 2011.
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FONTE: DIVISA/SESAB

A macrorregidao Sul, segunda colocada em concentragdo, possui 8 servigos

hemoterapicos (10%), dos quais 3 estéo localizados em Itabuna e 2 em llhéus.
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A macrorregido Sudoeste conta com 6 servigos (7%), dos quais 4 sao UCTs,
engquanto que a Oeste dispde de 5 servicos (1 NH, 1 UCT e 3 ATS).

Ja a Centro-Leste dispde de 4 servicos, sendo 2 localizados na microrregiao
de Feira de Santana - a segunda maior cidade do Estado - e os demais estdo
localizados na microrregido de Itaberaba. Por fim, observa-se 5% dos servicos nas
demais macrorregides, sendo a macrorregido Extremo Sul a que apresenta 0 menor

quantitativo (4%), ou seja, 3 servigos.

5.2. Situacao sanitéria dos servicos hemoterapicos do Estado da Bahia

Por meio do presente estudo, fez-se possivel descrever a situacao sanitaria de
66 servicos hemoterapicos - o que corresponde a 78,5% do universo de 84 servicos
existentes no Estado da Bahia (Quadro 8). Todavia, ndo houve possibilidade de
avaliar, do total, 18 servicos hemoterapicos — destes, 13 Agéncias Transfusionais e
5 Unidades de Coleta e Transfusdo — devido ao fato de ndo terem sido
inspecionados dentro desse periodo ou por apresentarem erros no preenchimento

dos guias de inspegao.

Quadro 8 : Distribuicdo de servicos hemoterapicos segundo a classificacdo de risco
potencial, Bahia 2010/2011

TOT
HC NH ucT AT uc
CATEGORIA GERAL
DE RISCO n° % n° % n° % n° % n° % n° %
Alto Risco 0 0 | o 0 |12 69 [21| 57 | 1 | 100 | 33| 50
Meédio Alto 0 o | 2| 18 | 4| 25 | 6| 16 | 0 - 12| 18
Risco
Médio Risco 0 0 5 46 1 6 4 11 0 - 10 15
MédioBaixo |\ 1 | 400 3| 27 |o| o |5 | 14 |o]| - | 9| 14
Risco
Baixo Risco 0 0 1 9 0 0 1 3 0 - 2 3
TOT 1 |100% | 11 | 100% | 16 | 100% | 37 | 100% | 1 |100% | 66 | 100%

Fonte: DIVISA/SESAB
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Observa-se que 33 (50%) servicos hemoterapicos sédo considerados de Alto
Risco, enquanto que 12 (18%) acham-se classificados como Médio Alto Risco. Por
fim, apenas 2 dos servicos (3%) foram classificados como de Baixo Risco (Quadro 8,
gréafico 1).

Grafico 1: Proporgao de servigos hemoterapicos
segundo a categoriaderisco atribuida

50%

18%
15% 14%

.

Alto Risco Médio Alto Risco  Médin Risco Médio Faixo Risco  Faixo Risco

Considerada a analise pelo tipo de servico, constata-se que o Hemocentro
Coordenador situa-se em Meédio Baixo Risco. Em relacdo aos Nucleos de
Hemoterapia, 5 (45.5%) destes classificados como de Médio Risco e 2 (18%) como
sendo de Médio Alto Risco.

Em relacdo as Unidades de Coleta e Transfusdo (UCT), 69% delas
apresentam-se como de Alto Risco, enquanto que 25%, como de Médio Alto Risco.
Ja 21 (57%) Agéncias Transfusionais (AT) estdo classificadas como sendo de Alto
Risco, enquanto que 6 (16%), tidas por de Médio Alto Risco. A Unica Unidade de

Coleta Moével existente foi classificada em Alto Risco (quadro 8).

Considerando-se agora a distribuicdo geografica dos servigos categorizados
por classificacdo de risco, verifica-se a existéncia de apenas 2 em Baixo Risco (um
NH e uma AT) e nove em Médio Baixo Risco, localizadas na macrorregido Leste em

Salvador (quadro 9, figura 1).

Na faixa de Médio Risco, foram identificados 10 dos servigos (15%), sendo
trés localizados em Salvador e cinco NHs nas macrorregifes Sul, Sudoeste, Oeste,

Norte e Centro Norte.
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Quadro 9 : Distribuicdo dos servicos hemoterapicos do Estado da Bahia por
macrorregiao econdmica, segundo a classificagdo de risco MARP - 2010/2011.

REGIOES SERVICOS CATEGORIA DE RISCO TOTAL
MACRO MICRO TIPO AR MAR | MR MBR | BR | MICRO [ MACRO
HC 1
NH 1 3 1
SALVADOR UCT 31
AT 11 4 3 5 1
LESTE uc 1 36
CAMACARI ueT 1 3
AT 2
STO A. JESUS ucT 1 1
C. DAS ALMAS AT 1 1
FEIRADE NH 1 5
SANTANA ucT 1
CENTRO LESTE SERRINHA HC 3
SEABRA HC
ITABERABA uer 1
AT 1
ALAGOINHAS ueT L 2
NORDESTE AT 1 3
RIB.DO POMBAL UCT 1 1
JUAZEIRO uNcHT T 1 2
NORTE 4
PAULO AFONSO UCT 1 1
SR DO BONFIM ucT 1 1
IRECE UA?TT > 2
CENTRO NORTE e 3
JACOBINA 1
ucT 1
VIT DA NH 1 )
CONQUISTA ucT 1
SUDOESTE BRUMADO Sg 1 1 6
GUANAMBI 2
AT 1
ITAPETINGA ucT 1 1
BARREIRAS UNCHT T L 2
OESTE 5
IBOTIRAMA AT 2 2
ST MARIADAVIT AT 1 1
ILHEUS NH L 1
AT
ITABUNA NH 1 3
SUL AT 1 1 4
JEQUIE uet 0
AT
VALENCA ucT 0
PORTO SEGURO UACTT L 1
EXTSUL TEIXEIRA DE 2
FREITAS uet ! !
TOTAL GERAL 33 12 10 9 2 66

AR- ALTO RISCO; MAR- MEDIO ALTO RISCO; MR- MEDIO RISCO; MBR- MEDIO BAIXO RISCO;
BR-BAIXO RISCO. Fonte: DIVISA/SESAB, 2010/2011

45



Em relagdo aos servicos em Alto Risco e Médio Alto Risco, observa-se que 21
estdo localizados na macrorregido Leste (17 ATs, duas UCTs, uma UC e um NH).
Nas demais regides, chama a atencdo a Sudoeste, com 5 servicos em Alto Risco
(quatro UCTs e uma AT) o que corresponde a 83% dos servicos inspecionados

nessa regiao.

Constatou-se, ainda, que dentre as UCTs, apenas a de Alagoinhas foi
classificada como de Médio Risco, enquanto que dentre as demais macrorregides, 3
foram consideradas de Médio Alto Risco e 10 de Alto Risco. Em relagédo as ATs das
macrorregioes, todas as agéncias inspecionadas também estdo classificadas como
Médio Alto Risco e Alto Risco.

Figura 1: Distribuicdo dos servicos hemoterapicos do Estado da Bahia por

Macrorregidao econdémica, segundo tipo de servigco e classificagao de risco.

& uc
A AT
0O vct
QO NH
O He

ALTO RISCO
- MEDIO ALTO RISCO

MEDIO RISCO
- MEDIO BAIXO RISCO

BAIXO RISCO

Fonte: DIVISA/SESAB
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5.3. Nao conformidades identificadas nos servicos hemoterapicos

N&o conformidades de diversas naturezas foram identificadas em todos os
tipos de servigcos principalmente, as relacionadas a recursos humanos, area fisica,
equipamentos e garantia de qualidade a qual abrange registros, treinamento e

procedimentos escritos (Anexo 3).

Entre os itens ndo conformes comuns a todos os servi¢os, chamam atencédo a
capacitacdo e treinamento de recursos humanos, calibracdo e afericdo de
equipamentos. Outros ainda referentes a garantia da qualidade, Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) e arquivo de documentacdo, também, ndo sédo

cumpridos por grande parte dos servicos.

Ja a auséncia de Médico Responsavel Técnico e de sistema emergencial de
energia elétrica foram as ndo conformidades mais observadas nas UCTs e ATSs.
Dentre os servicos que realizam coleta de sangue, um percentual significativo de
NHs e UCTs nédo atende os itens relativos ao controle de qualidade dos

hemocomponentes e de equipamentos para atender reacdes adversas do doador.

Quanto ao Hemocentro, destacou-se a inobservancia de nove dos onze itens
da garantia de qualidade, enquanto a UC ndo atendeu a nenhum item dessa

categoria.

5.3.1. Agéncia Transfusional (AT)

Em se tratando deste tipo de unidade, tendo em vista as suas atribuicdes e
atividades, na inspecdo sanitaria aplica-se, o Guia de Inspecdo em servicos
hemoterapicos, mais precisamente, os médulos | (Informacdes Gerais) e 0 modulo V
(referente a Agéncia e Terapia Transfusional). Os resultados, constantes do Anexo 3,
dizem respeito a 37 das 50 Agéncias Transfusionais.

Observou-se que 41% das ATs ndo contam com médico responsavel técnico

(nivel de criticidade 1lI) em seu quadro de pessoal e 32% nao dispdem de recursos
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humanos capacitados ou qualificados para as acdes relacionadas com o ato
transfusional, ambos considerados itens de nivel de criticidade lll.

Ainda em respeito aos itens relativos a recursos humanos, destacaram-se a
inobservancia, em 70% das unidades, de Programa de Capacitacdo de Recursos
Humanos com acompanhamento e avaliagdo, bem como a inexisténcia, em 51%, de
Programa de Imunizacdo contra Hepatite (nivel de criticidade Ill) e, em 54%, de

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional.

No que tange aos registros, 37% dos servicos nédo dispdéem de sistema de
codificacdo que garanta a rastreabilidade. Ja 61% ndo contam com sistema de
seguranca dos dados e 42% ndo arquivam a documentacdo que envolve cada

doacao - todos os itens classificados como de nivel de criticidade .

Evidenciou-se que 69% das ATs ndo dispdem de planta arquitetbnica
aprovada pela Vigilancia Sanitaria Estadual e que 73% néo sinalizam ambientes,
salas e setores, de acordo com as normas de biosseguranca e de saude do
trabalhador - ambos os itens de nivel | de criticidade. Em relacdo ao estado de
conservagao e limpeza, constatou-se que 30% dos servicos ndo cumprem com esse
item, cuja criticidade é nivel 1. J4 o estado de conservacao, organizacdo e higiene
do almoxarifado mostram-se inadequados em 41% dos servicos (nivel 1l de

criticidade).

Foi detectado auséncia de sistema de calibracéo e afericdo de equipamentos
em 51% dos servicos, sendo que dentre as ATs, foi aferido que duas ndo possuem
sistema emergencial de energia elétrica - ambos os itens de criticidade nivel lll. Ja a
avaliagdo do equipamento antes do uso nao é realizada por 81% das unidades e

43% nado executa manutencédo corretiva e preventiva - itens de nivel Il de criticidade.

No tocante a Hemovigilancia, constatou-se que 54% dos servicos nao
registram no prontuario do paciente todas as informacdes relativas a reacao

transfusional (item de criticidade 1ll) e ndo ha, em 41% dos servi¢os, procedimentos
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estabelecidos em casos de reac¢des transfusionais, que inclui a deteccao, tratamento
e a prevencao - item de criticidade nivel Il.

Com relacdo a Biosseguranca, observou-se que 59% dos servicos nao
executam o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS,
assim como inexistem em 56% das ATs, procedimentos de lavagem, desinfeccéo e
esterilizacdo das superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais, de
acordo com as normas vigentes - item de criticidade Ill. Ainda, foi constatado que
78% nao realizam treinamento periddico em biosseguranca para toda a equipe -
ambos itens de criticidade nivel I.

Na categoria Garantia de Qualidade, sinalizaram-se 0s seguintes itens nao
atendidos: treinamento sisteméatico de pessoal para qualquer alteracdo de atividade
(78%) e validacao de procedimentos considerados criticos (89%), ambos - itens de
criticidade Ill; 73% dos servicos ndo possuem procedimentos estabelecidos e
registrados em casos de devolucdo de produtos ndo conformes; e 78% nao avaliam
sistematicamente todos os procedimentos adotados pelo servico, no caso de
alteracdo do processo produtivo - itens de criticidade II.

Além destes e ainda com mesmo nivel de criticidade, a auditoria interna néo é
realizada por 89% dos servicos e a documentacdo nao foi considerada de facil
leitura, com conteudo claro, em 57% das agéncias transfusionais. Complementando
ainda esta categoria, constatou-se que os itens relacionados aos procedimentos
estabelecidos e registrados para as ndo conformidades e medidas corretivas e para

lidar com reclamacdes, alcancaram 81% (nivel de criticidade ).

Todos os servicos utilizam equipo de transfusdo com filtro estéril, apirogénico
e descartavel, de criticidade nivel Ill. Entretanto, 67% nao realizam controle de
qgualidade dos reagentes empregados (criticidade nivel Ill). Ainda em se tratando de
insumos, quatro dos servicos (11%) ndo atendem a exigéncia de utilizacdo de
insumos registrados e autorizados pelos 0rgdos competentes, e armazenados de

acordo com as especificagdes do fabricante.
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O armazenamento do sangue e hemocomponentes (criticidade nivel Ill) ndo
atende as normas técnicas em seis servicos (16%), assim como 22% das ATs nao
atendem aos requesitos exigidos para refrigeradores (sistema de alarme,
temperatura controlada, conforme legislacado). Em relacdo a congeladores, 30% das
ATs néo dispdem de sistema de alarme sonoro e visual assim como, oito (22%) nao
realizam o monitoramento de temperatura destes equipamentos (ambos os itens

nivel Il de criticidade).

Quanto aos itens de controle relacionados com procedimentos e testes pré-
transfusionais, constatou-se que a realizacdo dos testes de tipagem sanguinea (nivel
de criticidade 1ll) se da em 100% dos servicos. No entanto, 81% das unidades nao
participam de programa de Avaliagdo Externa da Qualidade - AEQ e 70% dos
servigos de Comité Transfusional, itens de nivel de criticidade Il. Notou-se que 49%
dos servicos ndo arquivam todos os registros pertinentes a transfusdo conforme
legislacdo vigente; em 46% a requisicdo de transfusdo ndo continha todas as
informacgdes exigidas; em 41% a identificacdo do tubo da amostra estava incompleta;
e em 22% a etiqueta de liberacdo da bolsa ndo estava devidamente identificada
(itens de nivel 11l de criticidade).

No que se refere ao ato transfusional, observou-se que o procedimento ndo é
acompanhado por médico ou profissional habilitado e capacitado a beira do leito,
durante os dez primeiros minutos em 17% das ATs, sendo que em quatro servigcos
(11%) ndo sao confirmados os dados do paciente, antes do inicio da transfusao.
Evidenciou-se também, que 44% das ATs nao registram os resultados dos testes na
ficha do receptor, enquanto 64% n&o registram o0s sinais vitais do paciente em
prontuario, itens de criticidade nivel Ill.

5.3.2. Unidade de Coleta e Transfusao (UCT)
No caso das UCTs séo utilizados quatro modulos do Guia de Inspegdo em

Servigos de Hemoterapia: Modulo | - Informacdes gerais; Modulo 1l - Captacéo e
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recepgdo/cadastro de doadores, triagem hematolégica, clinica e coleta de sangue;
Modulo IV - Processamento, armazenamento e distribuicdo; e Mddulo V - Agéncia e

Terapia Transfusional.

Os resultados, conforme o Anexo 3, dizem respeito a 16 Unidades de Coleta e

Transfusao.

Dentre as 16 UCTs observou-se que cinco (31%) realizam as atividades sem
médico responsavel pelo servico no seu quadro de pessoal, ndo tendo sido
identificadas a existéncia de Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com
acompanhamento e avaliacdo em 69% deles. Inexiste Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional em 94% dos servicos (nivel de criticidade 1l) e 63%

ndo tém Programa de Imunizag&o contra Hepatite B (criticidade nivel I11).

Verificou-se que em quatro servicos (25%) o sistema de codificagcdo nao
garante a rastreabilidade, 60% nao possuem sistema de seguranca dos dados e,
ainda, que 63% nao guardam a documentacao de forma a garantir a sua integridade,
itens de criticidade nivel Ill. Ndo h& treinamento sistematico no caso de alteracdo de
atividade em 88% dos servigcos. Constatou-se que em 67% e 50% dos servigos, 0S
recursos humanos ndo estdo capacitados para as atividades de captacdo e

recepcao/cadastro de doadores, respectivamente.

Com relacdo a estrutura fisica, em 50% dos servicos, as plantas
arquitetbnicas nao foram aprovadas pela Vigilancia Sanitaria Estadual. Observou-se
a seguinte propor¢ao de ndo conformidades relativas a areas fisicas de setores para
realizacdo das atividades (nivel Il de criticidade): triagem hematoldgica e
processamento 31%, armazenamento 38%, controle de qualidade 100% e agéncia
transfusional 31%. Ademais, 88% dos servicos ndo apresentam sinalizacdo de
ambientes, salas e setores, de acordo com as normas de biosseguranca e de saude
do trabalhador (criticidade nivel I) e 38% nao apresentam bom estado de

conservacgao, manutencao e limpeza - item de criticidade II.
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Destacam-se a inexisténcia de sistema emergencial de energia elétrica em
sete UCTs (44%) - item de criticidade nivel Ill; e a ndo avaliacdo do funcionamento
dos equipamentos antes de iniciar o uso em 94% das unidades. Em, 81% dos
servicos nao ha sistema de calibracdo e afericdo de equipamentos e 31% deles nédo

conta com manutencéo corretiva e preventiva, (ambos de nivel Il de criticidade).

No que tange a biosseguranca, 94% das unidades pesquisadas ndo executam
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e a
infraestrutura para descarte é inadequada em 69% dos servigos. Os procedimentos
de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo das superficies, instala¢des, equipamentos,
artigos e materiais, ndo sédo atendidos por 75% das UCTs (criticidade Ill) e ndo ha
treinamento peridédico em biosseguranca para toda a equipe em 69% (itens de

criticidade I1).

Foi constatado que quatro servi¢cos (31%) ndo atualizam o registro do doador
no caso de soroconversdo, para garantir que nao ocorram doacfes futuras pelo

respectivo doador (categoria Hemovigilancia, criticidade de nivel Ill).

Em relacdo a categoria Garantia de Qualidade, verificou-se que ndo ha
validacdo de procedimentos considerados criticos em 94% (criticidade de nivel 1) e
inexistindo, em todos os servicos, procedimentos estabelecidos e registrados para
lidar com reclamacdes, auditoria interna, procedimentos para devolugéo de produtos
ndo conformes e para avaliacdo sistematica de todos os procedimentos adotados

pelos servicos (criticidade de nivel Il).

A area para a guarda de materiais e insumos nao apresenta bom estado de
organizacdo, conservacdo e higiene em 56% das unidades. Bolsas plasticas e
insumos  termolabeis, fotossensiveis foram  encontrados armazenados
inadequadamente, sem atender a recomendacédo do fabricante em 47% dos

servicos, itens de criticidade III.
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Constatou-se que na captacdo, 87% dos servicos nao dispdem de
Procedimento Operacional Padrdo - POP para o setor. Viu-se que, em 56% dos
servicos, os candidatos a doacdo ndo séo informados sobre as condi¢cbes basicas
para doacéo e sobre doencas transmitidas pelo sangue (criticidade Il). Em trés deles
(19%) verificou-se a auséncia de manutencédo de cadastro de doadores - item de
controle de criticidade nivel lll. Enquanto na triagem hematoldgica, todos os registros

sao realizados e os equipamentos se acham de acordo com a técnica utilizada.

