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RESUMO

Este estudo tem por objetivo discutir a situacdo de agéncias transfusionais do estado do
Para, Brasil, e sua relacdo com a legislacdo hemoterapica. Os dados foram coletados a
partir da aplicacdo de questionario aos profissionais médicos, bioquimicos, biomédicos
atuantes em seis agéncias transfusionais da hemorrede estadual, nos meses de agosto
e setembro de 2014. Os resultados evidenciaram, dentre as nao conformidades
encontradas, a auséncia de documento formalizando as relacdes com o servico fornecedor
de hemocomponentes, a indisponibilidade do médico e bioquimico para as supervisoes
diarias das rotinas da agéncia, o compartilhamento dos profissionais na mesma jornada
de trabalho com o laboratoério clinico e as demandas da agéncia. A situacdo da gestao de
equipamentos, assim como assuntos referentes a hemovigilancia e ao gerenciamento dos
residuos dos servicos, apontaram um percentual significante de requisitos ndo conformes.
O quesito infraestrutura apresentou-se como satisfatorio. Propde-se intensificacdo de
acbes educativas e socializacdo da legislagdo hemoterapica. A hemovigilancia necessita
avancar com a formacao de Comités Transfusionais e a pratica da notificacdo de reacoes
adversas. Alerta-se para necessidades de um plano de intervencao pUblica que reoriente
o gerenciamento dos residuos gerados por estes servicos.

PALAVRAS-CHAVE: Hemorrede; Hemoterapia; Agéncia Transfusional; Seguranca Transfusional;
Risco Sanitario

ABSTRACT

This study aims to discuss the situation of hemotherapy agencies of the State of Para,
Brazil and its relation to hemotherapy legislation. The data were collected from
questionnaires applied to medical, biomedical and biochemical professionals, working
at six agencies of the State’s Hemotherapy Network between August and September
2014. The results showed one of the following non-compliance evidences: absence of
documentary formalizing relations with the supplier of blood products; non-availability
of professionals (doctor and biochemist) for the daily supervision of the agency’s
routines; professionals’ involvement, on the same workday, with clinical laboratory and
agency’s demands. Equipment management, hemotherapy vigilance and waste disposal
did not comply with a percentage of the requirements. Infrastructure was satisfactory.
Educational and socialization activities related to hemotherapy legislation should
be pursued. Hemotherapy vigilance should move forward with the formation of Blood
Transfusion Committees and the report of adverse reactions. A public intervention plan
reorienting waste disposal by hemotherapy services is required.
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INTRODUCAO

A Hemoterapia constitui-se em uma especialidade da medici-
na transfusional e visa a producao de servicos e produtos em
atendimentos especiais a usuarios, associados, contribuintes e
consumidores. Compreende o uso de um grande nimero de re-
cursos materiais e humanos, configurando-se, portanto, em uma
importante area de estudos’.

Neste sentido, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda
as autoridades governamentais que assumam a responsabilidade
pela pratica transfusional assim como a garantia de um suporte
hemoterapéutico seguro em seus paises. Para tanto, os sistemas
nacionais de salde devem disponibilizar um aporte necessario
na forma de Leis, Portarias e Resolucdes que possam garantir a
qualidade em todo o ciclo do sangue regulando também servigos
de saude que realizem a pratica transfusional?.

Nos termos da Resolucao de Diretoria de Colegiado - RDC Anvisa/MS
n° 34/20143, considera-se ciclo produtivo do sangue as etapas de
“captacao do doador, coleta, processamento, testagem laborato-
rial, controle de qualidade sobre produtos e processos, armazena-
mento, distribuicao, transporte e finalmente a transfusao”.

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéaos (GSTCO) da Ge-
réncia Geral de Produtos Biologicos, Sangue, Tecidos, Células e
Orgaos (GGPBS) da Superintendéncia de Medicamentos Biologi-
cos (SUMED)/Anvisa, orgdos atuantes na Vigilancia Sanitaria em
servicos hemoterapicos (SH), publica anualmente um relatério
geral de Avaliacao de Risco Potencial em SH, baseado nos resul-
tados alcancados pelas inspecoes e monitoramentos dos SH no
Brasil. Estes relatorios revelam importantes informagoes acer-
ca do cumprimento da legislacdo hemoterapica quanto aos se-
guintes quesitos: recursos humanos, estrutura fisica, insumos,
equipamentos, procedimentos operacionais padrao, registros
documentais assim como verifica a biosseguranca e garantia da
qualidade dos processos®.

