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Resumo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), é o 6rgdo responsavel por regular, controlar e
fiscalizar os produtos hemoterapicos, imunobiol6gicos e hemoderivados. Dentre 0s varios instrumentos
utilizados nas a¢des de hemovigilancia, a inspecao destaca-se como uma pratica de observagdo sistematica
gue se destina a avaliar as condicGes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos quanto a
conformidade com os padrdes e requisitos definidos a protecdo da saude publica individual e coletiva.
Sendo assim, o presente estudo teve como objeto analisar o relatorio de inspecao sanitaria da triagem
clinica de doadores de sangue da Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB), referente ao ano de 2015. A
FHB, analisada neste estudo, ¢ uma unidade gestora da Hemorrede do Distrito Federal e centralizadora de
suas atividades, possuindo certificagcdo por atender os padrdes da norma ISO 9001:2008. No ano de 2015,
a FHB apresentou um percentual de 91% de conformidades de acordo com a avaliacdo da equipe técnica
que realizou a inspe¢do, sendo classificada na faixa de “médio baixo risco”. Com essa margem de
conformidade, o Hemocentro devera apresentar um cronograma de adequacdo das irregularidades
apontadas. Dentro da avaliacdo da equipe ANVISA/VISA, a triagem clinica se destacou, apresentando
100% de conformidades relativas aos itens inspecionados, evidenciando a importancia da pratica da
hemoterapia segura bem como da inspe¢do por parte das agéncias fomentadoras na orientagdo e
padronizacdo das instituicdes de hemoterapia.
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Abstract

The National Health Regulatory Agency (ANVISA) is the agency responsible for regulating, controlling
and inspecting hemotherapeutic, immunobiological and blood products. Among the various instruments
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used in hemovigilance actions, inspection stands out as a practice of systematic observation that is
intended to assess the sanitary conditions of establishments, processes and products for compliance with
the standards and requirements defined for the protection of individual public health and collective.
Therefore, this study aimed to analyze the health inspection report of the clinical screening of blood donors
from the Blood Center Foundation of Brasilia (FHB), for the year 2015. The FHB, analyzed in this study,
is a management unit of “Hemorrede” of the Federal District and centralizing its activities and is certified
to meet the standards of the ISO 9001:2008 standard. In 2015, FHB presented a percentage of 91% of
conformity according to the evaluation of the technical team that carried out the inspection, classified in
the “medium low risk” range. With this margin of compliance, the Blood Center must present a schedule
for the adequacy of the identified irregularities. Within the assessment of the ANVISA/VISA team,
clinical screening stood out in the assessments, presenting 100% compliance with the items inspected,
evidencing the importance of safe hemotherapy practice as well as inspection by the development agencies
in the guidance and standardization of institutions of hemotherapy.

Keywords: Blood Center. Inspection. Quality. Transfusion Therapy.

Introducao

O aumento da preocupacdo populacional em relagdo a seguranca transfusional vem sendo
observado nas ultimas décadas (BRENER, et al 2008), nesse sentido, as estatisticas mundiais tém
demonstrado que as doacgdes de sangue ndo estdo acompanhando o aumento das transfusdes, visto que um
dos grandes problemas atualmente, refere-se as dificuldades de obtencdo de doadores aptos que garantam
estoques regulares, atendendo as necessidades e a seguranca transfusional dos pacientes (BENTO, TONI,
IMAMURA, 2021).

Na década de 80, ndo existia, no Brasil, uma fiscalizacdo governamental, uma normatizacéo, bem
como projetos especificos para o ciclo do sangue, permitindo que instituices privadas explorassem o
mercado da doacdo e da transfusdo sanguinea sem regulamentacéo. Nessa mesma década, com a epidemia
da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), as transfusfes sanguineas foram responsaveis por
8,8% dos casos notificados pelo Ministério da Satde. Todavia, a contaminagdo em transfusdes sanguineas
ndo se restringia apenas ao virus da imunodeficiéncia humana (HIV), mas também a outros virus como o
virus da Hepatite B e C, além de algumas doengas parasitarias como a doenca de Chagas.