Verificou-se também em todas as ATs que as triagens clinicas sao realizadas
em salas privativas, que 0s equipamentos estdo em conformidade, que 0s registros
dos procedimentos sao realizados e que fichas sdo preenchidas a cada doacéo,
inclusive constando as causas da inaptiddo e termo de consentimento assinado.
Contudo, em 94% das Unidades ndo ha POP e 19% dos servigos ndo realizam a

atividade sob a supervisdo médica - item cuja criticidade é nivel Il.

Observou-se também, que em trés UCTs (19%) a coleta de sangue é
realizada sem a supervisdo médica e que o0 mesmo percentual de servicos néo
apresenta area fisica exclusiva e adequada para a atividade - ambos, itens de
criticidade de nivel Il. E ainda, trés servicos ndo registram o inicio e término da
coleta de sangue, e a rotulagem de amostras para realizacédo da triagem laboratorial

em duas UCTs (13%) ndo se da neste momento (itens de criticidade I11).

Etiguetas aderidas a bolsa e equipamentos (nivel de criticidade IlI),
apresentam-se de acordo com as normas técnicas; entretanto, 63% das UCTs nao
possuem equipamentos e medicamentos para atendimento das reacfes adversas do

doador.

No processamento de hemocomponentes, trés servicos (19%) ndo contam
com equipamentos suficientes e em conformidade com a exigéncia legal. J& 25%
nao faz controle de temperatura do ambiente (itens de criticidade de nivel IlI). Em
uma das UCTs, a etiqueta da bolsa ndo apresentava todas as informacgdes exigidas

nas normas vigentes, e em 43% dos servicos ndo foram atestados quais 0s
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responsaveis pela liberagdo de hemocomponentes (ambos os itens de criticidade

.

Nenhum servico possui area fisica para o controle da qualidade de produtos
(criticidade nivel 11), nem dispbe de equipamentos para realizar as atividades. J&
81% das UCTs néo apresentaram plano de amostragem para controle de qualidade

do sangue e hemocomponentes (criticidade de nivel II).

Observou-se que em duas UCTs h& auséncia de area separada para
armazenamento de hemocomponentes liberados dos nédo liberados. Quanto aos
equipamentos para armazenamento (itens de criticidade Ill), estes se mostram
insuficientes e ndo estdo em conformidade com as técnicas utilizadas (afericéo,
calibracdo, manutencédo e conservacdo) em 19% dos servigos. E ainda, 25% nao
atenderam as exigéncias relativas aos refrigeradores e 33% aos congeladores. Em
um dos servicos constatou-se estoque de hemocomponentes mantido sem

considerar o prazo de validade, item de nivel Il de criticidade.

Na distribuicdo de hemocomponentes, a inspecédo visual da bolsa é realizada
pelo servigo antes da liberagédo; contudo 86%, ndo apresentaram 0s contratos ou

convénios para a distribuicao (itens de criticidade de nivel II).

No que tange aos procedimentos relacionados a terapia transfusional, ainda
que se proceda a inspecédo visual das bolsas e testes de tipagem sanguinea em
todos o0s servigcos, observou-se que dois deles ndo armazenam sangue e
hemocomponentes de acordo com o prazo de validade, de forma ordenada e
racional, e que 75% n&o realizam controle de qualidade do reagente para tipagem
sanguinea lote a lote (criticidade de nivel Ill). Da mesma forma, 50% das UCTs ndo
participam do programa de Avaliacdo Externa da Qualidade - AEQ e nenhuma

Unidade participa de Comités Transfusional (itens de nivel Il de criticidade).
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No tocante aos testes pré-transfusionais, observaram-se requisicbes de
transfusdo incompletas em 38% dos servicos. Em 75% deles, a etiqueta dos tubos

das amostras encontravam-se incompletos - itens cuja criticidade € de nivel .

Em se tratando da categoria terapia pré-transfusional, observou-se que das
16 UCTs, nove nao realizam o procedimento de transfusdo. Dentre os servigos que
realizam o procedimento, 56% n&o registram, no prontuario do paciente, 0os sinais
vitais e demais informacdes exigidas na legislacao e que em 40% foi identificado que
as fichas dos receptores se mostram incompletas (itens de criticidade nivel IIl). Por

fim, verificou-se que nenhuma unidade executa procedimentos especiais.

5.3.3. Nacleo de Hemoterapia (NH)

Todos os onze Nucleos de Hemoterapia existentes na Bahia foram incluidos
no estudo, visto que passaram por inspecado sanitaria no periodo de 2010/11, tendo-
se utilizado os seis médulos do Guia de Inspecao: Mddulo | - Informacdes gerais;
Médulo 1l - Captacdo e recepcdo/cadastro de doadores, triagem hematoldgica,
clinica e coleta de sangue; Modulo Il - Triagem laboratorial; Moédulo IV -
Processamento, armazenamento e distribuicdo; Modulo V - Agéncia e Terapia

Transfusional; e M6édulo VI - Procedimentos especiais (Anexo 3).

Todos os NHs contam com médico responsavel técnico. Contudo, apesar dos
profissionais de alguns setores estarem qualificados/capacitados
(imunohematologia, processamento e terapia transfusional), 55% dos servi¢os nao
tinha Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com acompanhamento e
avaliacao (nivel Il de criticidade). No mesmo percentual foram identificados NH que
nao capacitam recursos humanos para captacdo de doadores. Nao foram
encontradas evidéncias de programa de imunizagdo contra hepatite B (criticidade
nivel Ill) em dois NHs (18%).

As plantas arquiteténicas de 45% dos servi¢cos ndo dispéem de aprovacao por

parte da Vigilancia Sanitaria Estadual (item de criticidade nivel I).
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Observou-se, em relacdo a area fisica, que diversos setores dos NHs nédo
atendem as normativas para realizacdo das atividades, sendo 36% na triagem
hematoldgica, 27% na agéncia transfusional e processamento e 30% no setor de
sorologia (nivel Il de criticidade). Ambientes, salas e setores ndo se apresentam
sinalizados, em concordancia com as normas de biosseguranca e de saude do
trabalhador em 36% dos NHs. Neste mesmo percentual, também ndo se houve
constatada realizacdo da limpeza e desinfeccdo do setor de processamento em
mesmo percentual de servicos (criticidade nivel 1ll). Quanto aos procedimentos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo das superficies, instalacdes, equipamentos,
artigos e materiais de acordo com as normas vigentes, inexistem em 45% dos NHs

(item de criticidade IlI).

No que refere a registro, dois servicos (18%) nédo dispdem de sistema de
codificacdo para a garantia da rastreabilidade do produto; 36% n&o possuem
sistema de seguranca dos dados. Enquanto isso, 45% nao apresentaram condicdes
de guarda para garantir a integridade da documentacdo (requisitos de criticidade

nivel 11).

No que tange a Hemovigilancia, ndo foram encontrados os registros de
informacdes relativas as reacdes nos prontuarios dos pacientes, em 18% dos
servicos. Em um NH (9%), ndo foi observada atualizacdo do registro do doador em
caso de soroconversdo (requisitos de criticidade nivel Ill). Observou-se a
inexisténcia de procedimentos estabelecidos para resolugdo, em casos de reacdes

transfusionais em 55% dos servigos (nivel critico II).

A calibragcéo e a afericdo de equipamentos ndo sao realizadas em 55% dos
servigos, enquanto se houve constatado que um servigo (9%) nao dispde de sistema
emergencial de energia elétrica - requisitos com criticidade de nivel Ill. Em 73% dos
NHs os equipamentos ndo sao avaliados antes do uso e 18% n&o realizam

manutencgao corretiva e preventiva, (itens de criticidade de nivel II).
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Observou-se que 55% dos servi¢gos ndo executam o Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS, e que 73% n&o realizam treinamento
periodico para toda a equipe, ambos de criticidade nivel Il.

Quanto aos aspectos relacionados a Garantia de Qualidade, todos os
requisitos tiveram percentuais de nao cumprimento. Destacaram-se o0s itens
treinamento sistematico de pessoal para qualquer alteracdo de atividade (82%) e
validacdo de procedimentos considerados criticos (91%) - de nivel Ill de criticidade.
Além destes, ndo foram apresentadas por 82% dos nucleos, evidéncias do
estabelecimento de procedimentos e registros em casos de devolucdo de produtos
nao conformes e de avaliacdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servico, principalmente no caso de alteragdo do processo produtivo (itens de
criticidade de nivel Il). Também né&o foram observados procedimentos para lidar com
reclamacgdes e procedimentos e registros para ndo conformidades e medidas

corretivas em 91% dos servicos, esses ultimos de criticidade nivel I.

Constatou-se que a guarda de materiais e insumos em area que nao
apresenta bom estado de conservacdo, organizacdo e limpeza, em 30% dos
servicos (item de criticidade lll), assim como entrada e saida de material sem
controle em 36% dos servicos, e falta de ordenamento e racionalidade no
armazenamento de materiais em um (9%) deles (itens de nivel Il de criticidade). Ja
duas unidades (18%) nao atendiam o requisito de utilizacado de insumos registrados
na ANVISA.

Sobre as atividades relacionadas com a doacéo de sangue, verificou-se que
em 36% dos servicos hemoterapicos os candidatos ndo sdo informados sobre as
condicdes basicas para doacdo e sobre as doencas transmitidas pelo sangue. O
cadastro, na totalidade dos servicos, apresentou identificacdo completa dos
candidatos a doacao, entretanto a manutencéo desses cadastros néo € efetuada por

um nucleo (criticidade nivel III).
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No tocante aos requisitos para a triagem hematoldgica, os recursos humanos
se mostraram capacitados e 0s registros exigidos feitos; um servico (9%) néo
atendeu aos quesitos relacionados ao POP e aos equipamentos. Ja no que se refere
a triagem clinica, também um servico ndo atendeu ao item referente ao
Procedimento Operacional Padrdo, ficha de triagem padronizada e registro dos
procedimentos realizados (nivel Il e Il de criticidade respectivamente).

Constatou-se que a coleta de sangue € realizada por pessoal qualificado, sob
a supervisdo médica, em sala exclusiva para a atividade, utilizando-se equipamentos
exigidos e insumos registrados em todos os NHs. No entanto, foi identificada
inexisténcia de equipamentos e medicamentos para atendimento das reacdes
adversas em 36% das unidades (criticidade nivel Ill). Quanto ao controle de
temperatura ambiental na sala de coleta, 36% dos servicos ndo a realizam. Além
disso, um servico ndo apresentou o POP respectivo (itens de criticidade I1). Foi
observado que uma unidade (9%) nao rotula a amostra de sangue para testes
laboratoriais no momento da coleta e ndo registra a hora de inicio e término da

coleta ou o tempo do procedimento (criticidade nivel IlI).

Na triagem laboratorial - que contempla testes sorologicos e
imunohematodlogicos - constatou-se que nao ha calibracdo de pipetas em 40% das
unidades e em 20% delas, ndo ha procedimento escrito detalhando os critérios de
aceitacdo e liberacdo dos resultados dos testes sorolégicos - todos de criticidade
nivel Il.

Os requisitos relacionados a sorologia sdo atendidos pela totalidade dos
ndcleos; entretanto, constatou-se que dois servicos (18%) ndo atenderam aos
quesitos relacionados a procedimentos escritos para liberacdo e arquivamento de
resultados soroldgicos, e interfaciamento de resultados em caso de liberacdo por

uma Unica pessoa (nivel de criticidade IlI).
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Ja no tocante a imunohematologia, 0s requisitos relacionados a tipagem
sanguinea, a pesquisa de anticorpos irregulares, insumos aprovados pela ANVISA e

qualificacédo de recursos humanos foram atendidos por todos 0s servicos.

Ainda no que diz respeito ao controle de qualidade lote a lote de reagentes
utilizados na sorologia e imunohematologia, constatou-se que 50% e 36% dos
setores, respectivamente, ndo cumprem essa exigéncia. De igual sorte, também né&o
se identifica o controle dos reagentes utilizados nos testes pré-transfusionais em

36% dos servicgos.

Ressalta-se que os controles de qualidade internos, ndo sdo realizados em
36% na imunohematologia e 33% na sorologia (itens de nivel 1l de criticidade).
Quanto a participacao no Programa de Avaliacdo Externa de Qualidade - AEQ, 11 %
do setor de sorologia dos servicos ndo participam, e entre 0os que participam 78%
nao adotam ou registram as medidas quando identificadas ndo conformidades.
Quanto a participagcdo no AEQ dos procedimentos pré-transfusionais, 36% dos
servicos nao participam e 63% nao adotam medidas corretivas quando sao

identificadas ndo conformidades.

Quanto ao processamento de hemocomponentes, verificou-se temperatura
inadequada no pré-processamento do sangue total para producédo de plaguetas em
18% dos nucleos (nivel Il de criticidade). O ndo congelamento do plasma em até 8
horas, foi observado em 36% dos servigos (criticidade nivel IIl). Constatou-se
utilizacdo de rotulagem adequada (rétulo aderindo firmemente a bolsa e inscricdo
com tinta indelével) e seguranca no sistema informatizado para liberacdo das bolsas
e rétulos dos produtos liberados em forma de pool. Apenas um dos servicos ndo
atendeu aos requisitos de liberacdo da bolsa por mais de uma pessoa e rétulo com
todos os dados exigidos na legislacao (ambos os itens de criticidade nivel 111).

Em 45% dos 11 NHs, os congeladores ndo atendem as exigéncias quanto a
sistema de alarme e a controle e registro de temperatura — que deve ser mantida a

20°C negativos ou menos (criticidade nivel Ill). Acrescente-se ainda, a auséncia do
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controle de temperatura de conservacao dos concentrados de plaquetas em 10%
dos Nucleos e auséncia de POPs em 36% dos servicos (item de criticidade 1),

Na distribuicdo de hemocomponentes, 0s recursos humanos encontravam-se
qualificados; todos o0s servicos realizavam a inspecao visual da bolsa antes da
liberac@o e registram a sua saida; contudo, 40% n&o apresentavam 0s contratos,
convénios ou termo para a distribuicdo de hemocomponentes (item de nivel Il de

criticidade).

Com relagao ao controle de qualidade dos hemocomponentes, destacaram-se
o descumprimento dos requisitos de criticidade nivel Ill: auséncia de controle de
temperatura do ambiente e de registro das acdes para identificacdo do agente em
caso de contaminacdo microbiolégica, em 71% e 89% das unidades,
respectivamente. Também foi observado que 70% das unidades ndo apresentaram
plano de amostragem para controle de qualidade do sangue e hemocomponentes

(nivel Il de criticidade).

Quanto a terapia transfusional, constatou-se que a totalidade dos nucleos de
hemoterapia utiliza equipo de transfus@o com filtro estéril, apirogénico e descartavel
(criticidade nivel IlI). Porém, as requisi¢cdes de transfusdo ndo continham todas as
informacdes exigidas em 36% dos servigcos e em 20% deles a ficha do receptor ndo
estava preenchida conforme a norma vigente; em 18% n&o constava identificacdo do
tubo da amostra de receptores (itens de nivel Ill de criticidade). Os demais itens
(tipagem, prova de compatibilidade, etiqueta, pesquisa de anticorpos irregulares,
guarda aliquota de soro do receptor e do segmento da bolsa por trés dias, pesquisa
de D fraco, uso de soro anti-D e controle do mesmo fabricante) foram atendidos pela
totalidade dos servicos. Constatou-se que cinco servigos (45%) realizavam estes

procedimentos em Recém Nascidos.

No tocante a equipamentos e insumos relacionados com a transfusdo de
hemocomponentes, constatou-se a auséncia de controle de qualidade dos reagentes

em 36% dos servicos, e inobservancia do armazenamento do sangue e
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hemocomponentes de acordo com o prazo de validade, de forma ordenada e
racional, em 18% (criticidade nivel Ill). Em se tratando de itens deste grau de
criticidade, observou-se que 27% nao atendem ao quesito exigido para
congeladores, 18% dos equipamentos de refrigeracdo ndo possuem sistema de
alarme sonoro e visual, e 27% nado fazem monitoramento de temperatura destes

equipamentos.

Em procedimentos pré-transfusionais, 63% nao atendem ao item referente a
adocdo e registro de medidas corretivas quando ndo conformidades séo
identificadas; 64% ndo arquivam todos os registros pertinentes a transfuséo, (nivel Il
de criticidade) e o mesmo percentual de unidades ndo tem representacdo em Comité

Transfusional (nivel 1l de criticidade).

Nos itens relacionados a terapia pré-transfusional, todos os nucleos realizam
registros dos sinais vitais no prontuario do paciente; o tempo de infuséo é respeitado
e o procedimento é acompanhado por médico ou profissional habilitado que confirma

os dados do doador antes do inicio do procedimento.

Com relacao aos procedimentos especiais, observou-se que dos oito servigos
hemoterapicos que realizam doacdo autéloga 50% ndo atendem aos quesitos
relacionados ao POP; 35% nado dispdem de protocolo de procedimentos para
unidades autblogas soropositivas e 25% para doacdo autdloga pré-operatoria,
aprovado pelo médico hemoterapeuta e pelo médico assistente do paciente. Na
sangria terapéutica, 30% dos dez servicos que realizam este procedimento néo tém
POP. No tocante a aférese, dos quatro servicos que realizam este procedimento,

75% nédo possuem area fisica compativel e 50% deles ndo tem POP.

Com relacdo aos demais procedimentos especiais, observou-se que a
plaguetaférese é realizada por quatro servicos e que nenhum realiza leucaférese
nao terapéutica, enquanto a coleta de mudultiplos componentes e a aférese
terapéutica sao realizados por dois servicos hemoterapicos. Por fim, observou-se

que o Unico servigo que realiza irradiagcdo de hemocomponentes ndo possui POP.
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5.3.4. Hemocentro coordenador (HC)

O Hemocentro Coordenador é responsavel pela formulacdo da Politica de
Sangue e Hemoderivados no Estado e é referéncia em Hemoterapia e/ou
Hematologia. Realiza atividades de captacdo de doadores, coleta interna e externa,
processamento do sangue, testes imunohematoldgicos do doador e do receptor,
testes sorologicos, armazenamento, distribuicdo, transporte e transfusdo de sangue
e hemocomponentes. Presta atendimento ambulatorial e assisténcia aos pacientes
hematoldgicos, disponibilizando tratamento meédico, odontolégico, fisioterapico e
acompanhamento psicoldgico, além de gerenciar a distribuicdo dos fatores de
coagulacao; é também responsavel pela capacitacdo de recursos humanos das

instituicées publicas e privadas.

Para inspecionar o HC sao utilizados os seis mddulos do Guia de Inspecao
em servicos hemoterapicos: Moédulo | - Informacdes gerais; Modulo Il - Captacao e
recepcao/cadastro de doadores, triagem hematoldgica, clinica e coleta de sangue;
Médulo Il - Triagem laboratorial; Modulo IV - Processamento, armazenamento e
distribuicdo; Moédulo V - Agéncia e Terapia Transfusional, e Mobdulo VI -

Procedimentos especiais (Anexos 3 a 8).

Conforme observado, o HC conta com médico responsavel técnico e possui
programa de imunizacdo contra Hepatite B, itens de criticidade nivel Ill; contudo
constatou-se auséncia de programa de capacitacdo de recursos humanos com
acompanhamento e avaliacdo e de Programa de Saude Médico Ocupacional —
PCMSO - itens de criticidade II.

Na categoria registro, cujos itens sao de criticidade Ill, constatou-se que o
sistema de codificacdo do HC garante a rastreabilidade do produto, porém ndo ha
sistema de seguranca dos dados e a documentacdo que envolve cada doagéo néo é

arquivada de forma a garantir a sua integridade.
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Em relacdo a area fisica, a edificacdo do HC corresponde a planta
arquitetbnica aprovada pela vigilancia sanitaria estadual e encontra-se em bom
estado de conservacao e limpeza. Contudo, os ambientes, as salas e os distintos
setores ndo estdo sinalizados de acordo com as normas de biosseguranca e de

saude do trabalhador (itens de nivel | de criticidade).

