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RESUMO

Muitos programas de incentivo a doacdes de sangue sao feitos para aumentar a co-
leta e minimizar as constantes deficiéncias de estoque em bancos de sangue e he-
mocomponentes. Em diversos casos tem-se uma perda consideravel através de
descartes em fungcdo de desvios na execugcdo de processos durante a coleta de
sangue, na preparacdo dos hemocomponentes (processamento), no pos-
processamento (estocagem e transporte), entre outros fatores que inviabilizam o uso
destes produtos, detectados por departamentos de controle de qualidade (CQ). Es-
tes descartes apds doacdo levam a consideraveis perdas e aumento de custos tan-
giveis (financeiros) e intangiveis (sociais) na manutencéo dos sistemas de coleta e
producdo de sangue e hemocomponentes, levando consigo, além dos investimentos
financeiros, esperanca, vida e saude de inUmeros seres humanos. Este trabalho a-
nalisou os relatérios elaborados pelo setor de processamento e de qualidade, regis-
trados no sistema chamado HEMOPROD, do Hemocentro Regional de Araguaina —
Tocantins (HEMARA), no periodo entre Janeiro de 2006 e Dezembro de 2008. Os
dados considerados para este trabalho foram: a quantidade de bolsas de sangue
total e de hemocomponentes produzidas e descartadas; periodos de maior incidén-
cia de descartes em relacdo ao més do ano; os descartes por rompimento de bolsa,
prazo de validade vencida e por “outros motivos”. As desqualificacfes das bolsas de
sangue doado e hemocomponentes foram analisadas visando identificar eventuais
desvios de processo. Os resultados sugerem fortemente que a maioria dos descar-
tes de sangue total e hemocomponentes na unidade de saude estudada ocorreu em
funcdo de desvios nos processos de registros, producdo nao-otimizada dos hemo-
componentes e qualificacdo deficiente dos recursos humanos diretamente envolvi-
dos. Apos quantificar e qualificar parcialmente os descartes ocorridos identifica-se
gue é socialmente e financeiramente justificavel o investimento em um programa
permanente de qualificacdo de pessoal, melhoria dos sistemas de registro de infor-
macdes pertinentes ao setor, a implementacdo e o seguimento de um Sistema de
Gestao de Qualidade (SGQ) mais robusto. Essas acdes podem por certo minimizar
as perdas e custos sociais e financeiros. Além do diagndstico desenvolvido, algumas
medidas de correcdo dos desvios encontrados séo sugeridas como um produto final
deste trabalho, objetivando contribuir com a melhoria do sistema de qualidade e
consequente diminuicdo dos descartes.

Palavras Chaves: sangue, hemocomponentes, qualidade, hemocentro.



ABSTRACT

There are many programs to encourage blood donation, increasing its collection and
minimizing the constant shortage for hemocomponents’ (blood products) stocks in
blood banks. Considerable losses are accounted during blood collection; blood
processing to obtain hemocomponents; storage and transportation after the
processing; among other factors such as quality control (QC) tests that disqualify the
products for usage. The disposal of total blood or hemocomponents’ bags after the
blood donation leads to considerable tangible (financial) and intangible (social)
losses increasing costs for maintaining the collection and processing systems, taking
away financial investments, hope, lives and countless human beings health. This
study analyzed reports issued between January 2006 and December 2008, by the
QC area of Hemocentro Regional de Araguaina, Tocantins State in Brazil (HEMARA)
registered in a computer system called HEMOPROD, looking for processes devia-
tions. The data considered were: number of total blood bag and hemocomponent
units collected and disposed; periods of higher incidence of disposes by month and
year; disposal for bag breaks, expiration date and “other reasons”. The results
strongly suggested that most of the disposes of total blood and hemocomponents
occurred due to diversion in the registered data, non optimized material processing,
and deficiency in the qualification of directly involved human resources’. After quanti-
fying and qualifying partially the disposals, and analyzing the internal procedures, it
was concluded that it is sociable and financial justified an investment on a permanent
program of human resources qualification, improvement of the data input system,
and the implementation of a good Quality Management System. These actions can
certainly minimize the losses and decrease social and financial costs. Some correc-
tion measures are suggested and a final product of this study, with the intention of
contributing with the improvement of the quality system in the HEMARA reducing the
mentioned costs.

Keywords: blood, hemocomponent, quality, blood center
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1 - INTRODUCAO

O aumento da quantidade e da qualidade do sangue coletado de doadores
voluntarios € preocupac¢do constante dos 6rgaos e instituicdes de saude do Brasil e
do mundo. Uma quantidade constante e crescente de doagfes é primordial para a
manutencdo de diversos servicos de assisténcia a vida de pacientes em cirurgias e
portadores de doencas diversas. Portanto o controle de qualidade do sangue coleta-
do é de fundamental importancia para evitar doencas transmissiveis por hemotrans-
fusdo (transfusdo sanguinea) bem como para auxiliar no diagnéstico precoce de en-

fermidades nos doadores.

A criacdo de leis, resolucdes, regulamentos e normas em hemoterapia® torna-
ram-se primordiais para a padronizacdo do controle de qualidade e quantidade de
sangue coletado de doadores, além da criacdo de comissdes nacionais de sangue e
o aperfeicoamento continuo de técnicos que atuam nesta area. A Hemoterapia, no
Brasil, se baseia em normas técnicas de legislacfes vigentes, atualmente regida pe-
la Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 153 de 14 de junho 2004.
(BR/MS/ANVISA, 2004)

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) considera a oferta de sangue de boa
gualidade uma das 10 questdes principais de saude publica e recomenda que a
guantidade de doadores de sangue habitual deve ser em torno de 3,0% da popula-
¢cado do pais, pois oferece maior seguranca aos Estabelecimentos Assistenciais de
Saude (EAS) contando com estoques reguladores. A Organizacdo Pan - Americana
de Saude, por Frossard (2003)2?, divulgou no ano de 2000 a situacdo da doacédo de
sangue nas Américas, onde se destaca a posi¢ao do Uruguai, sendo o Unico pais da
América do Sul que consegue atingir o indice recomendado pela OMS: 3,5% da sua

populacdo doam sangue.

t Terapia por uso de sangue total e/ou derivados

2 CD41.R15 — OPAS/99: O Fortalecimento dos Bancos de Sangue nas Américas, resolve: “Invocar os Estados Membros: a)
priorizar a segurancga da transfusdo de sangue; b) promover desenvolvimento dos planos nacionais de transfuséo de sangue,
com base no voluntariado, no altruismo e repeticdo das doag¢des de sangue; c) fortalecer e implementar uma infra-estrutura

nacional de transfusdo de sangue a nivel nacional; d) assegurar a adequada distribui¢éo e utilizag&o eficiente de recursos para
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No Brasil, somente por volta de 1920, € que surgem 0S primeiros servi¢os or-
ganizados de bancos de sangue, transfusao e especialidade médica, mas com uma
constituicdo bastante simples. Inicialmente o setor hemoterapico brasileiro foi forte-
mente influenciado pela l6gica do lucro em detrimento da qualidade dos servigos
prestados para a populacdo (JUNQUEIRA et al., 2005). A permissao da comerciali-
zacao do sangue e omissdo do governo ocasionou, na segunda metade da década
de 80, um periodo de escandalos sucessivos em decorréncia do alto indice de con-
taminacédo por hemotransfuséo, principalmente em funcdo da incidéncia dos casos
de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) (FROSSARD, 2003). Em 2001, a
Lei 10.205, de 21 de marco, proibiu a comercializagéo direta e indireta do sangue,
seus componentes e derivados e destaca ainda, na Portaria n° 343 do Ministério da
Saude (MS), publicada no Diario Oficial da Unido de 19 de fevereiro de 2002, que

doacao de sangue no Brasil € um ato voluntario.

O governo brasileiro, desde entdo, ndo tem somado esfor¢os no sentido de
fomentar estudos e pesquisas, capacitar e adequar os recursos humanos em quan-
tidade e qualidade, estruturar e modernizar as unidades que formam a cadeia do
sangue e hemoderivados, dotando as Unidades de Saude de maior eficiéncia quanto
a capacidade de resolucdo das acdes e servi¢cos pertinentes quanto as suas respec-
tivas competéncias e habilidades. As campanhas de incentivo a doacédo de sangue
enfatizam o ato de doar como um estado de amor ao proximo, solidariedade e cons-
ciéncia social. Assim sendo, percebe-se uma proximidade desses valores com a ci-
dadania, que representa o0 conhecimento e o exercicio assumidos pelo individuo

com relacdo aos seus direitos e deveres enquanto ser social.

A taxa de doacado de sangue no Brasil em 2006, segundo dados do MS, teve
um valor médio de 1,77% da populacéo do pais com o menor indice obtido na regido
Nordeste de 1,41% da populacdo da regido, e o maior na regido Centro-Oeste com
2,40% (Figura 01). No caso especifico da regido norte, com taxa média de doacao
em torno de 1,44% da populacéo (figura 01), a faixa etaria habilitada para doacéo de

sangue no Tocantins é de 5,80% da populacéo, a faixa etaria entre 18 e 65 anos de

a aquisicao e aplicagdo de hemocomponentes e hemoderivados seguros e garantir a formagé&o de provedores de saude sobre

0 uso adequado dos componentes do sangue”.
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idade. Deste percentual 2,22% sao doadores conforme Figura 02, considerado abai-

x0 do indice sugerido pela OMS.

2,50%

2,40%
2,14%
2,00% 1,83% L11% |
1 50% 1,44% 1,41%
s (0}
1,00%
0,50%

0,00%

Norte Nordeste Sudeste Centro- BRASIL
Oeste

Figura 01: TAXA DE DOACAO DE SANGUE NO BRASIL, POR REGIAO
Fonte: MS / SAS, SIA/SUS e IBGE Base Demografica — Projecdes Intercensitarias. (2006)

2,17% . 2,22%
1,97% 1,90%

2,50%
2,00%
1,50%
1,00%

0,50%

0,00%

AC AP AM PA RR RO TO REGIAO
NORTE

Figura 02: TAXA DE DOACAO DE SANGUE, REGIAO NORTE, POR UNIDADE
FEDERADA, 2006.
Fonte: MS/ SAS, (SIA/SUS) e IBGE Base Demografica — ProjecOes Intercensitarias. 2006

Manter um estoque de sangue, com qualidade que possa atender a demanda
tem sido um grande desafio para os servicos de hemoterapia. Conhecer as caracte-
risticas dos possiveis doadores de sangue é imprescindivel nesse processo, tanto
guanto a procura de métodos que garantam qualidade e quantidade de sangue sufi-

ciente para atender a demanda.

A Fundagédo Pro-Sangue em S&o Paulo no ano de 2001, a partir da implemen-
tacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ), diminuiu os descartes de bol-

sas de sangue e hemocomponentes de 20% para 9% (CHAMONE et al., 2001).
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Os descartes de bolsas de sangue coletados em funcdo de sua reprovagao
pelo controle de qualidade levam a consideraveis perdas sociais e financeiras e a
elevacao dos custos na manutencao dos sistemas de coletas e producéo de hemo-
derivados e hemocomponentes. As perdas sociais se caracterizam pelo investimento
perdido em ambito fisico, emocional e do tempo das pessoas que fazem a doacdo,
perdas estas de dificil mensuracao, intangiveis. As perdas financeiras sao relativa-
mente 6bvias e mensuraveis, caracterizadas pelos investimentos em material de
consumo, horas homem de trabalho, horas de uso de equipamentos, energia elétri-
ca, uso de estrutura fisica entre outros, destinados a coleta e processamento de
sangue e hemoderivados (CHAMONE et al., 2001).

Conforme Relatorio de Producdo de Hemocomponentes — HEMOPROD
(BR/MS/ANVISA ANVISA, 2001) na regido norte, entre os anos de 2000 a 2002, a
média estimada de descarte de bolsas, ocorreu nas seguintes propor¢cdes: 11% de
Concentrado de Hemacias, 30% de plaquetas e 20% de plasma fresco congelado, e
mais precisamente no estado do Tocantins, 28% de Concentrado de Hemacias, 78%
de plaquetas e 69% de plasma fresco congelado. Este relatorio demonstra ainda que
a inaptidao clinica no estado gira em torno de 24% e que somente 2,31% da popula-

¢cao tocantinense doam sangue.

O estado do Tocantins tem 21 anos de criagdo, com uma populacao recense-
ada e estimada em 1.243.627 pessoas (IBGE, 2007). A HEMORREDE do estado
tem 09 anos de atuacao. Este sistema foi desenvolvido, especificamente, para ban-
cos de sangue com o objetivo de informatizar todo o ciclo de doacédo de sangue -
desde a captacéao até a distribuicdo do material — controlando cada etapa do proces-
so permitindo ainda, o pleno acesso aos dados indispensaveis a tomada de deci-
sfes quanto ao gerenciamento em todo o processo do sangue. A HEMORREDE do
Tocantins conta atualmente com 05 unidades, uma no municipio de Palmas (TO) a
gual é o Hemocentro Coordenador, um Hemocentro Regional no municipio de Ara-
guaina (HEMARA), Unidades Centrais de Coleta nas cidades de Gurupi e Augusti-

nopolis e uma Unidade de Coleta Movel que atende o entorno da capital do estado.

O crescente e constante aumento populacional nesta regido, juntamente com
um acréscimo importante de situacdes emergenciais e 0 uso dos Estabelecimentos

Assistenciais de Saude (EAS) trabalha em contrapartida com um mercado hemote-



19

rapico tocantinense novo e em desenvolvimento. Mais precisamente de acordo com
relatérios como HEMOPROD, a taxa de doacdo de sangue na cidade de Araguaina
gira em torno de 1% quando correlacionamos com a sua populacdo que € de
115.579 habitantes (IBGE, 2007).

Os dados dispostos na Figura 03 demonstram o percentual de descarte de

hemocomponentes em nivel nacional, divididos por regiéo.

Hemocom-
" Concentrado de Hemacias Concentrado de Plaquetas Plasma Fresco Congelado

ponente
Regiao N NE SE CO |S BR N NE SE CcO S BR N NE SE CO S BR
Rompimento

0,14 023 | 0,14 | 0,13 |0,16| 0,16 0,17 | 0,17 | 0,19 0,61 | 0,38 [ 0,24 0,44 | 0,78 | 1,09 0,79 | 1,63 | 2,98
da bolsa
Validade 4,21 3,55 | 4,12 13,1 |4,02 | 4,61 17,72 | 15,37 | 15,06 | 24,96 | 21,51 | 16,94 0,34 | 059 | 0,67 0,52 | 1,11 0,67
Outros 7,56 8,34 | 9,09 7,56 |13,5( 9,48 12,22 | 14,27 19,81 | 12,07 | 38,66 | 20,51 19,04 | 22,48 | 26,56 | 19,05 |45,12 | 26,96
TOTAL 11,91 12,1 13,35 | 20,77 |7,67 (14,25 30,11 | 29,81 | 35,06 | 37,64 (60,55 | 37,69 19,82 | 23,85 | 28,32 | 20,36 | 47,86 | 30,61

Figura 03: INDICE DE PERDAS DE HEMOCOMPONENTE (%), POR REGIAO, HEMORREDE PU-
BLICA - 2000 a 2002

Fonte: www.anvisa.gov.br/sangue/hemoterapia/relatorios_producao/brasil

Visto que a implantacao do sistema HEMOVIDA é relativamente nova, apenas
04 anos, até o momento ndo havia sido feita uma analise mais profunda dos regis-
tros, mapeando eventuais desvios ocorridos que levaram ao descarte de bolsas de
sangue e hemocomponentes no HEMARA, gerando custos sociais e financeiros

desnecessarios. Esta analise é o objetivo deste trabalho.
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1.1 - Justificativa

Em um levantamento nos registros de descartes no HEMOPROD, no periodo
entre os anos de 2006 a 2008, constatou-se que todas as bolsas relacionadas a
sangue total foram descartadas, o que chamou a atencéo para o desenvolvimento
deste trabalho para identificar as possiveis causas dessas ocorréncias levando em
consideracao que uma analise do descarte dos mesmos e da consequente falta de
sangue no Brasil ser4 de grande importancia para auxiliar na diminuicdo ou mesmo

sanar o problema.
O estudo proposto, podera contribuir direta e indiretamente em acdes como:

e Minimizar ou mesmo eliminar desvios que levam aos descartes de bol-
sas de sangue total e/ou hemoderivados;

e Minimizar os custos sociais e financeiros destes descartes, tanto para a
populacdo quanto para o Sistema Unico de Satde (SUS) local, regional
e/ou nacional,

e Sensibilizar e melhorar o controle de qualidade no HEMARA, e assim
motivar a da populacdo para aumentar o indice de doacdo de sangue
no Estado do Tocantins;

e Melhorar no diagndstico precoce de doadores portadores de determi-
nadas enfermidades, assegurando a qualidade e quantidade de produ-
tos coletados e preparados;

e Melhorar os processos de triagem, analise laboratorial e preservacao

dos materiais coletados e preparados.
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1.2 — Objetivos

1.2.1 - Objetivo Geral

O objetivo deste estudo foi analisar as causas de descarte de bolsas de san-
gue e hemocomponentes, ocorridos no periodo entre Janeiro de 2006 e Dezembro
de 2008 no Hemocentro Regional de Araguaina — TO (HEMARA).

1.2.2 — Objetivos Especificos

1 - Qualificar e quantificar os descartes de bolsas de sangue, ocorridos no
HEMARA entre janeiro de 2006 e dezembro 2008;
2 - ldentificar e analisar os periodos de maior incidéncia de descartes;

3 - Identificar, localizar e analisar os pontos de desvios que levam aos des-
cartes;

4 - Sugerir correcdes nos pontos de desvio identificados.
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2 — REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 — Sangue: composicéo e funcao

O sangue humano é constituido por um liquido amarelado, o plasma, e por
células, genericamente denominados elementos figurados, demonstrados na Figura
04. (OLIVEIRA, 2001; BASTOS e VILELA, 2001). O plasma sanguineo tem a funcao
de transportar células, nutrientes e metabdlitos dos processos celulares e € respon-
savel por cerca de 60% do volume do sangue. Nos outros 40% encontram-se as
hemacias (globulos vermelhos), leucocitos (globulos brancos) e plaquetas, porém
estes valores podem variar de pessoa para pessoa, conforme sexo e bidtipo. As
hemacias, também conhecidas como eritrgcitos, dao coloracédo vermelha ao sangue
humano e tém a principal funcdo de transportar O, e CO,. Os leucdcitos fazem parte
do sistema de defesa do organismo, e as plaquetas sdo fundamentais no processo
de coagulacdo sanguinea, juntamente com outros fatores de coagulacdo, também
presentes no plasma (GUYTON & HALL, 2006).

Globulos
vemelhos

Plaquetas

Glébulos
brancos

Plasma

Figura 04: Composicédo do Sangue
Disponivel em: http://biogilde.files.wordpress.com/2009/03/sangue_const_areal.png?w=424&h=344. Acessado em 02.08.2009



http://biogilde.files.wordpress.com/2009/03/sangue_const_areal.png?w=424&h=344
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2.2 — A doacao de sangue

Diariamente muitas pessoas sofrem acidentes ou séo internadas por causas
diversas, necessitando de transfusdes sanguineas. Doar sangue € assim um ato de
profundo humanismo, amor ao proximo e solidariedade, uma virtude j& manifestada
quando o doador se dirige a um hemocentro. Uma vez que ainda ndo é possivel
substituir o sangue por um derivado sintético, este material bioldgico tem que ser

obtido através da doacéo feita por um cidadao.

Segundo Andrades et al. (2002)

“Doar sangue é muito mais que doar um tecido vivo, pois se transforma,
verdadeiramente, na Unica maneira de permitir politraumatizados e porta-
dores de doencas onco-hematoldgicas, continuarem a viver. O homem, se-
guido de todas as tecnologias existentes, avancos cientificos, ndo encon-
trou o substituto eficaz para o sangue e ainda hoje, no século XXI, necessi-

ta de outro homem para garantir a vida de seu semelhante”.

A doacao € o inicio de um processo que ndo se encerra na coleta do san-
gue, e de acordo com Andrades et al. (2002) ela que se prolonga quando até seis
pessoas podem receber os hemocomponentes ou derivados doados por uma unica
pessoa. Resgatando a principal colocacdo das campanhas de doacdo de sangue
que “doar sangue, é doar vida”. Para amenizar o risco de morte de muitos, a doacéo

de sangue tem que ser uma atividade permanente, que envolva toda a sociedade.

Tomando como premissa que as campanhas de incentivo a doacado de san-
gue que enfatizam o ato de doar como um estado de amor ao préximo, solidariedade
e consciéncia social, percebe-se uma proximidade com os valores que sao ressalta-
dos pela maioria das religides. Talvez essa proximidade careca ser ressaltada ainda
por muito tempo, em virtude da falta de sensibilizacdo da populacéo brasileira para a
guestdo da doacéo de sangue (BASTOS e VILELA, 2001).

O doador voluntario, em um primeiro momento, vai doar guiado por um pe-

dido, que pode ser de um amigo ou parente que esteja necessitando de sangue, por
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uma fonte externa ligada ao banco de sangue, ou por uma indicacdo de alguém que

j& doou sangue nesse lugar.

No Brasil todas as doacdes, a partir do ano de 2002, sdo voluntérias, porém,
somente uma parcela minima de doadores, tem informacdes suficientes para decidir
soberanamente sobre o significado do ato de doar uma parte de si em prol da salude

e da recuperacao de outro ser humano.