Para controlar esta situacdo e manter a qualidade e seguranca das transfusfes sanguineas, foi
estabelecido a Lei Organica da Satde Brasileira, em 1990, que inclui as competéncias do Sistema Unico
de Salde (SUS) com o intuito de definir e coordenar as a¢Bes da vigilancia sanitaria, bem como
implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (BRASIL, 1990). Nascia nesse

ano a hemovigilancia, com o intuito de melhorar a seguranga nas transfusdes sanguineas. A
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hemovigilancia esta inserida nas acdes de Vigilancia em Saude desenvolvidas no Brasil e representa uma
das areas estratégicas de atuacdo da ANVISA e do Ministério da Satde. Em 2001, a ANVISA apresentou
o Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH), bem como a sua estrutura funcional e fluxo das
informac@es por meio de um manual (BRASIL, 2007; 2013).

A seguranca e a qualidade do sangue e seus hemocomponentes devem ser asseguradas ao longo
de todo o processo, desde a captagdo de doadores até a administracdo das bolsas de sangue, a fim de
garantir a seguranca transfusional. A avaliagdo das condigdes sanitéarias dos bancos de sangue, bem como
dos processos e produtos quanto a conformidade com os padrdes e requisitos definidos a protecdo da
salde publica individual e coletiva, deve ser monitorada de perto pela ANVISA. Dessa forma, o objeto
deste estudo foi analisar o relatério de inspecdo sanitaria da triagem clinica de doadores de sangue da
Fundacdo Hemocentro de Brasilia-DF, referente ao ano de 2015.

Metodologia

Trata-se de um estudo epidemioldgico retrospectivo, descritivo e analitico, utilizando uma base de
dados secundéaria. Foram incluidos neste estudo, a analise dos resultados da aplicacdo do roteiro de
inspecdo, preconizado pela RDC n° 57 de 2010 da ANVISA, no Hemocentro Coordenador localizado no
Distrito Federal, a Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB), no periodo de 2015. As variaveis de interesse
incluidas na analise foram: porcentagem de inaptiddo na triagem clinica, total de bolsas coletadas de
acordo com o tipo de bolsa, e total de hemocomponentes produzidos no ano de 2015.

Os dados foram apresentados no formato frequéncia e porcentagem. Utilizou-se o software
Bioestat 5.0, na comparacao de médias entre dois grupos. A anélise estatistica foi realizada aplicando o
teste do Qui-Quadrado de Pearson, Tukey e ANOVA com nivel de significancia de 5% (p < 0,05).

Resultados e Discussao

O Nucleo de Triagem Clinica (NUTRIC) da FHB esta associado ao Nucleo de Coleta e o Nucleo
de Captacédo, Orientacdo e Registro de Doadores a Geréncia do Ciclo do Doador. Em somatoria, a equipe
era composta por sete médicos e dez enfermeiros. A triagem clinica atendia, aproximadamente 300
candidatos a doacdo de sangue por dia, dessa forma, apresentava uma média de seis mil doacbes por
més. Em 2015, periodo deste estudo, foram atendidos na triagem clinica 77.665 candidatos a doagéo de
sangue. Destes, 19.562 foram considerados inaptos em algum dos critérios da triagem clinica, de acordo

com as recomendacdes previstas na RDC n° 2.712 de 2013. Sendo assim, 58.103 candidatos foram
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considerados aptos clinicamente para realizaram a doacgéo (Figura 1).

Figura 1. Porcentagem de Inaptiddo na Triagem Clinica, em Brasilia-DF no ano de 2015.
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Fonte: Autor, (2021).

