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Introducao

Apesar do grande avanco biotecnoldgico ocorrido nas ultimas décadas, a terapéutica transfusional
nao é isenta de riscos, mesmo que adequadamente desenvolvida. Além dos riscos inerentes a
essa terapéutica (pelo uso de um produto biolégico), outros, associados a pratica inadequada,
podem estar também presentes, podendo causar desde um simples desconforto até o 6bito do
paciente.

O objetivo da vigilancia sanitaria na area de hemoterapia € minimizar esses riscos, por meio da
formulacé&o e aplicacdo de mecanismos que visem a melhoria da qualidade do sangue protegendo
a saude do doador e do receptor desse produto. Desse modo, é atribuicao da vigilancia sanitaria a
normalizacdo do setor, a partir de conhecimentos técnicos e cientificos consagrados, expressando-
a sob a forma de textos legais que disciplinem o funcionamento desses servi¢cos, bem como dos
insumos por eles utilizados. Cabe também, a verificacdo do cumprimento dessas normas por meio
dos seus instrumentos de controle, propondo a adequacgao dos servigos, quando necessario.

A observacdo do cumprimento dessas normas e a caracterizacao do servico (tipo e organizacao do
servico, capacitacao técnica, analise dos insumos e tecnologias disponiveis, volume produzido,
entre outros itens) podem definir se um determinado servico hemoterapico e os seus produtos
oferecem maior ou menor risco a saude da populacéo.

A Vigilancia Sanitaria do estado de S&o Paulo dispde de trés instrumentos de coleta de dados
utilizados com essa finalidade: o Cadastro dos Servicos Hemoterapicos?!, o Boletim Mensal de
Producdo? e o Roteiro de Inspegdo3.

O presente artigo mostra uma analise parcial dos dados relativos ao ano de 2003, informados
pelos servigos hemoterapicos num desses instrumentos, o Boletim Mensal de Producéo dos
Servicos Hemoterapicos. Esses dados foram analisados pela Equipe Tecnica de Hemoterapia da
Divisdo de Servicos de Saude do Centro de Vigilancia Sanitaria.

Caracterizacdo da Rede Hemoterapica e Fluxo de Informacao

De acordo com os dados existentes no CVS, em 2003 funcionavam no estado de Sao Paulo, 442
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servicos hemoterapicos, classificados em 7 tipos diferentes: Hemocentro, Nucleo de Hemoterapia /
Hemondcleo, Servico de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusao, Unidade / Posto de
Coleta, Central de Triagem Laboratorial de Doadores / Unidade Sorolégica e Agéncia Transfusional
(tabela 1).

Tabela 1
Distribuicéo dos servicos hemoterapicos por tipo e Direcao Regional de Saude (DIR),
estado de Séo Paulo — 2003.

Regido Tipos de servigo
DIR HC NH SH/BS UCT UC/PC AT CTLD  Total
I 3 0 27 12 3 71 4 120
Il 0] 1 3 3 1 11 0 19
I 0 0 3 2 0 10 0 15
\Y, 0] 0 0 0 0 2 0 2
Vv 0] 0 0 2 0 8 0 10
\ 0] 1 0 0 0 7 0 8
VI 0] 1 7 0 0 8 0 16
VIII 0] 0 2 1 0 5 0 8
IX 0 1 0 1 0 3 0 5
X 0] 2 3 1 0 15 0 21
Xl 1 0 0 2 0 2 0 5
XII 1 1 10 5 1 27 1 46
Xl 0] 1 0 0 0 12 0 13
XIV 1 0 3 0 0 10 0 14
XV 0] 1 2 0 0] 14 0 17
XVI 0] 1 2 1 0 4 0 8
XVII 0 1 0 0 0 0 0 1
XVIII 1 0 3 2 1 18 1 26
XIX 0 1 10 0 0 1 0 12
XX 0] 1 4 0 0 11 0 16
XXI 0 0 2 0 0 11 1 14
XXII 1 2 1 1 0 12 0 17
XXIII 0] 1 6 2 0 7 1 17
XXIV 0] 1 0 0 0 11 0 12
Total 8 17 88 35 6 280 8 442

Legenda:

HC: Hemocentro; NH: Nucleo de Hemoterapia/Hemondcleo; SH: Servico de Hemoterapia; UCT: Unidade de Coleta e
Transfusdo; UC/PC: Unidade / Posto de Coleta; CTLD: Central de Triagem Laboratorial de Doadores / Unidade Sorolégica;
AT: Agéncia Transfusional.

Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia do Centro de Vigilancia Sanitaria — CVS/SES — SP. 2004.