Cidadaos que se tornam doadores voluntarios e permanentes adquirem in-
formagdes que provocam o desenvolvimento da consciéncia da preservagéo da sa-
Ude através da reducao dos riscos de exposicdo. A falta de instru¢éo coloca-se co-
mo obstaculo para que as pessoas compreendam o significado e a importancia do
sangue para a recuperacao do organismo e para a preservacao da vida (LUDWIG e
RODRIGUES, 2005).

Destaca-se neste ponto, que no Brasil existe ampla sistematizacéo quanto a
captacdo de doadores, processamento, selecdo e uso do sangue, hemocomponen-

tes e hemoderivados.

Relacionado ao controle de doencas com possibilidade de transmissao atra-
vés da transfusdo sanguinea identificam-se as seguintes normativas embasadas na

Legislacdo no Mistério as Saude (MS, BR):

e Lei sobre doacao voluntaria de sangue: Lei 1.075 datada de 27.03.1950 dis-
poe sobre a doacédo voluntaria de sangue;

e Portaria Interministerial n® 7 de 1980 (MS/Ministério da Previdéncia e Assis-
téncia Social): cria o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Pro-
Sangue);

e Constituicdo Federal de 1988, nos artigos 197 e 199, confere ao poder publi-
co a regulamentacéo, fiscalizacdo e controle de acdes referentes ao uso de
hemoderivados, e a proibicdo de comercializacdo de sangue, sob qualquer
forma, em todo o territorio nacional, respectivamente;

e Decreto n® 95.721/1988, que regulamenta a Lei n°® 7.649/1988, estabelecendo

a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue, bem como a



25

realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando prevenir a
propagacéao de doencas;

Portaria n® 1.376/ novembro de 1993, do MS, aprova alteragbes na Portaria
721/GM, de 09.08.1989, que define normas técnicas para coleta, processa-
mento e transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados, obrigando a
determinacdo ABO, Rh(D), antigeno D fraco (Du) e dos testes para identifica-
cdo das hepatites B e C, doenca de Chagas, sifilis, SIDA, dos anticorpos anti-
HTLV I/l e anti-HBc. Recomenda ainda a realizacdo de testes para exclusao
de malaria, falcizacao e hemoglobinas anormais;

Portaria n° 1.840/ setembro de 1996, do MS, cria o Programa Nacional de
Controle de Qualidade Externo em Sorologia (PNCQES), ao qual estdo sujeitos
todos os servicos de hemoterapia, publicos e privados, em todo Territério Nacional;
Lei 10.205/ 2001 estabelece a Politica Nacional de Sangue e seus derivados,
ratificando a proibicdo da comercializagdo e regulamenta o paragrafo 4° do ar-
tigo 199 da Constituicdo Federal;

Resolucdo n° 343/2002, do MS, determina a obrigatoriedade da realizacao de
exames laboratoriais de alta sensibilidade em todas as doacdes, para identifi-
cacdo das doencas transmissiveis pelo sangue, além de recomendar que:
"Estes exames devem ser feitos em amostra colhida do dia a ser testada com
conjunto diagndstico ("kits") registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), em laboratérios especificos para tal fim. Fica vedada a
realizacdo de exa mes em "pool" de amostras de sangue. Caso surjam novas
tecnologias que tenham aplicacdo comprovada pela ANVISA para utilizacao
em "pool”, essa proibicdo sera reconsiderada. O sangue total e/ou seus com-
ponentes ndo podem ser transfundidos antes da obtencé&o de resultados néo
reagentes";

Normas da OMS: a OMS possui um programa denominado “Iniciativa para a
Seguranca Transfusional Global” cujos principios sdo: “a ndo-remuneracao do
doador de sangue” e “a necessidade dos paises possuirem um a politica na-
cional de sangue que garanta qualidade e institua normas técnicas no pro-
cessamento de sangue”;

Normas da ISBT (Sociedade Internacional de Transfusdo Sanguinea): enfati-

za o ato de doagéo voluntaria e ndo remunerada; o anonimato entre doador e
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receptor; o receptor deve receber apenas o componente que necessita (AN-
DRADES, et al., 2005).

2.3 — Evolucgéo e histérico da transfusdo sanguinea: o nascimento

da hemoterapia

Em 1492 registrou-se o primeiro acidente grave envolvendo um doador de
sangue e num segundo momento seu receptor. O Papa Innocent VIII em Roma, a-
cometido de doenca grave, necessitou de transfusdo de sangue e foram escolhidos
como doadores, trés jovens fortes, corados e simbolos de saude e virilidade, com
melhora fugaz do paciente, porém néo definitiva, resultando na morte do paciente e
durante os procedimentos na morte dos doadores (FIDLARCZYK e FERREIRA,
2008).

A pratica ficou proibida durante muito tempo na Europa e segundo Oliveira
(2001), somente em 1818 James Blundel, consegue realizar a primeira transfusao
de sangue humano para uma paciente em tratamento de hemorragia pés-parto, ob-
tendo sucesso e salvando uma vida. Posteriormente foram registrados muitos aci-
dentes como embolias, formacdo de coagulos, reacdes de incompatibilidade e aci-
dentes infecciosos, configurando uma nova crise na evolucdo da medicina transfusi-
onal (FIDLARCZYK e FERREIRA, 2008).

A transfusdo de sangue no mundo teve entdo dois periodos: um empirico,
gue vai até 1900, e outro cientifico, a partir de 1900. A "era cientifica" da transfuséo
de sangue é delimitada pela descoberta dos grupos sanguineos (sistema ABO) por
Karl Landsteiner, em 1900. Neste periodo as transfusdes eram feitas por cirurgides,
reconhecidos como inovadores mundiais. Quatro décadas apés a descoberta do sis-
tema ABO, foi descoberto o fator Rh, seguido de descobertas de anticoagulantes e

estabelecendo um marco na criagdo dos bancos de sangue (OLIVEIRA, 2001).
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Entre os fatores que determinaram o grande desenvolvimento da medicina
transfusional no século XX, destacam-se as duas grandes guerras mundiais, as
guerras da Coréia e do Vietna, e recentemente a epidemia da SIDA (OLIVEIRA,
2001).

Nos primeiros experimentos transfusionais o instrumento utilizado para pas-
sar o sangue do doador ao receptor, por sua simplicidade de manuseio e facilidade
de esterilizacdo, era a seringa de Jubé (Figura 04) e usava-se uma mesa portéatil,
gue permitia maior seguranca e comodidade na operacao de transfundir o sangue
de braco a braco (JUNQUEIRA et al., 2005) .
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Figura 05: Seringa de Jubé

Fonte: Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.27 no.3 Sdo José do Rio Preto. Julho/Setembro. 2005

No inicio do século XX os doadores recebiam remuneracdo de 500 réis/mm3
de sangue doado ou, no caso de doadores imunizados, a 750 réis/mm? e eram alta-
mente selecionados. Uma das causas da baixa doacdo de sangue estava na "proibi-
cao" de solicitacdo de doacBes de parentes e amigos dos pacientes da Previdéncia
Social, pois os sindicatos entendiam que o Governo pagava 0 sangue e, por isso,
nao havia a necessidade de reposicdo dos estoques. Outro problema na area de
Hemoterapia estava na falta de doadores, levando o0s servicos publicos a exigéncia
de doacéo de sangue para internar 0os pacientes ou a realizacao de coletas de san-
gue em presidios. Os bancos de sangue privados, por sua vez, recorriam nas capi-
tais e cidades de médio porte a doacdo remunerada, criando, assim, uma profisséo -
a do doador gratificado (GUERRA, 2005).
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Ao longo do tempo, a necessidade de armazenar sangue para transfusao
levou ao desenvolvimento de produtos e técnicas que garantissem a durabilidade do
sangue por um maior periodo de tempo. O grande desafio ainda era a utilizacao de
conservantes e anticoagulantes, puros ou em mistura, que realizassem a conserva-
¢ao e manutencdo do sangue armazenado para utilizacdo futura. Os primeiros estu-
dos documentados para preservacao do sangue com fosfato de s6dio ocorreram em
1869 por Braxton Hicks. Em 1916, Francis Rous e J.R. Turner desenvolveram o pri-
meiro anticoagulante introduzido na transfusdo de sangue, o que permitiu 0 armaze-
namento do sangue em frascos de vidro por varios dias, depois da coleta. Este foi 0
primeiro recipiente adotado e foi amplamente utilizado pelos ingleses na primeira
guerra mundial. Em meados de 1944 a 1946, o professor Edwin Cohn desenvolveu
técnicas de processamento de componentes de plasma, procedimento denominado
processo COHN. Em 1941 a albumina de Cohn foi utilizada com sucesso em vitimas
do ataque a Pearl Harbor, para evitar o colapso das veias e no estado de choque
causado pela hipovolemia. Em 1960, Nakao, adicionou adenina a uma solucao de
fosfato de s6dio. Com a adenina foi possivel aumentar o periodo de conservacgao e
estocagem do sangue de 21 dias para 35 dias, mantendo a conservacao das células
vermelhas em 80%. Esta solu¢do, com pequenas modificacdes, ainda é usada atu-

almente e foi introduzida na pratica hemoterapica em 1979 (VERCEZE, 2006).

2.4 — Hemoterapia Brasileira

O primeiro relato académico sobre a hemoterapia no Brasil foi em setembro
de 1879, era "pré-cientifica". Trata-se de uma tese de doutoramento apresentada a
Faculdade de Medicina do Rio de Janeiro que foi rejeitada por ser muito polémica.
Entretanto, a tese foi aceita pela Faculdade de Medicina da Bahia, em dezembro do
mesmo ano. O trabalho descreve experiéncias empiricas sobre transfusdo de san-
gue realizadas até aquela época, discutindo se a melhor transfusdo seria a do ani-

mal para o homem ou entre os seres humanos (JUNQUEIRA et al., 2005).Ainda na



29

Bahia, em 1915, o professor de Clinica Médica, Garcez Froes, fez a primeira trans-
fusdo de sangue, usando o Aparelho de Agote (Figura 06), improvisado por ele,
transfundindo 129 ml de sangue do doador, um servente do hospital, em uma paci-
ente operada de pdlipo uterino com metrorragia importante. (JUNQUEIRA et al.,
2005).

e Apparolbho de Euganlo
3 go Bouma.
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for transfusion (1915)

Figura 06: Aparelho de Agote e Adaptacdo de Eugénio de Sousa

Fonte: Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.27 no.3 Sdo José do Rio Preto Julho/Setembro. 2005.

Na década de 40, no Rio de Janeiro e em Sao Paulo, a hemoterapia brasi-
leira comecou a se caracterizar como uma especialidade médica. Em dezembro de
1942, foi inaugurado o primeiro Banco de Sangue no Rio de Janeiro, visando obter
sangue para o0 mesmo hospital e atender ao esforco de guerra, mandando plasma
humano para os hospitais das frentes de batalha da Segunda Guerra Mundial. Em
1943, em Sé&o Paulo, fundou-se o Banco de Sangue do Hospital das Clinicas ligado
a Universidade de Sdo Paulo, que marcou época e serviu de exemplo a outros va-
rios estados, tanto em suas rotinas assistenciais como no desenvolvimento de ensi-
no e pesquisa. Nesta mesma década, houve a fundacédo da Sociedade Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia (SBHH). Em 1950, a partir de iniciativa do Banco de
Sangue do Distrito Federal, foi promulgada a lei n°® 1075, de 27 de marco de 1950,
gue dispde sobre a Doacdo Voluntaria de Sangue. Também neste ano foi fundada a
Associacdo de Doadores Voluntarios do Brasil (JUNQUEIRA et al., 2005).

Em 1964, o MS criou um grupo de trabalho para estudo e regulamentacéo

da Hemoterapia no Brasil, que resultou na formagao da Comissédo Nacional de He-
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moterapia, em 1965. No periodo de 1964 a 1979, a hemoterapia no Brasil j& tinha
legislacdo e normatizacdo adequadas, porém ainda carecia de uma rigida fiscaliza-
cdo das atividades hemoterapicas e de uma politica publica para doacdo de sangue
consistente, pois em alguns bancos de sangue, de ética questionavel, individuos das
camadas mais pobres da populacdo, que muitas vezes néo tinham reais condicdes
fisicas e mesmo nutricionais, eram estimulados a doar (JUNQUEIRA et al., 2005).

Neste cenério o Brasil, que tinha 80% de doacdo remunerada, passou a ter
exclusivamente doadores voluntarios. (JUNQUEIRA et al., 2005). Os gestores se
espelharam na experiéncia mundial de paises que deixaram de remunerar doadores,
percebendo que, para se atingir a doacgéo altruista, era necessario um estagio inter-
mediario com o apelo a doacao de reposicdo entre amigos e familiares dos pacien-
tes que necessitavam de transfusdes. No dia 1° de maio de 1980, o sistema de doa-

¢éo remunerada foi finalizada no estado de S&o Paulo (GUERRA, 2005).

Apenas em 2002, a regulamentacéo legal do artigo 199 da Constituicdo de
1988 foi aprovada proibindo a doacéo gratificada de sangue, conceituando a remu-
neracdo dos servicos através da cobertura de custos de processamento (JUNQUEI-
RA et al., 2005). A exemplo do que ocorreu em outros paises do mundo, as princi-
pais mudancas no sistema hemoterapico brasileiro ndo ocorreram nem por interven-
cao dos especialistas, nem por influéncia direta do governo, e sim por razdes eco-

ndmicas e outras causas aleatdrias, como o advento da SIDA.

Hoje a doacédo de sangue se destaca no Brasil como um ato voluntéario, con-
forme disposto na Constituicdo da Republica e na Resolucdo 343 (BR/MS/ANVISA,
2002) que estabelecem que néo seja admitido qualquer tipo de remuneracéo. Assim,
a busca do doador voluntario e habitual se deve ndo somente a seguranca, mas
também a economia, pois doadores testados e retestados significam bolsas de san-
gue com margem maior de seguranca para o receptor e um menor namero de bol-
sas desprezadas ap0s os testes sorolégicos. Se toda a populacéo realizasse esses
exames com frequéncia, estes teriam um carater preventivo e muitas doencas pode-
riam ser evitadas ou acompanhadas (LUDWIG e RODRIGUES, 2005). Os doadores
pagos, por causa do incentivo financeiro, geralmente retém a informacao que pode-
ria de outra maneira resultar em seu descarte. Ja os doadores de reposi¢cao séo a-

migos da familia ou dos proprios receptores, e séo recrutados para substituir o san-
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gue usado ou que sera usado, entdo, por causa da pressao para doar podem tam-
bém omitir a informacdo que poderia conduzir ao seu descarte (SCHMUNIS e
CRUZ, 2005).

No Brasil, por sua propria cultura, ndo h4 o habito de doar sangue por dois
motivos equivocados: 0 medo de adquirir uma doenca no ato da doagéo, que na
grande maioria dos casos seria a SIDA, e 0 medo da picada da agulha. O primeiro
motivo € muito mais frequente, diferente dos paises como EUA e Inglaterra onde a
populacdo doa sangue porque viram seus pais fazé-lo. Por certo deve existir nestes
paises a consciéncia de que este ato € importante para salvar vidas, desenvolvida
em funcdo das duas grandes guerras em que estiveram envolvidos no século XX, na
Europa, e da guerra do Vietnd, que sem duvida forjaram o espirito civico e amadure-
ceram, nesse aspecto, a sociedade, que comecou a doar sangue para proteger a
saude dos que lutavam pela patria, ato que se transformou com o passar do tempo,
em um habito aprendido, passado de geracdo em geracao, persistindo até hoje
(DORLHIAC-LLACER, 2001).

2.5 - Bolsas de coleta de sangue: um passo para o descarte

Com o fim da segunda guerra mundial, o desenvolvimento de bolsas plasti-
cas flexiveis e sistemas de acondicionamento de sangue mudaram o0s Servicos de
Hemoterapia, tornando-os mais rapidos, eficientes e facilitando a preparacdo dos
hemocomponentes (CARMEN, 1993; HASHIMOTO, 1997).

O uso do Policloreto de Vinila (PVC) iniciou como o monémero de cloreto de
vinila, sintetizado pela primeira vez em laboratério, por Justus Von Liebig, em 1835.
Atualmente, a formulacdo do PVC deve atender aos limites da Farmacopéia Euro-

péia vigente, ISO 3826-1: 2003 e ser aprovada pelo MS Brasileiro pela portaria 950
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(BR/MS/ANVISA,1998), que dita os requisitos minimos necessarios das bolsas plas-

ticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

As bolsas para coleta de sangue precisam ter determinada topografia, rugo-
sidade e porosidade, frente a permeabilidade aos gases adequados durante a con-
servacdo do sangue, componentes e derivados. Alguns componentes requerem tro-
cas gasosas entre 0 sangue armazenado e o ambiente (COMYN, 1986; VERCEZE,
2006). Estas bolsas tém que resistir a grandes alteracdes de temperaturas: de 115°
a 120°C durante o processo de esterilizacdo; -80°C durante o armazenamento do
plasma congelado; e também a sucessivas centrifugacdes de até 5000 RPM a 4°C
(CARMEN, 1993).

A bolsa para coleta de sangue uma vez montada, além do filme, possui va-
rios componentes adicionados durante o processo de fabricacdo, de acordo com o
modelo de bolsa produzido. A Figura 07 mostra as principais partes e componentes
de uma bolsa tripla para coleta de sangue, com dois tipos de bolsa para coleta. A
bolsa mée (1) tem capacidade para até 500 ml e sua funcéo é receber o sangue co-
letado do doador, possuindo dois interruptores de fluxo (3), um usado para permitir a
coleta do sangue total através do tubo de coleta (05) e outro usado apdos o proces-
samento por centrifugacéo para a separacdo dos hemocomponentes através do tubo

de transferéncia (04) para as bolsas satélite (02).

Figura 07: Partes e componentes da Bolsa para coleta de sangue.
Disponivel em: http://www.jpfarma.com.br/pt-br/detalhes produtos. Acessado em 02.08.2009
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2.6 — O processo para doacao de sangue

Quando uma pessoa se dirige a um banco para doar sangue, a mesma pas-
sa por vérias etapas de triagem até a doacgao propriamente dita. Estas etapas e pro-
cedimentos sao regulamentados pela RDC 153 (BR/MS/ANVISA, 2004), mas podem
ter pequenas variagfes entre os hemocentros, se adequando a realidade local sem,

no entanto, comprometer a seguranca e descumprir a norma.

Ap6s o procedimento de triagem e doacdo, tem-se o processamento do
sangue doado, onde sao separados os hemocomponentes (concentrado de hema-
cias, concentrado de plaquetas, plasma e crioprecipitado) e realizados exames imu-
nohematologicos como: tipificacdo ABO, determinacao do fator Rh, Pesquisa de An-
ticorpos Irregulares (PAI), Hemoglobina S; testes para doencas transmissiveis das
amostras sorologicas (Hepatites B e C, Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) -
HIV-1 e HIV-2, doenca de Chagas, Sifilis e Virus T-linfotrépicos humanos (HTLV) -
HTLV-1 e HTLV-2). O armazenamento do sangue e seus hemocomponentes séo
realizados de acordo com a especificidade de cada produto, e estdo descritos no
item 2.7.

2.7 —Hemocomponentes: Producéo

Conforme estudo de Razouk & Reiche (2004) o processamento do sangue
total traz como vantagens o uso otimizado em relacdo ao aproveitamento e eficacia,
aumento do tempo de validade de todos os componentes sanguineos, além de dimi-
nuir o risco de reacédo transfusional. Essas vantagens somente sdo obtidas quando
h& a real necessidade da transfusdo e prescricdo adequada com a indicacao clinica.

O processamento realizado de forma nao criteriosa pode potencialmente

expor os receptores a doencgas transmissiveis, reagdes transfusionais, sensibilizacédo
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imunolégica, falha terapéutica, ansiedade no paciente e nos familiares envolvidos,

além de aumentar os custos do tratamento.

2.7.1 — Sangue Total - ST

Conforme descrito acima e de acordo com a RDC 153 (BR/MS/ANVISA,
2004), o sangue coletado de um doador, ndo fracionado, contém todos os compo-
nentes do sangue e é a matéria prima para o preparo de hemocomponentes e he-
moderivados. Este ainda contém solugcdo preservante e anticoagulante, tendo um
volume final aproximado de 450 ml a 500 ml. O ST ndo é mais disponibilizado nos
servicos de hemoterapia, pois, a partir dele, obtém-se: concentrado de heméacias
(CH); concentrado de plaquetas (CP); plasma fresco congelado (PFC) e crioprecipi-
tado (CRIO), que apresentam melhores resultados nos tratamentos. A RDC 153 ex-
pde que, no tocante a validade, quando se utiliza a solu¢do preservadora anticoagu-
lante CPDA — 1 o prazo de validade de 35 dias (Quadro 01; BR/MS/ANVISA, 2004).

O ST estocado por mais de 24 horas contém poucas plaquetas e leucocitos
viaveis. Também os niveis de Fatores V e VIl da coagulacdo decrescem durante a
estocagem, mantendo-se na unidade de ST apenas os fatores estaveis da coagula-
¢do como por exemplo fibrinogénio, fator Il, fator VII, fator IX, fator X, fator XI, fator
Xl e fator XIIl. Seu uso tem sido limitado a poucas condic¢des clinicas, em funcao do
desenvolvimento de novas técnicas de processamento em diferentes hemocompo-
nentes, bem como solucfes de preservacdo de hemocomponentes, solucdes eletro-
liticas e coloidais. Estas solucdes, associadas a CH, podem ser usadas para o tra-
tamento de hipovolemias e em outras situacdes, sendo desnecessario o uso de ST
(RAZOUK & REICHE, 2004).