Quanto a equipamentos, constatou-se que o HC nao realiza calibracdo e
afericdo de equipamentos (criticidade nivel Ill), e ainda ndo os avalia antes do uso,
nao realiza manutencao corretiva e preventiva e nem valida os equipamentos (todos

de criticidade nivel II).

Observou-se que o HC nao realiza treinamento periddico em biosseguranca
com toda a equipe, ndo ha POP em biosseguranca e o PGRSS nédo esta implantado
(itens de criticidade nivel Il). No entanto, o Hemocentro realiza os procedimentos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de superficies, instalacbes e equipamentos

(item de nivel Il de criticidade).

Em hemovigilancia, ha procedimentos estabelecidos para resolugdo em casos
de reacdes transfusionais (nivel Il de criticidade) e sdo realizados 0s registros nos
prontuarios dos pacientes, de todas as informacdes relativas as reacdes (nivel 11l de
criticidade). Entretanto, constatou-se que o servico ndo atualiza o registro do doador

em caso de soroconversao, cuja criticidade € nivel III.

No que diz respeito a Garantia de Qualidade, foram atendidos somente o0s
itens relativos a documentos de facil leitura (nivel Il de criticidade) e procedimentos
estabelecidos para as ndo conformidades e medidas corretivas. Os demais itens
nessa categoria nao foram atendidos pelo HC.

No que tange ao almoxarifado, observou-se que o HC utiliza insumos
registrados e autorizados pela ANVISA, ha POP para o setor, ordenamento e
racionalidade no armazenamento de materiais e inspe¢do dos produtos e insumos

no recebimento. Entretanto a &rea fisica ndo apresenta bom estado de conservagao,
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organizagdo e limpeza, e ndo ha controle de entrada e saida de material (item de
nivel Ill de criticidade).

Nas categorias captacao e recepcao/cadastro de doadores, somente o0s itens
relativos ao POP, de criticidade II, ndo foram cumpridos pelo servigo. J& em relacao
a triagem hematolégica, o HC possui area fisica compativel com a atividade, o POP
do setor estd atualizado e disponivel, além dos equipamentos estarem em

conformidade com a técnica empregada, e todos os registros sendo realizados.

No que diz respeito a triagem clinica, ndo ha POP, o doador ndo recebe
informacéo sobre a causa da inaptiddo e ndo se constatou a assinatura do termo de
consentimento. No entanto, as atividades estdo sendo realizadas sob supervisao
médica, a area garante a privacidade do doador, a ficha é preenchida a cada doacgéo

e 0s equipamentos estdo em conformidade com a técnica.

Na coleta de sangue e cuidados com o doador, constatou-se que todas as
exigéncias foram atendidas; porém, que ndo havia o respectivo POP atualizado e
disponivel (item de criticidade II).

Com relacao as categorias sorologia e imunohematologia todas as exigéncias
foram cumpridas, destacando-se a realizacdo do controle de qualidade lote a lote
dos reagentes, controle de qualidade interno e externo e ado¢ao de medidas quando
identificada alguma ndo conformidade. Contudo, o arquivamento dos ensaios da
sorologia ndo garante a sua integridade pelo periodo exigido na legislacéo (item de

criticidade 111).

Observou-se no processamento de hemocomponentes e armazenamento,

gue apenas o item relativo ao POP néo foi atendido.

Na categoria rotulagem, o rotulo é aderido a bolsa firmemente e preenchido
com tinta indelével e apresenta todas as informacdes necessarias e visiveis (itens de

criticidade 1l1); entretanto ndo permite a visibilidade do lote e validade da bolsa.
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A distribuicdo de hemocomponentes esta sendo realizada mediante solicitagéo
por escrito da instituicAo contratante. O registro de saida do sangue e/ou
hemocomponentes esta sendo realizado conforme legislacdo vigente; porém os

recursos humanos desse setor ndo foram capacitados (item de criticidade nivel Il).

Com relacdo ao controle de qualidade, ndo foi atendido o item relativo a

controle de temperatura, cuja criticidade € nivel 1l neste setor.

Na agéncia transfusional observou-se que os itens relativos ao POP
(criticidade 1) e 0 armazenamento de sangue e hemocomponentes de acordo com o
prazo de validade de forma ordenada e racional (criticidade nivel Ill), ndo foram

cumpridos pelo HC.

Todas as demais exigéncias atinentes a procedimentos transfusionais foram
cumpridas, a exemplo da participacdo em Comités Transfusionais, requisicées de
transfusdo e identificacdo completa no tubo do receptor, tipagens sanguineas,
protocolos etc.

Dos procedimentos especiais em transfusado verificados, constatou-se que o
HC ndo executa ou registra protocolo para atendimento de pacientes aloimunizados

(anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou do sistema HLA).

Nado foi constatado nenhum item descumprido relacionados a outros
procedimentos especiais de transfusdo, como sangria terapéutica, aférese,
plaguetaférese ndo terapéutica. E por fim, ficou constatado que os procedimentos
leucaférese ndo terapéutica, a coleta de mudltiplos tecidos e a aférese terapéutica

nao sao realizados neste servico.

5.3.5 Unidade de Coleta Mével (UC)

Para inspecionar a UC movel sdo utilizados dois modulos do Guia de
Inspecdo em servicos hemoterapicos: Modulo | - Informacdes gerais; Modulo 11 -
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Captacao e recepcédo/cadastro de doadores, triagem hematoldgica, clinica e coleta
de sangue (Anexos 3).

Constatou-se que a UC possui médico responsavel técnico, sendo este o
mesmo da Hemoba, e que a unidade possui programa de imunizacdo contra
Hepatite B - itens de criticidade nivel Ill. Entretanto, ndo ha programa de capacitacdo
de recursos humanos com acompanhamento e avaliacdo e de Programa de Saude

Médico Ocupacional — PCMSO - itens de criticidade II.

Na categoria registro, cujos itens sao de criticidade lll, constatou-se que o
sistema de codificacdo da UC garante a rastreabilidade do produto; o sistema
garante a seguranca dos dados e a documentacdo que envolve cada doacdo é

arquivada de forma a garantir a sua integridade.

Em relacdo a area fisica, observou-se que a UC nao possui projeto
arquiteténico aprovado pela vigilancia sanitaria estadual, mas a unidade encontra-se
em bom estado de conservacao e limpeza. Ja os ambientes, as salas e os distintos
setores ndo estdo sinalizados de acordo com as normas de biosseguranca e de
saude do trabalhador (itens de nivel | de criticidade).

Em relacdo a equipamentos, constatou-se que a UC realiza calibracdo e
afericdo (criticidade nivel Ill) e manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos
(item de criticidade 11). Contudo ndo avalia antes do uso e nem realiza validacao dos

mesmos (todos de criticidade nivel II).

Observou-se que na UC ndo hd POP e nem treinamento periédico em
biosseguranca com toda a equipe e 0 PGRSS nado estd implantado (itens de
criticidade nivel Il). Enquanto o item relacionado aos EPIs e EPCs também néo foi
atendido (item de nivel Il de criticidade).

Todos os itens relacionados a categoria Garantia de Qualidade ndo foram

atendidos pela UC.
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Quanto ao almoxarifado, observou-se que a UC utiliza insumos registrados e
autorizados pela ANVISA, entretanto os demais requisitos relativos a esse setor ndo

foram atendidos.

Nas categorias captacao e recepcao/cadastro de doadores, somente 0s itens
relativos ao POP, de criticidade I, ndo foram cumpridos pelo servico.

Com relacdo a triagem hematoldgica, o0s equipamentos estdo em
conformidade com a técnica empregada, e todos o0s registros estdo sendo
realizados. Entretanto, a area fisica para a realizacdo da atividade ndo é compativel

e o item relativo ao POP foi atendido.

No que diz respeito a triagem clinica ndo ha POP. No entanto, as atividades
sao realizadas sob supervisdo médica, a area garante a privacidade do doador, além
disso a ficha é preenchida a cada doacdo e 0s equipamentos estdo em

conformidade com a técnica.
Na coleta de sangue e cuidados com o doador, constatou-se que ndo ha o

respectivo POP atualizado e disponivel (item de criticidade Il) e que o registro das

reacdes adversas ocorridas durante ou apos a coleta ndo séo realizadas.
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6. DISCUSSAO:

Os resultados do presente estudo permitiram a identificacdo de fragilidades e
questbes de diversas naturezas na rede hemoterapica do Estado da Bahia, a
comecar pelas informacfes colhidas a seu respeito. Verificaram-se divergéncias
entre os dados do Cadastro Nacional de Servicos Hemoterapicos - HEMOCAD, que
relaciona 70 servicos hemoterapicos, e as informacdes existentes na DIVISA, que
apontaram a existéncia de 84 servigos em 2011.

Em raz8o dessa discrepancia, realizada consulta ao Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES foi verificado outro quantitativo. Além dessas
informacdes divergentes, também se aferiu que junto ao Cadastro Nacional ha
registro de um Hemocentro Regional. Todavia, acha-se esse servigco enquadrado por
parte da Diretoria de Vigilancia Sanitaria como sendo Unidade de Coleta e
Transfusdo. Importante salientar que o quantitativo de servicos hemoterapicos pode
também ndo ser preciso, em virtude de que muitos acabam por iniciarem suas

atividades sem previamente solicitar a respectiva licenca sanitaria.

Dos sete tipos de servicos hemoterapicos previstos na RDC ANVISA n°
151/2001, o Estado da Bahia apresenta cinco deles em sua hemorrede, nao
existindo, porém, Hemocentro Regional e nem Central de Triagem Laboratorial de
Doadores. Constituida por um Hemocentro coordenador, a hemorrede conta com
Nucleos de Hemoterapia - todos de natureza privada, Unidades de Coleta e
Transfusdo - de natureza publica, uma Unidade de Coleta mével e Agéncias

Transfusionais que representam o maior nimero de servicos.

Comparando-se com os dados de 1995, que informam a existéncia de 40
servicos (VENANCIO, 1995), constata-se que houve um aumento de 110% no
universo de servicos hemoterapicos no Estado. Considerando-se a natureza juridica,
é aferido aumento de 182% em relagdo as unidades publicas e 56% sobre as
unidades privadas. Entretanto, apesar da expanséao da hemorrede publica, observa-
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se que esse crescimento néo se reflete nas coletas de sangue e transfusédo, pois a

producdo da hemorrede privada se mostra superior.

Um aspecto digno de nota diz respeito as Unidades de Coleta e Transfuséo:
dos 16 servigcos analisados, nove deles ndo realizam transfusbes sanguineas,
embora todos realizem processamento de sangue. Verifica-se que esses servigos
deixam de realizar atividade essencial, que € a transfusdo, porém realizando o
processamento, que se trata de atividade facultativa. Ocorre que, conforme a
normatizacdo em vigor - acima referida — a este tipo de servico cabe realizar
prioritariamente coleta e transfusdo, podendo, ou ndo, processar o sangue total e
ainda realizar os testes imuno-hematolégicos do doador.

Quanto a distribuicdo, situada na Macrorregido Leste, Salvador, que
concentra tecnologia de alta resolutividade, também concentra o maior numero de
servicos hemoterdpicos. Ja a Macrorregido Centro-Leste - segunda regido mais
populosa do Estado — detém um quantitativo de servicos hemoterapicos menor do
que o identificado das macrorregies Sul e Sudoeste, as quais também
concentradoras de servigos assistenciais. O Plano Estadual de Saude tem essas
regides, juntamente com a Macrorregiao Leste, como as de maior capacidade
operacional do sistema de saude e de maior nimero de unidades assistenciais

contratualizadas.

No tocante a situacdo sanitaria da Hemorrede - que independe do tipo de
servico - pode-se considerar que €, de fato, preocupante, em se considerando os
resultados da avaliacdo realizada, segundo a metodologia do MARP. Se as
recomendagOes da ANVISA efetivamente fossem seguidas, 33 servicos em Alto
Risco e 12 em Médio Alto Risco haveriam de ser objeto de medidas de vigilancia
sanitaria imediatas, que poderiam até mesmo redundar em interdicdes parciais ou

totais, inclusive com apreensao de produtos.
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Nessas bases, apenas 21 servicos hemoterdpicos estariam com todas as
suas atividades minimamente em funcionamento e mesmo assim, de alguma forma,

em situacao de risco potencial (Figura 2).

Figura 2: Distribuicdo dos servicos hemoterapicos do Estado da Bahia se

adotadas as medidas recomendadas pela ANVISA.
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Enquanto que na macrorregido Leste apenas 15 (22,7%) servicos estariam
em atividade, nas demais macrorregides, somente os Nucleos de Hemoterapia e
uma Unidade de Coleta e Transfusdo. J& as macrorregiées Centro-Norte e Extremo

Sul, estas simplesmente ficariam sem servigos hemoterapicos.

A situacdo sanitaria desses servicos tem estreita relagdo com o0 néao
cumprimento dos requisitos atinentes a recursos humanos, éarea fisica,

equipamentos e garantia de qualidade, independente do tipo de servigo.

E de se questionar como as atividades nas Unidades de Coleta e Transfusdo

e nas Agéncias Transfusionais vém sendo coordenadas, dirigidas e supervisionadas,
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haja vista que a auséncia do médico, por exemplo, representa risco potencial para o
receptor - situacdo normalmente agravada quando os procedimentos de transfusao
sao realizados por profissionais ndo qualificados. Esses procedimentos, desde a
indicacdo e prescricdo, bem como o ato transfusional, devem ser submetidos a
avaliacdo do profissional de medicina, a fim de que seja garantida a eficicia e a
seguranca para o receptor. Além disso, € o médico qualificado quem se acha
capacitado para proceder a identificacdo das reacfes transfusionais e para orientar
a conduta a ser tomada, a fim de que seja mantida a integridade do paciente
(BRASIL, 2008).

Setores tais como o controle de qualidade de hemocomponentes e captacéo
de doadores, dos Nucleos Hemoterapicos e das Unidades de Coleta e Transfuséo,
compartilham do mesmo problema relacionado a qualificagdo de recursos humanos.
A deficiéncia de profissionais qualificados para o controle de qualidade dos
hemocomponentes impacta na garantia de qualidade e prejudica a adocao de
medidas corretivas no processo de producdo, comprometendo a eficacia do produto,

traduzindo-se num sério risco potencial para o receptor (GIDDENS, 1993).

A captacdo de doadores também requer profissional com conhecimento
socioldgico, psicolégico e de comunicacdo para elaboracéo de estratégias, de modo
a despertar interesse de doadores potenciais e manté-los fidelizados, a fim de

atender as necessidades de hemocomponentes (JUNQUEIRA, 1979).

No que tange ao espaco fisico, em diversos setores dos NHs, das UCTs e
ATs, observa-se que ndo sdo atendidos 0s requisitos técnico-sanitarios exigidos,
situacdo que pode comprometer a realizacdo das atividades e a preservagao da
qualidade dos insumos (BRASIL, 2010; GIDDENS, 1993). As nao conformidades
relacionadas a estrutura fisica, sinalizacdo de ambientes, temperatura ambiental,
iluminacdo etc.,, ainda favorecem a ocorréncia de erros na producdo de

hemocomponentes e podem causar danos, tanto ao receptor quanto ao trabalhador.
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Outro item digno de comentério negativo diz respeito ao descarte inadequado
de residuos considerados altamente contaminantes, verificados, tanto no
Hemocentro Coordenador, quanto nos demais servi¢cos, significando risco para o
ambiente e para a comunidade (GIDDENS, 1993).

No que diz respeito aos equipamentos para armazenamento de
hemocomponentes nos Nucleos Hemoterdpicos, nas Unidades de Coleta e
Transfusdo e nas Agéncias Transfusionais, foram encontradas situacdes capazes,
ndo somente, de provocar a perda de um produto insubstituivel, como também de
inviabilizar toda a utilizacdo do plasma como matéria prima para a producdo de
hemoderivados — consequéncias inevitaveis do ndo cumprimento pelo servico das

exigéncias referentes a controle de temperatura, alarme sonoro e luminoso.

Deve ser lembrado todo o esforco que vem sendo empreendido para a
implantacdo da Empresa Brasileira de Hemoderivados - HEMOBRAS, cujo
funcionamento dependera diretamente do fornecimento de plasma de qualidade, e
em quantidade suficiente para a producdo de hemoderivados, para que, enfim,
assim se veja garantida a autossuficiéncia do Brasil (SOARES, 2002).

Verificados foram ainda: auséncia de calibracdo e afericdo; de manutencao
preventiva e corretiva dos equipamentos; bem como de verificacbes rotineiras
essenciais para que pudessem ser assegurados produtos sanguineos de qualidade,
assim prevenindo-se de risco o receptor e evitando-se acidentes para o trabalhador.

Outra questao preocupante consiste na auséncia de sistema emergencial de
energia elétrica, constatada em sete UCTs. A falta deste equipamento pode por em
risco toda a producdo e conservacdo de hemocomponentes - produtos labeis e
pereciveis - 0s quais exigem condi¢cdes especificas para a manutencdo de sua
integridade (GIDDENS, 1993).

Quanto aos requisitos analisados nas etapas do ciclo de sangue, embora

identificadas algumas n&o conformidades, a situacdo sanitéria encontrada se acha
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em nivel aceitavel nas triagens clinicas e hematoldgicas, bem como na triagem

sorologica.

Entre as fragilidades encontradas no ciclo do sangue, observou-se na coleta
realizada nos Nucleos Hemoterpicos e nas Unidades de Coleta e Transfusdo a
auséncia de equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos e area
privativa para o atendimento a doadores que venham a apresentar intercorréncias
(reacOes adversas), assim demonstrado evidente risco no atendimento a casos
desta natureza (GIDDENS, 1993).

Consideradas as etapas do processamento e armazenamento, nos Nucleos
Hemoterapicos e Unidades de Coleta e Transfusdo sao verificadas falhas nos
controles de temperatura de pré-processamento do sangue total para producédo de
plaguetas e da temperatura de conservagao desse hemocomponente, razbes estas
que favorecem a proliferacdo bacteriana a ponto de expor o paciente receptor ao

risco de sépsis.

O presente estudo favoreceu a constatacado de que a garantia da qualidade,
ao que parece, nao foi ainda incorporada pelos servicos hemoterapicos. Trata-se de
um conjunto de medidas que abrange, desde a captacdo de doadores até a
transfusdo de sangue e produtos sanguineos, para que seja, assim, assegurado que
os produtos disponham da qualidade necesséaria para o0 uso a que se destinam.
Tratam-se de medidas que visam, além da obtencdo de um produto seguro e eficaz,
a protecdo do doador, do receptor e dos profissionais que atuam na area
(GIDDENS, 1993).

A auséncia de Procedimentos Operacionais Padrdo - POP, de treinamento
dos profissionais, as falhas nos registros e documentos, e, ainda, a auséncia de
procedimentos escritos, impedem que os riscos sejam devidamente detectados e
analisados, para que entédo sejam corrigidos e evitados (GIDDENS, 1993). De outra
parte, para que seja promovido o0 aperfeicoamento continuo dos servigos

hemoterapicos, a implementagéo da garantia de qualidade € imprescindivel.
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O cenario encontrado, de fato, compromete o alcance dos objetivos da
Politica Estadual de Sangue - expressa no compromisso 10 do Plano Estadual de
Saude do Estado da Bahia para o periodo 2008-2011 - no que se refere a

assisténcia hematologica e hemoterapica descentralizada e regionalizada.