Um dos grandes desafios da hemoterapia e dos bancos de sangue além da garantia da demanda
transfusional, consiste na qualidade e na seguranca dos produtos sanguineos. Para tanto, o candidato a
doacdo passa por uma triagem que envolve além do registro, uma triagem clinica, imunohematolégica e
soroldgica, com o objetivo de garantir a seguranca transfusional tanto do doador, quanto do receptor
(CHIEWSILP, et al., 1993). Existe uma grande dificuldade em manter os estoques de sangue compativeis
com a demanda, em muitos paises do mundo. Isso ocorre tanto por problemas de captacdo de doadores
de sangue, como por problemas relacionados a triagem clinica e/ou soroldgica ineficientes em alguns
lugares no mundo, ndo garantindo a isencao de riscos de transmisséo de doengas via transfusdo. Sendo
assim, a seguranca transfusional esta diretamente relacionada com a cuidadosa sele¢do de doadores, que
ja deve ser iniciada no processo da captacdo, por meio de acdes educativas e informativas a respeito da
doacéo.

Santos, Marcelino e Ribeiro (2008), ao analisaram os registros da triagem clinica e soroldgica
dos doadores de sangue do Hemocentro de Sergipe, entre 2004 e 2006, encontraram que dos 86.637
candidatos a doac&o de sangue, 10% foram rejeitados logo na triagem clinica. A distribuicdo de doadores
excluidos clinicamente no estudo de Santos, Marcelino e Ribeiro (2008), indicaram que a causa mais
frequente de excluséo foi o estado gripal com 18,9% e o uso de medicamentos com 10,2%. Em relacéo
aos resultados sorologicos, das 76.436 doacOes analisadas, 10% dos doadores foram rejeitados nesta
etapa por apresentarem soropositividade para VRDL (1,55%), Anti-HBc (3,72%), Anti-HIV /11, (2%),
Anti-HBsAg (1,42%), 1gG anti T.cruzi (0,24%), Anti-HCV (0,49%), e Anti-HTLV /Il (0,36%). Os
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perfis epidemioldgicos das rejeicdes de doadores de sangue no Brasil ainda sdo escassos, principalmente
quando se discute a rejei¢do na triagem clinica.

A triagem clinica deve preceder a coleta do sangue e a triagem soroldgica, assim como a triagem
soroldgica deve acontecer antes da liberacdo do sangue e seus hemocomponentes para a transfusdo. No
mundo, o ndmero reduzido de doadores, bem como os baixos estoques de sangue nos Hemocentros é
agravado pelo alto indice de inaptiddo clinica e soroldgica entre os individuos que se dispdem a doar
sangue, associado aos elevados custos financeiros que envolvem a garantia da seguranca transfusional.
Dessa forma, um dos grandes desafios dos bancos de sangue e hemoterapia é a garantia da
disponibilidade dos produtos sanguineos e a sua qualidade.

O conhecimento das causas de inaptiddo dos doadores na triagem clinica auxilia na elaboracéo
de campanhas com o intuito de reduzir o nimero de rejei¢cdes, melhorando o processo da hemoterapia,
uma vez que diminui o descarte de bolsas de sangue bloqueadas aumentando, consequentemente, a
qualidade das bolsas aprovadas. A FHB possuia como modelos de bolsas de coletas de sangue as (i)
duplas, (ii) triplas, (iii) quadruplas e (iv) quadruplas com filtro. A diversidade de bolsas de sangue
possibilita a producéo de diferentes tipos de hemocomponentes. Em relacdo as bolsas coletadas, nota-se
na figura 2, que 24.882 das coletas foram realizadas em bolsa tripla, 17.782 em bolsa quadrupla e 12.459
em bolsa quadrupla com filtro. O sistema informatizado de dados instalado na FHB permitiu a selecéo

qualificada dos doadores, possibilitando a escolha do tipo de bolsa pelo perfil cadastrado.

Figura 2. Total de bolsas coletadas em 2015 de acordo com o tipo de bolsa.
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Fonte: Autor, (2021).
No periodo analisado, foram produzidos diferentes hemocomponentes, destacando-se 0s

concentrados de hemécias, com uma producéo de 49.779 bolsas, os concentrados de plaquetas, com uma

producéo de 16.513 bolsas e o plasma com uma producéo de 48.736 bolsas (Figura 3).
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Figura 3. Total de hemocomponentes produzidos no ano de 2015 de acordo com o tipo.
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Fonte: Autor, (2021).