Embora a hemoterapia brasileira esteja colocada entre
as melhores da América Latina, cabem ainda grandes de-
safios®. O relatorio anual de avaliacdo sanitaria de 2014,
divulgado em 2015 na forma de Carta de Servico pela
GSTCO/GGPBS/SUMED/Anvisa, informa que foram avaliados
905 SH quanto ao risco potencial e, destes, 888 foram consi-
derados para analise das inspecdes. Este quantitativo corres-
ponde a 43% do total de 2.066 SH atuantes no Brasil neste ano
com destaque ao baixo desempenho da Regidao Norte quando
comparada com outras regides. A Regiao Norte apresenta um
baixo percentual de SH classificados como de baixo risco e um
alto percentual de servicos considerados como de médio alto
risco e de alto risco, fato este que apela para as intensifica-
coes das acoes vigilantes e educativas para a Regiao Norte
do pais. Quando realizada a analise do resultado geral em
relacao ao tipo de servico de hemoterapia, foi observado que,
proporcionalmente, ha mais servigos classificados como de
médio alto risco e alto risco entre as Agéncias Transfusionais
(AT) e Unidades de Coleta e Transfusao (UCT), situacao que
clama por acdes de intervencoes imediatas®.
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De acordo com relatdrios das vistas técnicas realizadas pela Fun-
dacao Hemopa aos diversos SH, no Para, nos anos de 2011, 2012
e 2013 e 2014 os SH do tipo AT vém apresentando recorréncia
de nao conformidades, fato que corrobora com os relatorios da
GSTCO/GGPBS/SUMED/Anvisa e que vem chamando a atencao
dos diversos setores técnicos na Fundacdo Hemopa, inclusive do
Comité Transfusional (CT) e do Setor da Hemovigilancia. As nao
conformidades apontadas podem comprometer a garantia da
qualidade da etapa final do ciclo produtivo do sangue, assim
como a seguranca transfusional. Parte delas relaciona-se a pro-
blemas gerenciais e/ou operacionais e necessita de acoes inte-
gradas e continuas dos gestores da salde, seja para captacao de
recursos para aquisicao e substituicao de equipamentos, seja na
qualificacao de profissionais.

Neste sentido, este artigo questionou a estrutura fisica e opera-
cional disponivel no ano de 2014 nas agéncias transfusionais do
estado do Para e suas adequagdes as normatizagdes vigentes.
E definiu como objetivo discutir o perfil das agéncias transfu-
sionais do estado do Para e sua relacdo com a legislacdo he-
moterapica brasileira. Para tanto, foi realizada a descricdo da
estrutura fisica e operacional das agéncias transfusionais parti-
cipantes bem como a relacao entre os resultados encontrados
com o cumprimento dos requisitos legais frente a Portaria GS/MS
2.712/2013¢ e RDC Anvisa/MS n° 34/2014° e a identificacdo dos
fatores que implicam diretamente no cumprimento dos requisi-
tos da legislacdao hemoterapica.

METODO

Este estudo descritivo sobre a situacdo de agéncias transfusio-
nais do estado do Para, no Brasil, foi realizado a partir dos dados
coletados entre os meses de agosto e setembro de 2014.

A hemorrede, no estado do Para, encontra-se organizada de
forma descentralizada, regionalizada e apdia quatro impor-
tantes macrorregioes: hemoarea | com o Hemocentro Coor-
denador Belém e o Nucleo de Hemoterapia de Abaetetuba;
hemoarea Il com o Hemocentro Regional Castanhal e o NU-
cleo de Hemoterapia de Capanema; hemoarea Ill com o He-
mocentro Regional Santarém e o Nlcleo de hemoterapia de
Altamira; e hemoarea IV com o Hemocentro Regional Maraba
e os Nlcleos de Hemoterapia de Redencao e Tucurui. Comple-
tam a hemorrede aproximadamente 40 AT com gestdo publi-
ca, publico-privada, privada e filantropica, entretanto, uma
encontra-se desativada temporariamente.

Para a definicao das AT a serem estudadas, foram considerados
os seguintes critérios de exclusdo: aquelas visitadas por meio do
Programa Estadual de Qualificacdo da Hemorrede (PEQH) (17);
aquelas sob supervisao em decorréncia de notificacdes da VISA-PA
no periodo da coleta deste estudo (quatro); aquelas com esta-
do satisfatorio de funcionamento e visitas técnicas agendadas
pela equipe de Auditoria Interna no ano de 2014 (oito); aquela
desativada no periodo de coleta para pesquisa (uma). Enquanto
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critérios de inclusao consideraram-se aquelas que nao possuiam
visita técnica agendada para 2014 e que estavam situadas geo-
graficamente distantes do Hemocentro Coordenador (10).