A inexisténcia de hemocentros regionais exige um grande esforco por parte
do Hemocentro Coordenador para implementar e coordenar a politica em todo o
estado. Em contraponto, porém, a natureza juridica privada de todos os NHs termina
por impedir, por este tipo de servico, 0 exercicio de coordenag¢do no ambito regional.
Nesse sentido, € possivel cogitar que as Unidades de Coleta e Transfusdo poderiam
vir a se tornar unidades estratégicas para consolidacdo da Hemorrede, enquanto

possiveis embrides de Hemocentro Regional.

A infraestrutura atual, efetivamente, pode ter comprometido o objetivo do
Plano Estadual no que concerne ao funcionamento do Parque Tecnoldgico dentro
dos padrdes de controle de qualidade, de modo a garantir a oferta de produtos com
qualidade assegurada.

Outra meta do Plano Estadual, que se reporta a ampliacdo do namero de
doadores voluntarios fidelizados, muito possivelmente, também, ndo se houve
alcancada. A auséncia de qualificacdo de recursos humanos deixa claro que a meta
referente a inclusdo de profissionais capacitados para atuarem na hemorrede do
Estado ndo foi atingida — situacdo esta que, efetivamente, trouxe dificuldades ao
desenvolvimento de estratégias de sensibilizacdo para a doagdo voluntaria, assim
provocado impacto negativo na ampliacdo pretendida. Tratam-se estas de questdes
de grande relevancia e que devem ser consideradas, haja vista a importancia da
regionalizacdo dos servicos e da possibilidade de que as UCT’s venham a se tornar

centros de referéncia regionais.
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7. CONSIDERACOES FINAIS:

O presente estudo teve por objetivo analisar a situacdo sanitaria da
hemorrede do Estado da Bahia com a utilizacdo do Método de Avaliacdo de Risco
Potencial — MARP. Do que se tem conhecimento, trata-se do primeiro registro
analitico da situacdo sanitaria em nivel estadual, com base nessa metodologia.
Deve-se pontuar, no entanto, que veio a ser ocasionada certa restricdo de seu
universo, haja vista que 13 AT's e 5 UCT’s foram excluidas em decorréncia da falta
de inspecao sanitaria no periodo, ou por problemas no registro das observacdes dos

profissionais.

A descentralizacdo e a regionalizacdo da rede hemoterapica vém ocorrendo,
tratando-se de fendbmeno que representa importante avanco no atendimento das
necessidades assistenciais de saude no Estado da Bahia. Contudo, a situagéo
sanitaria dos servicos hemoterapicos evidenciada pode ter comprometido o alcance
das metas do compromisso “10” do Plano Estadual de Saude 2008-2011, referente a

Politica de Assisténcia Hematoldgica e Hemoterapica.

Acredita-se que outros estudos devam ser desenvolvidos para o
aprofundamento das questbes que emergem desse trabalho e para a andlise do
desenho da hemorrede frente ao Decreto n° 7.508/2011 (que regulamenta a
organizacdo do Sistema Unico de Saude — SUS, o planejamento da saude, a

assisténcia a saude e a articulacao interfederativa).

Derredor de tudo o quanto exposto, por fim, recomenda-se a reavaliacéo e a
implementacdo dos sistemas de informacdo atualmente utilizados — HEMOCAD,
HEMOPROD, NOTIVISA e HEMOVIDA - na perspectiva de ndo apenas subsidiar o
aperfeicoamento da gestdo da hemorrede, como também de lastrear acbes de
vigilancia sanitaria e epidemioldgica voltadas para o controle do risco - este
associado a hemoterapia e a ampliagdo do debate com os atores envolvidos na
tematica, tais como instituicbes de pesquisa, outros segmentos da Secretaria de
Saude e Ministério Publico.
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ANEXO 1 - Fluxograma do sangue

FLUXOGRAMA DO CICLO DO SANGUE
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ANEXO 2 - Condutas recomendadas pela ANVISA.

Diante da classificacao de risco dos servicos hemoterapicos.

CATEGORIA DE RISCO

PRINCIPAIS CONDUTAS

Baixo

Adverténcias educativas, termos de

vistorias, cronograma de adequacoes.

Médio- Baixo

Adverténcias, termos de vistorias,
intimacédo, apreensao de produtos,

cronograma de adequacoes.

Autuacéo, intimacédo, cronograma de

Médio adequacdes com algumas medidas
imediatas.
o Interdigao parcial do servigo, medidas
Médio - Alto _ _
imediatas.
Al Interdic&o parcial ou total, apreensao de
0

produtos, medida cautelar e imediata.

Fonte: ANVISA
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ANEXO 3 — Percentuais de servicos que nao atendem os itens de controle do ciclo de sangue

PERCENTUAL DE SERVICOS QUE NAO
ATENDEM OS5 ITENS DE CONTROLE

CATEGORIA MOoD ITENS DE CONTROLE - CONSOLIDADO NIVEL
HEMOC - ucT AT uc
Modulo I: Informagoes Gerais
l Medico responsavel técnico i 0% 0% 31% 41% 0%
l Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com acompanhamento e avaliacdo 1l 100% 55% 69% T0% 100%
RH l Programa de Imunizacdo contra Hepatite B 1] 0% 18% 63% 51% 0%
| Programa de Controle Médico de Sadde Ocupacional (Pré-ocupacional peridgdico) Il 100% 9% 94% 54% 100%
l Registro e notificacdo de Acidente de Trabalho 1l 100% 0% 40% 33% 100%
| Sistema de codificacdo desde a coleta até a liberacdo,que garanta a rastreabilidade m 0% 18% 259, 37% 0%
do produto
REGISTROS l Sistema de seguranca dos dados informatizados 1] 100% 36% 60% 61% 0%
| Documentagao que tenvolve cada doagao.e arauwgda de forma a manter a sua m 100% 45% 63% 429% 0%
intergridade pelo periodo proposto na legislagdo vigente
l Planta arquitetdnica aprovada pelo érgdo competente | 0% 45% 50% 69% 100%
| Edificacdo correspondente & planta arquitetdnica aprovada pelo érgdo competente | 0% 55% 62% 54% 0%
| Amb_lemes_ salas e setores ||:Iem|ﬁ’c:ados e ou sinalizados de acordo com as normas I 100% 6% 289 73% 100%
AREA FISICA de biosseguranca e normas de sadde do trabalhador
l O material de revestimento de pisos, paredes e teto atende as exigéncias legais 1l 0% 0% 25% 11% 0%
l Protecdo contra entrada de insetos e roedores 1l 0% 9% 25% 22% 100%
l Bom estado de conservacdo. manutencdo e limpeza 1l 0% 18% 38% 30% 0%
l Sistema emergencial de energia elétrica i 0% 9% A44% 5% 0%
l Eguipamentos de combate a incéndio, dentro do prazo de validade | 0% 0% 38% 22% 0%

Equipamentos

Realizalregistra avaliacdo do equipamento adquirido antes que este entre em uso

100% 73% 94% 81% 100%

l Realizafregistra manutencda corretiva e preventiva 1l 100% 18% 31% 43% 0%
l Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos 1l 100% 36% 44% 57% 0%
l Realizafregistra calibracdo/afericdo de equipamentos i 100% 55% 81% 51% 0%
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PERCENTUAL DE SERVICOS QUE NAO
ATENDEM OS ITENS DE CONTROLE
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| |POP contempla medidas de biosseguranca Il 100% 9% 63% | 49% | 100%
| |Treinamento periddico de toda a equipe em biosseguranca Il 100% | 73% | 69% | 78% | 100%
| Executa o Plano deﬂGerenmamenm de Residuos de Senvicos de Sadde (PGRSS), I 100% | 55% | o4e | 599 | 100%
Biosseguranca aprovado pelos Orqans{cumpetentes_ : _ : _
| Infra—e)struturalcumpatwel para descarte _ch? residuos e rejeitos (area fisica I 0% 20% | 69% | 45% | 100%
especifica,equipamentos.artiqos e materiais }
| F'rucedu_'nent.us de Iafagem_.desmfecgan e esterlllzaga_n__ guando aplicavel, das il 0% a5% | 759 | s6% | 100%
superficies, instalacdes.equipamentos.artigos e matenais de acordo com normas
| |EPIs @ EPCs de acordo com as legislagies vigentes Il 0% 27% | 25% | 27% | 100%
| Reg_lstra‘nn pmNntuarlu du_pamente e na ficha de transfuséo todas as informacdes Il 0% 18% | 75% | s549% | 100%
relativas A reaco transfusional
Hemaovigilancia Procedimentos estabelecidos para resolugdo em casos de reacdes transfusionais, o o o a o
Retfrovigildncia : que inclua a deteccéo, tratamento e a prevencdo das reacdes transfusionais ! 0% 55% | 79% | 41% | 100%
| Eﬁn; ?:CsanzDdaecgz‘raofcuntz\::;san_ atualiza-se o registro do doador de forma a garantir que Il 100% 99, 319, | 299 | 100%
| |Organograma com responsabilidade definida para cada setor do semvico I 100% | 45% | 75% | 73% | 100%
| |POP elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes I 100% 36% | 94% | 57% 100%
| [Auditoria interna I 100% | 73% | 100% | 89% | 100%
| Dlljc.um_entus da qualidade de facil Igltura. com contelido tnica e claramente definida, I 0% 6% | 56% | 57% | 100%
originais, aprovados. datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado
| A\‘.'all.agan sistematica de todos Dsmprncedlmentns adotados pelo senvico, I 100% | 829% | 100% | 78% | 100%
principalmente no caso de alteracdo do processo
GSJ:”E:ddee | |Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracdo de atividade Il 100% | 82% | 88% | 78% | 100%
| E;?;n:ii;rzentus estabelecidos e registrados para as ndo conformidades e medidas | 0% 915 | 100% | 81% | 100%
| |Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as reclamacdes I 100% | 91% | 100% | 81% | 100%
| E'Drz%ercrlrllr::nms estabelecidos e registrados em casos de devolucdo de produtos ndo I 100% | 82% | 100% | 73% | 100%
| |Procedimento estabelecido para a gualificacdo dos fornecedores Il 100% | 91% | 100% | 78% 0%
| Validagdo de procedimentos considerados criticos para a garantia da qualidade dos Il 100% | 91% | o4% | 8a% | 100%

produtos e semnvicos
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| Area em bom es.tadu de cunser\.ragsiu_ organizagéo e higiene, sistema de controle de il 100% 30% | 56% | 41% 100%
temperatura, umidade e de ventilacdo do ambiente.
| |Mecanismos de prevencdo e combate de insetos e roedores devidamente registrados I 0% 18% | 38% | 24% | 100%
| [Procedimentos executados conforme POP I 0% 50% 92% | T5% 100%
| |POP atualizado e disponivel I 100% | 36% | 94% | 82% | 100%
Almaxaritado | C}Dnt.rule dle entrada elsaida de ma.terial_ realizacllu de acordo com Ielgislagﬁes e nomas I 100% 3% | 75% | 63% 100%
técnicas vigentes. devidamente registrado. Pardmetro: prazo de validade
| Orde_na“menta e racmnall?ade no armazgnamentu dos materiais. Pardmetros: I 0% 9o, 449 | 40% 100%
condicdes de conservacdo, prazo de validade
| Bolsas plas’t!cas para coleta de sangue, insumos tern_’lcnlabms. fotuss.enswms eunutrns m 100% 0% 47% 79 100%
produtos criticos armazenados na temperatura especificada pelo fabricante e ndo
- ; - — >
| Insumos regllstrados efou autorizados pelo drgdo de saudg cum"petente_d.entro do il 0% 18% | 25% | 10% 0%
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do fabricante
| Inseegau nos produtos & insumos no recet}.lmemn_ a fim de comprovar se 0s mesmaos I 0% 6% | a7% | 52% | 100%
estdo dentro das especificacfes estabelecidas
Mddulo II: Captacio e recepciolcadastro de doadores, friagem hematoldgica e clinica e coleta de sangue
Il |RH gualificado/capacitado I 0% 5% | 6B7% 0%
Captaca0 de B EOP atudkizado e disponivel I 0% | 64% | 87% 0%
Il |Procedimentos executados conforme POP I 0% 60% 83% 100%
Il [RH gualficado/capacitado I 0% 9% 50% 0%
I ;S’-‘\anle:deeﬁ;:ge?:}acordo com a legislagdo vigente (area fisica especifica, sanitarios e | 0% 18% | 31% 0%
Il [POP atualizado e disponivel I 100% 9% 81% 100%
Recep./Cadast. . o o o o
Doadares Il |Procedimentos executado conforme POP I 0% 27% 1% 100%
I Cada_stro de dqadnres u::un’lulclent|ﬁc_a|;an completa (nome _c:umpletn:"data de I 0% 0% 0% 0%
nascimento; nidmero & drgdo expedidor do documento de identificagdo com foto,
I Candidatos a doacio sl.andlnlfnrmadns sobre as condigdes basicas para doagdo e I 0% 36% | 56% 0%
sobre doencas transmissiveis pelo sangue
Il [Manutencdo dos registros de cadastro de doadores 1l 0% 9% 19% 0%

85



PERCENTUAL DE SERVICOS QUE NAO
ATENDEM OS5 ITENS DE CONTROLE

CATEGORIA MOD ITENS DE CONTROLE - CONSOLIDADO NIVEL
HEMOC ucTt AT uc
Il |RH qualificadofcapacitado I 0% 0% 27% 0%
Il |Areafisica conforme legislagdo vigente (drea especffica, fluxo, iluminacao, ventilagéo) | 0% 36% | 3% 100%
Triagem Il |POP atualizado e disponivel Il 100% 9% 5% 100%
Hematoldgica [l |Procedimentos executados conforme POP. I 0% 18% | 50% 100%
Il |Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada Il 0% 9% 0% 0%
[l |Registro dos procedimentos realizados 1] 0% 0% 0% 0%
Il |RH gualificado/capacitado Il 0% 0% IN% 0%
Il |Atividade realizada sob supervisdo medica Il 0% 0% 19% 0%
Il |Area que garanta privacidade do doador I 0% 9% 0% 0%
Il |POP atualizado e disponivel Il 100% 9% 94% 100%
[l |Procedimentos executados conforme POP Il 0% 9% 85% 100%
mgem s | e o tonpae g | W | 7o | | on | | o
Il |Ficha de triagem preenchida a cada nova doacao 1] 0% 0% 0% 0%
I Irr;ffnerrr;’lnacgi:nqauoaﬁggdnuercseusbsr:r;u:ausa da inaptiddo & encaminhamento ao servico de I 100% 0% 199 0%
Il |Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada Il 0% 0% 0% 0%
[l |Termo de consentimento de doacdo livre & esclarecido | 100% 0% 6% 0%
Il |Registros dos procedimentos realizados 1] 0% 9% 0% 0%
Il |RH gqualificade/capacidade Il 0% 0% 3% 0%
Coleta de sangue [l |Coleta de sangue sob supemnisdo de médico (a) ou enfermeiro (a) I 0% 0% 19% 0%
Il |Local exclusivo para coleta Il 0% 0% 19% 0%
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Il [Controle & registro da temperatura do ambiente { 22 +/- 2°C ) Il 0% 36% | 3% 0%
[l |POP atualizado & disponivel I 100% 9% 88% 100%
I F'rncedlme_ntusﬂexecutadns conforme POP ({técnica asséptica, volume correto e m 0% 18% | 79 100%
homogeneizacdo)
Il |Registro da hora de inicio e término da coleta ou o tempo de coleta 1] 0% 9% 19% 0%
Coleta de sangue I |Insumos utilizados registrados efou autorizados pelo drgdo de salde competente I 0% 0% 6% 0%
[l |Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas I 0% 0% 0% 0%
I Sio corretamente identificados: a ficha do doador, a unidade de sangue e as amostras " 0% 0% 0% 0%
para exames
Il |Etiguetas firmemente aderidas sobre o rdtulo original da bolsa plastica 1] 0% 0% 0% 0%
Il [Amostras para as provas laboratoriais rotuladas no momento da coleta 1] 0% 9% 13% 0%
I {Fjl;;g{ljsutrm de reacdo adversa ocorrida durante efou apds a coleta na ficha de triagem do I 0% g9 199 100%
Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos e area privativa o o o o
Cuidados com o : disponiveis para atendimento das reacfes adversas do doador i 0% 6% | 63% 0%
Doad
oacer Il |O doador recebe orientagdo quanto aos cuidados a serem tomados apds a doacio I 0% 0% 25% 0%
[l |Oferece hidratagdo oralflanche ao doador | 0% 0% 6% 0%

Sorologia

Estrutura fisica conforme legislacdo (area especifica, iluminacgdo, fluxo e ventilagéo) I 0% 30%
Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas 1] 0% 0%
Controle e registro da temperatura do ambiente (22°C + 2°C) Il 0% 30%
RH qualificado/capacitado Il 0% 10%
POP atualizado e disponivel Il 0% 0%
Procedimentos executados conforme POP I 0% 10%
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Padronizacdo e identificagdo dos tubos com as aliquotas para a realizagdo dos testes o o
1] . - - 1l 0% 10%
soroldgicos, recebidos de outros semvicos
IIE | Anti-HIV 1-2; métodos: 1l 0% 10%
I | Anti-HTLY l; método(s): idem 1l 0% 0%
I [Anti-HCV, método(s): idem 1l 0% 0%
Il |HBsAg; método(s): idem 1l 0% 0%
llI" | Anti-HBc; método(s): idem 1l 0% 0%
Il |Doenca de Chagas; método(s): idem método(s): idem 1l 0% 0%
I~ | Sifilis: método(s): 1l 0% 0%
llI" | Malaria (em zona endémica); método(s): 1l 0% 0%
Protocolo dos ensaios soroldgicos contendo nome do fabricante e reagente, nimero o o
1] ; 1l 0% 1%
Sorologia do lote & prazo de validade
Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos dois testes
1] ) 1l 0% 0%
para o anti-HIV-1/2
i dE;E:tIDS realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugdo do fabricante M 0% 10%
llI" |Realiza/registra procedimentos estabelecidos para os resultados inconclusivos 1l 0% 10%
Plasmateca/Soroteca com amostras identificadas, registradas e armazenadas por o o
1] . . N . o 1l 0% 0%
pelo menos seis meses apds a doacdo em temperatura de 20°C negativos ou inferior
Il |Realizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno I 0% 33%
Il | Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades 1l 0% 89%
Il (Participa/Reqgistra de AEQ - Avaliacdo Externa da Qualidade- Programa: 1l 0% 1%
Il | Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades I 0% 78%
Insumos utilizados registrados efou autorizados pelo drgdo de saiude competente, o o
1] . - - 1l 0% 0%
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
i Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acondicionamento dos M 0% 0%

reagentes em uso.
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Controle de qualidade lote a lote dos reagentes, antes do uso, a fim de comprovar se s s
Il . N . - Il 0% 50%
o0s mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo fabricante
Armazena memoria do registro da maquina (automatizada) ou mapa de trabalho (semi- o o
1l - 1l 0% 0%
automatizada)
Resultados dos ensaios soroldgicos arguivados de forma a manter a sua integridade o s
Il . . 1l 100% | 20%
pelo periodo proposto na legislacdo vigente
Sorolagia m Na auséncia do |nterfac:eame"nto. ou olutra forma e_Ietrnnlc:a devidamente validada, ao m 0% 20%
liberar os resultados estes sdo conferidos por mais de uma pessoa.
m F'ron:edlmem’og escritos detalhando os critérios para de liberacio de resultados dos m 0% 20%
testes soroldgicos
Registros dos resultados laboratoriais que ndo satisfagam os critérios especificados, o .
1l - . . Il 0% 10%
com registros dos novos testes submetidos nas amostras e as medidas adotadas
Il |Calibracdo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade Il 0% 40%
lII"|Estrutura fisica conforme legislacdo (drea especifica, iluminacéo, fluxo e ventilacio) Il 0% 9%
I |Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas e reagentes utilizados 1l 0% 9%
Il |Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) Il 0% 36%
Il |RH gualificado/capacitado Il 0% 0%
I |POP atualizado e disponivel Il 0% 9%
" |Procedimentos executados de acordo com o POP Il 0% 27%
Imunchematologia I |Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doacédo 1] 0% 0%
I |Realizalregistra tipagem ABO reversa a cada doacéo 1l 0% 0%
N |Realiza/registra a determinacdo do tipo RhD a cada doagio 1l 0% 0%
I [Realizalregistra pesquisa de D fraco efou categoria, quando necessario Il 0% 0%
Il |Utilizam na rotina os soros para anti-D e contrale de Rh do mesmo fabricante 1l 0% 0%
I |Realizalregistra procedimento de resolucdo de discrepancias ABO/Rh 1l 0% 18%
I |Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos Irregulares a cada doacéo 1l 0% 0%
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Protocolos dos testes imunchematoldgicos com nome do fabricante e reagente, s s
1l . . Il 0% 36%
nimero do lote e prazo de validade
Insumaos utilizados registrados efou autorizados pelo drgdo de sadde competente, o o
1l ' : . Il 0% 0%
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
I Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, no acondicionamento dos Il 0% 99
reagentes em uso
Controle de qualidade lote a lote dos reagentes utilizados, antes do uso, a fim de o o
1l . . - . I 0% 36%
comprovar se os mesmos estdo dentro do padro estabelecido pelo fabricante
Resultados dos testes imunchematoldgicos arquivados de forma a manter a sua o o
| . . S Il 0% 5%
integridade pelo perindo proposto na legislacdo vigente
Imunohematologia IlI"|Realizalregistra CQI — Controle de Qualidade Interno Il 0% 36%
IlI" | Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades Il 0% 67%
IlI"|Participa/Registra de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade Il 0% 27%
IlI" | Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades I 0% 80%
Na auséncia do interffaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente validada, ao o o
-, . . i Il 0% 45%
liberar os resultados estes sdo conferidos por mais de uma pessoa
" | Calibracdo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade Il 0% 36%