2.7.2 — Concentrado de Hemacias - CH

O CH é constituido por eritrocitos que permanecem na bolsa depois que es-

ta é centrifugada e o plasma é extraido para uma bolsa-satélite. Este procedimento
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pode ser realizado em qualquer momento antes da data de expiracdo do sangue
coletado. Conforme a RDC 153 (BR/MS/ANVISA, 2004) e POP do HEMARA (Anexo
05) o CH é preparado e separado a partir da centrifugacado de uma unidade de san-
gue total (até 500 ml) a 3500 rpm, removendo 200 e 250 ml de plasma. O volume
final de CH na bolsa é de aproximadamente 250 a 300 ml, o hematécrito final deve
ficar entre 65% a 75%, e o prazo de validade € de 35 dias em quando se utilizam
bolsas com anticoagulante CPDA-1, e armazenados a temperatura de 2° a 6° C. Se
nao utilizado neste periodo, deve ser descartado.

O CH estocado em solucdes aditivas (adenina, glicose e manitol) tem hema-
tocritos entre 52%-60% e validade de 42 dias. A estocagem de hemacias em CPD
resulta em hematdcritos similares aos obtidos com CPDA-1, mas o prazo de valida-
de é de 21 dias (AABB, 2003).

Como vantagem do emprego de eritrocitos sobre o ST tem-se a obtencao
da mesma capacidade de oxigenacado com a metade do volume; reducao no nivel de
isoaglutininas naturais (anti-A, anti- B e Anti-Rh) e reducéo significativa nos niveis
dos anticoagulantes citrato e potassio, que tém grande importancia aos pacientes
com cardiopatias e condi¢cdes renais e/ou hepaticas especificas (RAZOUK & REI-
CHE, 2004).

O CH é indicado para aumentar a massa eritrocitaria em pacientes que ne-
cessitem aumentar sua capacidade de transporte de oxigénio em casos como he-
morragia aguda, pré e pés-operatorio, e/ou anemia. Em geral, uma unidade de eri-
trocitos aumenta a hemoglobina do adulto de 1 g/dL e o hematdcrito em até 3%.
(RAZOUK & REICHE, 2004).

2.7.3 — Plasma Simples — PS

Conforme Raozuk e Reiche (2004), o PS pode ser chamado também de
plasma normal, plasma comum ou plasma de banco e diferencia-se do plasma fres-

co congelado (PFC) pois seu congelamento se da mais de oito horas apés a coleta
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do ST que lhe deu origem. Pode resultar também do processamento de um PFC cu-
jo periodo de validade expirou e contém as proteinas originalmente presentes no
sangue que lhe deu origem, sendo que os fatores labeis da coagulacao (V, VIII) es-
tdo presentes em quantidades bem menores. O PS deve ser armazenado em tempe-
ratura igual ou inferior a -20° C e tem a validade de cinco anos. Nao existe indicacéo
para uso terapéutico deste componente e de acordo com a RDC 153
(BR/MS/ANVISA, 2004) ndo pode ser utilizado para transfusdo. Grande parte do
plasma produzido no Brasil é descartado e outra parte € direcionada para industrias
para producdo de hemoderivados. O plasma produzido pela Fundagcdo Hemoninas,
uma instituicdo que também tem servicos de hemocentro e esta presente no estado
de Minas Gerais, é de alta qualidade e ndo ha perdas de sangue doado. Afirma ain-
da que o plasma utilizado na industria € o plasma excedente, ndo utilizado para

transfusoes.

2.7.4 - Concentrado de Plaquetas - CP

O CP consiste de uma suspenséao de plaquetas em plasma, preparado me-
diante dupla centrifugacéo de uma unidade de ST (RDC 153, BR/IMS/ANVISA, 2004;
RAZOUK & REICHE, 2004).

Para obtencdo do CP a unidade de ST néo deve ser refrigerada, deve estar
em temperatura entre 20 a 24°C, e ser fracionada dentro de um periodo de até seis
horas a partir do momento da coleta, que ndo deve exceder 15 minutos. O volume
final é de aproximadamente 50 a 70 ml deve conter, pelo menos, 5,5 x 10*° plaque-
tas e devera ser armazenado a temperatura ambiente (20° a 24°C), sob agitacao
moderada e constante, pelo prazo maximo de cinco dias (RDC 153, BR/MS/ANVISA,
2004).

A contaminacdo bacteriana do CP devido sua estocagem a temperatura
ambiente é fator preocupante devendo por isso, respeitar criteriosamente seu prazo

de validade e forma de armazenamento. O risco de uma infeccéo grave relacionado
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a contaminacgdo das plaquetas por microorganismos estima-se em 1:12.000 transfu-
sbes, mas pode ser maior quando a transfusdo de concentrado de plaguetas € obti-
da de multiplos doadores. Apdés monitorar alguns parametros visando atingir a quali-
dade de produtos plaquetéarios, como a calibracdo dos equipamentos, determinacao
do tempo ideal de coleta do sangue e escolha do melhor método de defini¢cdo do pH,
constatou-se que algumas centrifugas nao atingem a velocidade exigida pela técnica
de calibracao, ndo sendo, portanto, indicada para este fim. O CP produzido a partir
de ST, colhido em intervalo de tempo inferior a oito minutos, apresenta melhores
resultados (RAZOUK & REICHE, 2004).

A utilizacdo de plaquetas ABO compativeis com o receptor é aconselhavel,
porém nao é obrigatdria, ndo sendo necessaria a realizacéo dos testes de compatibi-

lidade pré-transfusionais.

Algumas indicagdes clinicas, conforme Razouk & Reiche (2004), para transfu-

séo de plaquetas séo:

e Transfuséo profilatica:

o Prevenir ou controlar a hemorragia em pacientes com baixas conta-
gens de plaquetas (< 10.000u/ml ou < 20.000u/ml quando associado a

infeccdo, coagulopatia ou indicacédo de procedimento invasivo);
o Indicacéo absoluta em: Leucemias Agudas.

e Transfusédo terapéutica: em pacientes com plaquetopenia.

2.7.5 - Plasma Fresco Congelado - PFC

De acordo com a RDC 153 (BR/MS/ANVISA, 2004) o PFC deve ser separa-
do do ST em até 06 horas apos a coleta, congelado a -80°C em até duas horas apos
sua separacao, e estocado a -20° por até 12 meses ou -30°C por até 24 meses. O

volume final é de aproximadamente 200 a 250 ml.
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Sob as condi¢fes de temperaturas a -20 ou -30°C, é minima a perda dos fa-
tores V e VIII, os fatores l4beis da coagulacéo. Por definicdo um ml de PFC contém,
aproximadamente, uma unidade de atividade de cada fator de coagulacdo. De acor-
do com o Colégio Americano de Patologistas o uso do PFC deve ser considerado
em situacdes como: coagulopatia congénita ou adquirida; sangramento ativo e pre-
viamente a procedimentos invasivos; transfusdo macica de heméacias associada a
deficiéncia da coagulacao; reversdo de sangramento intenso devido ao uso de anti-
coagulante oral (dicumarinicos, warfarina); deficiéncia congénita ou adquirida de fa-
tores 11, V, VII, X, Xl ou Xlll da coagulacao (em caso de indisponibilidade de produtos
industrializados); purpura trombocitopénica tromboética (PTT); deficiéncia da anti-
trombina Ill, co-fator Il de heparina, proteina C ou proteina S; hemorragia por doen-
cas hepaticas; Coagulacao Intravascular Disseminada (CIVD); Sindrome Hemolitico
Urémica (RAZOUK & REICHE, 2004).

A compatibilidade ABO deve ser respeitada na administracdo de plasma
fresco, com o objetivo de evitar hemdlise no receptor, embora ndo sejam necessa-
rios testes de compatibilidade (WENDEL NETO, 2006).

O PFC néao deve ser utilizado para expansao de volume ou reposi¢ao pro-
téica visto que produtos mais seguros que ndo oferecem risco de transmissao de
doencas ou reacdes alérgicas aos receptores estédo disponiveis para este fim. Como
exemplos temos a albumina sérica, solucdes colbides sintéticas como o Dextran, e
solucdes balanceadas de salina como o Soro Fisiolégico e Ringer Lactato que além
de ndo oferecerem os riscos imunolégicos nem infecciosos do plasma, também séo
produtos mais acessiveis e com menor custo (VALENCIA SALAZAR et al., 1996).

2.7.6 — Crioprecipitado — CRIO

O CRIO constitui-se da parte de plasma insolavel ao frio, obtida a partir do
PFC. Para sua producédo, o PFC devera ser descongelado, centrifugado e separado
do material insoltvel ao frio em circuito fechado a 4 £ 2° C. O crioprecipitado resul-
tante devera ser recongelado em até uma hora apos sua obtencdo. Tera validade de

um ano a partir da data da doagédo se mantido a -20°C, e de dois anos se conserva-
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do em temperatura abaixo de -30°C. O produto final devera conter 80 unidades in-
ternacionais de Fator VIl e 150 mg/ dL de fibrinogénio em todas as unidades anali-
sadas (BR/MS/ANVISA, 2002).

E recomendavel administrar uma unidade de CRIO (10 a 20 ml) para cada
cinco kg de peso do paciente. A infusdo de uma unidade de CRIO pode ser realiza-
da a partir de bolsas individuais ou reunida em “pool” (mistura de vérias bolsas) de-
vido ao seu pequeno volume. O produto deve ser aplicado logo ap6s o descongela-
mento, pois o Fator VIII tem baixa estabilidade e se degrada com facilidade em tem-
peraturas elevadas (RAZOUK & REICHE, 2004).

As principais indicagdes da transfusao de CRIO séo no tratamento da hemo-
filia A, doenca de von Willebrand, deficiéncia de fibrinogénio congénita ou adquirida,
deficiéncia de Fator Xlll e complicagbes obstétricas ou outras situacdes associadas
com o consumo de fibrinogénio, como CIVD. Seu uso também & benéfico no trata-

mento da tendéncia hemorragica associada a uremia (RAZOUK & REICHE, 2004).

2.8 — Seguranca na doacao e transfusdo sanguinea: evitando o

descarte

Entende-se por seguranca transfusional o conjunto de medidas quantitativas
e qualitativas adotadas que vise um menor risco aos doadores e receptores de san-
gue, além da garantia de estoques estratégicos do mesmo, capazes de atender a
demanda transfusional e mesmo com o avanco a busca de seguranca transfusional,
"n&o existe transfuséo isenta de riscos”, mas eles podem ser minimizados. E impor-
tante cumprir com eficiéncia o ciclo hemoterapico cujo processo se inicia com a cap-
tacdo e selecdo de doadores, seguindo-se a triagem soroldgica e imunohematolégi-
ca, processamento das unidades coletadas, dispensacdo, transfusdo e avaliacédo
pos transfusional (CARRAZZONE et al., 2004).



40

O Canada melhorou a seguranca no sistema de doagdo com a introducao
de exames como a leucorreducéo universal e o teste de amplificacédo e deteccgéo de
acidos nucléicos, o NAT (Nucleic Acid Test) que detecta a infec¢do no periodo que
se precede o desenvolvimento de anticorpos, durante a fase de “janela imunolégica”,
sendo utilizado para os testes de hepatite e HIV (WILSON e HEBERT, 2003). A
transmissao de doencas durante o periodo considerado de janela imunoldgica ja po-
de ser minimizada pois o periodo médio relatado, para as andlises usadas para a
selecdo, é estimado como sendo de 20 a 25 dias, de 82 a 84 dias e de 51 dias para
o HIV, o Virus da Hepatite B (HBV) e o Virus da Hepatite C (HCV) respectivamente.
(DORLHIAC-LLACER, 2001). A Portaria n°262/2002 do MS, de 05 de fevereiro de
2002, tornou obrigatério a inclusdo dos testes de NAT em todas as andlises de a-
mostras de sangue de doador no Brasil, diminuindo-se o “risco de transmissdo dos
virus da Hepatite B, HCV e do HIV por transfusdes de hemocomponentes, aumen-
tando a seguranca transfusional” (BR/MS/ANVISA, 2002).

A selecéo apropriada dos doadores, o0 uso de testes de selecao sensiveis e
aplicacdo de um sistema de garantia de qualidade imperativo sdo essenciais para
manter a seguranca da fonte do sangue. As leis, diretrizes, normas e/ou regulamen-
tos que cobrem a maioria desses aspectos da transfusdo de sangue ja existem em
16 dos 17 paises da América Latina. Outra necessidade de atencado é a qualificacéo
constante dos profissionais envolvidos em todas as etapas do processo, desde a
captacdo e processamento do sangue, até a prescricado do sangue e seus produtos
gue em muitas situacdes, ainda ndo tém padronizacdo definida para prescricdo ou
os profissionais ndo a seguem adequadamente. Outra fragilidade do sistema é o pe-
gueno numero de doadores voluntarios e de repeticdo, que sdo comprovadamente
mais saudaveis que os doadores de reposicdo (SCHMUNIS e CRUZ, 2005), o que

deve ser constantemente trabalhado através de campanhas.

A 28° Assembléia Mundial de Saude, da OMS, incitou os estados membros
a promover o desenvolvimento dos servicos nacionais de sangue, baseado em um
doador voluntario e ndo remunerado; decretar a legislacdo eficaz que governa a o-
peracdo dos servicos de sangue, e fazer outras acfes necessarias para proteger e
promover a saude de doadores e receptores dos hemocomponentes (SULLIVAN,
2005).
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O Programa Nacional do Sangue e sua entidade administrativa tém que ter
estruturas responsaveis pela realizacdo das atividades necessérias para a execugao
da captacao, coleta, armazenamento, distribuicdo e transfusdo apropriada do san-
gue e seus produtos a fim de cumprir as necessidades do pais, fazendo do sangue e
seus componentes prontamente disponiveis e com qualidade e seguranca, além de

monitorar se 0 uso é apropriado através de normas e diretrizes (SOARES, 2002).

A hemoterapia no Brasil e no mundo tem se caracterizado pelo desenvolvi-
mento e adocao de novas tecnologias objetivando minimizar os riscos transfusionais,
especialmente quanto a prevencao da disseminacéo de agentes infecto-contagiosos.
Além disso, o tropismo de agentes infecciosos por determinado componente do san-
gue determina a contaminacao dos diferentes hemocomponentes (CH, CP, concen-
trado de leucdcitos e plasma) (CARRAZZONE et al., 2004).

Assim, o Virus Linfotropico da Célula T Humana (HTLV) e o Citomegalovirus
(CMV) localizam-se exclusivamente nos leucdcitos, o Virus da Hepatite B (HBV) e 0
Virus da Hepatite C (HBC) localizam-se preferencialmente no plasma. O Trypanos-
soma cruzi, agente etiologico da doenca de Chagas, pode estar presente em todos
os hemocomponentes; o Plasmodium, agente etiologico da Malaria, encontra-se nas
hemacias, e o Virus da Imunodeficiéncia Humana Adquirida (HIV), nos leucdcitos e
plasma. Portanto, para se obter seguranca dos produtos sanguineos a serem utiliza-
dos em transfus@es, rigidos parametros de qualidade devem ser seguidos. A melho-
ria do perfil dos doadores de sangue influencia diretamente na qualidade e seguran-
ca das unidades coletadas (CARRAZZONE et al., 2004) .

Santos (1995) demonstra que oito a 10% dos doadores espontaneos tém o
sangue rejeitado. O Brasil necessita, portanto, de mais doadores, ndo se restringin-
do apenas as classes baixas, mas incluindo também a média e alta. Populacdes
mais inclinadas a doar sangue chegam a ter trés vezes ou mais doadores do que o

parametro sugerido pela OMS.

Uma das razdes foi recentemente defendida por Chamone ( WILSON e HE-
BERT, 2003) que "ao contrario da Europa, o Brasil nunca passou por guerras e

grandes catastrofes”. Na Europa, a cultura de guerra provavelmente ampliou a tradi-
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¢ao de doar sangue voluntariamente e que o papel do sangue como salvador de vi-

das parece ainda pouco claro “na cabeca do brasileiro.

2.9 — Motivos de descartes de sangue e hemocomponentes

Os motivos de descarte de hemocomponentes sdo os mais diversos. Den-

tre eles destacam-se:

e Rompimento da bolsa de coleta;

e Prazo de validade vencido;

e Falta de informacfes com relacédo ao doador e a coleta do sangue;

e Qualificacdo deficiente dos profissionais;

e Descarte subjetivo;

e Desvios nos processos de Transfusado (perfuracdo do paciente sem avaliacao
adequada das condic¢des clinicas, ocasionando uma reacao transfusional; a-

dicdo de medicamento, etc.).

2.9.1 — Rompimento da bolsa

O rompimento da bolsa de sangue € uma das causas de maior incidéncia e
sua origem pode ser por razdes externas e/ou internas ao hemocentro. Por razdes
externas pode ser em funcdo de desvios como na producdo de bolsas com solda-
gens fracas e/ou materiais de resisténcia fisica inferior a recomendada que compro-
metem sua resisténcia fisica; esterilidade interna comprometida; manuseio, estoca-
gem e transporte entre a fabrica e o hemocentro. O mesmo pode ocorrer com equi-

pos e gelcos.
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No caso de desvios internos, no hemocentro, podem ocorrer principalmente
no manuseio, mas também durante o processamento, armazenamento e / ou trans-

porte inadequado das bolsas antes, durante ou apés o envase.

O descarte por rompimento € avaliado criteriosamente, e vem em campo
exclusivo no HEMOPROD (Anexo 02).

2.9.2 — Prazo de validade vencido

Esta é a outra causa de descarte com incidéncia consideravel, que pode ser
a primeira causa de descarte dependendo do hemocomponente. As ocorréncias po-
dem ser acidental (erro humano) ou por gestéo incorreta dos estoques em funcéo de
auséncia de processo adequado de estocagem e priorizacdo, disponibilizando pri-
meiro os produtos com prazo de validade maior, em detrimento dos que tém prazo

de validade menor.

O prazo de validade para cada hemocomponente pode ser resumido con-
forme descrito no Quadro 01 a seguir, e segundo descrito na RDC 153
(BR/MS/ANVISA, 2004).
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SOLUCAO DE TEMPERATURA DE PARAMETROS /
HEMOCOMPONENTE ARMAZENAMENTO | ARMAZENAMENTO VALIDADE CARACTERISTICAS
CPD* 2 a4°C 21 dias
Sangue Total Todos os componentes
CPDA-1** 2a4°C 35 dias
CPD 2 a4°C 21 dias Volume: 270 +- 50ml
Concentrado de Hemacias CPDA-1 2a4°C 35 dias Hematdcrito: 50 a 75%
SAGM*** 2 a4°C 42 dias Hemoglobina: >45¢g
Volume: 50 a 70ml
o]
Concentrado de Plaquetas PLASMA/SAP***x a ?tc;aé?cgnsfts;:ﬁe) O?C’“stS pH:6,5a7,4
gitag Conteudo total:> 5,5 x1010
20°C 5 Volume:> 180 ml
- 12 meses Fator VIII:> 0,7 Ul/ml
(Fgﬁsc”)“a Fresco Congelado CPD / CPDA-1 Hemécias:< 6 X106 /ml
-30°C 24 meses Leucécitos:< x105 /ml
Plaquetas:< 5 x106 /ml
-20°C 12 meses Volume:10 a 20ml
Crioprecipitado CPD/ CPDA-1 Fibrinogénio: > 150mg/unid.
-30°C 24 meses Fator VIII: > 70 Ul/unid.
Plasma Comum CPD/CPDA-1 -20°C 05 anos Uso industrial

*CPD - CITRATO, FOSFATO E DEXTROSE
*CPDA-1 — CITRATO, FOSFATO, DEXTROSE E ADENINA

***SAGM — SOLUGCAO ADITIVA CLORETO DE SODIO, DE ADENINA, GLICOSE E MANITOL

Pl ASMA/SAP — SOLUGAO ARTIFICIAL PARA CONSERVAGAO DE PLAQUETAS NA AUSENCIA DE PLASMA

FONTE: BR/MS/ANVISA, 2004

De acordo com a ANVISA (BR/MR/ANVISA, 2004) o sangue e seus hemo-

componentes devem ser devidamente rotulados, com etiquetas resistentes ao frio (-

70°C), a umidade, a centrifugacédo, atoxica, e ndo deve permitir a remocéo sem dei-

xar evidencias. As etiquetas das bolsas devem ainda, apresentar as seguintes in-

formacoes:

¢ Numero de identificacdo (que permita a rastreabilidade);

e Nome e volume do hemocomponente;

e Condicbes de armazenamento;

e Data da validade;

e Data da coleta;

e Tipo ABO e Rh;

e Instituicdo que coletou e processou;

¢ Resultado de Sorologia e PAI Executada.
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2.9.3 — Qualificacéo dos profissionais

Trabalhar na area da saude requer minucioso preparo e capacitacdo. A qua-
lidade dos servicos prestados pelos profissionais da saude, seja em nivel técnico ou
superior, influi diretamente no atendimento das necessidades humanas, podendo
minimizar e mesmo evitar perdas sociais diversas e por vezes irreparaveis. No
mesmo sentido, perdas financeiras também podem ser evitadas quando da devida
qualificacdo de pessoal em qualquer campo de atuacdo, ndo sendo o setor da saude

uma excegao.