Foram convidados a participar deste estudo 10 profissionais da
saude - médicos, bioquimicos, biomédicos - atuantes nas AT.
Deste grupo, profissionais representantes de seis (n = 6) AT res-
ponderam de imediato ao questionario. As outras quatro, apesar
do convite, optaram por nao participar.

0 questionario estruturado permitiu um autodiagnéstico dos servi-
cos sem necessidade de interferéncia do pesquisador, foi composto
de uma parte destinada a obter informacoes basicas sobre o entre-
vistado e dados do servico hemoterapico e outra referente as condi-
coes técnicas e operacionais do servico, e foi respondido conforme
a percepcao do profissional. Esta parte foi composta de 50 requi-
sitos normativos sob a legislacdo hemoterapica e, destes, foram
selecionados 38 requisitos considerados impactantes sobre a qua-
lidade do servico prestado e analisados estatisticamente. O ques-
tionario apresentou-se estruturado nos seguintes modulos: |. Dados
de regularizacao do servico (quatro requisitos); Il. Infraestrutura
(dois requisitos); Ill. Recursos humanos (quatro requisitos); IV. Ges-
tao de equipamentos (quatro requisitos); V. Garantia da qualidade
(14 requisitos); VI. Hemovigilancia (seis requisitos); VII. Biossegu-
ranca (dois requisitos); VIIl. Gerenciamento de residuos de servicos
de salde (dois requisitos), totalizando um total de 38 requisitos
para a verificacdo de padrdes sanitarios. Estes foram categorizados
de acordo com a adequacao do servico e a percepcao do partici-
pante: 1. Conforme, 2. Parcialmente conforme, 3. Nao conforme,
4. A equipe nao recebeu capacitacao sobre a legislacdo pertinente.

Para cada servico participante, foi dada uma identificacdo numéri-
ca a fim de resguardar a identidade do participante. Os dados obti-
dos foram organizados de acordo com a codificacao, tabulados em
planilhas do software Excel 2007 e submetidos a analise estatistica
descritiva com calculo percentual de variaveis epidemioldgicas.

Esta pesquisa foi conduzida de acordo com a Resolucao n° 466 de
12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salide. O projeto
de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Ins-
tituto de Salde Coletiva da Universidade Federal da Bahia através
do sistema Plataforma Brasil, sendo apreciado e aprovado em 5 de
setembro de 2014 de acordo com o Parecer n° 780.310.

RESULTADOS

Dentre as seis agéncias transfusionais participantes desta pes-
quisa, apenas a Hemoarea | ndo teve representacdo. Aderiram
a pesquisa uma AT da Hemoarea Il, trés da Hemoarea Il e duas
da Hemoarea IV. Nos municipios em que estao localizadas estas
AT, ha uma variacdo populacional entre 113 mil habitantes no
municipio maior e 25 mil no menor, de acordo com o censo IBGE
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) 2010.

A agéncia localizada em municipio de maior populacao realiza
uma média mensal de 122 transfusdes de concentrado de hema-
cias (CH), 10 de plasma fresco congelado (PFC) e oito de concen-
trado de plaquetas (CP). Em contrapartida, a agéncia localizada
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no municipio de menor populacao realiza em média oito trans-
fusdes de CH ao més e nao realiza transfusdes de PFC e nem de
CP. Dentre os seis servicos participantes da pesquisa, somente
um consegue transfundir CP em decorréncia das especificidades
deste hemocomponente com validade de até cinco dias.

Os profissionais participantes, de acordo com a categoria profis-
sional, foram: um médico, um biomédico e quatro bioquimicos.
Sobre o tempo de atuacéo na agéncia, variou entre um a trés anos
para dois participantes; de trés a cinco anos para outros dois.
Dois participantes possuem tempo de servico superior a cinco
anos. Quanto a serem designados para atuarem como gerentes da
agéncia, trés deles informaram que sim e trés informaram serem
apenas colaboradores, pois suas competéncias por designacao sao
frente ao laboratdrio de analises clinicas do Hospital.

Considerando a localizacdo fisica da agéncia, quatro sao
intra-hospitalar e duas extra-hospitalar. Todos os participantes
declararam possuir dificuldades de acesso a internet no servi-
¢o, tendo que utilizar seus proprios telefones celulares para a
comunicacéo; trés declararam néo dispor de computador e nem
linha de telefone na agéncia.