Madulo IV: Processamento de sangue, armazenamento, distribuicdo e controle de qualidade de hemocomponentes

IV |RH gualificado/capacitado I 0% 9% 25%
IV |Area fisica conforme legislagdo vigente (drea especifica, iluminacdo, fluxo e ventilagdo) I 0% 2% | 3%
Processamento IV |Eguipamentos em conformidade com técnicas utilizadas Il 0% 0% 19%
IV |Realiza contagem de particulas vidveis na cdmara de fluxo laminar Il 0% 22% 0%
IV |Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) Il 0% 9% 25%
IV |POP atualizado e disponivel I 100% 9% 75%
IV |Procedimentos executados conforme POP Il 0% 27% | 7T9%

Informactes Gerais

Limpeza e desinfeccdo de ambientes (chdo, paredes, bancadas) e equipamentos

S 1l 0% 6% | 56%
conforme normas técnicas

IV |Registros dos procedimentos realizados Il 0% 0% | 25%
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[V |Prazo de validade de acordo com o anticoagulante/solucio preservadora utilizada 1l 0% 0% 0%
Processamento de = ot r T uito abert = de T ]
Concentrado de v ara produtos preparados em circuito aberto, em capela de fluxo arrjmgr (lavagem m 0% 13% | 100%
Hemaceas gfou aliguotagem de componentes. outros) prazo de validade. no maximo de 24 horas
[V [Meste caso, € registrado o horario da preparacao Il 0% 38% | 100%
O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas apds a coleta (20°C o o o
Processamento de v neqati\ms ou mengg} I 0% 36% 14%
Plazma i i i i i
v Bolsas dispostas e nrgamzadag de forma a garantir congelamento efetivo e uniforme I 0% 20% | 14%
no tempo e temperatura determinada
Processamenta de v ;I'gmpdera;gra %igre—prncessamenm do sangue total para producdo de plaguetas na I 0% 18% | 43%
Concentrado de a1x3 de t
Flaguetas WV [Tempo entre a coleta e processamento esta de acordo com normas vigentes Il 0% 9% 38%
[V |Ratulo aderido a bolsa firmemente e preenchide com tinta indelével Il 0% 0% 0%
Liberagcdo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que seja usada a o o o
v . . .. . . . . 1l 0% 9% 7%
tecnologia de cddigos de barras ou outra forma eletrdnica de identificacdo devidamente
Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela liberacdo de o o o
v ) . . - Il 0% 0% 43%
hemocomponentes, e em casos de sistema informatizado permitir o rastreamento
Rotulagem e v MNos casos em que a liberacdo esta sujeita a sistema informatizado, devera ser I 0% 0% 269
Liberagdo verificada a sequranca do sistema informatizado contra a possibilidade de liberacdo de
O Rétulo apresenta todas as informagdes necessarias e visiveis (nome e endereco da o o o
(L7 ) . ; - 1l 0% 9% 6%
instituicdo coletora e data da coleta, volume e tipo de hemocomponente, identificacdo
v Ru:‘utullagem permita a visibilidade do ndmero do lote e a data de validade da bolsa I 100% 18% 13%
plastica
Rétulo dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaguetas), além das o o o
v . - . X L 1l 0% 0% 0%
especificacies anteriores, contém também: indicacdo de que se trata de pool e 0
WV |RH gualificado/capacitado Il 0% 0% 25%
IV |Area fisica conforme (iluminacdo, fluxo). Il 0% 18% | 38%
Armazenamento de Eau n rc— Formidad PP lzad fericE
—— v ql_ut;parrlen 0s sU mer: 25 e em con EI’I’T‘II ade com técnicas utilizadas (afericdo, m 0% 18% 199
hemocomponentes calibracéo, manutenc_an e consenvacdo) _ _
Refrigeradores com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida a o o o
v . . 1l 0% 18% | 258%
4 + 2°C. conforme legislacdo vigente
v Congeladores com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida a m 0% 45% | 33%

20°C negativos ou menos e registrada, conforme legislagdo vigente
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[V [Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) Il 0% 18% | 19%
v Temperatura de conservagéo duﬂs cuncfentradns de plaqugtas Eom_rulada e registrada, Il 0% 0% | 3%
mantida a 22 + 2°C. sob agitacdo continua, conforme legislacdo vigente
Armazenamentode | [V |POP atualizado e disponivel Il 100% | 36% | 94%
sangue e
hemocomponentes | [V |Procedimentos executados conforme POP Il 0% 22% | T3%
v Armaz‘enamento de sangue e hemognmpnnentes néo liberados e liberados em areas Il 0% 99 13%
especificas de forma ordenada e racional
[V |Organizacdo do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de validade Il 0% 9% 6%
[V |RH gualificado/capacitado Il 100% 0% 19%
[V |Distribuigdo mediante solicitacdo por escrito da instituicdo contratante I 0% 10% T%
Distribuicio de v Apresenta contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de I 0% 40% | 86%
Sangue hemocomponentes
o —— - ; —
v \JF:qeer:tzea. registro de saida do sangue e/ou hemocomponente conforme legislacdo Il 0% 0% 6%
v Inspecdo visual e verificacdo da data de validade do produto antes da saida do sangue I 0% 0% 0%
g/ou hemocomponente
[V |RH gualificado/capacitado Il 0% 0% | 7%
IV |Area fisica conforme (iluminaco, fluxo) Il 0% 63% | 100%
v qu_ut;parrlentus sutﬁmerjtes e em cunfuwrmldade com técnicas utilizadas (afericdo, Il 0% 0% | 100%
Contrale de calibracédo, manutencdo e conservacéo)
Qualidade dos [V |Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) I 100% % | 92%
Hemocomponentes - -
v Plano de amostragem definido para o controle de gualidade do sangue e dos I 0% 70% | 81%
hemocomponentes
v Mﬂetndq utll!;adu que nido camp[.umet? a |rl1tlegr|gade do produto, ao menos que este I 0% 30% | 86%
ndo seja utilizado para transfusdo apds utilizacdo como controle de qualidade.
v Reglstrlos d"as a;oes_re;?ll_zadas para |dgnt|ﬁu:au;ao do agente em casos de Il 0% 89% | 100%
contaminacdo microbioldgica e sua provavel fonte.
Mddulo V: Agéncia e Terapia Transfusional
RH V  |RH gualificado/capacitado Il 0% 0% 3% | 2%
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V' |Area fisica conforme legislagdo vigente (drea especifica, fluxo iluminacdo, ventilagdo). Il 0% 2% | 3% | 30%
WV  |Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas M 0% 9% 13% 19%
v - Refrlgeradares. com sistema I;Ie alermg. temperatura controlada e registrada, m 0% 0% 199 | 299
mantida a 4 + 2°C conforme legislacdo vigente.
v |- Cn.ngeladures. com sistema de alarme..temperatura cantrulgda e"reg!strada. m 0% 279 | 299 | 30w
mantida a 20°C negativos ou menos e reqistrada. conforme legislacdo vigente.
V' |Monitoramento de temperatura dos equipamentos conforme legislacdo Il 0% 27% 6% 22%
Infra-estrutura V' |Sistema de alarme sonoro e visual nos equipamentos de refrigeracio Il 0% 18% | 13% | 30%
v Armazenamento de sangue e hemocomponentes de acordo com o prazo de validade m 100% 18% 13% 16%
de forma ordenada e racional.
v Insumos utilizados reglstradus efou autorizados pelo drgdo de saudn_a carrlpetente. m 0% 18% 0% 1%
dentro do prazo de validade & armazenados de acordo com a especificacdo do
V' |Controle de qualidade de cada lote de reagente em uso M 0% 36% | T8% | 67%
V' |Equipo de transfusdo com filtro estéril, apirogénico e descartavel. M 0% 0% 0% 0%
V'  |Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) M 0% 27% | 19% | 22%
V' |POP atualizado e disponivel Il 100% 9% 81% | 44%
V' |Procedimentos executados de acordo com o POP Il 100% 36% | 57% | 41%
V' |Participa/registra AEQ — Avaliagio Externa da Qualidade Il 0% 36% | 50% | 81%
F'ro;:::;rfr;i?;isa;re— V' |Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades. M 0% 63% | 100% | 89%
V|0 senico de hemoterapia é parte integrante do Comité Transfusional Il 0% 64% | 100% | 70%
v Repqrtam ao Cnr:ﬂté Transquiunal casos de transfusq"es ndo usuais (transfusio I 0% c0% | 100% | B2
macica, transfusdo Rh positivo em paciente Rh negativa)
V' |Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislagdo vigente. M 0% 64% | 60% | 49%
Realiza a inspecdo visual da bolsa de sangue antes da realizagdo da prova de
Testes Pré- v compatibilidade . 0% 0% | 0% | 3%
transfusionai — p — - =
ransfusionais v A requisicdo de transfusdo contém: Identificacdo do receptor (nome completo, sexo, m 0% 6% | 3m% | 46%

idade._ registro hospitalar e no do leito), produto hemoterapico indicado, quantidade ou
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PERCENTUAL DE SERVIGCOS QUE NAO

ATENDEM OS ITENS DE CONTROLE

CATEGORIA MoD ITENS DE CONTROLE - CONSOLIDADO NIVEL
HEMOC ucT AT uc
v !dent!ﬁcagfu do tubo da amustra: nome cuumpletu do receptor, numero de il 0% 18% | 75% | 41%
identificacdo. data da coleta e identificacdo da pessoa que realizou a coleta.
V' [Tipagem ABO direta do receptor 1l 0% 0% 0% 0%
W  |Tipagem ABO reversa do receptor 1l 0% 0% 0% 0%
V'  |Retipificagdo da bolsa ABO e RhD (guando for negativo) 1l 0% 0% 0% 0%
V' [Determinaco do tipo RhD na amostra do receptor 1l 0% 0% 0% 0%
VW [Utilizam na rotina os soros para anti-D & controle de RhD do mesmo fabricante 1l 0% 0% 19% 6%
Testes Pré- V'  |Adota/registra procedimento para resolucdo de discrepancia ABO, RhD e outros 1l 0% 9% 6% | 44%
transfusionais
\  |Pesquisa anticorpos irregulares na amostra de receptores 1l 0% 0% 0% 6%
V'  |Guarda de aliquotas do soro do receptor por pelo menos 3 dias 1l 0% 0% 13% 8%
V'  [ldentifica e guarda os segmentos das bolsas transfundidas por pelo menos 3 dias 1l 0% 0% 6% 1%
V |Realiza prova de compatibilidade 1l 0% 0% 0% 0%
W |Pesquisa do D fraco e/ou categoria 1l 0% 0% 0% 6%
W [Protocolo para liberacdo de hemacias em situagdes de urgéncia/emergéncia I 0% 40% | 50% | 39%
v Ethupe.ta de Ilberaga_n da bolsa de sangue para traqsfusau cun?endE: identificacdo m 0% 0% 6% 290,
numérica/alfanumérica do receptor (ndmero de registro e localizacdo), qrupo ABO e
o, o, L] (]
V" Itipagem ABO (direta) e RhD | 0% | 0% | 8% | 6%
F'rocedlmentqs de v Pesquisa de anticorpos |r~regulares na amostra pré-transfusional inicial, empregando M 0% 0% 2% 1%
Testes Pre- soro do neonato ou da mée
Transfusionais em Prova de compatibilidade, se a pesquisa acima demonstrar a presenca de anticorpos
RN até 4 meses o clinicamente significativos. i 0% 0% 8% 11%
v iz;:l;znat;;agsr;sgﬁqﬁm RM abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos ou ndo m 100% | 20% | 2% | 14%
A ficha do receptor contém registros de todos os resultados dos testes pré- o o o o
Terapia Pré- i transfusionais, data e nimero de unidades transfusionais, antecedentes de reacdes i 0% 20% | 40% | 44%
Transfusional v Confirmam antes do inicio da transfusdo: nome do paciente; ratulo da bolsa; dados da i 0% 0% 0% 11%

etiqueta de identificacdo; validade do produto, realizacdo de inspecdo visual da bolsa e
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PERCENTUAL DE SERVICOS QUE NAO

ATENDEM OS ITENS DE CONTROLE

CATEGORIA MoD ITENS DE CONTROLE - CONSOLIDADO NIVEL
HEMOC ucT AT uc
v 4.4 Durantg a transfuséo: gcur_npanhamn_antn de pruﬁssmnal habilitado e.ca.pamtadu a m 0% 0% 149 17%
beira do leito durante os primeiros 10 minutos; paciente observado periodicamente;
Terapia Pré- Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue & hemocomponentes até 4 (quatro)
Transfusional i horas Il 0% 0% 14% | 17%
v Reglstruuem pm_ntuann dos sinais vitais de inicio e final da transfusdo, a data I:Ia_ m 0% 0% 579 | Bass
transfusdo, a origem & 0s nimeros das bolsas dos hemocomponentes transfundidos.
Procedimeantos v Execu)tafregistra prn?oculo para atlenc.limentu de lpacientes aloimunizados (anticorpos I 100% 0% 0% 0%
Especiais em especificos para antigenos eritrocitarios ou do sistema HLA).
Transfusio V'  |Segue protocolo escrito e validado para transfusdo intrauterina Il 0% 0% 0% 0%
Médulo VI: Procedimentos especiais
V| [RH qualificado/capacitado Il 0% 0%
W |Médico responsavel pelo programa de doacdo autdloga no servigo de hemoterapia 1] 0% 0%
V| [POP atualizado e disponivel Il 0% 50%
Wl |Procedimentos executados de acordo com o POP I 0% 43%
Doacao Autologa - p p . — Pare
Procedimento de doacdo autdloga pré-operatdria aprovado pelo médico hemoterapeuta o o
Wl AN . . Il 0% 25%
e médico assistente do paciente
Vi DuagEes authngas submetidas aos mesmos exames soroldgicos realizados nas Il 0% 0%
doacdies alogénicas
Wl [Protocolo de procedimentos para unidades autdlogas soropositivas Il 0% 35%
Vi A unlflade est‘a !'ntulada como “doacgdo autdloga®, segregada das demais bolsas de Il 0% 0%
doacdies alogénicas
V| [POP atualizado e disponivel Il 0% 30%
Sangria Terapéutica| VI |Procedimentos executados de acordo com o POP Il 0% 40%
Procedimento realizade somente mediante solicitagdo médica e avaliagdo do médico o o
Wl ) Il 0% 0%
hemoterapeuta do senvico
V|  |Area fisica conforme legislacéo vigente (drea especifica, fluxo iluminacéo, ventilacéo). I 0% 75%
Aferese V| [POP atualizado e disponivel I 0% 50%
Wl |Procedimentos executados de acordo com o POP I 0% 50%
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PERCENTUAL DE SERVIGOS QUE NAO

ATENDEM OS5 ITENS DE CONTROLE

CATEGORIA MOoD ITENS DE CONTROLE - CONSOLIDADO NIVEL
HEMOC ucT AT uc
V] Critérios de selecdo de doadores so os mesmos estabelecidos para doadores de m 0% 259,
sangue total
VI |Consentimento livre e esclarecido, por escrito Il 0% 0%
VI [Durante a realizacdo de aférese o médico esta presente no senvico de hemoterapia Il 0% 0%
Aférese V] Durante a realizacdo de aférese tem-se a presenca de médico para casos de reagdes m 0% 0%
adversas
VI [Volume sanglineo extracorpdreo ndo superior a 15% da volemia do doador Il 0% 0%
Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos e area privativa s a
Vi . P - - Il 0% 0%
disponiveis para atendimento das reacdes adversas do doador.
Procedimento de aférese registrado com: identificacdo do doader. anticoagulante a a
Vi e S . Il 0% 25%
empregado_ duracdo da coleta, volume coletado, drogas administradas, reacdes
.- - - o 0,
Plaguetarérese ndo VI |Intervalo minimo entre duas plaguetaféreses é de 48 horas n 0% 0%
terapéutica Contagem de plaguetas do doador, no minime, de 150.000/mm?® no dia da aférese ou a o
Vi i e . i 1l 0% 0%
nos 3 dias que antecedem a coleta, desde gue ndo tenha ocomido outra doacdo de
V] Cuoleta realizada somente se a contagem de leucdcitos do doador for superior a m 0 0%
Leucaférese ndo 5 000/mm® ° °
terapéutica . .
VI |Realizada contagem celular em todos os concentrados de leucocitos coletados Il 0% 0%
Coleta de Miltiplos .. .
I|’ o, o,
Componentes por V| |Para coleta o doador pesa, pelo menos, 60 kg e o volume coletado é inferior a 9 mL/kg n 0% 0%
V| |Realizada mediante pedido médico do paciente e concordancia com o hemoterapeuta n 0% 0%
Aférese Terapéutica V] F'_rucec!lr.n.emns reallzac_lus excluswamen_te por médico I'lemnterapeuta_ com m 0% 0%
disponibilidade para cuidados de emergéncia para reacies adversas.
Registra: identificacdo do paciente, diagndstico, tipo de procedimento terapéutico, s a
Vi ; . . . . Il 0% 0%
método empregado, volume sanguineo extra-corpdreo, gualidade e quantidade do
VI [RH gualificado/capacitado Il 0% 0%
. . - o, o,
Iradiacio de VI [POP atualizado & disponivel Il 0% 100%
Hemocomponentes )
P VI |Procedimentos executados de acordo com o POP Il 0% 0%
VI |Registro de controle da fonte radicativa n 0% 0%
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Anexo 4 - Guia de inspecéo
MODULO |

INFORMACOES GERAIS

Periodo da Inspecdo: [/ |/ a_ [ |
Tipo de servico:

( YHC( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UCmoével ( )UCT ( )CTLD ()AT

Objetivo da Inspecéo:
Inspecao ( )Licenca Inicial

Reinspecao ( )Segmento/Monitoramento
( )Denuncia
( )Renovacdo de Licenca

Ultima inspecéo: / /
1. Identificacdo do Servico
Razé&o social:

Nome fantasia:

Identificacdo cadastral (N> CNPJ):

Endereco:

Municipio: Estado: | CEP:
Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servico:
() Publico ( ) Privado

() Privado — SUS () Filantrépico-SUS

HEMOCAD n°: SINAVISA n°:

CNES n°: OUTROS:

2. Licenca Sanitarian®: Data de validade:

.