A selecao rigorosa dos profissionais da saude é essencial, assim como sua
constante qualificacdo e atualizacéao técnica, profissional e psicologica, para que se
mantenha um alto padrédo de atendimento ao usuario, bem como a minimizacdo de

custos financeiros.

Diversos casos de descartes ocorridos desnecessariamente em Hemocen-
tros poderiam ser evitados com programas simples de qualificacdo constante dos
profissionais envolvidos, entre outras acoes, inerentes a um Sistema de Gestéao de
Qualidade. Isto por certo diminuiria necessidades de producdo, bem como custos

sociais e financeiros decorrentes da perda dos produtos (RIBEIRO, 2004).

Neste ponto destaca-se ainda que a seguranca e tranquilidade passada ao
cliente, o tratamento, o conhecimento e habilidades demonstradas pela equipe séo
aspectos altamente considerados. Portanto, a confianca € um fator importante na
decisdo de doar sangue, mas as pessoas tém idéias diferentes em relacdo ao que
inspira confianca. Desta forma, a énfase no atendimento pode fazer a diferenca no
retorno do doador voluntario, no aumento do nimero de doacdes e também na dimi-

nuicao do descarte em funcao do trabalho continuo.
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2.9.4 — Descarte Subjetivo

Ao coletar o sangue, faz-se necessario evidenciar as informacdes do paci-
ente e da coleta, de forma que o paciente ndo seja descartado, nem sejam ultrapas-
sados os limites éticos de uma anamnese. Ribeiro (2004) expde que o triagista pode
contar com a possibilidade de optar pelo descarte subjetivo, o qual € um método in-
direto utilizado em servicos de hemoterapia de todo pais e que consiste em elimina-
cdo da bolsa de sangue logo apés a realizacdo da doacédo, quando o triagista tem
davidas em relacdo a veracidade das informacfes prestadas pelo doador, que mes-
mo sendo exaustivamente questionado nega situa¢des que possam colocar em risco
a seguranca transfusional. Os aspectos subjetivos dos doadores também devem ser

analisados através da comunicacéo verbal e ndo verbal do candidato.

2.9.5 — Processos de Transfusao

Conforme Mano (1991) é necessario que todos os componentes humanos,
envolvidos no processo de coleta, processamento, manuseio e armazenamento e
utilizacdo de sangue e seus componentes sejam devidamente preparados e qualifi-
cados. O condicionamento inadequado durante o transporte ou armazenamento;
rompimento do lacre para conectar o equipo de transfusdo sem avaliacao das condi-
cOes clinicas do paciente (pode levar a reacgao transfusional); utilizacdo de equipos e
gelcos de ma qualidade; adicdo de medicamento no hemocomponente a ser trans-
fundido etc., pode acarretar na perda da bolsa do hemocomponente. Campanhas
com custos elevados sédo colocadas na midia para atrair o publico para doacéo de
sangue, mas este esfor¢co governamental pode ser em vao se dentro das unidades
onde circula o0 sangue e seus componentes o fator humano tiver qualificacado insufi-
ciente. A coleta de sangue feita sem a devida qualidade gera o descarte excessivo e
por vezes desnecessario, podendo levar a perdas econémicas e sociais considera-

veis.
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2.10 — A discussé&o Etica na Doac&o, Triagem e Coleta

A RDC n°. 153 de 14 de junho de 2004 visa (MS) ndo so a protecdo do pa-
ciente, mas também a do doador e a do profissional que manuseia o sangue, e deixa
de maneira clara qual doador deve ser considerado apto ou inapto segundo bem
estar geral, doencas, uso de medicac¢des, drogas e alcool e sobre o comportamento
sexual. O triagista deve estar sempre atualizado com os dados fornecidos pela do-
cumentacdo vigente e aplicar de forma coesa a legislacdo, sem perder de vista o
atendimento ao paciente/cliente de forma respeitosa, fornecendo os dados necessa-
rios para uma doacao segura. Deve também honestamente explicar ao doador que
se encontra em alguma situacdo que coloque em risco a si ou as demais pessoas
envolvidas neste processo, 0 motivo e o tempo de inaptiddo e oferecer, quando ne-
cessario, encaminhamento a outros servicos de interesse, como por exemplo, 0s

centros de aconselhamento sorologico (ALMEIDA et al., 2008).

Almeida et al. (2008), com base na RDC 153 (2004), analisaram cada um
dos itens a seguir e discutiram de modo a desmistificar a necessidade do uso do
“‘Descarte Subjetivo” e provar que a portaria hdo oferece suporte para tal conduta, a

fim de diminuir esta forma de descarte.

A.8 - O servico de hemoterapia deve implementar protocolo para controlar

as indicacdes, 0 uso e o descarte dos componentes sanguineos.

A.11 - Cada servico de hemoterapia deve manter um manual de procedi-
mentos operacionais padrao (POP), técnico e administrativo. Estes POPs devem ser
acessiveis, a qualquer momento, a todos os funcionarios. O cumprimento das dispo-

sicdes contidas nos POP é obrigatério para todo o funcionario atuante.

Os itens prevéem que, se 0s bancos de sangue optarem pela implantacdo do
uso do Descarte Subjetivo como rotina na unidade, deverdo, entdo, protocolar o pro-
cedimento e torna-lo como uma das indicacfes de descarte de sangue, fazendo par-
te do manual de rotina e estar acessivel a todos os funcionarios a qualquer momento
(Almeida et al., 2008).
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B.1 - A doacdo de sangue deve ser voluntaria, andnima, altruista e néo re-
munerada, direta ou indiretamente. Por anonimato da doacdo entende-se a garantia
de que nem os receptores saibam de qual doador veio o sangue que ele recebeu e
nem os doadores saibam o nome do paciente que foi transfundido com componen-

tes obtidos a partir da sua doacgéo, exceto em situagdes tecnicamente justificadas.

Este principio proporciona ao triagista uma seguranca maior de obter vera-
cidade nas respostas do doador. Se o entrevistador esclarecer que a doacdo nao
serd necessariamente ao seu conhecido, o doador tera um compromisso moral em
dizer a verdade, acreditando que outro fard a mesma coisa e este sangue podera
ser usado por seu familiar, criando assim uma conscientizagéo coletiva do ato de

doar.

B.4 - E obrigatério que seja entregue, ao candidato a doacdo, material in-
formativo sobre as condi¢des basicas para a doacdo e sobre as doencas transmissi-

veis pelo sangue.

Este material deve mostrar ao candidato a importancia de suas respostas na
triagem clinica e os riscos de transmissao de enfermidades infecciosas pelas trans-
fusdes de sangue e componentes. Os comportamentos considerados como riscos
acrescidos para a contaminacdo dos virus da SIDA, das hepatites B e C e de outras
DSTs, sdo os principios mais polémicos. Explicita desta maneira, quais doadores
devem ser imediatamente dispensados e se necessario encaminhados a outros |u-

gares de referéncia.

2.11 — Sistema de Gestdo de Qualidade — SGQ

Para que se fale da contribuicdo dada, sobre a gestdo de suprimentos, pela
implantacao de SGQ, deve-se primeiramente ter a nogéo do que seja qualidade, que

por sua subjetividade, depende fundamentalmente da percepcdo de cada um. Quali-
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dade pode ser entendida como um ciclo sem fim de melhorias continuas ou nada
mais é que a adequacgdo ao uso. A verdade € que qualidade € algo desejavel em
qualquer empresa e, um sistema que venha a favorecer a garantia desta qualidade é
fundamental em um mercado de livre concorréncia onde se deve atender as expec-

tativas de clientes cada vez mais exigentes (LINARD, 2000).

Paladini (2000) conceitua qualidade como condi¢do necesséaria de aptidao
para o fim a que se destina e o grau de ajuste de um produto & demanda que pre-
tende satisfazer, adequando ao uso, o qual € comprovado pela satisfacédo de clien-

tes internos e externos.

A abordagem atual da gestdo da qualidade surgiu através de uma evolucéo
regular. Garvin organizou essas abordagens em quatro estagios, denominadas de
“eras da qualidade”: Inspecao, Controle Estatistico da Qualidade (CEQ), Garantia da
Qualidade (GQ) e Gestéao Estratégica da Qualidade (GEQ). Estas estdo brevemente

descritas a seguir:

Fase da Inspecédo: Nos séculos XVIII e XIX a qualidade do produto era assegurada pela
inspecdo manual do produto pronto. O desenvolvimento industrial alterou esta caracteristica,
a producdo e a concentracdo de maior quantidade de produtos trouxeram problemas de
alteracBes de sua qualidade. O sistema de producédo tornou-se mais complexo e dependen-
te de técnicas de controle de qualidade, sendo assim, foi elaborado um sistema racional de

medidas, gabaritos e acessorios, com énfase sempre na conformidade e preciséo.

Fase do Controle Estatistico da Qualidade: Corresponde a “era” do desenvolvimento das
ferramentas estatisticas de amostragem e o controle da qualidade no processo, na preven-
¢cdo de problemas. Sé&o retiradas amostras de produtos durante a produ¢do dando um enfo-
gue corretivo do processo. Nesta era, planos de amostragem foram elaborados, baseados
no conceito de niveis aceitaveis de qualidade. Neste periodo o controle de qualidade ga-

nhou status de disciplina cientifica, com métodos basicamente estatisticos.

Fase da Garantia da Qualidade: quantificacdo dos custos da qualidade, controle total da
gualidade, engenharia da confiabilidade e o ultimo é o zero defeito. Parte-se da qualidade do
processo para gerenciamento, com coordenacao das atividades com os outros departamen-
tos. O sistema da qualidade incorpora agora, 0 desenvolvimento de novos produtos, a sele-

céo de fornecedores e o0 atendimento aos clientes, além do controle de fabricacdo. Ativida-
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des de projeto, engenharia, planejamento e servicos passaram a ser tao importantes quanto
a estatistica e o controle da produg&o.

Fase da Gestédo Estratégica da Qualidade: A Gltima fase da evolugdo da gestéo da qua-
lidade. A funcdo qualidade passa a ter a dimenséo de estratégia, as empresas gerenciam a
gualidade de forma proativa como fonte de vantagem competitiva. Torna relevante a satisfa-
¢do e o atendimento das necessidades do cliente. Sob este enfoque novas atividades se
desenvolveram: pesquisa de mercado para avaliacdo da qualidade; andlise dos produtos
dos concorrentes; avaliacdo dos atributos que os consumidores utilizam para afirmarem que
um produto é de melhor qualidade, que o outro; avaliagdo dos custos do ciclo de vida do
produto, avaliando assim custos totais do usuario; e por ultimo as analises das reclamacdes
dos consumidores servem como fonte de informacado do mercado. A qualidade € compro-

misso de toda organizacao.

Cerqueira (1994) descreve qualidade total como “conjunto de todas as a-
¢Oes ou atividades desenvolvidas numa organizacao, para que ela atenda as expec-
tativas de seus clientes ou supere-as”. Em um ambiente no qual existe Qualidade
Total, geralmente age-se de forma planejada com o objetivo de criar uma atmosfera
no qual todas as relacbes do tipo fornecedor-cliente provoquem satisfacdo, sejam
entre elementos da organizacéo ou externos. “O Sistema da Qualidade é uma filoso-
fia de procedimentos, pela qual uma organizacdo conduz seus negocios para satis-

fazer seus clientes, prevenindo-se contra a ocorréncia de ndo conformidades”.

A qualidade total € uma estrutura necessaria para avaliacao e analise critica
de suas atividades produtivas com objetivo continuo de melhorias em seus proces-
sos. Os sistemas da qualidade formais e documentados, como se conhecem atual-
mente, tiveram seu inicio com o uso de normas da qualidade com objetivo de avaliar
a qualidade praticada por empresas fornecedoras. Esta era a forma de selecionar
fornecedores, determinando quais teriam reais condi¢des de fornecer de acordo com
determinados requisitos especificados (CERQUEIRA, 1994).

Comecaram entdo a proliferar normas a que os fornecedores deveriam a-
tender, tornando-se até inviavel em certas circunstancias pelas diferentes exigéncias
apresentadas por cada uma delas. A ISO estabeleceu um comité que analisou criti-

camente as diversas normas existentes e consolidou os varios conteudos. Esta ana-
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lise culminou no ano 1987 com a publicacdo das normas para Sistemas da Qualida-
de ISO da série 9000.

De fato, para a implantacédo de Sistema da Qualidade segundo uma NBR
ISO da série 9000 a empresa tende a analisar criticamente tudo o que é feito; ques-
tiona, busca outras saidas, outros modos de fazer as coisas, e de certa forma “abre
a mente” para aceitar novidades (BERGAMO, 1999).

Dentre as vantagens e retornos obtidos por uma empresa com a certificacéo
do Sistema de Gestdo da Qualidade de acordo com a NBR ISO da série 9000, des-
tacam-se (NEVES, 2003):

e Reducao de custos;
e Melhoria dos processos produtivos;
e Maior envolvimento dos colaboradores;

e Maior énfase na melhoria continua dos processos.
As normas ISO da série 9000, sao:

e ISO 9000:2005 consiste em um vocabulario com definicbes e termos cuja
compreensao se faz necessaria a implementacado de Sistema da Qualidade
fundamentado na NBR 1SO 9001:2000;

¢ ISO 9001:2000 € a norma implementavel e Unica certificavel da série. Esta é
composta de cinco requisitos fundamentais a geréncia de um Sistema da
Qualidade, séo eles: Sistema de Gestdo da Qualidade; Responsabilidade da
Direcdo; Gestdo de Recursos; Realizacdo do Produto e Medicdo, Analise e
Melhoria;

e ISO 9004:2000 contém diretrizes para implementacdo da NBR 1SO 9001:2000

nas organizacoes.

A NBR ISO 17025: 2005 - ABNT NBR ¢é referéncia especifica para laborato-
rios de ensaio, incluindo os laboratérios de metrologia bem como os relacionados a
area da saude, no fornecimento de servigcos de calibracédo e analises. Ela estabelece
requisitos gerenciais e técnicos para a competéncia de laboratorios em fornecer re-

sultados de ensaio e calibragcdo tecnicamente validos. Esta norma é para o uso de
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laboratérios de calibracé@o e ensaio no desenvolvimento de seu sistema de gestéo da

qualidade; clientes de laboratérios, autoridades regulamentadoras e organismos de

acreditacdo também podem usar a norma para confirmar ou reconhecer a compe-

téncia de laboratorios. O atendimento a esta norma significa que o laboratoério opera

um sistema de gestédo da qualidade segundo os principios da ISO 9001.

Com o foco na visdo empresarial, e segundo Neves (2003), o Sistema de

Gestdo da Qualidade por meio da NBR 1SO 9001:2000 em especifico, apresenta as

seguintes vantagens:

Responsabilidades e autoridades dentro da empresa ficam bem defini-
das, evitando sobreposicao de ordens;

Os fornecedores e prestadores de servico sdo avaliados, com fins de
gualificacdo, antes de iniciarem o fornecimento de matérias-primas e
Servicos;

As aquisicbes sao realizadas de modo controlado, primando-se pela
adequada especificacédo, prevenindo-se entregas inadequadas;

Os fornecedores e prestadores de servico sado avaliados constante-
mente de modo a garantir que permanecam fornecendo produtos e
servicos conforme requerido;

Os colaboradores sabem através de documentacao orientativa formal o
gue fazer, onde fazer, como fazer e quando fazer, prevenindo-se assim
falhas por falta de orientacao;

Os fornecimentos essenciais defeituosos séo identificados mediante
controle, prevenindo-se assim seu uso e consequente geracao de fa-
lha;

Os danos no armazenamento e manuseio de materiais essenciais sdo
prevenidos, evitando perdas;

Informacgdes aos TDP (Tomadores de Decisao Principais) sdo geradas
através de indicadores de modo a favorecer o controle de todo o pro-

Cesso.

As vantagens anteriormente apontadas possuem impacto direto sobre a

gestdo de fornecimentos uma vez que contribuem a realizagdo de melhores aquisi-
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¢cOes e sobre o controle dos estoques desde o recebimento no estabelecimento até

sua destinacdo ao setor de desenvolvimento das atividades afins.

A Gestdo da Qualidade prioriza a eficécia; a seguir a eficiéncia e a produti-
vidade. O conceito elementar da qualidade nesse ambiente, assim, € o de perfeita
adaptacao do processo ao cliente (PALADINI, 2004).

Atualmente existem diversas normas de qualidade visando atingir a gestéo da
gualidade total de produtos e servigos para area da saude. Estas normas podem ser
padronizadas e aprovadas a nivel internacional como a ISO; regional como a OPAS
para o MERCOSUL; e ou nacional, como no caso a ONA e NBR para o Brasil.

2.11.1 — Qualidade do produto hospitalar e laboratorial

A construcéo do conceito de qualidade esbarra no subjetivismo, na generali-
zacao e no uso genérico do emprego do termo nas acfes e produtos hospitalares e
ambulatoriais. E sempre necessario especificar qual o substantivo a que se refere a
gualidade. O conjunto de caracteristicas que avalia a qualidade de um produto hos-
pitalar e ambulatorial apresenta duas dimensdes: a objetiva e a subjetiva. A dimen-
sdo objetiva refere-se a qualidade intrinseca do produto, relativo as propriedades
fisico-quimicas e microbiologicas, enquanto a dimenséao subjetiva refere-se as carac-
teristicas de preferéncia dos consumidores, qualidade extrinseca do produto. Esta
nocao de qualidade passa a ter sentido competitivo e comercial, permitindo a incor-

poracédo ao nivel estratégico das empresas (TOLEDO, 2001).

No entanto quando se trata de qualidade relativa ao produto hospitalar e
ambulatorial como é o caso dos hemocomponentes e do sangue, ndo € a satisfacao
do consumidor que mostra a qualidade e sim a perfeicdo do resultado, com um mi-

nimo de perdas e 0 maximo de aproveitamento.

O descarte de bolsas de sangue e hemocomponentes tém como principal ra-

z&o o comprometimento da qualidade devido a fatores como desvios na execucao
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dos procedimentos operacionais de fracionamento e de programas de coleta de
sangue, geralmente ligados a qualificacdo deficiente de recursos humanos; bem
como maquinario deficiente, defasado ou inadequado, o que pode estar ligado a au-
séncia de programas de manutencéo. A implementagédo de um SGQ priorizando tais

acOes ja minimizaria e evitaria muitos descartes.

A norma ISO 9001:2000 exige que as necessidades dos clientes sejam de-
terminadas e atendidas com o propdsito de aumentar sua satisfacdo, bem como o
desenvolvimento continuo dos profissionais, a medicao e a analise de processos e
seus resultados, conforme citado por Borges (2005). Assim 0s servicos de hemote-
rapia tém como missdo dar atendimento hematoldgico e suporte hemoterapico efici-
ente, com seguranca, rapidez e resolutividade; desenvolver atividades: de pesquisa
nas areas de hematologia e hemoterapia, de ensino para formacao, especializacao e
treinamento em servigco na area de saude e educacionais para a formacao de doado-
res voluntarios de sangue; coordenar a politica de sangue regional.

A Figura 08 demonstra um macrofluxo do sistema de gestdo de qualidade ins-

titucional utilizado no Hemocentro do Hospital Geral de Pedreiras- SP, Hemocentro

da Unicamp.
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Figura 08: Macrofluxo do Sistema de Gestdo da Qualidade / HEMOCENTRO -
Unicamp

Fonte: Implantagdo de um SGQ baseado na NBR 9001:2000 — Hemocentro / Unicamp
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O sangue foi escolhido pelo MS como tema para representa-lo no Programa
Brasileiro de Qualidade e Produtividade (PBQP) instituindo-se entdo, o Programa de
Qualidade do Sangue (PQS) tendo como meta “sangue com garantia de qualidade
em todo o seu processo até o ano de 2003”. Isto estimulou que varias Hemorredes
publicas estaduais aderissem a Programas de Gestdo da Qualidade (PGQ). Os re-
sultados contabilizados pelo PQS demonstraram uma parceria bem sucedida entre
hemocentros e 6rgdos executores de atividades hemoterapicas, confirmando uma
mudanca comportamental dos doadores, passando pela humanizacdo do atendi-
mento, até a revisdo dos processos internos das atividades hemoterapicas (BR/MS
2000).

A ANVISA a partir da Resolucéao - RDC n°® 93 de 26 de maio de 2006, aprovou
e autorizou a ONA (Organizacdo Nacional de Acreditacdo) e as instituicbes acredita-
das por ela a utilizarem o Manual Brasileiro de Acreditacao de Organizacoes Presta-
doras de Servicos de Saude e as Normas para o Processo de Avaliagdo — NAO3 -
Norma para o Processo de Avaliacao de Organizacoes Prestadoras de Servicos de
Hemoterapia, o qual é um instrumento especifico para avaliar a qualidade assisten-
cial destas instituicdes, de forma sistémica e global, pois considera que o estabele-
cimento prévio de padrbes a serem atingidos pelos servicos de hemoterapia é con-
dicdo indispensavel para o desenvolvimento de programas de qualidade
(BR/MS/ANVISA, 2006).