Sobre a regularizacdo do servico hemoterapico

Das seis AT participantes da pesquisa, somente trés possuiam Licenca
Sanitaria atualizada; uma solicitou a vistoria da VISA, porém a mesma
ainda nao havia sido visitada; e duas ainda nao haviam providen-
ciado a renovacdo anual da Licenca. Somente uma possuia contra-
to formal vigente junto a Fundacdo Hemopa para o fornecimento
e utilizacdo adequada de hemocomponentes, as outras cinco enca-
minharam providéncias para a regularidade, porém, no momento
da coleta, ndo possuiam o documento. Com relacdo ao Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES), apenas trés pos-
suem o cadastro. Nenhuma AT possui documento com definicao de
responsabilidades/compromissos e formalizacao de termos legais so-
bre o fornecimento de hemocomponentes para municipios vizinhos.

Sobre a infraestrutura

Quatro profissionais entrevistados declararam que as AT em que
trabalham possuem estrutura fisica compativel com suas ativida-
des, sendo que dois declararam que o espaco fisico necessita ser
melhorado para atender as normas de seguranca do trabalhador
assim como normas de biosseguranca. Trés dos cinco participantes
declararam possuir mobiliario adequado as atividades, incluindo
area para descanso de plantonistas, um declarou que a AT necessita
de incrementos e outro afirmou que a agéncia nao possui mobiliario
adequado e nem area disponivel para descanso de plantonistas.

Sobre os recursos humanos

Somente uma dentre as seis AT nao possui profissional médico
designado como Responsavel Técnico pelo SH. Com relacao ao
profissional bioquimico e/ou biomédico atuando como supervisor
da bancada de exames pré-transfusionais, trés declararam que o
servico dispoe deste profissional, enquanto que os outros trés dis-
poem parcialmente, ou seja, deliberam sobre situacoes somente
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quando requisitados, pois atuam no laboratério clinico. Com rela-
¢ado ao compartilhamento dos profissionais da bancada (técnicos
de patologia) com as tarefas do laboratorio clinico hospitalar em
uma mesma jornada de trabalho, a maioria (cinco) declarou que
compartilham, e apenas um profissional declarou que os técni-
cos da bancada, por jornada de trabalho, encontram-se exclusi-
vamente disponiveis para as demandas da AT. Para o quesito ca-
pacitacdo hemoterapica recebida diretamente nas dependéncias
do Hemopa, trés profissionais declararam que sim, os outros trés
declararam que consideravam a capacitacao recebida pela equipe
desatualizada e que careciam de atualizacao.

Sobre gestdo de equipamentos

Todos os seis profissionais abordados declararam que o servico
possui camara fria para armazenamento exclusivo de reagentes
e amostras, o que significa que nao armazenam bolsas de sangue
conjuntamente com outros insumos, entretanto, um declarou que
necessita de substituicdo ou acréscimo de uma camara de refrige-
racao, logo parcialmente conforme, uma vez que o rendimento do
equipamento encontra-se comprometido. Somente um declarou que
monitora a temperatura da cadeia de frios e banho-maria conforme
recomendado em legislacao contra a maioria (cinco) que declarou
que monitora a temperatura de seus equipamentos, porém de forma
nao frequente e nao padronizada. Foi informado que duas agéncias
possuem Plano de Contingéncia para a transferéncia e guarda de
hemocomponentes e reagentes em situacdes criticas, enquanto que
outros quatro parecem saber o que fazer em necessidades de contin-
géncia, porém nao possuem o plano na forma escrita. Um requisito
tdo ou mais importante que os outros nesta abordagem é a existén-
cia de um programa bem estabelecido e sistematico de Manutencéao
Preventiva e Corretiva dos Equipamentos e para este nao houve con-
formidade onde todos declararam que nao o possuem.

Sobre a garantia da qualidade

A concordancia entre as informacdes contidas na etiqueta de
uma amostra de sangue destinada as provas pré-transfusionais e
os dados do paciente contidos em prontuario e no formulario da
solicitacdo de transfusdo é que torna a amostra conforme. Assim,
evidenciou-se por relato que trés servicos ndo mantém a coeréncia
entre as fontes das informagdes e portanto as amostras tornam-se
pouco confiaveis. Os outros trés participantes declararam que suas
amostras obedecem aos requisitos legais. Todos os seis declararam
que, conforme recomendacbes da legislacdo, guardam por até
72 horas amostras de receptor e bolsa transfundidas para situacoes
de repeticdes de testes. Quanto as bolsas de hemocomponentes,
ao serem liberadas para transfusao, devem receber um cartao com
informacdes pertinentes afixados ao mesmo. Somente em um servi-
¢o esta pratica nao é regular, contra a maioria (cinco) que somente
libera a bolsa em conjunto com o cartao de identificacao.