3. Recursos humanos

3.1. Responsabilidade técnica e Administrativa Nivel | Sim | Ndo
3.1.1. Médico responsével técnico:
Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°:
() Especialista em Hemoterapia e ou Hematologia Il
() Capacitacao:

Instituicéo:

Data da concluséo: / /
3.1.2. Médico responsavel técnico substituto:
Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°®:
() Especialista em Hemoterapia e ou Hematologia INF
() Capacitacao:

Instituicéo:

Data da concluséo: / /
3.1.3. Responsavel Administrativo:

INF

Registro no Conselho Profissional n°:
() Capacitagdo na area de gestdo em saude
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3.2. Funcionarios Nivel |Sim

3.2.1. N® de funcionéarios da area técnica INE

Nivel superior: Nivel médio:

3.2.2. N? de funcionarios da &rea administrativa
Nivel superior: Nivel médio:

INF

3.2.3. Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com acompanhamento e I
avaliacao

3.2.4. Programa de Imunizac¢do contra Hepatite B Il

3.2.5. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional elaborado de acordo com
o0 Programa de Prevencédo de Riscos Ambientais (PPRA) Il
Periodicidade:

3.2.6. Registro e notificacdo de acidente de trabalho Il

4. Atividades

4.1. Atividades realizadas Nivel

Sim Nao

4.1.1. Captacdo de doadores

4.1.2. Coleta de sangue

4.1.2.1. Interna

4.1.2.2. Externa

4.1.3. Processamento de sangue

4.1.4. Testes imunohematolégicos do doador
4.1.5. Testes imunohematolégicos do receptor
4.1.6. Testes soroldgicos do doador

4.1.7. Armazenamento de sangue e componentes
4.1.8. Distribuicdo de sangue e componentes
4.1.9. Transporte de sangue e componentes
4.1.10. Transfusdo de sangue

INF

4.2. Terceirizagao Nivel

4.2.1 Atividades Terceirizadas INF

4.2.2. Prestacéo de Servicos a Terceiros Nivel

Sim

4.2.2.1. Residuos (coleta e tratamento)

4.2.2.2. Irradiagdo de hemocomponentes

4.2.2.3. Sorologia INF

4.2.2.4. Imunohematologia de doador

4.2.2.5. Processamento

5. Procedimentos Especiais Nivel

Sim

5.1. Transfusédo de 5.1.1. Recém nascidos (exsanglineotransfuséo)
Substituicao 5.1.2. Adultos

5.2.1. Pré-depésito

5.2. Programas de 5.2.2. Hemodiluicdo intra-operatéria
transfusdo autdloga 5.2.3. Recuperacao intra-operatéria do sangue
(maguina salvadora de células) INF

5.3.1. Transfuséo intra-uterina
5.3.2. Suporte hemoterapico em transplante de érgaos
(medula éssea e érgaos sélidos)

5.3. Transfusdes

Especials 5.3.3. Transfus&o Domiciliar
5.3.4. Outras
5.4. Métodos de 5.4.1. Imunohematologia (genotipagem)
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Biologia Molecular 5.4.2. Testes de Acido Nucléico (NAT)

5.4.3. HLA (Antigenos Leucocitarios Humanos)

5.4.4. Outros (pesquisa)

5.5.1. N&o terapéutica

5.5.2. Terapéutica

5.5. Afereses 5.5.3. Obtencao de produtos especiais (exemplo:

Células - Tronco)

5.6.1. Prepara plaquetas a partir de "camada

5.6. Plaquetas leucoplaquetaria” (buffy-coat)

5.7. Fenotipagem para | 5.7.1. Cadastro de doadores fenotipados

outros antigenos

eritrocitarios 5.7.2. Cadastro de doadores com fenotipos raros

5.8. Irradia¢cdo de hemocomponentes

5.9.1. Coagulopatas

5.9. Atendimento a 5.9.2. Hemoglobinopatas

pacientes 5.9.3. Oncohematol6gicos

5.9.4. Outros

5.10. Doagédo Autéloga

5.11. Sangria Terapéutica

Observacdo: Caso realize os itens 5.5, 5.8, 5.10 e 5.11, complementar informac¢de

s no moédulo VI.

6. Registros Nivel Sim Nao
6.1. Informatizados

6.2. Sistema de codificacdo desde a coleta até a liberacdo, que garanta "

rastreabilidade do produto e do pessoal técnico responsavel pelas atividades

6.3. Sistemas de seguranca dos dados (cépias de seguranca) e informacdes [l

6.3.1 Os softwares sdo testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do "

sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudancas

6.3.2 Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do "

sistema de informac¢éo — substituicdo proviséria por registros manuais

6.4. Documentacéo que envolve cada doagédo é arquivada de forma a manter a

sua integridade pelo periodo proposto na legislacéo vigente

7. Areafisica Nivel Sim | N&o
7.1. Planta arquitetbnica aprovada pelo 6rgdo competente I

7.2. Edificacéo correspondente a planta arquitetdnica aprovada pelo 6rgéo |

competente

7.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as |

normas de biosseguranca e as normas de saude do trabalhador

7.4. O material de revestimento de pisos, paredes e tetos atendem as exigéncias "

legais

7.5. Protecdo contra entrada de insetos e roedores Il

7.6. Bom estado de conservacdo, manutencao e limpeza Il

Observacoes:

8. Equipamentos e dispositivos Nivel Sim Nao

8.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia)

8.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos
de corte de energia elétrica

8.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade (programa
de manutencgdo preventiva de protecdo e combate a incéndios)
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8.3. Realiza/registra avaliacdo de equipamento adquirido antes que este entre em |
uso

8.4. Realiza/registra manutencéo corretiva e preventiva dos equipamentos I

8.4.1. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos I

8.5. Realiza/registra calibracdo/afericao peridédica de equipamentos I

8.6. Realiza/registra qualificacdo dos equipamentos I

8.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da |
area de trabalho

Biosseguranca

Nome do responsavel:

Formacdo profissional:

Contato:

9. Biosseguranca

Nivel

Sim

9.1. POPs contemplam medidas de biosseguranca

9.2. Treinamento periodico de toda a equipe em biosseguranca e manuseio de
residuos de servigos de salde inclusive da equipe terceirizada

9.3. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS),
aprovado pelos 6rgaos competentes

9.3.1. Infra-estrutura compativel para descarte de residuos e rejeitos (area fisica
especifica, equipamentos, artigos e materiais)

9.3.2 Transporte, tratamento e destinacdo final dos residuos realizados por
empresa contratada, regularizada junto aos 6rgéos de vigilancia sanitaria e
ambiental

9.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccéo e esterilizagdo, quando
aplicivel, das superficies, instalagBes, equipamentos, artigos e materiais de
acordo com normas vigentes. Saneantes e domissanitarios regularizados juntos a
ANVISA

9.5. EPIs e EPCs de acordo com as legisla¢des vigentes.

Observacoes:

Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Contato:

Hemovigilancia

Nivel

Sim

10.1. Registra no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacdes relativas & reacdo transfusional e condutas adotadas

10.2. Procedimentos estabelecidos para resolucdo em casos de reacfes
transfusionais, que inclua a deteccéo, tratamento e a prevencéo das reacdes
transfusionais.

10.3. Notifica eventos adversos no sistema NOTIVISA

Retrovigilancia

10.4. Em casos de doador de repeticdo com resultado reagente/positivo para
doencas transmissiveis pelo sangue realiza-se investigagdo de retrovigilancia de
acordo a legislacao vigente, com comunicagdo a Vigilancia Sanitdria competente

10.5. Procedimentos estabelecidos para investigacao de retrovigilancia

10.6. Em casos de soroconversdo, atualiza o registro do doador de forma a garantir
gue ndo faca doacgbes futuras
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Observacgdes:

Gestdo de Qualidade

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:

11. Gestao da Qualidade

Nivel

Sim | Nao

11.1. Organograma com responsabilidade definida para cada setor do servi¢co

11.2. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e supervisor
da area)

11.3. Auditoria interna

11.4. Documentos da qualidade de facil leitura, com contetido Unico e
claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal
apropriado e autorizado

11.5. Avaliacéo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servico,
principalmente no caso de alteragéo do processo

11.5.1. Treinamento sistemético de pessoal para toda e qualquer alteragcéo de
atividade

11.6. Procedimentos estabelecidos e registrados para as ndo conformidades e
medidas corretivas

11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamacdes

11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de devolugéo de
produtos ndo conformes

11.9. Procedimento estabelecido para a qualificacdo dos fornecedores

11.10. Validacéo de procedimentos considerados criticos para a garantia da
gualidade dos produtos e servi¢cos

Depdsito de materiais, insumos e reagentes

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Contato:

12. Depésito de materiais, insumos e reagentes

Nivel

Sim

12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e
insumos dentro do servico de hemoterapia.

12.2. Area em bom estado de conservacao, organizacéo e higiene, sistema de
controle de temperatura, umidade e de ventilacdo do ambiente

12.2.1. Mecanismos de prevencdo e combate de insetos e roedores devidamente

registrados

12.3. Procedimentos executados conforme POP

12.3.1. POP atualizado e disponivel

12.4. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com legislacées

e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro: prazo de
validade

12.4.1. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais
Parametros: condi¢Bes de conservagao, prazo de validade
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12.5. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis, fotossensiveis

e outros produtos criticos armazenadas na temperatura especificada pelo 1l

fabricante e ndo expostas ao sol

12.6. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de satde competente,

dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacao do [l

fabricante

12.6.1. Insumos e reagentes aliquotados segundo determinacao do fabricante com

rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e profissional Il

responsavel pela manipulacéo

12.7. Inspegéo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se os I

mesmos estdo dentro das especificacdes estabelecidas

Observacdes:

MODULO Il

CAPTACAO, RECEPCAO/CADASTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

Captacdo de Doadores

Nome do responsavel:

Formacdao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Recursos Humanos Nivel

Sim

1.1. RH qualificado/capacitado. 1]

2. Captacéo de doadores Nivel

Sim

2.1. Programa de captacéo de doadores INF

2.2. POP atualizado e disponivel Il

2.3. Procedimentos executados conforme POP Il

Observacoes:

Recepcédo/Cadastro de doadores

Nome do responsavel:

Formacgéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3. Recursos Humanos Nivel

Sim

3.1. RH qualificado/capacitado Il

4. Recepcdo/cadastro de doadores Nivel

Sim

4.1. Area e fluxo de acordo com a legislag&o vigente (area fisica |
especifica, sanitarios e sala de espera)

4.2. POP atualizado e disponivel Il

4.2.1. Procedimentos executados conforme POP Il
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4.3. Cadastro de doadores com identificacdo completa (home completo;
sexo, data de nascimento; nimero e 6rgédo expedidor do documento de
identificacdo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiacdo, ocupacéo
habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no
servigco ou no programa de doacao, data do comparecimento do candidato
No Servico)

4.4. Candidatos a doacédo sao informados sobre as condi¢cdes basicas para
doacao, doencas transmissiveis pelo sangue e a importancia das
respostas do doador na triagem clinica

4.5. Manutenc¢éo dos registros de cadastro de doadores de forma segura,
confiavel e sigilosa

4.5.1. Mecanismo de registros e identificacdo do candidato bloqueado em
triagens anteriores

4.6. Mecanismo de convocacao (readmisséo) de doadores inaptos

TRIAGEM HEMATOLOGICA

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5. Recursos Humanos

Nivel

Sim

5.1. RH qualificado/capacitado

Observacoes:

6. Triagem hematoldgica

Nivel

Sim

6.1. Area fisica conforme legislacdo vigente (area especifica, fluxo,
iluminacao, ventilacéo)

6.2. POP atualizado e disponivel

6.2.1. Procedimentos executados conforme POP

6.3. Técnica usada:

INF

6.4. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada

6.5. Registro dos procedimentos realizados

Observacoes:

TRIAGEM CLINICA

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

7. Recursos Humanos

Nivel

Sim

7.1. RH qualificado/capacitado

7.2. Atividade realizada sob supervisdo médica

8 Procedimentos

Nivel

Sim

8.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informagdes
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8.2. POP atualizado e disponivel

8.2.1. Procedimentos executados conforme POP

8.3. Ficha de triagem clinica padronizada contemplando os requisitos para
selecdo de doadores (questionario, pulso, pressao arterial,
hematdcrito/hemoglobina, temperatura e peso), com data e identificacéo
do candidato e do profissional que realizou a triagem

8.3.1. Ficha de triagem clinica preenchida a cada nova doagédo

8.4. Registro, na ficha de triagem do doador, da causa da inaptiddo e do
encaminhamento ao servico de referéncia, quando necessario

8.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada

8.6. Termo de consentimento de doacéo livre e esclarecido, com a devida
assinatura do doador (com informacdes sobre os riscos do processo de
doacao, cuidados durante e ap0s a coleta e orientacdes sobre reacdes
adversas a doacao, o destino do sangue doado, os testes realizados e a
possibilidade de falsos resultados)

8.7. Procedimento confidencial de auto-exclusao

INF

8.8. Mecanismo de bloqueio de doadores considerados inaptos na triagem
clinica

8.9. Registros dos procedimentos realizados

Observacoes:

COLETA DE SANGUE

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

9. Recursos Humanos

Nivel

Sim

9.1. RH qualificado/capacitado

9.2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico (a) ou de enfermeiro (a)

10. Procedimentos

Nivel

Sim

10.1. Sala exclusiva e adequada para coleta (limpeza, climatizacao,
iluminacao, fluxo)

10.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

10.3. POP atualizado e disponivel

10.3.1. Procedimentos executados conforme POP

10.4. Técnica de assepsia do brago do doador em dois tempos
(antissépticos registrados na ANVISA como produtos para saude)

10.5. Volume adequado de coleta (450 mL + 50 mL - 8 mL/kg peso para
mulheres e 9 mL/kg peso para homens) determinado e registrado pelo
triador

10.6. Procedimento definido para homogeiniza¢do durante a coleta

10.7. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo a esterilidade do
sistema. Permite-se o fechamento com dois nds no tubo até o momento do
processamento onde dever4 ser obrigatoriamente selado

10.8. Registro da hora de inicio e término da coleta ou o tempo de coleta
(tempo maximo de 15min)

10.9. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro
do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
fabricante

10.10. Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas
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10.11. Sé&o corretamente identificados: a ficha do doador, a unidade de
sangue e as amostras para testes laboratoriais (cédigo de barras ou
etiquetas impressas)

10.12. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rétulo original da bolsa
plastica contendo a identificacdo da doacéo e as iniciais do doador

10.13. Amostras para as provas laboratoriais colhidas e rotuladas no
momento da coleta (nome e sigla da instituicao coletora, data da coleta,
identificacdo numérica ou alfa numérica da amostra, identificacdo do
coletor)

10.14. O sangue total, se armazenado, deve estar entre 2° e 6°C, exceto
para producdo de plaquetas, entdo armazenado a 20 a 24°C

11. Cuidados com o Doador

11.1. Presenca de médico no servigo durante o horario de coleta para
orientar as condutas em casos de eventos adversos a doacao

11.2. Registro de reacdo adversa ocorrida durante e/ou apos a coleta na
ficha de triagem do doador

11.3. Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos, em
ambiente privativo, disponiveis para atendimento das reag6es adversas do
doador (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002)

11.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento
em situacbes de emergéncias

11.4. O doador recebe orienta¢cdo quanto aos cuidados a serem tomados
apoés a doacao

11.5. Oferece hidratacéo oral/lanche ao doador apés a coleta

Observacoes:

12. Coleta Externa Mével ou Fixa (itens para verificagdo além dos exigidos para coleta de

sangue de doadores em servigos de hemoterapia)

12.1. Infraestrutura fisica aprovada pela vigilancia sanitria competente

12.2. Registros referentes a informacao da programacéo de coleta externa
a Vigilancia Sanitaria competente

12.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa

12.4. Local adequado para armazenamento temporario das bolsas de
sangue com controle de temperatura

12.5. Transporte das bolsas coletadas que garantam a integridade do
produto (acondicionamento, controle de temperatura, higienizagdo da
embalagem e veiculo transportador)

12.6. Transporte de sangue total entre locais diferentes da producéo de
hemocomponentes (coletas externas e unidade de coletas), na
temperatura de 1 a 10°C, exceto para producéo de plaquetas, entdo
transportado a 20 a 24°C

12.7. Acondicionamento dos residuos gerados durante a coleta e
higienizacdo da &rea de coleta.

Observacoes:

105



MODULO Il
TRIAGEM LABORATORIAL

SOROLOGIA

Nome do responséavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

Servico de sorologia para terceiros ( ) Sim () N&o

Listar servicos:

1. Infra-estrutura

Sim

1.1. Estrutura fisica conforme legislagdo (area especifica, iluminacéo, fluxo e
ventilacéo)

1.1.1. Em caso de utilizagdo de metodologia de biologia molecular possui area
especifica e de acordo com a legislagéo vigente

1.2. Equipamentos em conformidade com técnicas e kits utilizados

1.3. Calibracao de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade

1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

Observacoes:

2. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.1. RH qualificado/capacitado

3. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

3.1. POP atualizado e disponivel

3.1.1. Procedimentos executados conforme POP

testes sorolégicos, inclusive dos recebidos de outros servigos

3.2. Padronizagdo e identificacao dos tubos com as aliquotas para a realizagéo dos

3.2.1. Utiliza tubos primarios desde a coleta até a fase de pipetagem no
equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros servi¢cos

3.3. Testes sorologicos de acordo com a legislagao vigente:

3.3.1. 1 (Um) teste Anti-HIV 1, 2* e 1 (Um) teste combinado Ag**+Ac
Métodos:

* Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag = Antigeno; ***Ac = Anticorpo.

3.3.1.1 Teste de acido nucléico (NAT) para HIV (adicional)

INF

3.3.2. Anti-HTVL /1l
Método(s):

3.3.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag+Ac)
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Método(s):

3.3.3.1 Teste de acido nucléico (NAT) para HVC (adicionalmente) INF
3.3.4. HBsAg I
Método(s):

3.3.4.1 Anti-HBc (IgG ou IgG + IgM)

Método(s): 1
3.3.4.2 Teste de acido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente) INF
3.3.5. Doenca de Chagas (Anti-T. cruzi) Il
Método(s):

3.3.6. Sifilis (Ac treponémicos ou ndo-treponémicos) m
Método(s):

3.3.7. Malaria**** (deteccao Plasmaddio ou antigenos plasmodiais)

Método(s): 11
**** Em zona endémica com transmissao ativa;

3.3.8. Citomegalovirus*****

Método(s): m
*»**Transplantes de CPH e de érgéos, recém-nascidos peso inferior 1200g de méaes CMV (-),

transfuséo intra-uterina.

Outros: INF
3.4. Protocolos dos ensaios contendo identificac@o dos testes, nome do fabricante

do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificacao do responsavel 1l
pela execuc¢édo do(s) ensaio(s)

3.5. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos 2 I
testes para HIV ou HCV (quando couber)

3.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugéo do I
fabricante do reagente/kit

3.7. Realiza/ registra a repeticdo do testes sorolégicos em duplicata quando os I
resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos

3.7.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em néo

reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliacdo dos resultados da I
placa no intuito de investigar as possiveis causas e medidas corretivas a serem
aplicadas.