As dificuldades encontradas pelos servicos publicos de hemoterapia para a
implantacdo e a manutencdo de um SGQ se deve a multiplos fatores como: ausén-
cia de uma cultura para a qualidade, pouco apoio e interesse da alta administracao e
ineficiéncia de métodos de controle estatisticos (REID e SANDERS, 2005).


http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2003/rdc/75_02rdc.htm
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3 — CAMINHO METODOLOGICO

Para execucgédo do trabalho foram utilizados os dados disponiveis em forma-

to digital e impressos, nos relatérios mensais do HEMOPROD (Anexo 02), HEMARA,

emitidos entre janeiro de 2006 e dezembro 2008. As seguintes acdes foram desen-

volvidas:

Qualificacdo dos hemocomponentes descartados (bolsas);

Quantificagcdo dos hemocomponentes descartados (bolsas);

Analise dos periodos de maior incidéncia de descartes em relagdo ao més do
ano;

Motivos dos descartes: rompimento de bolsa; Prazo de validade vencido; e
Outros motivos (ndo detalhados nos relatoérios);

Andlise dos protocolos de coleta, processamento, manuseio e estocagem das
bolsas;

Identificacdo dos pontos de desvio em funcdo dos procedimentos efetivamen-
te adotados, e os protocolos;

Elaboracéo de sugestdo de acbes de correcdo e controle em funcéo dos des-

vios identificados.

E importante relatar que no HEMARA o processo da doagdo do sangue tem

guatro fases que podem influenciar diretamente no aproveitamento ou descarte do

sangue e seus hemocomponentes, conforme Fluxograma do processo de doacéo de
sangue do HEMARA, do POP “Garantia da Qualidade” (Figura 09). Abaixo um re-

sumo dos procedimentos:

Pré-triagem: afericbes biométricas e de sinais vitais do possivel doador -
pressdao arterial, pulso, temperatura, peso, altura, valor de hematdcrito;

Triagem clinica: entrevista feita com o possivel doador de sangue, sobre seu
histérico de saude, habitos e comportamentos e tem como o objetivo excluir
os doadores com fatores que ponham em risco sua prépria saude ao doar

sangue e a de quem o recebe;
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Voto de Auto-Exclusdo: Ao terminar o questionario, o candidato passa a um
local isolado, no qual ele deve refletir sobre seu estilo de vida e, de forma
confidencial, decidir se apresenta ou ndo comportamento de risco. Caso o
candidato decida se auto-excluir como doador, seu sangue sera coletado, 0s
testes da triagem soroldgica serdo realizados, porém a sua bolsa sera descar-
tada independentemente dos resultados dos testes. Em todos 0s casos 0s re-
sultados dos testes sdo disponibilizados para posterior retirada pelo doador;
Coleta do sangue: todo o material a ser utilizado deve ser descartavel e de
uso unico. A puncao devera ser preferencialmente Unica, em veia calibrosa,
previamente selecionada. O volume de sangue a ser retirado nao devera ul-
trapassar o volume de 500 ml, quando somados ao volume de 60 ml de anti-
coagulante/preservante ja existente na bolsa. A bolsa e o anticoagulante atu-
almente utilizados pelo HEMARA permitem armazenar o ST e o CH por até 35
dias entre 2 e 4°C.
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Figura 09: Fluxograma do processo de doacéo de sangue no HEMARA
Fonte: POP Garantia da Qualidade - HEMARA
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Finalizado o processo de doacéao, o fluxo do processamento do sangue co-
letado ocorre de acordo com o Anexo 04, apresentado em forma esquematica na
Figura 10 e descrito, sucintamente, a seguir: 0 sangue total coletado € fracionado
em plasma simples (PS) ou plasma rico em plaquetas (PRP) e concentrado de he-
macias (CH); o CH é armazenado e o PRP é reprocessado; No reprocessamento do
PRP é feita a separacdo em concentrado de plaguetas (CP) e / ou plasma fresco
congelado (PFC); O CP é armazenado e o PFC é reprocessado; No reprocessamen-
to do PFC é feita a separacdo em crioprecipitado e / ou plasma simples (PS); O PFC
pode ainda ser reprocessado para obtencdo de hemoderivados como albumina, glo-
bulinas e fatores da coagulagédo; O PS também pode ser reprocessado para obten-
cdo de hemoderivados como albumina e globulinas. O Anexo 04 apresenta também
como é realizada a escolha para a producéo dos hemocomponentes, assim como 0s

descartes em funcdo do volume insuficiente ou excedente.

SANGUE TOTAL

-ST

' |

Plasma Simples Plasma Ricoem Concentrado de
-PS Plaguetas - PRP Hemacias-CH

Plasma Fresco Concentrado de

Congelado - PFC Plaquetas -CP
- pS

Plasma Simples | Crioprecipitado Plasma Fresco
-PS -CRIO Congelado - PFC

— S— N

Crioprecipitado
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S—

Figura 10: Fluxograma resumido do processo de producdo de Hemocompo-
nentes no HEMARA

Fonte: Modificado de Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.27 no.3 Sao José do Rio Preto Julho/Setembro.
2005, conforme POP do Processamento do HEMARA.
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Em um primeiro momento de execugédo do trabalho foram buscados dados
que justificassem detalhadamente os descartes do sangue e hemocomponentes co-
letados como:

e Material com sorologia positiva para HIV, Hepatite, HTLV, Sifilis, Chagas e
Malaria; PAI positiva;

e Prazo de validade vencido do sangue e seus componentes;

e Turbidez, coloragéo fora do padréo;

e Embalagem violada / rompida / danificada,;

e Falta de refrigeracéo adequada;

e Transporte inadequado; entre outros.

Entretanto, os dados do HEMOPROD relacionados ao descarte de sangue e
hemocomponentes disponibilizam informacgdes referentes somente a Validade Ven-
cida, Rompimento de Bolsa e Outros, em que ndo ha especificidade. Verificou-se
que o item “OUTROS”, a partir de informagdes colhidas no setor de Processamento
do HEMARA, abrange todos os motivos que levam ao descarte do produto, exceto
os descritos no relatério como validade vencida e rompimento de bolsa. Desta for-
ma, foram selecionados e analisados qualitativa e quantitativamente apenas estes

03 (trés) motivos de descarte, conforme descrito em Metodologia.

Os dados obtidos referentes a captacdo de sangue e perdas destas coletas
compreendem o periodo entre janeiro de 2006 a dezembro de 2008 e foram organi-
zados por meses e anos, conforme apresentado nos resultados. Os seguintes pro-
dutos foram considerados, observando-se a maior e 0 menor indice de coleta, pro-

ducédo e descarte:

o Sangue total (ST);

. Concentrado de Hemacias (CH);
. Concentrado de Plaquetas (CP);
o Plasma Fresco Congelado (PFC);

o Crioprecipitado (CRIO);
. Plasma Simples (PS).
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Também foram inseridos nas figuras, as causas referentes as perdas ocorri-

das, analisadas e consideradas:

o Total de bolsas de Sangue Total coletado;

o Total de bolsas de hemocomponentes fracionados;
o Total do produto descartado;

o Produto descartado por rompimento de bolsas;

o Produto descartado por validade vencida;

o Produto descartado por “OUTROS” motivos.

Obs.: Vale ressaltar que o dado “OUTROS” torna a analise subjetiva para este item,
pois ndo se especifica detalhadamente, no HEMOPROD, quais os pontos relaciona-
dos no descarte do hemocomponente. Diante de tal situacéo foi buscado através de
relatorios extra-oficiais, quais seriam os motivos relacionados ao ponto em questao.
O namero de bolsas de ST representa o0 sangue coletado e descartado, antes de dar

inicio ao processamento e contem todos 0os componentes presentes do mesmo.
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4 — RESULTADOS E DISCUSSAO

O HEMARA néo participou do PQS e ndo é uma instituicdo acreditada pela
ONA, conforme relatado pelos gestores da instituicdo local, por comunicacgéo oral.
No HEMARA o Setor de Garantia da Qualidade desenvolve, entre suas atribuicdes
(Anexo 03), a padronizacdo de técnicas, monitorizacdo e manutencao preventiva de
equipamentos, cumprimento dos POPs e controle de qualidade dos hemocomponen-
tes. A garantia da qualidade atua desde a captacdo do doador até o a disponibiliza-
¢ao ou descarte do sangue total e hemocomponentes. (Figura 08)

A Figura 11 apresenta de forma resumida e esquematica os dados referentes
aos registros ocorridos no triénio em janeiro de 2006 e dezembro 2008, também a-

presentados abaixo:

e 32.795 unidades de bolsas de ST produzidas, com aproveitamento de
31.927 unidades (97,35%) e com descarte de 868 unidades, 2,65% da pro-
ducéo;

e 11.514 bolsas de PS produzidas, com aproveitamento de 124 unidades
(2.75%) e descarte de 11.390 bolsas, 98,92% da producéao;

e 33.143 bolsas de PRP produzidas, com aproveitamento de 11.304 unida-
des (34,11%) e descarte de 21.839 bolsas, 65,90% da producéo;

e 31.927 bolsas de CH produzidas (também a partir de ST), com aproveita-
mento de 25.333 unidades (79,34%) e descarte de 6.595 unidades, 20,11%
da producéo de ST, e 20,66% da producéo de CH;

e 20.416 bolsas de PFC produzidas, com aproveitamento de 7,195 unidades
(35,24%) e descarte de 13.221 bolsas, 64,76% da producao;

e 11.427 bolsas de CP produzidas, com aproveitamento de 3.100 unidades
(27,13%) e descarte de 8.327 bolsas (72,87% da producéo);

e 1.300 bolsas de CRIO produzidas, com aproveitamento de 1.009 unidades
(77,62%) e 291 bolsas descartadas (22,38% da producéo).

O setor de Processamento do HEMARA informou em comunica¢ao via oral
gue € priorizada a disponibilizacdo dos hemocomponentes de acordo com 0 menor

prazo de validade.
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- 32.795bolsas produzidas
-31.927 bolsas aproveitadas (97,35%)
- 868 bolsas descartadas (2,65%)

PS PRP - 33.143 bolsas produzidas

-11.304 bolsas aproveitadas (34,11 %)
-21.839 bolsas descartadas (65,90%)

-11.514 bolsas produzidas -31.927 bolsas produzidas

- 124 bolsas aproveitadas (2,75%) -25.333 bolsas aproveitadas (79,34%)

-11.390 bolsas descartadas (98,92%) - 6.595 bolsas descartadas (20,66%)
CP

PEC -20.416 bolsas produzidas

11.427 bolsas produzidas -7.195 bolsas aproveitadas (35.24%)
T - 0,
-3.100 bolsas aproveitadas (27,13%) 13.221 bolsas descartadas (64,76%)

- 8.327 bolsas descartadas (72,87%)
-1.300 bolsas produzidas

CR|O -1.009 bolsas aproveitadas (77,62%)
- 291 bolsas descartadas (22,38%)

Figura 11: Fluxograma com resumo da producdo e do descarte de Hemocomponentes no
HEMARA entre Janeiro/2006 e Dezembro/2008

Fonte: Modificado de Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.27 no.3 S&o José do Rio Preto July/Sept. 2005, conforme POP do
Processamento do HEMARA.

Ao ser realizada uma relacdo dos registros de bolsas de ST coletadas e dos
registros de bolsas de hemocomponentes produzidas e descartadas conforme fluxo-
grama da Figura 11 percebeu-se algumas inconsisténcias nos dados. Se somarmos
o0 registro de bolsas produzidas de PS (11.514) + CH (31.927) + PRP (33.143) temos
um total de 76.584 unidades. Considerando que a bolsa de ST € uma bolsa tripla e o
total de Sangue Total registradas € de 32.795 bolsas, com aproveitamento calculado
em 31.937 bolsas aproveitadas, deduzimos que o numero de bolsas fracionadas dos
hemocomponentes atinge o total de 95.781 unidades o que é inconsistente com o

registro de 76.584 unidades.

Conforme informacdes coletadas por comunicacdo oral, no setor de proces-
samento do HEMARA, estas divergéncias podem estar relacionadas a producéo de
hemocomponentes utilizando bolsas duplas. Estas ocorréncias foram estimadas pelo

setor em cerca de 20% da producdo mensal, nas agencias transfusionais e coletas
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externas que utilizam bolsas duplas. Estas andlises sdo uma forte indicacdo de sé-
rios problemas de insercao de dados e registro no HEMOPROD do HEMARA, im-
possibilitando o correto cruzamento de dados. Esta inconsisténcia pode levar a uma
analise incorreta de registro da producdo de hemocomponentes e descarte, levando
a perdas sociais e financeiras. No caso financeiro isto pode refletir em uma remune-
racao acima ou mesmo abaixo do real, visto que o valor das bolsas duplas séo infe-

riores aos valores da bolsa tripla.

Os Quadros 02 e 03 representam o total de bolsas de ST coletadas, aprovei-
tadas e descartadas no processo de producdo dos hemocomponentes. Os motivos
do descarte das bolsas também sdo apresentados.

Quadro 02: Coleta e descarte de Sangue Total entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de ST Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Qutros motivos

. . % da . % da . % dos . % dos . % dos

Ano Unidades Unid. Produgéo Unid. Producéo Unid. Descartes (*) Unid Descartes (*) Unid. Descartes (*)
2006 11.826 11.482 97,10 344 2,90 87 25,30 0 0,00 257 74,70
2007 11.512 11.200 97,28 312 2,72 48 15,39 0 0,00 264 84,61
2008 9.457 9.245 97,76 212 2,24 24 11,32 0 0,00 188 88,68
TTOrfg'm”OO 32.795 31.927 | 97,35 | 868 2,65 159 18,32 0 0,00 709 81,68

* 9 de descartes em relacéo as bolsas DESCARTADAS

Quadro 03: Bolsas de Sangue Total descartadas, relacionadas a produc¢éo no perio-
do de 2006 a 2008 no HEMARA

Bolsas de ST Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Qutros motivos
. . % dos Unida- % dos . % dos
Ano Unidades Unidades Descartes (*) des Descartes (*) Unidades Descartes (*)
2006 11.826 87 0,73 0 0,00 257 2,17
2007 11.512 48 0,42 0 0,00 264 2,29
2008 9.457 24 0,25 0 0,00 188 1,98
Totalno 32.795 159 048 0 0,00 709 2,16
Triénio

* o de descartes em relacéo as bolsas PRODUZIDAS

Pode-se observar no Quadro 02 que conforme relatério do HEMOPROD,
houve reducao de registros de “coletas” (bolsas produzidas) no triénio. Uma média
de 2,65% do sangue coletado foi descartado antes do processamento e este descar-
te prévio pode ocorrer por motivos diversos como: hemolise, volume excedente, vo-

lume insuficiente, rompimento da bolsa, Auto-Exclusdo e Descarte Subjetivo. O HE-
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MOPROD porém nédo permite esta verificacdo pois ndo héa registro do motivo especi-
fico do descarte. No ano de 2006 ocorreu o maior numero de descartes de ST no
triénio, em unidades, devido a razbes nao identificadas para as perdas relatadas
como “OUTROS”, mas o maior percentual ocorreu em 2008, com 88,68% dos des-
cartes. No ano de 2007 o HEMOPROD do HEMARA registrou um decréscimo de
cerca de 6% no percentual de descartes de bolsa de ST em relagédo a 2006 (de
2,90% para 2,72%) e as razbes néo identificadas para a perda e relatadas como
‘OUTROS” foram de 84,61% dos descartes. No ano de 2008 destaca-se a reducéo
expressiva de perdas de bolsas de ST por rompimento para 11,32% dos descartes,
consolidando redugdes anuais visto que nos anos de 2006 e 2007 o descarte por
rompimento foi de respectivamente 25,30% e 15,39%. N&o houve registro de des-
cartes por validade vencida no periodo avaliado.

Ao considerarmos o Quadro 03, em que se apresentam percentuais de “des-
cartes em funcdo das bolsas de ST produzidas”, o percentual de “descartes por
rompimento” também apresenta reduc¢des anuais importantes de 0,73% em 2006
para 0,25% em 2008, indo de encontro com a reducéo apresentada no Quadro 02.
Porém, ao analisar os dados de descartes por “OUTROS” motivos em funcédo das
bolsas produzidas”, houve um aumento em 2007 em relagcédo a 2006, de 2,17% para
2,29%, finalizando com 1,98% em 2008, apresentado também uma consideravel re-
ducéo ao final do triénio.

Segundo informado pelo setor de processamento do hemocentro (comunica-
¢cao oral) a reducdo no numero de bolsas de ST descartadas de 2006 para 2007
(Quadro 02) pode ser explicada pela mudanca de fornecedor de bolsas ocorrida em
2007. Isso ocorreu devido a uma maior preocupacdo no controle de qualidade do
material utilizado. A adoc¢éo posterior de maior cuidado no manuseio e centrifugacéo
das bolsas, conforme informado pelo setor, pode explicar a reducédo de “descartes

por outros motivos” apresentadas em 2008. O HEMOPROD n&o permite tal registro.
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Quadro 04: Producao e descarte de Concentrado de Hemacias entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de CH Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
% dos
; . % da . % da 3 % dos . % dos .
Ano Unidades Unid. Produgéo Unid. Produgéo Unid. Descartes (¥) Unid. Descartes (¥) Unid. Desz:*e)lrtes
2006 11.482 8.669 75,50 2.814 24,53 14 0,50 1.092 38,76 1.708 60,63
(97,10%) (**) ’ ' ’ ’ ' ’ ' ’ '
2007 11.200 9.074 81,02 2.126 18,99 03 0,14 1.018 47,88 1.105 51,98
(97,28%) (**) ’ ' ’ ! ' ’ ' ’ '
2008 9.245 7.590 82,10 1.655 17,90 02 0,12 848 51,24 805 48,64
(97,76%) (**) . ’ . , ) ’ ’
Total 31.927
no v A 25.333 79,34 6.595 20,66 19 0,29 2.958 44,85 3.618 54,86
Trienio | (97:35%) (™)

* o de descartes em relagdo as bolsas DESCARTADAS
** o5 bolsas de CH produzidas, em relagao ao nimero de produgao de bolsas de ST

Quadro 05: Bolsas de Concentrado de Hemécias descartadas, relacionadas a produ-
¢ao no periodo de 2006 a 2008 no HEMARA

Bolsas de CH Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
. ) % dos . % dos . % dos
A
no Unidades Unidades BT () Unidades EE— Unidades Deassiies 0
2006 11.482 14 0,12 1.092 9,51 1.708 14,88
2007 11.200 03 0,03 1.018 9,09 1.105 9,87
2008 9.245 02 0,02 848 9,17 805 8,71
Totalno 31.927 19 0,06 2.958 9,26 3.618 11,33
Triénio

* o de descartes em relacéo as bolsas PRODUZIDAS

O processamento do CH também apresentou um decréscimo de producdo no
triénio, conforme esperado em funcédo do decréscimo de producéo de bolsas de ST,
demonstrado nos Quadros 04 e 05. Vale observar que todas as bolsas de ST apro-
veitadas, originam bolsas de CH ap0s o processamento. Entretanto, o Quadro 04
mostra 0s numeros de bolsas de CH produzidas e os percentuais em relacdo a pro-
ducdo de ST. Em nenhum ano obteve-se que 100% das bolsas de ST originaram
bolsas de CH, indicando algum desvio no processamento de ST para CH. Neste pe-
riodo 20,66% das bolsas de CH produzidas foram descartadas.

Foi registrada a producdo de 11.482 bolsas em 2006, 11.200 em 2007 e
9.245 em 2008. O més de menor indice de bolsas aproveitadas foi em setembro de
2008 com 599 unidades, conforme mostrado na Figura 14. Os registros indicaram
um maior aproveitamento do CH produzido nos anos de 2006 a 2008, com um de-
créscimo de descarte em geral baixando de 24,53% da producdo em 2006 para

17,90% em 2008. Ao correlacionar o descarte total de CH e o motivo deste descarte,
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os “descartes por rompimento de bolsas” baixaram de 0,50% (2006) para 0,12%
(2008). Da mesma forma, os registros de descartes por “OUTROS” motivos também
revelam uma importante reducédo durante o periodo observado. No ano de 2006 fo-
ram descartadas 1.708 unidades (60,63% dos descartes) e 0 més de maior perda
este ano foi agosto com 241 unidades (Figura 12). No ano de 2007 o descarte rela-
cionado a “OUTROS” foi de 1.105 unidades (51,98%) e um descarte maior em se-
tembro com 147 bolsas (Figura 13). O ano de 2008 teve um decréscimo considera-
vel com 805 unidades descartadas (48,64%), e uma maior perda em junho com 100
bolsas de CH (Figura 14). Em 2006 o numero de bolsas “descartadas por validade
vencida”, em que se passa o0 prazo de validade antes que se possa utilizar o hemo-
componente, foram de 1.092 unidades, equivalentes a 38,76% dos descartes. Em
2007 registrou-se a perda de 1.018 unidades (47,88%) e em 2008, 848 bolsas
(51,24%), caracterizando entdo aumento desta razdo de descarte no periodo.

As Figuras 12, 13 e 14, a seguir, apresentam més a més os registros de des-
carte de CH no periodo estudado.
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e descartadas no ano de 2006 no HEMARA
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O descarte por validade vencida foi maior nos meses de novembro de 2006

com uma perda de 225 bolsas de CH; janeiro de 2007, descarte de 313 unidades; e

no més de julho de 2008, descarte de 227 bolsas.
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Comparando os registros do HEMARA aos do hemocentro de Belo Horizonte,
Minas Gerais, ambos no 1° e 3° trimestre de 2006, verificamos que o descarte de CH
por validade vencida do HEMARA é respectivamente 2,67 e 1,40 vez maior, confor-
me apresentado no Quadro 06. Esta comparagcao pode indicar um sistema melhor
de gestéo e processamento no hemocentro de Belo Horizonte, ao menos no periodo
analisado, quando comparado ao HEMARA. (HEMOMINAS, HEMOPROD - 1° e 3°
2006).