Ressalta-se que o desenvolvimento total ou parcial do processo hemoterapico (da captacdo do
doador até o ato transfusional) é a principal caracteristica considerada para classificagdo dos
servicos, em qualquer um dos tipos citados. Os tipos denominados Hemocentro, Hemonlcleo e
Servico de Hemoterapia produzem, ou podem produzir, todas as etapas do processo. Os outros
tipos — Unidade de Coleta e Transfuséo, Unidade / Posto de Coleta, Central de Triagem
Laboratorial de Doadores / Unidade Sorolégica e Agéncia Transfusional — executam apenas
algumas etapas do processo. Nesse caso, o processo hemoterapico sé se completa com a
participacéo de outros servicos.
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Como os demais recursos tecnoldgicos de saulde, eles estdo concentrados nos grandes centros
regionais. Na regido metropolitana de S&o Paulo estéo localizados 166 (37,56%) servicos, dos
quais, 120 (27,15%) na Capital. A auséncia desses servi¢cos € observada nos municipios menores
e em algumas regides como, por exemplo, o Vale do Ribeira (DIR XVII), onde havia apenas dois
servicos instalados, sendo que um deles foi fechado no inicio de 2003. Em 458 (71,01%)
municipios ndo ha qualquer tipo de servico hemoterapico.

Em 2003, a coleta de sangue de doadores foi realizada por 155 (35,07%) servicos hemoterapicos,
enguanto que o preparo de transfusoées foi feito por 430 (97,28%). Quanto a realizacao da triagem
laboratorial de doencas transmitidas pelo sangue (sorologia), além dos oito servicos classificados
no tipo Central de Triagem Laboratorial de Doadores / Unidade Soroldgica, mais outros 32 servi¢cos
(entre aqueles classificados como hemocentros, hemonucleos e servicos de hemoterapia)
realizaram os testes de triagem sorolégica para todo (100,00%) sangue doado no Estado.

Normas# da vigilancia sanitaria determinam que os servigos hemoterapicos informem mensalmente
varios dados referentes a sua producao, cujo fluxo, no estado, se da a partir do préprio servico até
o Centro de Vigilancia Sanitaria por meio da vigilancia sanitaria regional e/ou municipal (figura 1).

Figura 1
Diagrama de fluxo referente ao boletim mensal de producao.

Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia do Centro de Vigilancia Sanitaria — CVS-SES/SP, 2004.
Analise dos dados

Os dados de producéo relativos ao ano 2003 foram encaminhados para a Vigilancia Sanitaria por
366 (82,81%) servicos hemoterapicos.

Coletas e transfusdes

Em relacdo a producéo desses servicos, em 2003, foram coletadas 959.881 unidades (bolsas) de
sangue e transfundidas 1.525.977 unidades. Nesse mesmo ano, a coleta envolveu 1.225.004
candidatos a doacao, sendo que 993.229 foram considerados aptos.

As transfusdes mais freqlientemente observadas, como também nos anos anteriores, foram as de
Concentrado de Hemacias (788.917 ou 51,70% do total), seguidas pelas transfusées de Plasma
(332.057 ou 21,76%). Vale destacar que o uso desse hemocomponente (Plasma) vem diminuindo
nos ultimos anos, bem como o de Sangue Total. Consideramos que a queda desses tipos de
transfusdo é um indicador da melhoria no processamento do sangue coletado, na indicacdo de
transfusGes e/ou na liberagdo do hemocomponente pelo servico hemoterapico (figuras 2, 3 e 4).

Figura 2
Distribuicdo por tipo de hemocomponentede das transfusdes realizadas no estado
de Sao Paulo em 2003.
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Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia do Centro de Vigilancia Sanitaria — CVS-SES/SP, 2004.

Figura 3
Distribui¢cdo das transfusdes de Plasma em relag&o ao total de transfusbes
realizadas no estado de Sao Paulo no periodo de 1997 a 2003*.

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme.
No momento eles estdo sendo reavaliados.
Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia — CVS-SES/SP, 2004.

Figura 4
Distribuicdo das transfusdes de Sangue Total em relacdo ao total de transfusdes
realizadas no estado de S&o Paulo no periodo de 1997 a 2003*.

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme. No momento eles estao
sendo reavaliados.

Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia — CVS-SES/SP, 2004.

Outra informacao importante, obtida a partir do registro do nimero de coletas e transfusdes € a
diminuic&@o dos servigos de menor porte. O total de servigos hemoterapicos com média de coletas/
més inferior a 100 e aqueles com média de transfus6es/més inferior a 50 em 2003 foi de 16 e 79
respectivamente. As figuras 5 e 6 apresentam a evolucdo desses numeros a partir de 1997.

Figura 5
Distribuicdo do nimero de servicos hemoterapicos com média mensal de coletas
inferior a 100 no periodo de 1997 a 2003*.

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme. No momento eles estao
sendo reavaliados.
Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia — CVS-SES/SP, 2004.

Figura 6
Distribuicdo do numero de servicos hemoterapicos com média mensal de
transfus@es inferior a 50 no periodo de 1997 a 2003*.

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme. No momento eles estao
sendo reavaliados.
Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia — CVS — SES/SP, 2004.

A diminuicao progressiva do nimero de servicos de pequeno porte que fazem coleta de sangue,
sem a diminuicao do nimero de coletas, pode ser considerado um indicador indireto da melhoria
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da qualidade do sangue coletado, uma vez que essa € assumida por servicos maiores,
teoricamente melhor capacitados.