A triagem clinica dos candidatos a doagdo de sangue, de acordo com a portaria n° 1343 de 2011
do Ministério da Saude, pode ser realizada apenas por profissionais da area da satde com nivel superior,
qualificado, capacitado, conhecedor das legislacGes sobre o tema e sob supervisdo médica. Na FHB, a
triagem clinica é realizada por médicos e enfermeiros. Durante o horario de atendimento ha sempre um
médico escalado para garantir a supervisao das atividades e atendimento aos doadores que apresentarem
intercorréncias clinicas na sala de coleta. Todo profissional destinado para a triagem clinica precisa seguir
uma rotina de treinamentos que compreendem no minimo sete dias.

Ao avaliar a qualidade da triagem clinica do Hemocentro do Distrito Federal utilizando o
preconizado no Roteiro de Inspecdo da VISA/ANVISA, notou-se que a area de triagem clinica é composta
por cinco consultérios destinados ao atendimento individual e privativo dos candidatos a doagdo de
sangue. As dimensdes dos consultérios atendem aos requisitos da RDC n° 50 de 2002 da ANVISA.
Durante a inspecdo da vigilancia sanitaria na FHB, constatou-se que a triagem clinica possui todos os
Procedimentos Operacionais Padrbes (POPSs) disponiveis e atualizados e os profissionais s@o treinados
para executar as atividades de acordo com os procedimentos ali registrados.

Todo o atendimento envolvendo o processo de doagdo do sangue é informatizado, desde o registro
do doador até a liberagdo da bolsa para o paciente atendido pela Hemorrede. O Hemocentro utiliza o
programa Sist-Hemo, desenvolvido por uma empresa terceirizada em parceria com os profissionais da
FHB, com o intuito de atender as necessidades da instituicdo. O sistema permite a identificacdo de todos
os profissionais envolvidos em cada etapa do procedimento, por meio de senha individual e perfis de
acesso definidos de acordo com a categoria profissional e o trabalho desenvolvido. Todas as informagoes

referentes ao atendimento dos candidatos a doacdo sdo registradas no prontuario eletronico e as
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informacdes dos atendimentos anteriores estdo disponiveis para a consulta do triagista. A area do Sist-
Hemo reservada para a triagem clinica foi idealizada com o intuito de atender a legislacao vigente e, sendo
assim, contempla todos os questionamentos que devem ser efetuados pelo médico ou enfermeiro.

O sistema permite que o triagista consiga acessar (i) os dados de doa¢des anteriores aferidos na
triagem hematologica, (ii) as informacdes das Ultimas coletas e reacdes adversas, (iii) os resultados de
exames sorolégicos e hematoldgicos de doacgdes anteriores. Uma vez que a triagem clinica se baseia na
resposta dos doadores a perguntas pré-determinadas, estes podem omitir fatos que os colocariam no grupo
de risco para certas doencas passiveis de transmissdo pelo sangue (MARTINS, 2009), e dessa forma
seriam considerados inaptos a doacdo. O doador apto a doar sangue é direcionado para a proxima etapa
do atendimento e recebe folders informativos sobre os riscos do processo de doagao, exames realizados e
possibilidade de falsos-positivos nos resultados, destino do sangue doado, cuidados pés-coleta e possiveis
reacOes adversas ao processo de doacdo de sangue. O sistema permite que o triagista defina o volume a
ser coletado, registre alertas para o enfermeiro da sala de coleta e informac6es para o fracionamento, caso
algum hemocomponente ndo deva ser produzido.