Todos os participantes declararam que suas agéncias dispoem
de Procedimentos Operacionais Padrao (POP) para técni-
cas e processos do servico, porém, em apenas uma estes POP
encontravam-se revisados e atualizados com a legislacao vigen-
te. Vale ressaltar, entretanto, que ainda nao praticam a obten-
cao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado
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pelo paciente ou responsavel para a administracdo do hemocom-
ponente sob a dtica dos profissionais atuantes.

No que se refere ao transporte adequado de hemocomponentes
entre municipios (termémetro digital afixado ao contéiner, de pa-
redes rigidas; registro de temperatura de saida e chegada; capaci-
tacdo do responsavel pelo transporte), a maioria (cinco) informou
que o realiza de forma adequada; apenas um declarou que o seu
processo de transporte de hemocomponentes nao se encontra va-
lidado. Para o tratamento das nao conformidades apontadas pelos
Relatorios de Inspecdo Sanitaria da VISA-PA e pelos Relatorios de
Auditorias Internas do Hemopa, a maioria (quatro) declarou que
recebem as notificacoes, elaboram planos e executam acoes para
a remocao dos sintomas, entretanto, a recorréncia das nao con-
formidades é frequente; apenas em uma o profissional declarou
que recebe as notificacdes, porém nao estabelece plano de acao
para a remocao das notificacdes apontadas.

Sobre hemovigilancia

Em dois servicos estdo implantados um Comité Transfusional, en-
quanto que em outros trés os profissionais participam de um Comité
Transfusional implantado em outro servico; uma agéncia declarou
que n&o tem participacdo em nenhum comité. Conforme recomen-
dacdes da Portaria GS/MS n° 2.712/2013, com relagdo ao ato trans-
fusional, na maioria das agéncias (cinco) ndo ha a pratica de moni-
toramento das transfusoes realizadas nos servicos hospitalares que
recebem seus hemocomponentes compatibilizados. Somente trés
servicos preenchem os Formularios de Notificacdo Hemoterapica
(FNH) frente as ocorréncias de eventos adversos as reacoes, entre-
tanto, nenhuma notifica no Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA) estas reacdes. Em situagdes de necessidades
de acbes de retrovigilancia, quatro profissionais declararam-se im-
possibilitados de realiza-las em decorréncia de falhas no sistema de
monitoramento das transfusoes. Apesar de dois servicos disporem de
Comité Transfusional implantados, os mesmos nao promovem acoes
educativas para os profissionais envolvidos em hemoterapia. Todos
estes requisitos encontram-se recomendados no Manual Técnico em
Hemovigilancia/Anvisa, versao 2007, e Portaria GS/MSn°2.712/2013.

Sobre biosseguranca

Na maioria dos servicos, os POP contemplam consideracoes sobre
o tema, entretanto, todos os profissionais declararam que nao
sao disponibilizados as equipes treinamentos periddicos sobre os
cuidados referentes a prevencao de acidentes e manuseio ade-
quado dos residuos.

Sobre o gerenciamento de residuos

Os seis profissionais participantes declararam que os hospitais
que os abrigam nao possuem Plano de Gerenciamento de Resi-
duos de Servicos de Saude (PGRSS) e, portanto, ndo controlam a
destinacao final de bolsas de sangue.

Assim, considerando os oito (I a VIIl) mddulos abordados no ques-
tionario e um quantitativo de 38 requisitos selecionados, os re-
sultados foram consolidados na Tabela.
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Tabela. Autodiagnostico dos seis servicos do tipo AT participantes da pesquisa considerando os requisitos do questionario mais impactantes e seus graus

de conformidade em agéncias transfusionais no estado do Para, em 2014.

Questionario para autodiagnostico Conforme N&ao conforme Parcialmente conforme
|- Regularizagao do servico hemoterapico 7 12 5

II- Infraestrutura 7 2 3

IlI- Recursos humanos 10 6 8

IV- Gestao de equipamentos 8 7 9

V- Garantia da qualidade 59 7 18

VI- Hemovigilancia 8 23 5

VII- Biosseguranca 5 2 5

VIIl- Gerenciamento de residuos 2 1

AT: Agéncias Transfusionais.