3.8. Realiza os testes confirmatérios INF

3.8.1. Caso néo realiza os testes confirmatorios encaminha as amostras para
servicos de referéncia

3.8.1. Realizal/registra procedimentos quando os resultados inconclusivos

3.9. Realiza/registra os testes nas amostras individuais para identificacdo dos
marcadores nos casos de resultado positivo ou inconclusivo em biologia molecular
dos testes realizados em pool

3.10. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por pelo
mMenos seis meses apos a doacdo em temperatura de 20°C negativos ou inferior

3.11. Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Interno (monitoramento diério)

3.11.1. Caso o préprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, este é
realizado mediante processo validado

3.11.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades
nos resultados do CQI

3.12. Participa de AEQ — Avaliacdo Externa da Qualidade
Programa:

3.12.1. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

3.13. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do fabricante

3.13.1. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacéo do
fabricante com rotulo de identificacao, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento

3.14. Os conjuntos diagndsticos (kits) séo apropriados para triagem laboratorial em
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servicos de hemoterapia (conforme expresso nas especifica¢cdes da bula ou pela
observacgdo da sensibilidade que deve ser proxima de 100%)

3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e
identificadas, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento
refrigerador

3.15.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso.

3.16. Controle de qualidade lote a lote dos reagentes, antes do uso, a fim de
comprovar se 0s mesmos estao dentro do padrao estabelecido pelo fabricante e
gue nao foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo menos: aspecto Il
visual dos reagentes, identificacdo dos reagentes, integridade da embalagem,
instrucdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e transporte,
validade do lote e realizacdo de testes

3.17. Armazena memoria do registro da maquina (processo automatizado) ou Il
mapa de trabalho (processo semi-automatizado ou manual)
3.18. Resultados dos ensaios sorologicos arquivados de forma a manter a sua I
integridade pelo periodo proposto na legislagcéo vigente

3.19. Resultados dos ensaios sorolégicos interfaceados ao sistema informatizado

i INF

do servico

3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente I
validada, os resultados s@o conferidos por mais de uma pessoa para liberagéo

3.20. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitacdo e liberacdo de I
resultados dos testes soroldgicos

3.20.1. Registros dos resultados laboratoriais que nédo satisfacam os critérios
especificados, com registros dos novos testes submetidos nas amostras e as I
medidas adotadas para liberacdo ou blogueio do sangue e componentes

3.21. Possui mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial, I
mantendo registro dos mesmos

3.22. Procedimentos estabelecidos e escritos para o descarte das bolsas com I
resultados reagentes

3.23. Registros da notificacdo a Vigilancia Epidemioldgica dos casos reagentes

para marcadores de infec¢des transmissiveis pelo sangue de notificagao ]
compulséria (Portaria n° 2472, 31/08/2010)

Observacoes:
IMUNOHEMATOLOGIA

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4. Infra-estrutura Nivel |Sim N&o

4.1. Estrutura fisica conforme legislagcéo (area especifica, iluminacao, fluxo e

ventilagao) i

4.2. Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas e reagentes

utilizados i

4.3. Calibracao de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade Il
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4.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

Observacgoes:

5. Recursos Humanos

Nivel

Sim

5.1. RH qualificado/capacitado

6. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

6.1. POP atualizado e disponivel

6.1.1 Procedimentos executados conforme POP

6.2 Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doacéo: uso de reagente anti-A, e
anti-B (e Anti-AB, se policlonal)
Método:

6.3 Realiza/registra tipagem ABO reversa a cada doacao (suspensédo de hemécias
Al, B e, opcionalmente A2 e O)
Método:

6.4 Realiza/registra a determinacéo do tipo Rh(D) a cada doacédo
Método:

6.4.1. Utilizam na rotina os soros para anti-Rh(D) e controle de Rh do mesmo
fabricante
Método:

6.5. Realiza/registra pesquisa de D fraco e/ou categoria
Método:

65.1. Na pesquisa de D fraco e/ou categoria utiliza, no minimo, dois reagentes
Anti-Rh(D) contendo anticorpos da classe IgG de linhagens celulares distintas

6.6. Realiza/registra procedimento de resolugéo de discrepancias ABO e/ou Rh(D)

6.7. Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAI) a cada doacdo
Método:

6.7.1. Realiza/registra Identificagdo de Anticorpos Irregulares (IAl)
Método:

INF

6.8. Realiza/registra pesquisa de hemoglobina S de acordo com a legislacdo
vigente

6.9. Protocolos dos testes imunohematol6gicos com nome do fabricante e
reagente, numero do lote e prazo de validade

6.10. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do fabricante

6.10.1. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacéo do
fabricante com rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento

6.11. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso

6.12. Utiliza anti-soros monoclonais

INF

6.13. Utiliza anti-soros policlonais

INF

6.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador
mediante autoriza¢@o da ANVISA

6.15. Controle de qualidade lote a lote dos reagentes utilizados, antes do uso, a
fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrao estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo
menos: aspecto visual dos reagentes, identificacdo dos reagentes, integridade da
embalagem, instru¢des de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento
e transporte, validade do lote e realizacéo de testes.

6.16. Resultados dos testes imunohematol6gicos arquivados de forma a manter a
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sua integridade pelo periodo proposto na legislacéo vigente

6.17. Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Interno (monitoramento diario)

6.18. Caso o servico prepare as amostras utilizadas como CQl, este é realizado
mediante processo validado

6.18.1. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades
nos resultados do CQI

6.19. Participa de AEQ — Avaliacdo Externa da Qualidade
Programa:

6.19.1 Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades

6.20 Resultados dos testes imunohematol6gicos interfaceados ao sistema
informatizado do servico

6.20.1 Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados s@o conferidos por mais de uma pessoa para liberacédo

Observacgfes:

MODULO IV

PROCESSAMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

PROCESSAMENTO

Nome do responsavel:

Formacdao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Recursos Humanos

Nivel |[Sim |Nao

NA

1.1. RH qualificado/capacitado

2. Infra-estrutura

Sim | Nao

NA

2.1. Area fisica conforme legislacéo vigente (area especifica, iluminagéo, fluxo e
ventilacéo)

2.2. Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas

2.2.1. Processamento realizado em sistema fechado

2.2.2.1. Tubos coletores selados hermeticamente

2.2.2. Cabine de seguranca bioldgica (camara de fluxo laminar) classe Il para
procedimentos que requeiram abertura do sistema

2.2.3. Realiza validacao dos procedimentos, incluindo a contagem de particulas
na cadmara de fluxo laminar

2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

| Observagées:

3. Dados de Producéo

Média mensal

Concentrado de hemacias (todos 0s tipos)

Concentrado de granul6citos
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Concentrados de plaquetas por aférese

Concentrado de plaguetas randdmicas

Crioprecipitado

Plasma fresco congelado

Plasma isento de crio

Plasmaférese para industria fracionadora

Outros

4. Dados de Descarte

Armazenamento |Rupturade

Hemocomponente Vencimento .
inadequado bolsas

Sorologia por

doacéo

Outros

Concentrado de
hemaécias

Concentrado de
plaquetas

Crioprecipitado

Plasma fresco
congelado

Plasma isento de crio

Plasma comum

5. Informacgdes Gerais

Sim

NA

5.1. POP atualizado e disponivel

5.1.1. Procedimentos executados conforme POP

5.2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalacdes, areas de trabalho e
equipamentos

5.3. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do fabricante

5.4. Utilizacdo de bolsas especificas para producdo de hemocomponentes com
volume inferior a 300 mL

5.5. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde 0s
produtos em pool

5.6. Registros dos procedimentos realizados

6. Processamento de Concentrado de Hemacias

Nivel

Sim

NA

6.1. Concentrados de hemécias congeladas

6.1.1 Armazenado a 65°C ou inferior, com validade de 10 anos

6.2. Concentrados heméacias rejuvenescidas com a indica¢édo da solucéo
utilizada

INF

6.3. Concentrados de hemacias lavadas com solucéo isotdnica

INF

6.4. Concentrados de heméacias desleucocitados (filtro de bancada ou no leito)

NF

6.5. Concentrado de hemacias produzido a partir de sangue total com 300 a 405
mL rotulado como “unidade de baixo volume”

6.6. Prazo de validade de acordo com o anticoagulante/solucéo preservadora
utilizada (CPDA1 — 35 dias; ACD, CPD, CP2D — 21 dias; Solugéo aditiva — 42
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dias).

6.7. Armazenamento de concentrado de hemacias a 2°C a 6°C

6.8. Para produtos preparados em circuito aberto, em cabine de seguranca
biologica classe Il (lavagem e/ou aliquotagem de componentes, outros), prazo
de validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 2°C a 6°C

6.8.1. Neste caso, € registrado o horario da preparacdo

6.9. Tubo conectado a bolsa preenchido com aliquota de hemacias para
posterior realizacéo de provas de compatibilidade

Observacgoes:

7. Processamento de Plasma

Nivel

Sim

NA

7.1. Plasma fresco congelado (PFC)
Método:

INF

7.1.2. O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e, no
maximo, em 24 horas apoés a coleta, mediante processo validado

7.1.3. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir
congelamento efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada

7.1.4. O tubo coletor (macarrao, espaguete) fixado a bolsa, com extensao
minima de 15 cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente
preenchidas

7.2 Producéo de crioprecipitado
Método:

INF

7.3 Armazenamento de PFC e Crio para fins transfusionais: 18°C negativos ou
inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses

7.3.1 Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou inferior,
por 12 meses

7.4 Producdo de plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos
ou inferior, por 5 anos
Justificativa de produgéo:

INF

7.5 Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de 20°C
negativos ou inferior, por 5 anos

INF

Observacoes:
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8. Processamento de Concentrado de Plaguetas

NI

Sim

NA

8.1. Prepara concentrado de plaquetas randémicas INF

8.2. Prepara plaquetas a partir de "camada leucoplaquetaria” (buffy-coat) INF

8.3. Prepara plaquetas leucorreduzidas em bancada de acordo com normas

: INF
vigentes

8.3.1. Se preparado em circuito aberto deve ter validade de 4 horas 11

8.4. Temperatura de pré-processamento do sangue total para producéo de
plaguetas na faixa de 22 + 2°C

8.5. Tempo entre a coleta e processamento de plaquetas esta de acordo

. N I
com normas vigentes (ndo exceder 24 horas)

8.6. Temperatura de armazenamento de 22 + 2°C, em agitacdo constante,

com validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias) .

8.7. Concentrado de plaquetas sem agregados visuais (grumos) [l

8.8. Plasma rico em plaquetas ou da camada leucoplaquetaria INF

8.9. Concentrado de granulécitos INF

8.10. Obtencéo de granulécitos de acordo com as normas vigentes Il

Observacoes:

9. Rotulagem e liberacao

Sim

NA

9.1. Etiqueta aderida firmemente a bolsa e preenchida com tinta indelével

9.2. Liberagéo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que
seja usada a tecnologia de cAdigos de barras ou outra forma eletrdnica de
identificacdo devidamente validada

9.3. Registros devem atestar quais pessoas foram responséveis pela liberacao
de hemocomponentes

9.4. Nos casos em que a liberacéo seja feita em sistema informatizado, devera
ser verificada a seguranga do sistema informatizado contra a possibilidade de
liberacdo de sangue ou componentes que nao satisfagam a todos os testes ou
critérios de selecdo de doadores (permissfes de acesso restrito, bloqueio de
componentes impréprios, etc)

9.5. Etiqueta apresenta todas as informacdes necessarias e visiveis (nome e
endereco da instituicdo coletora e data da coleta, volume e tipo de
hemocomponente, identificagdo numérica e/ou alfa numérica do doador e da
doacéo, identificacdo de “Doacédo Autdloga”, quando for o caso, nome e
guantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por aférese),
temperatura de conservagao; validade do produto; tipagem sanguinea ABO e
Rh; PAI; resultados de testes ndo reagentes/negativos para doencas
transmissiveis pelo sangue; registro de irradiacdo ou CMV negativo se for o
caso; solucdes utilizadas/validade em caso de hemocomponentes
rejuvenescidos; presenca da inscricdo “Nao adicionar medicamentos”; pesquisa
de Hemoglobina S para componentes eritrocitarios

9.6. Etiqueta da unidade de doacao autodloga, além das especificacdes anteriores
contém: nome e sobrenome do doador paciente, identificacdo do hospital de
origem, numero de registro do doador paciente no servico de hemoterapia,
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indicacdo de resultados reagentes/positivos para marcadores de infec¢des
transmissiveis pelo sangue, quando couber

9.7. Etiqueta disposta de forma que permita a visibilidade do nimero do lote e a
data de validade original da bolsa plastica presentes no rétulo

9.8. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaquetas), além
das especificagcbes anteriores, contém também: indicacdo de que se trata de
pool e o nimero do pool, data e horario de validade, volume do pool, nome do
Servico gue preparou

9.9. Etiqueta da unidade de hemacias rejuvenescidas, além das especificacfes
anteriores, informa as solu¢des utilizadas e data de validade

ARMAZENAMENTO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES

Nome do responsavel:

Formacéao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

10. Recursos Humanos

Nivel

Sim

NA

10.1. RH qualificado/capacitado.

11. Infra-estrutura

Sim

NA

11.1 Area fisica conforme (iluminacg&o, fluxo).

11.2 Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas (uso
exclusivo para esta finalidade)

11.2.1. Refrigeradores com sistema de alarme (maxima e minima) sonoro e visual,
temperatura controlada e registrada, mantida a 4 + 2°C, conforme legislacdo
vigente

11.2.2. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou menos e registrada,
conforme legislacéo vigente

11.3. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com registro
continuo possui mecanismo de controle manual com verificagdes registradas e
assinadas (de 4 em 4h se uso frequiente; de 8 em 8h se uso menos freqliente, com
termémetro de méxima e minima)

11.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

11.5. Temperatura de conservagdo dos concentrados de plaquetas controlada e
registrada, mantida a 22 + 2°C, sob agitacdo continua, conforme legislacéo vigente

12. Armazenamento

Sim

NA

12.1. POP atualizado e disponivel

12.2. Procedimentos executados conforme POP

12.3. Armazenamento de sangue e hemocomponentes néo liberados e liberados
em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional
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rejeitados

12.3.1. Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocomponentes

validade

12.4. Organizacao do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de

de energia ou defeitos na cadeia de frio

12.5. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situacfes de falta

Observacges:

DISTRIBUICAO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES

Nome do responsavel:

Formacgdao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

13. Recursos Humanos Nivel

Sim

NA

13.1. RH qualificado/capacitado. 1]

14. Distribuicdo de sangue e hemocomponentes

Nivel

Sim

NA

14.1. POP atualizado e disponivel

14.1.1. Procedimentos executados conforme POP

14.2. Relagéo dos servicos atendidos pelo servigo fornecedor de
hemocomponentes

INF

14.3. Distribui sangue e hemocomponentes para estoque em outros
servicos de salde

INF

14.3.1. Distribuicdo mediante solicitagdo, por escrito, do médico do servico
de hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e CRM)

14.4. Distribuicdo sangue e/ou hemocomponentes para transfuséo em outro
local mediante a realizagdo das provas pré-transfusionais (vide Modulo V)

INF

14.5. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de
hemocomponentes, contemplando as determinagfes da legislacéo vigente,
inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de
regularizacé@o dos servigcos envolvidos junto a vigilancia sanitaria

14.6. Realiza/registra saida do sangue e/ou hemocomponente identificando
locais de destino conforme legislagcéo vigente

14.7. Inspecdo visual e verificag8do da data de validade do produto antes da
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saida do sangue e/ou hemocomponente

14.8. Registros da validacao dos processos de transporte e
acondicionamento de hemocomponentes (incluindo capacidade méaxima de
bolsas por embalagem, empilhamento e sistema de monitoramento da
temperatura)

14.9. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes
durante o transporte: sangue total e concentrado de heméacias (1 a 10°C),
sangue total para producao de plaquetas (20 a 24°C), concentrados de [
plaquetas e granuldcitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados
(temperatura de armazenamento)

14.10. Documentacao para transporte de hemocomponentes contendo:
nome, endereco e telefone de contato do servico remetente e do
destinatario, lista com identificacdo dos hemocomponentes transportados, Il
condicdes de conservacgédo, data e hora da saida e identificagdo do
transportador

14.11. Reintegra hemocomponentes nao utilizados INF

14.11.1. Procedimentos estabelecidos para reintegragéo de
hemocomponentes, sendo condi¢Bes indispenséveis: ndo abertura do
sistema, temperatura controlada de acordo com a especificagdo do
hemocomponente, documentagéo especificando a trajetéria da bolsa,
presenca de amostra de concentrado de hemacias suficiente para realizar
teste

14.12. Envia hemocomponentes para uso nao terapéutico (pesquisa,
producéo de reagentes, outros) com autoriza¢éo do Ministério da Salde,
mediante contrato ou outro termo equivalente e informando, no minimo: I
finalidade do envio, nimero da bolsa enviada e a instituicdo de destino
(avaliar mecanismo de rastreabilidade)

Servigos contratantes:

Observacoes:

CONTROLE DE QUALIDADE DOS HEMOCOMPONENTES

Nome do responsavel:

Formacgéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

15. Recursos Humanos Nivel sim | NGo NA

15.1. RH qualificado/capacitado. Il
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16. Infra-estrutura

Sim [ Nao

NA

16.1. Area fisica conforme (iluminagéo, fluxo).

16.2. Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas
(afericdo, calibracdo, manutencdo e conservacéo).

16.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C).

17. Controle de qualidade

Sim | Ndo

NA

17.1. POP atualizado e disponivel.

17.1.1. Procedimentos executados conforme POP.

17.2. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle de
qualidade do sangue e dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
amostragem, os critérios de aceitacao e pardmetros minimos (conformidade igual
ou maior que 75% de cada item controlado em todos 0os hemocomponentes,
excecao do conc. hemécias por aférese e contagem de leucdcitos em
componentes celulares desleucocitados que devem ser de 90%.

17.3. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, ao menos
gue este ndo seja utilizado para transfuséo apds utilizacao como controle de
qualidade.

17.4. Registros das ac¢0es realizadas para identificacdo do agente em casos de
contaminagdo microbiolégica, sua provavel fonte e medidas adotadas.

17.5. Avaliagdo sistemética dos resultados do controle de qualidade das amostras
de hemocomponentes avaliados, e registro das acdes corretivo-preventivas
adotadas.

Observacoes:

18. Controle de qualidade dos Hemocomponentes

Sim

NA

Hemoglobina: >45¢g

Hematécrito: 50 a 80% (*)

18.1. Concentrado de Hemaéacias Volume: 270 + 50mL

Amostra: 1% ou 10 unidades/més. Grau de hemdlise: < 0,8% da massa
eritrocitaria (no ultimo dia de
armazenamento).
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Esterilidade: estéril (microbiolégico
negativo)

18.2. Concentrado de Plaquetas
**)

Amostra: 1% ou 10 unidades/més.

Contetdo total: >5,5x10*°

Volume: 40 a 70mL

pH: > 6,4 (no ultimo dia de
armazenamento)

Leucdcitos:

Preparado de plasma rico em
plaquetas: < 2,0x10° unidades
Preparado de camada leucocitaria: <
0,5x10° unidades

Esterilidade: estéril
(microbioldgico negativo)

18.3. Concentrado de Plaguetas
por Aférese
Amostra: 1% ou 10 unidades/més.

Contelido: 3x10™ (simples)

Contelido: 6x10™ (dupla)

pH: > 6,4 (Gltimo dia de
armazenamento).

Volume: > 200 mL (deve ser garantido
volume minimo de 40 mL de plasma ou
soluc&o aditiva, por 5,5x10"
plaquetas/bolsa).

Leucdcitos: 5,0x10%/unidade.

Esterilidade: estéril
(microbiologico negativo)

18.4. Crioprecipitado

Amostra: pelo menos 4 unidades/més
ou 1% da producgéo, em unidades com
30 a 45 dias de armazenamento.