Inaptidéao
Triagem clinica

Com o objetivo coletar somente o sangue de doadores saudaveis, os candidatos a doacado passam
por uma selecao — triagem clinica — na qual os candidatos poderao ser considerados aptos ou
inaptos para a doacao. Os aptos poderdo ter seu sangue coletado enquanto que os inaptos,
dependendo da causa de inaptiddo, poderdo doar sangue num outro momento (inaptidao
temporaria) ou ndo mais doarem (inaptidao definitiva). Essa importante etapa do processo
hemoterapico deve seguir regras estabelecidas a fim de trazer a protecdo do doador e a protecao
do receptor>.

Em 2003, 18,92% dos candidatos a doacao foram considerados inaptos. Nos Ultimos anos, esse
indice tem se mantido relativamente estavel, conforme demonstrado a seguir:

Ano Inaptidéo na triagem clinica
(%)

1997 19,77

1998 19,45

1999 18,60

2000 17,81

2001 20,93

2002 *

2003 18,92

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme. No momento eles estao
sendo reavaliados.

Triagem soroldgica

Nenhuma transfus@o pode ser feita sem que o sangue coletado passe por uma outra selecéo — a
triagem laboratorial de doencas transmitidas pelo sangue. De acordo com a legislacéo vigente5, é
obrigatoria a realizacédo de testes laboratoriais de alta sensibilidade para a deteccéo das seguintes
infeccdes/doencas: Doenca de Chagas, Sifilis, Hepatite B (HBsAg e anti HBc), Hepatite C, HIV e
HTLV I/ll. A Figura 7 apresenta os percentuais de sorologia ndo negativas observadas em 2003 e
no periodo anterior, a partir de 1997, na qual observa-se a queda progressiva dos resultados nao
negativos em todos os testes.

Figura 7

Percentuale de sorologia reagente, de acordo com a infec¢do/doenca e marcador,
em doadores de sangue do estado de Sao Paulo no periodo
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de 1997 a 2003*.

¢ Esse percentual relaciona o total de resultados ndo negativos (cujas unidades de sangue — bolsas —
foram descartadas) e o total de amostras testadas. Ou seja, trata-se do percentual de amostras com
sorologia “alterada” para fins de descarte de bolsas coletadas, sem qualquer teste confirmatorio.

* Os dados relativos ao ano 2002 foram encaminhados de modo nao uniforme. No momento eles estao
sendo reavaliados.
Fonte: Equipe Técnica de Hemoterapia — CVS-SES/SP, 2004.

Considerando que a inaptidao na triagem clinica se apresenta relativamente estabilizada e que ha
gueda na inaptiddo sorolégica do sangue doado no mesmo periodo, consideramos a hipotese de
melhoria do perfil do candidato a doagéo, provavelmente pela maior conscientizacao dessa
populacdo sobre os riscos da doacdo de um sangue inadequado, bem como o0 aumento dos
doadores de repeticao.

Considerac@es finais

A analise dos dados contidos nesse instrumento, embora parcial, e, em que pese a falta de
informacao de varios servicos hemoterapicos, pode sugerir a melhoria da qualidade do sangue
transfundido no estado de S&o Paulo.

Essa analise, apresentada de forma genérica, pode ser desagregada por regiao (DIR), municipio e
individualizada por servico, possibilitando, assim, uma comparacao entre esses varios niveis.
Desse modo, ela permite a vigilancia sanitaria acompanhar seus servicos, identificando as diversas
razdes dos resultados apurados em cada um deles. Consideramos que a associacéo desse tipo de
analise com outros indicadores utilizados (que n&o foram objeto desse artigo), pode melhor orientar
o0 tipo de acéao de vigilancia sanitaria a ser adotado, bem como estabelecer o0s servi¢os prioritarios
para um maior monitoramento. Para isso, ela € anualmente disponibilizada para as vigilancias
sanitarias regionais e/ou municipais, conforme o caso.

Notas
1 Modelo disponivel nas Equipes de Vigilancia Sanitaria do estado de S&o Paulo.

2 0 modelo vigente do Boletim Mensal de Producéo esta definido na Portaria CVS 01, de 20 de
janeiro de 2004 - Aprova alterac6es na Portaria CVS-2 de 19 de janeiro de 1998 que dispde sobre
o envio de dados dos servicos hemoterapicos para a Vigilancia Sanitaria.

3 O Roteiro de Inspecéo foi publicado no Diario Oficial do Estado, por meio da Resolugdo SS —
196, de 29 de dezembro de 1998.

4 O encaminhamento dos dados de producdo para a Vigilancia Sanitaria esta determinado pela
Portaria CVS-2 (citada na nota 2), bem como pela Resolucdo RDC no 149, de 14 de agosto de
2001.

S A principal norma vigente é a Resolu¢do RDC no 153, de 14 de junho de 2004.
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