DISCUSSAO

A Fundacdo Hemopa, enquanto responsavel pela Politica do
Sangue do estado do Para, participa do processo de implan-
tacdo de servicos hemoterapicos do tipo AT e, por vezes,
da viabilizacao de equipamentos adquiridos por meio de
convénios com o Ministério da Salde (MS). Também realiza
0 assessoramento técnico permanente conforme Manual de
Condutas Basicas para Unidades Associadas’ e monitora a efici-
éncia e qualidade destes servicos através da analise Relatério
de Producao Mensal (HEMOPROD) e de auditorias anuais, veri-
ficando sobremaneira necessidades pontuais de intervencoes
técnicas. Assim sendo, a gestdo técnica e administrativa das
agéncias que compdem este estudo resguarda muitos desafios
para a sua adequada operacionalizacao.

Os resultados deste estudo evidenciam, dentre as nao confor-
midades encontradas, a auséncia de documento formalizando
as relacées com o servico fornecedor de hemocomponentes,
a indisponibilidade do médico e bioquimico para as supervi-
sOes diarias das rotinas da agéncia, o compartilhamento dos
profissionais na mesma jornada de trabalho com o laboratério
clinico e as demandas da agéncia, e a necessidade da promo-
cao permanente de capacitacdo para os profissionais atuantes.
Asituacao da gestao de equipamentos nao foi relatada positiva-
mente por nenhum participante, supondo que tais servicos nao
dispéem de Plano de Manutencao Preventiva de Equipamentos
e com a suposicao de que os mesmos se sustentam com as ma-
nutencdes corretivas.

No que tange a discussdo dos achados que remetem ao item
“Recursos humanos”, ha que se considerar a estreita relacao en-
tre a formacao e qualificacao de profissionais especializados na
area da hemoterapia e a efetividade e qualidade dos servicos
hemoterapicos. Os modelos de capacitacdo atualmente dispo-
nibilizados pela Fundacao Hemopa, em ambiente colaborativo
de aprendizagem via web?, juntamente com o Projeto RHEMO?,
iniciativa da CGSH/UFPE/MS em formato de videoconferéncias,
apresentam-se como alternativas para a disseminacao do conhe-
cimento técnico em hemoterapia, entretanto, ha de se conside-
rar que este formato de educacdo a distancia apresenta fator
limitante quanto ao acesso em decorréncia de que o estado do
Para carece de sinal de internet de forma continua.
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Observou-se nesta pesquisa que cinco das seis agéncias analisa-
das compartilham técnicos de patologia dos laboratérios clinicos
em um mesmo turno de trabalho, estes, porém, sem qualificacao
profissional em hemoterapia, tornando-se um claro sinal de ca-
réncia de profissionais qualificados nestes municipios. O Progra-
ma de Formacdo de Profissionais de Nivel Médio para a Salde
(Profaps) da Secretaria de Gestao do Trabalho e Educacao na
Salde (SGTES) do MS, em parceria com as Escolas Técnicas do
Sistema Unico de Salde (ETSUS) em diversos estados do Brasil,
disponibilizam atualmente o curso de formacéo técnica em he-
moterapia e este deve ser estendido aos municipios com carén-
cia de profissionais especializados para atuarem em AT com dis-
tanciamento geografico da capital.

Sobre a “Garantia da Qualidade”, item incluido neste estudo,
Antunes e colaboradores (2008)" afirmam que é preciso garantir
a terapéutica transfusional adequada ao paciente, assim, a reali-
zacao do teste certo com a amostra certa para obter o resultado
certo assegura a transfusao do hemocomponente certo para o
doente certo e previne-se a ocorréncia de erros que sdo uma das
principais causas de morbidade e mortalidade decorrentes da
terapia sanguinea. Essas acoes somente sao obtidas em servicos
que promovem acdes preventivas na forma de tratamentos de
acoes nao conformes e também de promocdes permanentes de
melhorias que garantam a qualidade de seus servicos.

Obtiveram-se, nesta pesquisa, informacdes satisfatorias com
relacdo a pratica correta da imuno-hematologia laboratorial,
em que a maioria relatou que realiza obrigatoriamente as
provas pré-transfusionais - Tipagem Sanguinea (TS), Pesquisa
de Anticorpo Irregular (PAl) e Prova de Compatibilidade (PC).
As situacoes relatadas como parcialmente conforme, decorren-
tes provavelmente da falta temporaria de reagentes especifi-
cos para TS e PAIl, por motivos nao explorados nesta pesquisa,
a semelhanca dos achados de Brener e colaboradores (2010)",
requerem urgente intervencao por serem situacées que impdem
risco de morte ao receptor de sangue.