Quadro 06: Média de descartes de Concentrado de Hemécias por validade ven-
cida no HEMOMINAS e HEMARA, 1° e 3° trimestres de 2006

Media de Descarte por Validade Vencida

1° Trimestre 3° Trimestre
HEMOMINAS 3% 5%
HEMARA 8% 7%

Fonte: HEMOPROD do HEMOMINAS (1° e 3° trimestre de 2006), disponivel em
http://www.hemominas.mg.gov.br acessado em 30.09.2009
Fonte: HEMOPROD do HEMARA (1° e 3° trimestre de 2006)

Apesar de ndo ser um dado registrado no sistema HEMOPROD, possivelmen-
te os descartes de CH por “outros motivos” esta relacionado a: acondicionamento
inadequado das bolsas, o que pode acarretar hemdlise e conseqientemente perda
das propriedades do hemocomponente; temperatura inadequada; falta de cuidados
Nno manuseio; excesso de bolsas na gaveta da geladeira (também leva a hemolise);

sorologia positiva; PAI positiva; voto de auto-excluséo; etc.

O Quadro 07 mostra a que quantidade de bolsas de CP aproveitadas em
2006 foi de 712 unidades (19,46% da producao); 1.302 unidades em 2007 (33,63%
da producao) e 1.086 unidades (27,87%) em 2008. A média de aproveitamento foi
de apenas 27,13% das bolsas de CP produzidas, tendo entdo 62,87% da producéo
descartada. O motivo de maior descarte de bolsas de plaguetas foi por “validade
vencida” sendo 2.459 unidades em 2006, 83,47% dos descartes; 2.277 unidades
descartadas em 2007, 88,60% dos descartes; e 2.494 bolsas em 2008, 88,72% dos
descartes; um total de 7.230 unidades. Observou-se que o numero de registros de
“descarte por rompimento de bolsas” em todo periodo foi de “0”, e o “descarte por
outros motivos” foi de 487 unidades em 2006 (16,53% do total de descartes), 293
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em 2007 (11,40% dos descartes) e 317 em 2008 (11,28% do total de descartes) to-
talizando 1.097 unidades descartadas.

Analisando-se os percentuais de descartes no Quadro 07, verifica-se o baixo
indice de aproveitamento da producdo, com o descarte de 72,87% das bolsas de CP
produzidas. Um percentual de perda lastimavel. Ainda neste Quadro verificamos que
do ano de 2006 para 2007, continuado em 2008, houve uma migrag¢ao dos “descar-
tes por outros motivos” (diminuiu) para “descartes por validade vencida” (aumentou).
Isto pode indicar que houve melhoria nos processos que levavam ao “descarte por
outros motivos” mas, infelizmente, houve um aumento nos “descartes por validade
vencida”, o que pode indicar desvios na gestao destes estoques.

Ao analisarmos os dados apresentados no Quadro 08, o percentual de “des-
cartes por validade vencida” em fungdo da produgéo, verificamos a queda nos per-
centuais de descartes no ano de 2007 (58,81%) em relagéo a 2006 (67,22%) mas
aumentou novamente em 2008 (64,00%). Os “descartes por outros motivos” também
seguiram este caminho, reduzindo em 2007 mas aumentando em 2008. Esta forma
de analise dos dados, assim como o apresentado no Quadro 07, também nos apre-
senta o alto indice de perdas geral, de 8.327 doacdes; a reducdo no percentual de
descartes entre 2006 e 2008 tanto por “validade vencida” como “descartes por ou-
tros motivos”. Verifica-se entdo que se os estoques de CP forem mais bem gerenci-
ados, o “descarte por validade vencida” pode por certo ser consideravelmente redu-
zido. Ja os “descartes por outros motivos” merecem atengao na execugao dos pro-
cessos em geral para que também possam ser reduzidos, conforme os proprios da-
dos demonstraram em 2007: pode haver reducdo nos descartes.

O alto indice de descarte deste hemocomponente pode estar relacionado ao
seu pequeno prazo de validade de até cinco dias ap6s sua producédo (Quadro 01)
mas também pode estar relacionado a baixa demanda. Neste caso a producao po-
deria ficar limitada a demanda média registrada, mais um percentual de seguranca
para eventual pico de demanda. Assim minimizaria ou até mesmo eliminaria investi-
mentos financeiros desnecessarios de producdo e armazenamento. Uma outra pos-
sibilidade seria a de encaminhar o excesso de producdo em relacdo a demanda lo-
cal e regional, para regides com demanda reprimida, otimizando a utilizacdo do pro-
duto. Ainda, poderia se incentivar pesquisas para desenvolver novas metodologias e

gue aumentem a estabilidade e consequentemente, o prazo de validade do CP.
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Quadro 07: Producéo e descarte de Concentrado de Plaguetas entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de CP Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
- n % da n % da - % dos n % dos n % dos

Ano UnitEEeEs U Produgéo Ll Produgéo Lz Descartes (*) Uil Descartes (*) Ul Descartes (*)
2006 3.658 712 19,46 2.946 80,53 0 0 2.459 83,47 487 16,53
2007 3.872 1.302 33,63 2.570 66,37 0 0 2.277 88,60 293 11,40
2008 3.897 1.086 27,87 2.811 72,13 0 0 2.494 88,72 317 11,28
TT‘;fee"m”oo 11.427 3100 | 2713 | 8327 | 7287 0 0,00 7.230 86,83 1.097 13,17

* o de descartes em relagéo as bolsas DESCARTADAS

Quadro 08: Bolsas de Concentrado de Plaquetas descartadas, relacionadas a

producao no periodo de 2006 a 2008 no HEMARA
Bolsas de CP Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
. . % dos . % dos . % dos
Ano Unidades Unidades Descartes (%} Unidades Descartes (%) Unidades Descartes (*)
2006 3.658 0 2.459 67,22 487 13,31
2007 3.872 0 2.277 58,81 293 7,57
2008 3.897 0 2.494 64,00 317 8,13
Total no
Triénio 11.427 0 0,00 7.230 63,34 1.097 9,67

* o de descartes em relacéo as bolsas PRODUZIDAS

As Figuras 15, 16 e 17, apresentam os resultados, més a més, de descarte de

CP no periodo estudado.
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Figura 15: Quantidade de bolsas de Concentrado de Plaquetas produzidas
e descartadas no ano de 2006 no HEMARA
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Figura 17: Quantidade de bolsas de Concentrado de Plaquetas produzidas e
descartadas no ano de 2008 no HEMARA

Com um nimero de 13.221 bolsas de PFC descartadas entre 2006 e 2008, as

perdas médias com maior indice foram no item “OUTROS” com 98,41% dos descar-
tes, 13.011 unidades (Quadro 09).
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A quantidade média de producdo de PFC no ano de 2006 foi de 573 bolsas
por més com um total de 6.879 unidades (Quadro 09 e Figura 18). O pico de produ-
¢cdo ocorreu no més de dezembro, 656 bolsas, e os menores indices foram de 523
unidades nos meses de fevereiro e também do més de marco deste mesmo ano. No
ano de 2007 a média de producdo deste hemocomponente foi de 618 bolsas por
més com um total de 7.442 unidades, com um processamento maximo de 831 bol-
sas no més de Maio e minimo de 392 no més de julho. Em de 2008 produziu-se uma
média mensal de 508 bolsas com um total de 6.095 unidades, pico de 784 unidades
no més de Novembro e um minimo de 320 no més de setembro.

O numero de descartes de bolsas de PFC apresentou um total de 4.669 uni-
dades em 2006 (67,87% do total produzido), 4.357 unidades em 2007 (58,55%) e
4.195 unidades em 2008 (68,83%). O total de descartes no periodo foi de 13.221
unidades (64,76% da producédo) com uma meédia de 4.407 bolsas descartadas por
ano. O descarte de PFC por rompimento de bolsa, em comparacdo aos outros he-
mocomponentes, foi 0 maior com um total de 47 unidades (1,01% do total descarta-
do), 25 unidades (0,57%) e 10 unidades (0,24%), em 2006, 2007 e 2008, respecti-
vamente. Considerando o total de bolsas produzidas, o total de “descartes por rom-
pimento” significou 0,40% do total produzido no periodo (Quadro 10). O descarte de
PFC por “OUTROS” motivos foi de 4.585 unidades (98,20% do total descartado),
4.272 unidades (98,05%) e 4.154 unidades (99,02%), em 2006, 2007 e 2008, res-
pectivamente, totalizando 13.011 unidades descartadas (98,41% do total descartado
e 63,73% do total produzido).

Quadro 09: Producéo e descarte de Plasma Fresco Congelado entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de PFC Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por

Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Outros motivos

% dos % dos

0, 0, 0,

Ano Unidades Unid. % da~ Unid. % da~ Unid. RIS « | Unid. | Descartes Unid. Descar-
Producéo Producéo Descartes (*) *) tes (¥)

2006 6.879 2.210 32,13 4.669 67,87 47 1,01 37 0,79 4.585 98,20
2007 7.442 3.085 41,45 4.357 58,55 25 0,57 60 1,38 4.272 98,05
2008 6.095 1.900 31,17 4.195 68,83 10 0,24 31 0,74 4.154 99,02
TTOrf:'n?OO 20.416 7.195 | 3524 | 13.221 | 64,76 82 0,62 128 0,97 13.011 | 9841

* 9 de descartes em relacdo as bolsas DESCARTADAS




Quadro 10: Bolsas de Plasma Fresco Congelado descartadas, relacionadas a
producédo no periodo de 2006 a 2008 no HEMARA
Bolsas de

PFC Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
% dos % dos % dos
A . . . .
no Unidades Unidades Bescartes () Unidades Bescartes i) Unidades Becatea)
2006 6.879 47 0,68 37 0,54 4.585 66,65
2007 7.442 25 0,34 60 0,81 4.272 57,40
2008 6.095 10 0,16 31 0,51 4.154 68,15
ol 20.416 82 0,40 128 0,63 13.011 63,73
Triénio

* o de descartes em relagdo as bolsas PRODUZIDAS

73

As Figuras 18, 19 e 20, apresentam os resultados, més a més, da producgéo e

descarte de PFC no periodo analisado.
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Figura 18: Quantidade de bolsas de Plasma Fresco Congelado produzidas e descartadas no
ano de 2006 no HEMARA
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Os outros motivos de descarte de PFC podem estar relacionados a: micro fra-
turas e quebras na bolsa; volume insuficiente; lipemia; alteragbes de cor; desconge-
lamento inapropriado e; voto de auto-exclusédo apos processamento.

A impossibilidade de identificacdo de “OUTROS” motivos € um gargalo no
processo que necessita melhorias em funcdo do alto indice de descartes por esta
razdo, conforme demonstrado também para o descarte de PFC. A apresentacdo no
Quadro 10 dos “descartes por outros motivos” mostra também que o HEMARA ja
teve indices menores de descartes de PFC, assim como com outros hemocompo-
nentes supra mencionados. A falta na coleta de informagbes mais detalhadas no
HEMARA pode provocar uma perda desconhecida deste hemocomponente, dificul-
tando ainda mais a prevencéao e correcao dos descartes. A melhoria por certo possi-
bilitara a devida identificacdo dos problemas para o descarte e consequiente busca
de solucdes

Ressalta-se ainda que igualmente ao sangue total houve uma diminuicdo no
“descarte por rompimento da bolsa” decorrer dos anos de 2006, 2007 e 2008. Ob-
servou-se ainda que o PFC nao foi perdido na totalidade da producédo, sendo que
nos meses de alto pico de processamento, muito deste componente foi preservado e
utilizado.

Nos Quadros 11 e 12 séao apresentados os dados referentes ao descartes de
CRIO registrados nos anos de 2006 a 2008. Apenas em 2007 a porcentagem de
bolsas aproveitadas foi inferior a 80%, com 57,48% de aproveitamento da producao
(Quadro 11). As bolsas de CRIO descartadas por rompimento representaram uma
porcentagem meédia de 0,20% da producéo do triénio, com 0,28% em 2006, 0,29%
em 2007 e 0% em 2008 (Quadro 12), tornando este dado quase irrelevante, tenden-
do a ser desprezivel quando relacionado a producéo total. Ja os descartes por vali-
dade vencida tém quantidades e valores mais consideraveis de 11 unidades em
2006 (11,34% dos descartes e 1,55% do total produzido), 10 unidades em 2008
(6,90% dos descartes e 2,93% do total produzido) e 33 em 2008 (67,35% dos des-
cartes e 13,15% do total produzido), chamando-se a atencao para o pico de descar-
tes ocorrido em 2008. Ja os descartes por “OUTROS” motivos foram mais importan-
tes nos anos de 2006, com 84 unidades (86,60% dos descartes e 11,86% do total
produzido), 134 em 2007 (92,47% dos descartes e 39,30% do total produzido) e 16
em 2008 (32,65% dos descartes e 6,37% do total produzido). O total destes descar-

tes no triénio foi de 235 bolsas, 80,76% dos descartes e 18,08% do total produzido.
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A amostragem é relativamente pequena em relagdo a outros produtos, levando a

altos percentuais em qualquer desvio eventual ocorrido, refletindo o baixo niumero de

producdo deste produto em especifico. E importante notar que em 2008 ocorreu

uma reducao nos descartes por “OUTROS” motivos em contraposicado ao aumento

nos descartes por “validade vencida”. Os registros ndo permitem uma precisa identi-

ficacdo desta diferenca, mas os dados apresentados permitem afirmar certamente

que é possivel ter-se percentuais bem menores de descartes tanto por “validade

vencida” e por “outros motivos”. E importante entio verificar o processo de insergio

dos dados bem como os procedimentos operacionais e sua execuc¢ao, buscando

manter os baixos indices ja alcancados e mesmo reduzi-los ainda mais.

Quadro 11: Producdo e descarte de Crioprecipitado entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de CRIO Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por

Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Outros motivos

% dos
. . % da . % da . % dos . . % dos
Ano Unidades Unid. Producio Unid. Producao Unid. Descartes (¥) Unid. Desg:’;\rtes Unid. Descartes (¥)

2006 708 611 86,30 97 13,70 2 2,06 11 11,34 84 86,60
2007 341 196 57,48 145 42,52 1 0,69 10 6,90 134 92,41
2008 251 202 80,48 49 19,52 0 0 33 67,35 16 32,65
TTOerL?OO 1.300 1.009 | 77,62 291 22,38 3 1,03 54 18,56 235 80,76

* o de descartes em relacéo as bolsas DESCARTADAS

Quadro 12: Bolsas de Crioprecipitado descartadas, relacionadas a producédo no

periodo de 2006 a 2008 no HEMARA

Bolsas de CRIO Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Qutros motivos
. . % dos . % dos . % dos
Ano Unidades Unidades Descartes (*) Unidades Descartes (*) Unidades Descartes (*)
2006 708 2 0,28 11 1,55 84 11,86
2007 341 1 0,29 10 2,93 134 39,30
2008 251 0 0 33 13,15 16 6,37
eI [0 1.300 3 0,23 54 415 235 18,08
Triénio

* o de descartes em relacéo as bolsas PRODUZIDAS

Vale reafirmar que em funcéo da indisponibilidade dos dados de descartes de

outros hemocomponentes em hemocentros, ndo foi possivel precisar a devida im-

portancia dos percentuais de perda de CRIO no HEMARA em relacdo a outras uni-

dades, conforme ja citado anteriormente.
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Os picos de producgéo de cada ano foram: 117 unidades em junho de 2006;

80 unidades em outubro de 2007 e 132 em junho de 2008. Estes picos tém pertinén-

cia ao aumento de bolsas coletadas nos referidos periodos. Esses dados estéo dis-

postos, més a més, nas Figuras 21, 22 e 23.
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Figura 21: Quantidade de bolsas de Crioprecipitado produzidas e descartadas
no ano de 2006 no HEMARA
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Figura 22: Quantidade de bolsas de Crioprecipitado produzidas e descartadas
no ano de 2007 no HEMARA
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Figura 23: Quantidade de bolsas de Crioprecipitado produzidas e descar-
tadas no ano de 2008 no HEMARA

by

Os dados relacionados a producédo e descarte de PS nos anos de 2006 a

2008 se apresentam no Quadro 08 e nas Figuras 24, 25 e 26. O descarte ocorre

guando a producéao € realizada com mais de 06 horas do sangue coletado.

Quadro 13: Producdao e descarte de Plasma Simples entre 2006 e 2008 no HEMARA

Bolsas de PS Bolsas Bolsas Descartes por Descartes por Descarte por

Produzidas Aproveitadas Descartadas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
% dos
0, 0, 0, 0,
Ano Unidades Unid. & da~ Unid. 4 da~ Unid. LD Unid. | Descartes | Unid. DL
Produgéo Producéo Descartes (*) *) Descartes (*)

2006 4.506 124 2,75 4.382 97,25 51 1,16 01 0,02 4.330 98,81
2007 3.781 0 0 3.781 100 13 0,34 0 0 3.768 99,66

2008 3.227 0 0 3.227 100 0 0 0 0 3.227 100
TTOFﬁl no 11.514 124 1,08 11.390 98,92 64 0,56 01 0,01 11.325 99,43

riénio

* o de descartes em relacéo as bolsas DESCARTADAS

Quadro 14: Bolsas de Plasma Simples descartadas, relacionadas a produc¢do no periodo
de 2006 a 2008 no HEMARA

Bolsas de PS Descartes por Descartes por Descarte por
Produzidas Rompimento Validade Vencida Outros motivos
. : % dos . % dos . % dos
Ano Unidades Unidades Descartes (*) Unidades Descartes (*) Unidades Descartes (*)
2006 4.506 51 1,13 01 0,02 4.330 96,09
2007 3.781 13 0,34 0 3.768 99,66
2008 3.227 0 0 0 0 3.227 100,00
TOFE" e 11.514 64 0,56 01 0,01 11.325 98,36
Triénio

* 9 de descartes em relacéo as bolsas PRODUZIDAS
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Figura 24. Quantidade de bolsas de Plasma Simples produzidas e
descartadas no ano de 2006 no HEMARA
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Figura 25: Quantidade de bolsas de Plasma Simples produzidas e descar-
tadas no ano de 2007 no HEMARA
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Figura 26: Quantidade de bolsas de Plasma Simples produzidas e descar-
tadas no ano de 2008 no HEMARA

Observa-se que o PS foi descartado em 98,36% (media) do total produzido
nos trés anos que foram objeto de analise sendo que os registros de maior relevan-
cia sao o descarte por “OUTROS” motivos, e o total de bolsas aproveitadas foi de
124 unidades (1,08%). Este fato ocorre porque o PS néo pode ser usado para trans-
fusdo, pois teve seu uso terapéutico proibido pela RDC 343 de 13/12/2002 (ANVI-
SA). Fracionado apos 6 horas da coleta do sangue total, constitui o chamado plas-
ma excedente, que, nos paises que dispdem de planta industrial para processamen-
to do plasma, é enviado para a producdo de hemoderivados como: Albumina, Imu-
noglobulinas, Concentrado de Fator VIII e Concentrado de Fator IX. Visto que o
HEMARA néo faz parte da rede da coleta de Plasma no Brasil, o PS é descartado.

N&o ha registros que justifiquem o aproveitamento de 2,75% da producédo no
ano de 2006, demonstrando uma inconsisténcia de dados.

O descarte em funcéo de rompimento de bolsas teve um total de 64 unidades
(0,56% dos descartes e do total da producéo), sendo 51 unidades em 2006 e 13 em
2007. Nao houve registro de descartes por rompimento de bolsas em 2008.

Houve o registro de descarte de uma bolsa de PS por validade vencida no
més de agosto de 2006, que pode significar algum desvio de processo ou de regis-

tro.
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O item “OUTROS” motivos de descarte pode estar relacionado a pontos co-
mo: transporte e armazenamento inadequados (ST sob refrigeracéo, ndo pode ser
refrigerado); volume insuficiente; contaminacado por hemacias; lipemia, entre outros.

Embora néo haja a utilizacéo efetiva deste hemocomponente produzido no
HEMARA, os descartes por rompimento de bolsas bem como por “OUTROS” moti-
vos devem ser identificados e buscados correcdo para a adequacao a um sistema
de qualidade total. Quando a producao de outros hemoderivados a partir de PS for
viavel e possivel no Brasil, 0 hemocentro podera contribuir para evitar tamanho des-
perdicio de recursos financeiros e sociais tdo preciosos, disponibilizando sua produ-

cdo média que no triénio foi de 11.514 bolsas.

A localizacao dos centros coletores de sangue € por vezes um gargalo con-
sideravel, visto que nem sempre € possivel transportar os hemocomponentes em
tempo habil, considerando os prazos de validade curtos para produtos como o con-
centrado de plaquetas, que tem apenas 05 dias para viabilidade de uso, bem como o
transporte com refrigeracdo adequada, mandatéria para produtos como PFC e CRI-
O, que precisam de refrigeracédo a -20°C. O HEMARA, por exemplo, ndo tem condi-
¢Oes de enviar o plasma comum produzido, para as industrias em tempo habil para
preparacao de fatores de coagulacéao VIII, IX e Albumina, estaveis apenas quando
congelados em apenas 06 horas apo0s a coleta do sangue fresco. Nao ha veiculos
disponiveis; quando ha disponibilidade ndo existe o equipamento adequado para o

transporte (refrigeracéo, camara fria, etc.).