Volume: 10 a 40mL (em todas a
unidade produzidas)

Fibrinogénio: >150mg/unidade

18.5. Concentrado de granulécitos por
aférese
(todas as unidades produzidas).

Volume: <500 mL

Contagem: > 1,0 x 1010/unidade

18.6. Plasma Fresco Congelado
Amostra: pelo menos 4 unidades/més
ou 1% da producg&o em unidades com
30 a 45 dias de armazenamento,
exceto para volume que deve ser
avaliado em todas as amostras
produzidas.

Volume: 2150mL

e Fator VIII C: >0,7Ul/mL (70%
atividade) ou

e TTPA: até o valor do pool
controle + 20% ou

e Fator V: 2 70% de atividade.

Hemacias residuais: <6x10%/unidade
(antes do congelamento)

Leucdcitos residuais:
< 0,1x10%unidade (antes do
congelamento)

Plaquetas residuais: <50x10°%/unidade
(antes do congelamento)

18.7. Plasma Comum (plasma néo-
fresco, plasma normal ou plasma
simples)

Volume: 2150mL (em todas a unidade
produzidas)

18.8. Plasma isento de crioprecipitado

Volume: 2140mL (em todas a unidade
produzidas)

18.9. Concentrado de Hemaécias
Desleucocitadas
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: >40g/unidade

Leucécitos residuais: <5x10°%unid

Hemodlise: <0,8% da massa
eritrocitaria(no ultimo dia de
armazenamento)
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Esterilidade: estéril
(microbioldgico negativo)

18.10. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Contetido: >5,5x10"° plaquetas/unidade

Leucdcitos residuais: <5x10%/unidade
(pool)

Leucécitos residuais:
<0,83x10%/unidade

pH: > 6,4 se a desleucocitacao for
realizada no pré- armazenamento (no
Ultimo dia de armazenamento).

Esterilidade: estéril
(microbioldgico negativo)

18.11. Concentrado de Heméacias
Lavadas
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: >45g / unidade

Hematécrito: 50 a 75%

Proteinas totais: <0,5g/unid

Hemodlise: <0,8% de massa eritrocitaria
(no dltimo dia de armazenamento).

Recuperacéo:> 80% da massa
eritrocitaria.

Proteina residual: < 0,5 g/unidade (em
todas as unidades).

Esterilidade: estéril (microbiolégico
negativo)

18.12. Concentrado de heméacias com
camada leucoplaquetaria removida
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: > 43g/unidade

Hematécrito: 50 a 80%*

Hemodlise: < 0,8% da massa eritrocitaria
(no dltimo dia de armazenamento)

Leucdcitos: < 1,2 x 10° / unidade

Negativa
(microbioldgico negativo)

18.13. Concentrado de Heméacias
congeladas

Amostra: 1% ou 10 unidades/més, com
excec¢do do volume, hemoglobina
sobrenadante e hematécrito que devem
ser avaliados em todas unidades
produzidas.

Volume: > 185 mL

Hemoglobina no sobrenadante: < 0,2
g/unidade

Hemoglobina: > 36 g/unidade

Hematdcrito: 50 a 75% (dependendo da
concentracao de glicerol utilizada na
técnica).

Recuperacéo: > 80% da massa
eritrocitaria.

Osmolaridade: < 340 mOsm/L

Contagem de leucdcitos: < 0,1 x 10° /
unidade.

Negativa
(microbiolégico negativo)

(*) O hematdcrito esperado depende do tipo de solucdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70%
para as solucdes aditivas e de 65 a 80% para CDPA-1.
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MODULO V

AGENCIA TRANSFUSIONAL - TERAPIA TRANSFUSIONAL

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

1.1 RH qualificado/capacitado

2. Infra - estrutura

Nivel

Sim

2.1 Area fisica conforme legislacéo vigente (area especifica, fluxo iluminacéo,
ventilag&o).

2.2 Equipamentos / Insumos

2.2.1 Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas

— Refrigeradores, com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada,
mantida a 4 + 2°C conforme legislacdo vigente.

— Congeladores, com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada,
mantida a 20°C negativos ou menos e registrada, conforme legislacdo vigente.

2.2.2 Monitoramento de temperatura dos equipamentos conforme legislacio

2.2.3 Sistema de alarme sonoro e visual nos equipamentos de refrigeracéo

2.3 Armazenamento de sangue e hemocomponentes em equipamentos
apropriado, de forma segregada, ordenada e racional. Parametros: prazo de
validade, grupo ABO, irradiados, uso aut6logo, procedimentos especiais, outros.

2.4 Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo
de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do fabricante

2.4.1 Armazenamento de reagentes em equipamento/area especifica e identificada

2.4.2 Controle de qualidade de cada lote de reagente em uso

2.5 Anti-soros monoclonais

INF

2.5.1 Anti-soros policlonal

INF

2.6 Equipo de transfusdo com filtro estéril, apirogénico e descartavel.

2.7 Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador
conforme protocolo

INF

2.8 Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

Observacoes:

3. Procedimentos pré-transfusionais

Nivel

Sim

3.1 Aspectos gerais

3.1.1 POP atualizado e disponivel

3.1.2 Procedimentos executados de acordo com o POP

3.1.3 Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Interno

3.1.4 Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

3.1.5 Participa/registra AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade
Programa:

3.1.5.1 Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

3.1.6 O servico de hemoterapia € parte integrante do Comité Transfusional
Data da ultima reunido:

3.1.6.1 Reportam ao Comité Transfusional casos de transfusdes ndo usuais
(transfus8o macica, transfusdo Rh positivo em paciente Rh negativo)

3.1.7 Protocolos de controle das indica¢fes, de uso e do descarte de
hemocomponentes
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3.1.8 Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislacéo
vigente.

3.2 Testes pré- transfusionais

3.2.1 Realiza a inspecéo visual da bolsa de sangue (coloracao, integridade do
sistema fechado, hemdlise ou coagulos, data de validade) antes da realizacéo da
prova de compatibilidade e com os dados da etiqueta de liberacéo (cartdo de
transfusdo).

3.2.2 A requisicédo de transfusédo contém: Identificacdo do receptor (nome
completo, identificacdo do servico solicitante, nome da mae, sexo, peso, idade,
prontuério do paciente e n° do leito, hemocomponente solicitado, quantidade ou
volume solicitado, indicacao (tipos de transfusdes, diagnéstico, resultados
laboratoriais que justificam a indicacdo, antecedentes transfusionais), data,
assinatura e CRM do médico solicitante.

3.2.3 Identifica¢do do tubo da amostra, no momento da coleta: nome completo do
receptor, nimero de identificacdo, data da coleta e identificacdo da pessoa que
realizou a coleta.

3.2.3.1. Em caso de transfus@es em outros servicos, ha protocolos definidos pelo
servico de hemoterapia que realiza os testes pré-transfusionais para coleta e envio
de amostras

3.2.4 Tipagem ABO direta do receptor
Método:

3.2.5 Tipagem ABO reversa do receptor
Método:

3.2.6 Retipificacdo da bolsa ABO e RhD (quando for rotulado como RhD negativo)

3.2.7 Determinacéo do tipo RhD na amostra do receptor, com pesquisa de D fraco
se a reacao for negativa para antigeno RhD
Método:

3.2.8 Utilizam na rotina os soros para anti-D e controle de RhD do mesmo
fabricante
Método:

3.2.9 Adota/registra procedimento para resolucao de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outros.

3.2.10 Pesquisa anticorpos irregulares na amostra de receptores
Método:

3.2.10.1 Identifica anticorpos irregulares (PAI) conforme protocolo aprovado
Método:

INF

3.2.11 Realizal/registra teste de hemolisina para transfusdes de plaquetas nao
isogrupo com método quantitativo a 37°C

3.2.12 Guarda de aliquotas do soro ou plasma do receptor, em temperatura de 2 a
6°C, por pelo menos 3 dias (72 h) em equipamento/area especifica e identificada

3.2.13 Identifica e guarda os segmentos (tubos) das bolsas transfundidas por pelo
menos 3 dias (72h) em temperatura de 2 a 6°C em equipamento/area especifica e
identificada

3.2.15 Realiza prova de compatibilidade (hemécias do doador (tubo coletor da
bolsa) com soro/plasma do receptor — para hemocomponentes eritrocitarios)
Método:

3.2.16 Pesquisa do D fraco e/ou categoria

3.2.17 Protocolo para liberagdo de hemécias em situacdes de urgéncia/emergéncia

3.2.18 Protocolo para liberagdo de sangue incompativel

3.2.19 Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e pelo
médico assistente do paciente quando possivel pelo préprio paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e 0s riscos
envolvidos.

3.2.20 PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura
gue néo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que n&do entre em contato
com a agua, transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4+- 2°C.

121



3.2.21 Etiqueta de liberacéo da bolsa de sangue para transfuséo (cartdo de
transfusdo) contendo: identificagdo numeérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, nimero de registro e localizagao — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo RhD do receptor; n°. de identificacéo da bolsa com grupo ABO e tipo
RhD; conclusao do teste de compatibilidade; data e nome do responsavel pela
realizacdo dos testes pré — transfusionais e pela liberacdo do hemocomponente,
além das instrucfes ao ato transfusional.

3.2.21.1 Etiqueta afixada a bolsa até o término da transfusdo

3.2.22. Registros da validag&o dos processos de transporte e acondicionamento de
hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bolsas por embalagem,
empilhamento e sistema de monitoramento da temperatura).

3.2.22.1. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: concentrado de hemacias (1 a 10°C), concentrados de plaquetas e
granuldcitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura de
armazenamento).

3.2.22.2. Documentacao para transporte de hemocomponentes contendo: nome,
endereco e telefone de contato do servico remetente e do destinatéario, lista com
identificacdo dos hemocomponentes transportados, condi¢cdes de conservacao,
data e hora da saida e identificagdo do transportador.

3.2.23 Procedimentos de testes pré — transfusionais em RN até 4 meses

INF

3.2.23.1 Tipagem ABO (direta) e RhD (quando a rea¢do com soro controle RhD
resultar positiva a tipagem é invalida.

3.2.23.2 Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial,
empregando soro do neonato ou da mae.

3.2.23.3 Prova de compatibilidade, se a pesquisa acima demonstrar a presenca de
anticorpos clinicamente significativos.

3.2.23.4 Realiza transfusédo em RN abaixo de 1.200g com produtos
leucorreduzidos ou ndo reagentes para CMV

3.2.24 Outros testes imunohematolégicos complementares

INF

4. Ato transfusional

4.1 A ficha do receptor contém registros de todos os resultados dos testes pré-
transfusionais, data e niumero de unidades transfusionais, antecedentes de
reacdes adversas a transfuséo

4.2 Confirmam antes do inicio da transfusdo: nome do paciente; dados da etiqueta
de identificacdo da bolsa; validade do produto e a integridade da bolsa (inspecéo
visual).

4.3 Condicdes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da
transfuséo: eritrocitarios no maximo 30 min em temperatura ambiente (22+-2 °C),
plasmaticos transfundidos brevemente ao descongelamento e no maximo 24h em
temperatura de 4 +- 2 °C, plaquetarios em agitacdo constante no maximo em 24h
apoés sairem do agitador continuo.

4.4 Durante a transfusdo: acompanhamento do médico ou profissional habilitado e
capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos; etiqueta de
identificacdo permanece afixada a bolsa até o final da transfusao.

4.5 Monitoramento periédico do paciente durante o transcurso do ato transfusional
com 0s respectivos registros

4.6 Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes até 4
(quatro) horas

4.7 Registra em prontudrio do paciente: 0s sinais vitais (temperatura, PA e pulso)
de inicio e final da transfuséo, a data da transfusédo, a origem e os nimeros das
bolsas dos hemocomponentes transfundidos, identificacdo do profissional que
realizou o procedimento transfusional, rea¢cdes adversas, quando couber.

4.8 Transfus6es de concentrados de hemacias isogrupos ou ABO e RhD
compativeis
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4.9 Transfus@es de plasma ABO compativel com hemacias do receptor (ndo é
necessario realizar prova de compatibilidade). Crio deve ser ABO compativel
somente em transfusdes em criancas

4.10 Transfus®es de concentrados de granuldcitos com hemacias compativeis com

plasma do receptor

4.11 Protocolo definido e escrito com as indicacfes e procedimentos para
aguecimento de hemocomponentes

4.12 Para transfus8es ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as
normas técnicas definidas para transfusdes em pacientes internados

Observacgfes:

5. Procedimentos especiais em transfuséo

Sim

NA

5.1 Executa/registra protocolo para atendimento de pacientes aloimunizados
(anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou do sistema HLA).

5.2 Transfusdes intra-uterina, transfusao de substituicdo adulto e recém-nascido
(exsanguineotransfusao)

5.2.1 Segue protocolo escrito e validado para exsanguineotransfusao

5.2.1.1 Os hemocomponentes usados estdo com o tempo de coleta de até cinco
dias para transfusdo em recém nascidos, salvo casos autorizados por médico
hemoterapeuta e assistente.

5.2.1.2 Os hemocomponentes utilizados em transfusdes intra-uterina sao
leucorreduzidos (ou anti —CMV negativos) e irradiados

5.3 Transfuséo aut6loga

INF

5.3.1 Existe médico do servigo de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfusdo autéloga

5.3.2 Protocolo de transfusao autéloga pré, peri e/ou pés-operatéria (se a
transfusdo for realizada depois que o paciente deixou o centro cirdrgico, deve
estar definido em protocolo especifico)

INF

5.3.2.1 Pré-operatorio: usado até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-
2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C

5.3.2.2 Recuperacao intra-operatoria: equipamentos especificos para tal
finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da coleta.

5.3.3 Procedimentos executados de acordo com o POP

5.4 Transfusao domiciliar

INF

5.4.1 Existe médico presente durante o ato transfusional

5.4.2 Procedimentos executados de acordo com o POP
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5.4.3 Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situacdes de

A I
emergéncia

5.4.4 Registro dos procedimentos realizados Il

Observacoes:

MODULO VI
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS

Doacao aut6loga

Nome do responsavel:

Formacgdao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Doagdo autéloga Nivel Sim | Nao
1.1 RH qualificado/capacitado I

1.2. Médico responsavel pelo programa de doagéo autéloga no servigco de
hemoterapia

1.3 POP atualizado e disponivel Il

1.4 Procedimentos executados de acordo com o POP Il

1.5 Procedimento de doacao autdloga pré-operatéria aprovado pelo médico

hemoterapeuta e médico assistente do paciente (solicitacdo de doacgéo) i

1.6 Termo de consentimento informado para realizacdo da coleta do doador-

. . 11
paciente ou de seu responsével

1.7 Protocolo de procedimentos relativos a doagdo autdloga de identificagdo e
tratamento de rea¢bes adversas

1.8 DoagGes autblogas submetidas aos mesmos testes para deteccao de
infeccbes transmissiveis pelo sangue e imunohematolégicos realizados nas Il
doacdes alogénicas, incluindo teste de compatibilidade antes da transfuséo.
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1.9 Protocolo de procedimentos para unidades autélogas com testes
reagentes: etiqueta de identificacdo do marcador e documento de autorizacéo
assinado pelo medico assistente e medico hemoterapeuta

1.10 A unidade esta rotulada como “doagao autéloga”, segregada das demais
bolsas de doacGes alogénicas e somente utilizadas para este fim.

1.11 Doacao autéloga peri-operatdria por hemodiluicdo normovolémica

INF

1.12 Doacgao autologa peri-operatéria por recuperacao intra-operatoria

INF

2. Sangria terapéutica

Sim

2.1 POP atualizado e disponivel

2.2 Procedimentos executados de acordo com o POP

2.3 Procedimento realizado somente mediante solicitagdo médica e avaliagédo
do médico hemoterapeuta do servico

Doacao por aférese

Nome do responsavel:

Formacgéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3. Doacgéao por aférese

Nivel

Sim

3.1 Area fisica conforme legislacéo vigente (area especifica, fluxo iluminacéo,
ventilag&o).

3.2 POP atualizado e disponivel

3.3 Procedimentos executados de acordo com o POP

3.4 Critérios de selecédo de doadores sdo os mesmos estabelecidos para
doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para infeccdes
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo dia da coleta
(pode-se aceitar exame em amostras de 24 horas com documentacéo de
justificacéo escrita).

3.5 Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o
procedimento, possiveis complicagfes e risco ao doador, principalmente sobre
as complicagdes e riscos relacionados ao uso de medicacbes mobilizadores e
de agentes hemossedimentantes, se couber).

3.6 Procedimento de aférese sob a responsabilidade de médico
hemoterapeuta

3.7 Durante a realizacdo de aférese tem-se a presenca de médico para casos
de reacBes adversas

3.8 Volume sangiiineo extracorpdreo nao superior a 15% da volemia do
doador

3.9 Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos e area
privativa disponiveis para atendimento das reag6es adversas do doador.
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3.10 Procedimento de aférese registrado com: identificagédo do doador,
anticoagulante empregado, tipo de hemocomponente coletado, duracdo da
coleta, volume coletado, drogas e doses administradas, rea¢fes adversas
ocorridas e o tratamento aplicado, marca,lote,data de fabricacdo e validade
dos insumos utilizados.

4. Plaquetaférese néo terapéutica

4.1 Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses é de 48 horas, no maximo 4
vezes ao més e 24 vezes ao ano

4.2 Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000/mm? no dia da
coleta por aférese ou trés dias que antecede

5. Leucaférese nédo terapéutica

5.1 Coleta realizada somente se a contagem de leucécitos do doador for
superior a 5.000/mms3

5.2 Realizada contagem celular em todos os concentrados de leucdcitos
coletados

5.3 Protocolos especificos para coleta de leucdcitos por aférese (granulécitos)
com especificagcdo dos agentes mobilizadores (G-CSF e corticosteroides) e
agentes hemossedimentantes

6.Plasmaférese ndo terapéutica

6.1. Intervalo minimo de doacao é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois
meses, sendo obrigatério neste caso um intervalo de pelo menos dois meses
antes da proxima doacgéo

6.2. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em intervalos
de 4 meses em doadores frequientes.

6.3. Volume maximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg)

7. Coleta de multiplos componentes por aférese

7.1 Para coleta de concentrados de hemacias e concentrados de plaquetas, o
doador pesa, pelo menos, 60 kg e o volume coletado é inferior a 9 mL/kg para
homens e 8 mL/Kg para mulheres

7.2 Coleta de duas unidade de concentrado de hemacias o doador pesa, pelo
menos, 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL

Aférese terapéutica

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

8. Aférese terapéutica

8.1 Realizada mediante pedido médico do paciente e concordancia com o
hemoterapeuta

8.2 Procedimentos realizados exclusivamente por médico hemoterapeuta,
com disponibilidade para cuidados de emergéncia para reacbes adversas.
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8.3 Registra: identificagdo do paciente, diagndstico, tipo de procedimento
terapéutico, método empregado, volume sanguineo extra-corporeo,
qualidade e quantidade do componente removido, qualidade e quantidade Il
dos liquidos utilizados, qualquer reagdo adversa ocorrida e medicacéo
administrada.

Observacoes:

9. Irradiacdo de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

9.1 Recursos Humanos Nivel Sim Nao

9.1.1. RH qualificado/capacitado I

Método:

9.2. Caso o processo de irradiacdo seja terceirizado, servi¢o prestador deste
servico é regularizado junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria

9.3. POP atualizado e disponivel Il

9.4. Procedimentos executados de acordo com o POP 1]

9.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500
cGy) - uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior | llI
a 50 Gy (50.000 cGy)

9.6. Processo de irradiac¢do validado e registrado Il

9.7. Registro de controle da fonte radioativa anualmente [l

9.8. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscri¢ao:

IRRADIADOS i

9.9. Armazenados segregados de outros hemocomponentes [l

9.10. Concentrado de hemécias irradiadas produzido até 14 dias apds a coleta
e armazenado ate 28 dias depois da irradiagcdo. A irradiacdo apos de
concentrados de hemacias apos 14 dias, tem validade de 48 horas e mediante
justificativa.
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