Sobre a confiabilidade da amostra pré transfusional, trés partici-
pantes declaram-se parcialmente conforme, fato este que pode
ser entendido como discordancia quando dados da amostra s&o
confrontados com dados da solicitacdo médica para a transfusao.
Faz-se necessaria a garantia de uma amostra de sangue de
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qualidade com a padronizacao de uma etiqueta com o preenchi-
mento de dados confiaveis e conciliados simultaneamente com
os dados de identificacdao do receptor constantes na requisicao
médica, em conformidade com o artigo 167 da Portaria GS/MS
n° 2.712/2013.

Anda em obediéncia a Portaria GS/MS n° 2.712/2013 e diante do
total de quatro servicos que nao realizam ou realizam de for-
ma parcial auditorias transfusionais, recomenda-se um monito-
ramento eficaz, sistematico e mensuravel sobre as transfusoes
realizadas a fim de detectar reagdes adversas. Como estratégia,
sugere-se a implantacao de um formulario bem estruturado para
registros de antecedentes transfusionais e de ocorréncias de re-
acoes transfusionais para cada receptor como uma forma de pre-
venir futuras ocorréncias e direcionar transfuses subsequentes
conforme estabelecido no artigo 179 desta mesma portaria.

Na discussao sobre o item hemovigilancia, parte-se da conside-
racdo que uma transfusao sanguinea constitui-se em um ato mé-
dico que contém muitas variaveis que devem ser controladas'?,
portanto, na transfusdao, quando um receptor recebe um hemo-
componente, a probabilidade de ocorréncias de complicacdes é
grande. Tais variaveis vao desde uma janela imunologica até a
ameaca das doencas emergentes, perpassam por erros humanos
(ou quase erros) nas etapas dos processos (prescricdo, exames
imuno-hematoldgicos, aplicacdo dos hemocomponentes), impli-
cam diretamente na qualidade do servico e devem ser monito-
radas e medidas. Neste sentido, a hemovigilancia apresenta-se
como um conjunto de ferramentas capazes de verificar e medir
essas etapas. Vao desde a formacao de um eficiente e atuante
Comité Transfusional, as praticas das acdes de retrovigilancia e
suas devidas notificacdes no sistema brasileiro NOTIVISA™.

Com relagao a autorizacédo do receptor para a ocorréncia trans-
fusional consentida e em cumprimento ao artigo 59 do Codigo de
Etica Médica Brasileiro e as disposicdes da Lei n° 8.078/90 - Cédigo
de Defesa do Consumidor, comités de ética médica e comités
transfusionais de importantes servicos hemoterapicos recomen-
dam como prerrogativa para realizacao de uma transfusao que o
receptor leia, compreenda e assine um termo de consentimento
livre e esclarecido sendo que esta medida ainda nao é praticada
na totalidade do grupo estudado.

A educacao continuada nos servicos de enfermagem norteando
as praticas transfusionais contribui sobremaneira para a reducao
de eventos decorrentes de erros de grande parte das variaveis
citadas'". Evidenciou-se nesta pesquisa auséncia de monitora-
mento das transfusdes assim como a atuacdo de Comités Trans-
fusionais no estabelecimento de protocolos transfusionais e na
promocao de acoes educativas, fato registrado pela maioria dos
servicos participantes. Torna-se imperativa a implantacao nestas
agéncias de um Comité Transfusional ou a participacao de profis-
sionais em um Comité de outro servico conforme recomendado
pela Portaria GS/MS n° 2.712/2013, artigos12 e 13.

Quanto aos “equipamentos” dos SH do tipo AT, todos sao conside-
rados criticos e tém impacto direto na qualidade do servico. Ne-
cessitam, portanto, possuir uma identificacdo numérica, serem
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qualificados antes do uso inicial e devem receber periodicamen-
te calibracdo, manutencdo e monitoramento o que é obtido
através de um Programa de Gestdo de Equipamentos, conforme
recomendado em Portaria GS/MS n° 2.712/2013, artigo 243.

Um manual de “Gestao de equipamentos” prevé o controle do
parque tecnoldgico em servico, desde a aquisicdo até a vali-
dacdo e uso, estabelece a calibragdo e manutengao periddica
de todos os equipamentos a fim de garantir a qualidade e fun-
cionalidade dos mesmos; sendo, portanto, um documento que
requer o envolvimento da alta direcao do servico no qual a AT
encontra-se inserida, além de prescindir de uma equipe técnica
disponivel e especializada’®.