Muitas campanhas sao feitas para doacdo de sangue, com resultados muito
positivos aumentando em muito as doacdes, com consequente aumento na produ-
cdo de bolsas de sangue total e hemocomponentes. Porém, as dificuldades enfren-
tadas pelo sistema de saude brasileiro para atender a demanda podem néo ser a
falta de doadores, como mostram os registros do HEMOPROD do HEMARA, onde
grande parte deste investimento social e financeiro esta se perdendo. Este estudo
identificou que uma grande parcela da producédo tem se perdido devido a fatores
como prazo de validade vencido e rompimento de bolsas, entre outros motivos que
levam a crer em falha humana ao seguir os devidos protocolos de producdo, bem

como outros fatores externos como manutencao de equipamentos, qualidade do ma-
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terial usado (bolsas por exemplo), logistica e estrutura de transporte em outros ca-
sos, conforme informacdes levantadas e aqui apresentadas.

No HEMARA, onde foi realizado este estudo, os dirigentes anteriores e pre-
sentes decidiram muito acertadamente pela implementagédo de um sistema de regis-
tro informatizado das coletas, producdes de bolsas de sangue total e hemocompo-
nentes, bem como as perdas e razfes destas. Estes registros, bem com o grande
apoio da atual direcéo, permitiram a execucgao deste trabalho.

Procuraram-se dados de outros hemocentros a nivel nacional e regional, para
se comparar aos dados de descarte de sangue e hemocomponentes no HEMARA.
O MS disponibiliza em sua péagina apenas dados consolidados do triénio 2000 a
2002 que foi parcialmente comparado aos dados obtidos no HEMARA. Os dados,
apresentados no Quadro 15, representam uma media de porcentagem de descartes
para hemocomponentes como: CH, CP e PFC, para Brasil e regido Norte entre os
anos de 2000 a 2002, como vistos anteriormente para o ano de 2006 na Figura 01 e
02. Para o0 HEMARA foi calculada uma média de descartes, em porcentagem, entre
0s anos de 2006 a 2008.

Quadro 15: Média de descarte de hemocomponentes, entre BRASIL, Regido Norte e HEMARA

% de Descartes da Producéo Total no Triénio

% de Descarte
% TOTAL de ° % de Descarte por | % de Descarte

Hemocomponente Triénio Regi&o descartes por Rompimento validade Vencida por OUTROS
da Bolsa

Concentrado 2000 — 2002 BFSAS& 14,25 0,16 4,61 9,48
de Hemacias Regiéo Norte 11,91 0,14 4,21 7,56
CH 2006 — 2008 HEMARA 20,66 0,06 9,26 11,33
Concentrado 2000 — 2002 BRASIL 37,69 0,24 16,94 20,51
de Plaquetas Regido Norte 30,11 0,17 17,72 12,22
CcpP 2006 — 2008 HEMARA 72,87 0,00 63,34 9,67
Plasma Fresco 2000 — 2002 B'RjASIL 30,61 2,98 0,67 26,96
Congelado Regido Norte 19,82 0,44 0,34 19,04
PFC 2006 — 2008 HEMARA 64,76 0,40 0,63 63,73

Fonte: BRASIL e Regido Norte: MS / SAS, SIA/SUS e IBGE - HEMOPROD (2000 - 2002)
Fonte: HEMARA: HEMOPROD (2004 — 2006)

O total dos descartes de CH do HEMARA no triénio 2006-2008 de 20,66% foi
1,73 vez maior que o indice de descartes no triénio de 2000-2002 em toda a regido
norte do Brasil, e 1,45 vez maior que a média nacional no mesmo periodo (Quadros
04, 05 e 15; BR/MS, 2002).
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O total dos descartes de CP do HEMARA no triénio 2006-2008 foi de 72,87%,
sendo 3,57 vezes maior que o indice de descartes no triénio de 2000-2002 em toda
a regiao norte do Brasil, e 4,30 vezes maior que a média nacional no mesmo periodo
(Quadros 07, 08 e 15; BR/MS, 2002).

O total dos descartes de PFC do HEMARA no triénio 2006-2008 de 64,76%
foi 3,27 vezes maior que o indice de descartes no triénio de 2000-2002 em toda a
regido norte do Brasil, e 2,12 vezes maior que a média nacional no mesmo periodo
(Quadros 09, 10 e 15; BR/MS, 2002).

Ao desmembrarmos os dados de descartes, analisando-se os “descartes por
rompimento de bolsas”, o Quadro apresenta que os registros de descartes do HE-
MARA foram inferiores em relacdo ao Brasil e Regido Norte para todos os hemo-
componentes comprados (CH, CP e PFC). No caso de “descartes por validade ven-
cida”, os dados do HEMARA foram superiores aos outros para os hemocomponen-
tes CP e CH. O PFC foi superior a Regido Norte e muito préximo ao do Brasil. No
caso de “descartes por outros motivos” o HEMARA somente foi inferior no hemo-
componente CP, enquanto que com CH e PFC, os valores foram substancialmente
maiores. Estas comparacdes permitem entéo verificar que os percentuais de descar-
tes do HEMARA, em geral, estdo acima dos registrados para o Brasil como um todo
bem como para a Regi&o Norte isolado.

E importante descrever e relembrar que “Sangue é Vida” e ndo tem preco e
gue pacientes morrem por falta de transfusdo, porém as perdas financeiras quando
correlacionadas ao ciclo do sangue, poderiam ser revertidas em uma sistematizacao
da qualidade do trabalho prestado a fim de garantir o suprimento e a qualidade do
“Sangue”. O levantamento e analise geral dos registros também possibilitaram fazer
uma estimativa de perdas financeiras relacionadas ao descarte de sangue total e
hemocomponentes produzidos no HEMARA. O custo de producéo de cada bolsa de
sangue total ou hemocomponentes incluem suprimentos como agulhas, seringas,
reagentes preservantes, bolsas; etiquetas; o lanche que é dado ao paciente; o custo
com material humano; o custo com 0s exames e emissao de laudos aos pacientes;
energia elétrica para processamento, transporte e armazenamento.

De forma a estimar e ilustrar as perdas financeiras durante o periodo do estu-
do, apenas o custo das bolsas utilizadas para coleta e armazenamento dos produtos
foi considerado. Esta estimativa esta relacionada a perda por descartes das bolsas

coletoras. O HEMARA utiliza atualmente, em grande parte de seu processamento,
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bolsas triplas para coleta de sangue, que tem valor médio de R$19,70 (dezenove
reais e setenta centavos) cada, considerando valores de agosto de 2009. Dividindo
este valor pelas 03 unidades da bolsa tripla (01 bolsa mée e 02 bolsas satélites) o
valor para cada bolsa equivale a R$6,57 (seis reais e cinquenta e sete centavos).
Visto que o HEMOPROD néo registra quando a bolsa que foi usada € dupla e quan-
do é tripla, para a estimativa de perdas financeiras foi considerado apenas o uso de
bolsas triplas em todas as coletas.

Esta estimativa baseada nos registros do HEMOPROD do HEMARA tem fra-
gilidades devido a eventual inconsisténcia de dados, conforme discutido anterior-
mente, é possivel mensurar as perdas financeiras com os descartes do hemocentro.
Assim, entre 0 ano de 2006 e 2008, considerando os registros da quantidade de
descartes dos hemocomponentes analisados e os valores das bolsas, a perda no
triénio foi estimada em R$ 278.742,28 (Duzentos e Setenta e Oito Mil, Setecentos e
Quarenta e Dois Reais e Vinte e Oito Centavos), de acordo com os dados apresen-
tados nos Quadros 02, 04, 07, 09, 11, 13. Considerando apenas estes dados, a per-
da média mensal nestes 36 meses foi de R$ 7.742,84 (Quadro 16) e se considerar-
mos que em algumas unidades se utilizam bolsas duplas ao invés de triplas, con-
forme informado pelo setor de processamento do HEMARA, a diferenca seria de
cerca de 20% do total de bolsas descartadas. Assim temos: 20% de R$ 17.099,60 =
3.419,92, o que reduziria o total da perda supra estimado para R$ 275.322,36, uma
perda mensal de R$ 7.647,84.

De acordo com Neri (2006) as bolsas significam 19% do custo com materiais
para coleta de sangue total e processamento de hemocomponentes nos hemocen-
tros. Assim, pode-se estimar a perda financeira no HEMARA, no triénio 2006 a 2008,

em cerca de R$ 1.449.065,05 (um milhdo, quatrocentos e quarenta e nove mil e

sessenta e cinco centavos), totalizando R$ 40.251,81 mensais.
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Quadro 16: Estimativa de perdas financeiras relacionadas ao descarte de Bolsas no HEMARA,
triénio 2006 a 2008

Quantidade

de bolsas
Descartadas

145

(Unidades) Ano

2008

212

49

Sub-Total de Bolsas
de Cada Hemocom-
ponente, Descarta-
das no Triénio 2006
- 2008

868

13.221

11.390 6.595

8.327

201

Total de Bolsas Des-
cartadas no Periodo

40.692

Valor das Bolsas
(R9)

19,7
(bolsa tripla)

6,57 (bolsa
satélite)

6,57 (bolsa
satélite)

6,57
(bolsa mae)

6,57 (bolsa
satélite)

6,57 (bolsa
satélite)

(Sub-Total de Bolsas
Descartadas) X (Va-
lor / bolsa) —em R$

17.099,60

86.861,97

74.832,30 43.329,15

54.708,39

1.911,87

TOTAL 01 - soma:
estimativa inicial

R$ 278.742,28

TOTAL 02: conside-
rando-se areducéo
em 20% do descarte
de ST (Total 01 x 0,8)

R$ 275.322,36

TOTAL 03: Conside-
rando as bolsas co-
mo 19% do custo
total

R$ 1.449.065,05

Na realizacdo do presente trabalho ndo foi detectada sazonalidade nas per-

das, ndo sendo possivel relaciona-las a periodo de calor intenso ou outras adversi-

dades semelhantes, conforme se verifica nas figuras 12 a 26.
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5 - PERSPECTIVAS

Considerando os resultados encontrados, € clara a necessidade de ajustes
nos processos de coleta de dados e procedimentos internos no HEMARA. Quando
se lida com vidas humanas, seja de forma direta ou indireta como no caso de hemo-
centros, é primordial a qualidade dos servicos prestados, do material utilizado, dos
produtos gerados, dos recursos humanos envolvidos na manipulacdo de sangue e
hemocomponentes. Visto que no caso dos hemocentros os recursos humanos tém
um papel crucial na manutencao da qualidade pela boa execucdo dos POPs, € in-
dispensavel que os colaboradores envolvidos nestes processos sejam conscientiza-
dos da importancia de seu papel uma vez que lidam diretamente com produtos que
garantem a preservagéo e manutencao de vidas.

Soares verificou que a implementacdo de um SGQ na coleta e manuseio das
bolsas de sangue gera uma reducdo de perdas de bolsas de plasma. (SOARES,
2002). Algumas ac0es relacionadas a melhoria na qualidade, feitas na unidade de
saude do HEMARA como a troca de fornecedores de bolsas, levaram a reducéo de
perdas mesmo em periodos de aumento de coleta em funcéo de programas e cam-
panhas de doacdo de sangue.

As perdas financeiras do HEMARA, estimadas no periodo analisado neste
trabalho, por certo justificam investimentos na implementacdo e manutencédo de a-
¢Oes corretivas de maior impacto, que podem ser iniciados através da execucéo de
um plano minimo de acéo. A seguir, e no Quadro 17, sédo sugeridas algumas destas

acoes.

1) Revisdo de Fluxo Operacional: revisar os sistemas de insercdo arma-
zenamento e analise de dados; anamnese, coleta de material, processamen-
to, estocagem e distribuicao;

2) Procedimentos Operacionais Padrao - POPs: Reavaliar, atualizar e pa-
dronizar documentalmente os processos internos de cada etapa do fluxo o-
peracional, redigindo POPs baseados nas normas pertinentes (RDCs, nor-
mas de qualidade utilizadas para Acreditacdo), fazendo um livro referéncia
com estas normas. Esta padronizacdo pode significar cerca de 80% de um

“‘Manual de Qualidade — MQ”, documento indispensavel para a implementa-
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¢do de um SGQ e ainda inexistente no HEMARA. E importante também

manter um sistema de revisdo periddica destes documentos, fazendo corre-

cOes sempre que necessario, sistema este que faz parte do SGQ;
3) Alimentacdo do Banco de Dados: Adequar o HEMOVIDA — HEMO-

PROD a fim de minimizar ou mesmo anular a inconsisténcia de dados detec-

tada. Inicialmente seria importante possibilitar o registro da quantidade de

ST coletados de acordo com o tipo de bolsa utilizada: se bolsa dupla ou tri-

pla, no dia X, na unidade Y; a quantidade da producéo e de bolsas descarta-

das, juntamente com o motivo dos descartes, diminuindo as inclusées em

“‘Descartes por Outros Motivos”. Os devidos registros possibilitardo um me-

Ihor mapeamento de eventuais desvios, bem como a estimativa mais asser-

tiva de perdas financeiras, quando ocorrerem;
4) Qualificacdo de RH:

a)

b)

POPs e SGQ: Qualificar todos os colaboradores envolvidos nos
processos, desde a alta direcio do HEMARA até o mais simples
dos funcionarios quanto aos POPs. Tao importante quanto a qualifi-
cacao, € a conscientizacdo da importancia em seguir os protocolos
estabelecidos, tal como séo, e nao “fazer do jeito deles porque é
melhor”, o que pode ser feito através da qualificagdo especifica no
assunto SGQ. E importante que os colaboradores também tenham
abertura para sugerir modificacbes, o que o0s envolveriam ainda
mais neste processo, aumentando o percentual de sucesso no refe-
rido programa. As qualificacbes podem ocorrer através de cursos
tedricos e tedricos-praticos, de curta duracdo, baseados nos POPs
ja revisados. Para evitar o déficit demasiado dos profissionais nos
setores, podem-se formar grupos com funcionarios permanecendo
em atividade, e outros em treinamento. A participacdo neste pro-
grama devera também oferecer certificados de forma que os fun-
cionarios possam se sentir valorizados ao incluir em seus curriculos
a participacdo nos cursos, gerando funcionarios mais qualificados e
profissionalmente satisfeitos. A certificacdo dos colaboradores € i-
tem obrigatorio em SGQs;

HEMOPROD: Capacitar e/ou requalificar os colaboradores no uso

dos sistemas de alimentacdo de dados e na producéo de relatorios
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mensais do HEMOVIDA — HEMOPORD, a fim de minimizar a in-
consisténcia de dados;

c) Uso de equipamentos: Capacitar e/ou requalificar os colaboradores
no uso adequado dos equipamentos, de forma a reduzir custos de
manutengdo, quebras e mesmo desvios em resultados e processos.
Manuais curtos e ilustrados podem ser elaborados para uso nas ati-
vidades fim do hemocentro, servindo como documentos de suporte
juntamente com 0s manuais originais e POPs;

d) Qualificacdo em acondicionamento, transporte e conservagao de
bolsas: baseado nos POPs, minimizando perdas em fungéo de pro-
blemas como hemodlise, rompimento de bolsas (quedas), volume
abaixo ou acima do padréo, entre outros. Pode-se destinar este tipo
de qualificacdo néo s6 aos colaboradores internos mas também aos
externos, colaboradores de empresas parceiras que prestam servi-
¢os, como o de transporte de produtos para e saindo do HEMARA.

5) Credenciamento na ONA: buscar credenciamento na ONA ou outras
instituicbes de certificacdo apds a implementacdo de um SGQ a fim de ga-
rantir a qualidade na assisténcia por meio de padrdes previamente estabele-
cidos, como a RDC 93 (BR/MS/ANVISA, 2006);

6) Anamnese: Realizar uma anamnese mais criteriosa na selecado do do-
ador é também de grande importancia de forma que seja colhido somente o
sangue que terd maior possibilidade de ser usado, diminuindo o niumero de
coletas em doadores de alto risco, e diminuindo também o descarte de bol-
sas de sangue por “OUTROS” motivos que podem estar relacionados a pos-
siveis reacdes adversas durante a doacdo levando ao volume insuficiente
como Lipemia, Descarte Subjetivo e Voto de Auto-Excluséo;

7) Arquivos Centralizados e de Seguranca: centralizar a insercédo e arma-
zenagem de dados, visto que muitas informacfes ficam isoladas em compu-
tadores pessoais das diferentes areas do HEMARA. Este procedimento
permitiria um backup periddico de todos os sistemas de registro, auditoria e
processos de avaliacdo, conforme o que se considerar necessario e de a-
cordo com resolucdes vigentes;

8) Producdo Sob Demanda: programar a producdo de hemocomponentes

a partir da demanda feita pelo setor de distribuicdo. Isto pode ser feito atra-
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vés de uma integracdo do setor de coleta com os setores de producéo e dis-
tribuicdo, delineando a coleta de sangue em bolsas tripla ou dupla, conforme
a necessidade, e fracionando apenas o que se fizer necessario a manuten-
¢ao dos servigos de atendimento e de banco de reserva, principalmente para
os produtos de menor tempo de validade;

9) Controle de Processamento: O controle do setor de processamento de-
ve estar fracionando o sangue total em até seis horas apos a coleta, cons-
tantemente. Isso pode ser também um ponto a ser ministrado nas palestras
de qualidade, sugerindo uma planilha que sinalize de forma efusiva quando
cada conjunto de bolsas estiverem & uma hora de completar as seis horas
apos a coleta;

10) Manutengdo de Equipamentos: Instituir programa de revisao periodica
e preventiva dos equipamentos como os de camara fria, refrigeradores, cen-
trifugas, compomats, entre outros, de forma a manté-los sempre em perfeito
funcionamento. Por exemplo, a correta calibracdo dos homogeneizadores
pode reduzir consideravelmente a perda de bolsas de sangue total e hemo-
componentes por volume alto ou baixo.

11) Temperatura Ambiente: qualificar e revisar periodicamente o0 sistema
de aclimatacdo do ambiente, mantendo a temperatura interna entre 20 e
24°C, necessaria para conservacao dos produtos durante o processamento;

12) Campanhas de Doacédo: Desconcentrar as campanhas de incentivo a
doacdo de sangue hoje feitas em periodos especificos, realizando-as ao
longo dos 12 meses do ano, a fim de evitar o descarte por validade vencida
nos meses de pico de coleta e mantendo um estoque constante de hemo-
componentes bem como um estoque regulador que garanta as necessida-
des dos EAS. Nos meses de conhecido aumento de demanda, estas cam-

panhas seriam intensificadas.

O investimento em a¢Bes como as sugeridas acima por certo contribuiriam
com a diminui¢do dos descartes, principalmente nos pontos relacionados ao descar-
te por validade vencida e “OUTROS” que conforme apresentado neste estudo, ge-
ram perdas financeiras consideraveis, que podem chegar a casa de milhdes de re-
ais. O investimento por certo retornaria na reducao dos custos operacionais, otimi-

zando processos internos e mesmo externos, incluindo o uso de insumos, aumento
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e melhoria da producdo. Pode-se pensar em ganhos imediatos, de médio e de longo

prazo, considerando-se a forte tendéncia de reducdo nos milhares de reais investi-

dos diretamente em campanhas de doacao e dos recursos perdidos com o descarte

de cada bolsa de sangue ou hemocomponentes, conforme aqui demonstrados.

As sugestdes acima estao resumidas no Quadro 17 como um plano de acéo

minimo sugerido para execucao inicial ao longo de um ano, visando a corregédo de

desvios identificados ou mesmo como medidas preventivas. Este plano geral deve

passar pela devida adequacgao seja no HEMARA ou em suas subunidades, bem co-

mo pode ser utilizado em outros hemocentros, lembrando que € necesséria a devida

adequacédo conforme o perfil do Quadro de funcionarios, equipamentos utilizados,

metas estipuladas, dentre outros, especificos de cada unidade.

Quadro 17: Plano Basico de Acdo Sugerido para Implementacdo de SGQ em Hemocentros em 01
Ano (RESUMO)

- N Indicador Fisico Duracéo
Meta | Fase Especificacéo Unid. | Quant. | Inicio | Fim
LEVANTAMENTOS SOBRE OS COLABORADORES
Numero de profissionais por area em que atuam:
11 captacao de gpadores, cole_ta' de sangue, proces- Vs | S
01 samento, andlises laboratoriais, armazenamento, Colabora-
transporte, registro de dados, outros; dores
1.2 Perfil educacional MES 01 MES 01
1.3 Perfil profissional MES 01 MES 01
MANUAL DE QUALIDADE - MQ
02 2.1 Avaliacéo dos POPs utilizados na instituico POP MES 02 MES 02
2.2 Reviséo e Padronizacdo dos POPs POP - MES 03 MES 03
2.3 Redacgdo de MQ (bésico e/ou avancado) MQ 01 MES 04 MES 04
QUALIFICACAO DOS FUNCIONARIOS - Temas Baseados nos POPs Revisados e MQ
3.1 SGQ Horas --—--- MES 04 MES 12
3.2 Registro de dados
3.3 Captacgédo de doadores MES 04 MES 12
3.4 Coleta de sangue Horas ---—-- MES 04 MES 12
03 3.5 Manuseio de equipamentos Horas ---—-- MES 04 MES 12
36 Manuseio e armazenamento de sangue e hemo- Horas e MES 04 | MES 12
componentes
Manuseio, manutencdo e formas préticas de de- . .
£ tectar possiveis falhgs em equipamF:antos REES | MES 04 | MES 12
3.8 Gestéo e Integracdo de Recursos Humanos Horas = ----- MES 04 MES 12
EQUIPAMENTOS
41 Reviséo pre\(en_tiva ~de equip_amentos (trimestral Revis3o 04 MES 01 MES 12
04 ou conforme indicacéo do fabricante)
4.2 Monitoramento mensal de performance dos equi- = Monitora- 12 MES 01 MES 12
pamentos mento
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6 — CONSIDERACOES FINAIS

A implantacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) é de fundamental
importancia para a identificacdo de desvios de processos de producao e fornecimen-
to de servicos, permitindo posterior correcdo e melhorias, e principalmente, para
prevenir os desvios. No caso de unidades de saude como um hemocentro, pode-se
acompanhar a coleta, producdo e descartes ocorridos. O trabalho no hemocentro
abrange desde a busca por sangue a partir da captacdo de doadores, até a hemovi-
gilancia. Est4 organizado para atender de maneira abrangente em um estado ou
numa regido, as necessidades de coleta, processamento e distribuicdo de sangue e
seus derivados aos hospitais das redes publica e privada. Tem a responsabilidade
de promover a integracdo entre as unidades de hematologia, hemoterapia e rede
hospitalar atendida, além de oferecer uma permanente atencéo a qualidade dos ser-
vicos prestados. Esta estruturado também para atender pacientes portadores de co-
agulopatias e hemoglobinopatias.