J4, os doadores inaptos sdo orientados sobre os motivos que inviabilizam as doagdes e 0 prazo de
inaptidao a ser lancado no sistema. Por se tratar de um atendimento informatizado, a partir do momento
gue o profissional da triagem insere a inaptidao no Sist-Hemo, o candidato estara blogueado para realizar
nova ficha na recepcdo até que se conclua o prazo de inaptiddo definido pelo médico ou enfermeiro.
Quando a inaptiddo ¢ definitiva, além do motivo da exclusdo, padronizou-se o preenchimento do campo
‘Dias Inaptos’ com o nimero ‘9999°. Nestes casos, quando necessario, os doadores sdo encaminhados
para o centro de referéncia para tratamento ou para atender uma demanda especifica. As orientacdes e
encaminhamentos sdo registrados no sistema.

Nesta avaliacdo, verificou-se a inspecdo realizada pela ANVISA e VISA. Ambas notificaram
como “estdo em conformidade” tanto para a técnica utilizada em relag¢do a triagem clinica dos doadores
quanto para os equipamentos (incluindo: termémetros, esfigmomandémetros, balanga para pesagem e
afericdo antropomeétrica e, aparelho para avaliagcdo de hematocrito), atendendo aos requisitos estabelecidos
pelas legislacdes vigentes.

Com o intuito de minimizar o risco de transmissdo de doencas via transfusdo sanguinea, em 1983
a autoexclusdo foi implementada nos Estados Unidos, por recomendacdo da FDA (Food and Drug
Administration), com o objetivo de aumentar a seguranca transfusional. Deste entdo, este procedimento
tem sido expandido para inumeros paises do mundo, com o intuito de evitar a liberacdo de sangue de
doadores que estejam na janela imunoldgica para infec¢bes virais (FDA, 1986). Quando o doador se

autoexclui, ele podera voltar futuramente e doar sangue. A autoexcluséo é confidencial e esté regida pela
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portaria n® 1353 de 2011. Na FHB, o procedimento de autoexclusdo é totalmente confidencial, e nem o
triador pode visualizar a resposta dada pelo doador.

A informatizacdo do atendimento do ciclo de doacdo permite uma rapida identificacdo dos
atendimentos por doador, confere seguranca e qualidade ao sangue coletado, uma vez que € possivel
confrontar as informac6es de doacGes anteriores com a fala atual do candidato a doacdo. Além disso, a
rastreabilidade de informacGes é rapida, segura e confiavel. A qualidade continua precisa assegurar que
0s procedimentos estabelecidos pela legislagdo, em relacdo a seguranca do sangue e Seus
hemocomponentes transfundidos, serdo aplicados.

A FHB, analisada neste estudo possui certificacdo por atender os padrGes da norma ISO
9001:2008. No ano de 2015, a FHB apresentou um percentual de 91% de conformidades de acordo com
a avaliaco da equipe técnica que realizou a inspecéo, sendo classificada na faixa de “médio baixo risco”.
Com essa margem de conformidade, o0 Hemocentro devera apresentar um cronograma de adequacdo das
irregularidades apontadas. Dentro da avaliacdo da equipe ANVISA/VISA, a triagem clinica se destacou

nas avaliacdes, apresentando 100% de conformidades relativas aos itens inspecionados.

Conclusao

O uso racional do sangue, bem como a fiscalizagcdo das ndo conformidades do processo e as
medidas corretivas na intencdo de minimizar os efeitos indesejaveis atribuidos a exposi¢do ao sangue,
sdo as principais metas a serem alcancadas para a garantia da qualidade do produto final. Para tanto, a
hemovigilancia precisa continuar atuando por meio das inspe¢des sanitarias aos hemocentros utilizando
a regulamentacdo nacional, proporcionando, dessa forma, uma melhor qualidade de vida para 0s
pacientes transfundidos.

A prética da hemoterapia segura abrange o atendimento as recomendacdes das legislacdes
vigentes, qualidade e seguranca das transfusdes sanguineas permeando desde a captacdao dos doadores,
triagem clinica, hematoldgica e sorologia, até o periodo pos-transfusional. Neste contexto, a inspe¢édo

tem papel fundamental na orientagéo e padronizacdo das instituicdes de hemoterapia.
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