No decorrer da pesquisa, observou-se, para todos os servi-
¢os, a inexisténcia de Programa de Gestao de Equipamentos
que seja capaz de disponibilizar sistematicamente manuten-
cao preventiva que vise manter equipamentos e instrumentos
dentro das condicgoes ideais de utilizacao e que seja capaz de
prevenir defeitos decorrentes do desgaste ou envelhecimento
de suas pecas. Atribui-se esta nao conformidade ao fato de
existir caréncia de profissional habilitado para a periddica ca-
libracao dos equipamentos.

Por fim, sobre a questdo da destinacédo final dos “residuos ge-
rados nos servicos hemoterapicos”, foi observada como critica,
diante do fato de nao disporem de PGRSS, consequentemente,
nao possuirem controle sobre a destinacdo final das bolsas e
sangue. Considerando o impacto ambiental provocado pelo des-
carte inadequado de residuos de servicos de salde e o risco de
promocao de agravos aos seres humanos, entende-se que estas
informacoes obtidas devam subsidiar importante medida de in-
tervencao de iniciativa do proprio gestor municipal.

Segundo Prado e colaboradores (2004)"7, o modelo de organiza-
cao da sociedade moderna dificulta o entendimento por parte
do individuo quanto a sua participacao, enquanto, controlador
dos fatores de risco e dos problemas ambientais, em especial
0 manejo adequado, de residuos gerados por ele proprio com o
entendimento de que a responsabilidade é atribuida a uma insti-
tuicdo na qual este individuo nao se encontra integrado.

Os Residuos de Servicos de Salde (RSS) constituem uma cate-
goria especifica dos residuos solidos devido a suas particulari-
dades, especialmente em razdo da presenca de residuos que
oferecem riscos bioldgicos. Ressalta-se que, segundo a RDC
Anvisa/MS n° 306/2004'%, sao geradores de RSS todos os servicos
que prestam atendimento a satlde humana ou animal. Neste con-
texto, o gerenciamento de RSS relne procedimentos de gestao,
planejados, implementados a partir de bases cientificas e técni-
cas normativas e legais com o objetivo de minimizar a producao
de residuos, de forma eficiente, visando a protecéo dos traba-
lhadores, a preservacao da Salde Publica e dos recursos naturais
e do meio ambiente. Desse modo, os servicos hemoterapicos,
importantes geradores de residuos solidos infectantes, devem
possuir POP e Manual de Biosseguranca que contenham infor-
macodes que auxiliem a identificar residuos gerados no servico e
ajudem a prevenir, minimizar e, se possivel, eliminar a exposicao
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aos riscos ocupacionais preservando a saude dos trabalhadores,
a salde da comunidade e o meio ambiente.

Assim, conforme estabelecido na RDC Anvisa/MS n°® 51/2013",
a estrutura fisica de um SH deve apresentar ambiente e fluxos
compativeis com as atividades desenvolvidas de forma a mi-
nimizar a ocorréncia de erros e deve atender as normas regu-
lamentares a salde e seguranca no trabalho. Os participantes
desta pesquisa declararam, em sua maioria, que os servicos
apresentam estrutura fisica e mobilidria compativeis com as
tarefas desempenhadas, o que, de certa forma, protege o tra-
balhador frente aos riscos ocupacionais, no entanto, nenhum
participante declarou possuir plano estruturado para o geren-
ciamento de residuos de servicos de saiude possuindo apenas
normas de biosseguranca, estas descritas em POP. A totalidade
declarou, ainda, auséncia de treinamentos em biosseguranca.
Considerando que a educacao e a informacao do trabalhador
sdo fatores fundamentais se faz necessario a disseminacao do
tema através de treinamentos periodicos.

CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo revelou o perfil de agéncias transfusionais localiza-
das em um estado brasileiro, evidenciando certo distanciamen-
to, em alguns itens, sobre o que determina a legislacao hemote-
rapica. Acredita-se que, aos participantes, foi possivel visualizar
a realidade operacional de seus servicos bem como o nivel de
conformidade sobre o cumprimento da legislacao, pela oportu-
nidade do autodiagnéstico. O descumprimento de normatizacgdes
remete os autores a necessidade de uma pesquisa de investiga-
cao do grau de conhecimento sobre legislacoes em hemoterapia
por profissionais atuantes em AT.

A necessidade do acesso ao guia para elaboracao do Plano de
Gestao de Equipamentos para servicos de Hematologia e Hemo-
terapia é reconhecida, porém, ele, sem mao de obra especiali-
zada, nao produzira o efeito desejado. Recomenda-se, portanto,
aos orgaos competentes das esferas estaduais e municipais, esta-
belecerem de imediato um plano de intervencao que envolva ou-
tras instituicoes formadoras de méao de obra qualificada - técnico
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