O presente trabalho levantou os dados registrados no HEMOPROD do HE-
MARA de Tocantins. O HEMOPROD é um relatério de informacao do Sistema Na-
cional de Sangue e hemocomponentes que foi criado com o objetivo de permitir o
melhor gerenciamento do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, gerando
a producédo mensal de sangue, visa estruturar as instituicbes que executam os Ser-
vicos de Hemoterapias Publica, Privada e Privada/SUS. Sua regulamentacao se deu
pela Resolucdo RDC 149 de 14 de agosto de 2001.

O registro adequado de informacdes é essencial para identificar possiveis
desvios e pontos necessarios & eventuais corre¢des, minimizando ou mesmo anu-
lando perdas e custos desnecessarios. Este trabalho identificou potenciais pontos de
desvios de processos internos ao HEMARA através dos registros de coleta e de
descartes do sistema de informac6es HEMOPROD, e também sugeriu algumas a-

¢Oes para corregoes.

O sistema de registros apresentou leves inconsisténcias entre o numero de
bolsas produzidas e descartadas de sangue total e alguns hemocomponentes, mas
estas nado foram consideradas com que comprometem a qualidade dos dados. Foi

também verificado que ha uma descentralizacdo de registro de dados, feito em com-
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putadores pessoais, alocados em areas especificas do HEMARA e que ndo sao to-
talmente acessiveis de outras &reas, caracterizando-se em dados extra-oficiais. I-
dentificou-se também que o sistema HEMOPROD, n&o permite identificar as razdes
especificas de todos os descartes ocorridos, o que dificultou no preciso levantamen-
to dos desvios que ocasionaram as perdas, bem como a sugestdo de correcoes
mais pontuais. Esta dificuldade ocorre em funcdo de que o sistema registra apenas
trés razdes de descartes: por rompimento de bolsa, por validade vencida e “Outros”.
Entretanto, foi possivel estimar os “Outros” motivos para o descarte dos hemocom-

ponentes coletados, que puderam ser classificados como os abaixo, entre outros:

e VVolumes insuficientes;

Volumes excedentes;

Lipemia;

Contaminacado de alguns hemocomponentes por hemacias;

Sorologia positiva ou inconclusiva para algumas “enfermidades”;

Pesquisa de anticorpos irregulares positiva (PAI +);

Descarte subjetivo;

Voto de auto-exclusao.

Os dados do sistema de registros de descartes de sangue total e hemocom-
ponentes do HEMARA, no periodo entre janeiro de 2006 e dezembro 2008, apresen-
taram uma coleta de 32.795 bolsas de Sangue Total (ST), nimero estimado em fun-
cao dos registros de 31.927 bolsas de Concentrado de Hemacias (CH) produzidas,
somados a 868 descartes de bolsas de ST. Também se registrou um total de 6.595
bolsas de CH descartadas; 11.390 descartes de bolsas de Plasma Simples (PS);
13.221 descartes de bolsas de Plasma Fresco Congelado (PFC); 8.327 descartes de
bolsas de Concentrado de Plaquetas (CP); e 291 descartes de bolsas de Crioprecipi-
tado (CRIO). O total de bolsas descartadas, segundo os registros, foi de 40.692 uni-

dades.

As perdas financeiras no triénio avaliado foram estimadas como tendo sido
R$ 275.322,36, considerando apenas o registro de numero de bolsas de hemocom-
ponente descartados. Se considerarmos que as bolsas refletem cerca de 19% do

custo de coleta e producao de sangue total e processamento de hemocomponentes
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nos hemocentros, conforme Neri (2006), chegamos a estimativa de perdas financei-
ras totais de R$ 1.449.065,05 no triénio, ou R$ 40.251,81 por més.

As perdas sociais sao de dificil estimativa, mas pode-se considerar que o
descarte de 869 unidades de ST e 28.434 unidades de outros hemocomponentes
(n&o incluido o PS), pode inferir em pelo menos 29.303 casos/ situacdes que deixa-

ram de ser assistidas.

Os registros de descartes totais de alguns hemocomponentes em determina-
dos triénios, indicaram um percentual de descartes no HEMARA acima dos registros
obtidos de outras unidades de saude no Brasil: média de 20,66% de CH no HEMA-
RA contra a média de 14,25% no Brasil; 72,87% de CP no HEMARA contra 37,69%
no Brasil; e 64,76% de PFC no HEMARA contra 30,61% no Brasil.

A coleta e os descartes de sangue e hemocomponentes foram maiores nos
meses fevereiro, marco, julho e dezembro em todos os anos verificados, que tém
periodos de feriados prolongados em funcéo de férias e festas de fim de ano, quan-
do ocorre um maior numero de acidentes aumentando assim a necessidade de san-
gue e de seus componentes. As campanhas sociais que incentivam a doacao de
sangue ocorrem proximo ou durante estes periodos, resultando no aumento de cole-
ta e processamento de sangue e hemocomponentes. Conseqlentemente, o nimero

de descartes e perdas também tende a aumentar.

Os descartes especificos por rompimento de bolsa, validade vencida e por ou-
tros motivos, foram calculados em percentuais do descarte total e também sobre a
producédo. Detectou-se entdo que em determinados anos, houve reducdo ou mesmo
incremento nestes percentuais. Estas variacdes indicam que tem havido desvios na
execucao na producéo, bem como melhorias. Algumas das razfes para as variacdes
foram identificadas, outras ndo, como a troca dos fornecedores de bolsas que mini-
mizou os descartes por rompimento. A falta de identificacdo tem forte relacdo com o
atual processo de registro dos descartes. O mais importante neste caso, € que se
pode verificar que é possivel diminuir as perdas na producéo de todos os hemocom-
ponentes produzidos no HEMARA, conforme os dados mostram ja ter ocorrido, re-
duzindo consideravelmente as perdas financeiras e sociais anuais, também estima-

das.
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Os resultados neste trabalho sugerem a necessidade de revisdo dos protoco-
los operacionais para a elaboracdo de um manual de qualidade, incluindo os proce-
dimentos de registros e disponibilizacdo digital de dados; qualificacdo de pessoal;
revisdo e manutencao constante de equipamentos, entre outros. Um plano de acao
simplificado, envolvendo estes trés itens como pilares é fundamental para reduzir ou
até mesmo anular o descarte de bolsas de sangue total e/ou hemocomponentes,
levando a reducdo de custos, perdas financeiras e sociais. Este plano minimo é

também sugerido neste trabalho.

O investimento na implementacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade
devera ser uma acdo maior e ainda mais acertada, pois minimizaria essas perdas,
processo este que por certo retornara em curto prazo, considerando as perdas men-
sais e anuais estimadas. Faz-se necessario o incentivo na qualidade dos processos
de coleta, manuseio, armazenamento do sangue, assim como na fabricacdo das
bolsas de sangue, para que os investimentos em financeiros e sociais em campa-
nhas de doacdo néo sejam perdidos. Devido as grandes perdas, em relacdo aos da-
dos apresentados, ficou claro que quanto maior a coleta maior o descarte, mesmo

nao havendo uma sazonalidade de producao e descarte.

O presente trabalho por certo ndo esgota o0 assunto porém, os dados cedidos
pelo HEMARA podem ser aprofundados para identificacdo especifica das necessi-
dades de correcdes na unidade. As sugestfes aqui apresentadas podem ser ade-
guadas e utilizadas a outros hemocentros ou unidades de saude, buscando aumen-

tar a qualidade para alcancar seu principal objetivo: “cuidar da saude humana”.
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ANEXOS

Anexo 01 — Consentimento para realizagdo da pesquisa na HEMORREDE
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MEMO/HEMOTO N*350 /2009,

Em. 14 de setembro de 2009

A Senhora

Cibele Urias Rodrigues C
' ampes Aboul Hosn
Enfermeira do Hemocentro Regiona! de Araguaina

Assunto. Consentimento Para realizagdo de Pesquisa na Hemorrede

Senhora,

Informo ter cidncia do projeto de pesquiss intitulado “Ansfise do desca
de hemocemponentes apds 2 calata. no petiodo ge 2004 a 2008 - Um contro!
de qualidade para redugdo do descarta de hemocompenentes no Hemocen
Regicnal de Araguaina’, apresentado por V. S* 3 esta diretoria.

Apés apreciagdo autorizo a realizago 6o mesmo considerando quo o
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Anexo 02 - HEMOPROD - SETOR DE PROCESSAMENTO
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Anexo 03 — Atribuicbes da Garantia da Qualidade no HEMARA

ATRIBUICOES A GARANTIA DA QUALIDADE — DOC — GQUA — 001

a) Garantia da Qualidade:

.
”~

>

>

Y

Assessorar as unidades anvolvidas a Instituicdo, quanto a padronizacdo de técnicas, reagentes,
componentes e afins.

Monitorar a Manutengao Preventiva e Corretiva dos Equipamentos, as Normas de
Biosseguranga, o Setor de Lavagem e Esterilizag3o e o Setor de Limpeza e Desinfecgdo.
Executar e/ou monitorar 0 PGRSS (Plano de Gerenciamento em Residuos de Servigos de
Saude),

Elaborar o0 piano de 2:80 para as alividades afins ao setor com periodicidade anual &
apresentar a alta diregac

Assegurar o cumpriment » das normas técnicas do Procedimento Operacional Padrdo (POP) de
cada setor da Instituicdo stravés de monitoramento e execucao de Auditona Interna.

Programar e/ou monitor: . escala de trabaiho, férias, faltas, vacinacdo, exames ocupacionais €
demais procedimentos & ms dos funcionarios do setor.

Realizar controle efou monitorizagdo da temperatura do sangue transportado, reagentes
soroldgicos e imunohem toldgicos e dos equipamentos da Instituicao.

Coordenar os testes of -igatorios para o Controle de Qualidade em Hemocomponentes de
acordo com os parametr.s pré-estabelecidos pela resolugdo em vigor.

Coordenar o Controle de Qualidade dos Reagentes Imunochematoldgicos e da Agua Reagente e
dos demais procedimentas pertinentes ao selor.

Pianejar e executar avaiagbes mensais e levantamentos estatisticos no que diz respeito aos
procedimentos realizadc « e exigidos pela atual resolugdo.

b) Controle de Quaiidade:

-~

.~

~

Executar os testes obrig 16rios para o Controle de Qualidade em Hemocomponentes de acordo
com os parametros pré-€ stabelecidos.

Executar o Controle de Jualidade dos Reagentes Imunohematoiogicos e da Agua Reagente e

dos demais procediment s pertinentes ao setor.

Fabiano Luiz frgang José Nilton Gomes da Costa
Auxiliar de Laboratorio Assistente de Servico de Saude
Marildo de Sousa Ribeiro Cristiane Coelho do Carmo
Bidlogo Biomédica

Maria do Socorro Medeiros Barbosa
Geréncia da Garantia da Qualidade

Farmacéutica/Bioguimica

COP'A CONTROLADA : y
s

, !
3 :E}\Lﬁui :’EX 3%%% :S C‘-J Ap?

Maria do Sccerro Medeiros | Maria do‘s&adwo Medeiros | Calixto Is Diaz Libera
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Data: 18/07/2006 Data: 31I08I2006 [l M2008 1«
E-mail: .br irétor Teunica
Aania 8o Socone Medeon Rarbost 4 Garantis do Ouulidads qmmmz - gaidna
Gorarte da Gorwibe G0 Oushidede ‘mu-nw 30 104 HEMOIO
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Anexo 04 — Procedimento Operacional Padrao (POP) do Setor de Processa-
mento de Hemocomponentes do HEMARA

e
- SUHEM _TO
HEMORREDE DO TOCANTINS

NR: RDC N° 153 de 14/06/2004 |Pag.: 1de

PQOP: PL - PROC - 001 N° Revisao: 01

Data da Revisd0:10/08/2006

Data da Efetivacdo:27/11/2006

PLANILHA DE PRODUGAO DE HEMOCOMPONENTES EM FUNGAO DO VOLUME
COLETADO PL - PROC - 001

BOLSA DUPLA E OU TRIPLA - CPDA1

Volume Coletado em g Produto
<3509 Desprezar o ST li
3509 a 424g CH (Desprezar o Plasma) N
425ga 525¢g CH/CP/PFC/CRIO 1
5269 a 550g CH (Desprezar o Plasma) ‘
> 5509 Desprezar o ST |




e NR: RDC N° 153 de 14/06/2004 |Pag: | de 2
MTCHEM  O_UTO POP: PROC — 003 N° Revisao: 01
HEMORREDE DO TOCANTINS | D212 da Revisdo. 10/08/2000

Data da Efetivacdo: 27/11/2006

PRODUGAO DO CONCENTRADO DE HEMACIAS

Metodologia

Principio

Centrifugacao

Os componentes sanguineocs s3o separados por centrifugacado em fung3o das

suas diferentes densidades .

Objetivo

Separar do sangue total a porgao comrespondente as hemacias.

Pautas Gerais

1.

8.

A quantidade de plasma residual tem relacdo direta com 0 hematocrito do
CH . portanto deve-se ter muita atencdo no momento da extragdo do
plasma;

\/alidadede35diasemtemperah:rade2°a6°0;

E importante homogeneizar o conteido das bolsas de sangue total
massageando as costuras antes da centrifugacao;

Apds a parada completa da centrifuga, retire a bolsa cuidadosamente da
cacapa, para que ndo haja ressuspensao das hemacias. No preparo de CHe
plasma, se vocé observar hemacias misturadas ao plasma, homogeneize o
conteido da bolsa e repita o procedimento de centrifugacac.

Utilizar os equipamentos de protegdo individual segundo as normas de
piosseguranca;

O tempo de centrifugacdo e a rotagdo podem sofrer aiteragdes visando a
meihoria do hemocomponente produzido;

O CH é produzido a partir de centrifugacdo do ST a 3500 rpm , por 10 min a
4° C (para produgdo de PFC ) ou a 2200 rpm , por 07 min a 22°C (para
produgdo de PRP” );

A convers3o de peso para volume e sera feita pelo programa HEMOVIDA no
momento do cadastro

PRP * : Pilasma Rico em Plaquetas
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STOUHEMOTO POP: PROC - 005 N°® Revisdo: 01
HEMORREDE DO TOCANTINS Data da Revisao: 10/08/2006
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Data da Efetivacdo: 27/11/2006

PRODUCAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Metodologia

Centrifugacao

Principio

Os componentes sanguineos s3o separados por centrifugagao em fungao das suas

_difetentas densidades .

Pautas Gerais

3 B

LA N

Para a obtengao do CP a unidade de sangue total deve estar entre 20 e 24°C e
devera ser fracionada dentro de um periodo de até 6 horas a partir da coleta e o
tempo de coleta ndo deve exceder 0s 15 min;

Apoés a primeira centrifugacdo (1* fase) o plasma rico em plaquetas deve ser
transferido para a bolsa satélite propria para plaqueta , com validade de 5 dias;

O plasma rico em plaguetas ndo deve conter hemacias e nem estar lipémico.
Utilizar os EPI's de acordo com as normas de biosseguranca,

O CP é produzido em duas etapas ou fases, na primeira o ST € centnfugado em
uma baixa rotacdo (2200rpm), durante 7 min, @ 22°C (20 a 24°C), produzindo
assim , na primeira fase, concentrado de hemacias e o plasma nco em plaquetas,
0 qual sera centrifugado em uma rotagéo elevada (3000rpm) , durante 10 min , a
22°C (20 a 24°C), produzindo assim, na segunda fase , o CP e PFC |

O tempo de centrifugacdo e a rotagdo podem sofrer alteragdes visando a melhona
do hemocomponente produzido.
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NR: RDC N° 153 de 14/06/2004 |Pag.: 1 de2 |

f‘té HEM . _ TO POP: PROC - 004 N° Revis&o: 01
HEMORREDE DO TOCANTINS | 23la da Revisdo. 10/08/2006

Data da Efetivagao: 27/11/2006

PRODUCAO DE PLASMA FRESCO CONGELADO

Metodologia

Centrifugagao

Principio

Os componentes sanguineos s30 separados por centrifugagao em fungdo das suas

diferentes densidades .
Objetivo

Separar do sangue total o plasma com fatores de coagulagao e proteinas integros.

Pautas Gerais

N oo0s

. O PFC deve ser separado do ST em até 6 horas apés a coleta e congelado em

até 2 horas apés sua separacao ;

O equipo da bolsa de PFC deve ter pelo menos 20 cm de comprimento, ser selado
apos o primeiro numero e estar fixado a lateral da bolsa para o congelamento
rapido em freezer a —-80°C;

O freezer utilizado para congelamento do PFC ndo devera apresentar carga
supenor a sua capacidaae,

Validade de 01 ano quando estocado a -30°C ou menos;

Utilizar os EP!'s de acordo com as normas de biosseguranca,

O tempo de centrifugagio e a rotagdo podem sofrer alteragbes, visando a
melhoria do hemocomponente produzido;

A converséo de peso para volume é feita pelo programa HEMOVIDA no momento
do cadastro. As bolsas com peso superior a 205g (peso bruto bolsa + plasma) ©
que equivale a 170 ml (liquido) serdo utilizadas para fins transfusionais e as
excedentes para produc¢do de hemoderivados e finalmente as bolsas com peso
inferior a 205g (peso bruto bolsa + plasma) deverdo ser descartadas por volume
insuficiente;
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PRODUCAO DE CRIOPRECIPITADO - CRIO
Metodologia

Centrifugagéo

Principio

Precipitacdo e extragdo de fatores da coagulagao, do plasma fresco, mediante

o congelamento rapido a — 80°C, descongelamento lento entre 2° e 6°C e
‘centrifugagao.

Pautas Gerais

1. O plasma separado do CRIO devera ser classificado e cadastrado como
Plasma Isento de CRIO (PIC - N° 9 );

Verificar se o PFC, do qual se produzira o CRIO,contém no minimo 170 ml, se
esta devidamente identificado, rotulado, limpido e livre de hemacias,

Depois de congelado o CRIO deve ser conservado a —-30°C ou menos,

Validade de 01 ano;

Utilizar os EPI's de acordo com as normas de biosseguranca;

O tempo de centrifugagdo € a rotagdo podem sofrer alteragdes visando a
melhoria do hemocomponente produzido.

N
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HEMORREDE ANTINS Data da Revis3o: 10/08/2006
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DESCARTE DE HEMOCOMPONENTES
Objetivo

Padronizar os motivos e a maneira de descarte de hemocomponentes.

Pautas Gerais

1. Os hemocomponentes podem ser desprezados, nos modulos do sistema
HEMOVIDA, que tiverem sido cadastrados ou ainda, diretamente, no moédulo

" EXPURGO;

2. E importante informar o real motivo do descarte, a fim de CONseguirmos dados
estatisticos fidedignos;

3. Observar as normas técnicas de biosseguranca para descarte e manipulagio do
Sangue e hemocomponentes desprezados;

4. Utlizar os equipamentos de protecdo individual ao manipular o sangue e
hemocomponentes;

Descricao do Processo
N3o se aplica.
Descri¢ao Informatica

1. Selecione o médulo EXPURGO na tela inicial do HEMOVIDA:

2. Preencha os campos: USUARIO, digite o codigo do usuario e tecle Enter ou TAE,
SENHA, digite a senha de acesso e tecle Enter ou TAB:

Para confirmar, clique em OK:

O Sistema exibe a tela Expurgo;

Para ter acesso a esta tarefa, na Tela Inicial do Expurgo, clique em Descarte ou no
menu Cadastro selecione a op¢3o Boksapara :
Clique em Nova,

Preencha os campos: Numero da bolsa. digite o numero da boisa a ser
descartada/expurgada e pressione TAB, Hemocompenente, digite o codigo do
hemocomponente a ser descartado/expurgado e pressione TAB e Motivo do
descarte, selecione na tabela o motivo do descarte/expurgo;Para cancelar ¢
cadastramento do descarte/expurgo,clique em Cancelar

Para retornar,ciique em Fechar,

Para confirmar o descarte/expurgo da bolsa,Clique em Salvar.
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