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De acordo com a publicacao, o risco potencial nos servicos de hemoterapia caiu de 26%
para 11% entre 2010 e 2018.

Ja estd disponivel para consulta no portal da Anvisa o 102 Boletim Anual de Avaliacao Sanitdria
em Servicos de Hemoterapia. Em uma edicdo especial, a publicacdo aborda “A experiéncia
brasileira no gerenciamento de risco de servicos de hemoterapia” e traz um panorama histérico dos
resultados de inspecdes sanitdrias a partir da utilizacdo do Método de Avaliacao de Risco Sanitario
Potencial (Marp-SH), iniciada em 2010.

Basicamente, a ferramenta permite avaliar e classificar os servicos conforme sua adequacdo a
legislacao sanitaria. Quanto maior a adequacdo, menores sdo as possibilidades de haver riscos
envolvidos em procedimentos transfusionais.

De acordo com os dados, a partir do uso do Marp-SH houve uma reducao significativa do risco
potencial nos servicos de hemoterapia (SHs), caindo de 26% para 11% entre 2010 e 2018. Ainda
segundo o documento, cerca de 90% dos SHs inspecionados e avaliados em 2017 e 2018 estao
classificados nas categorias de baixo, médio-baixo ou médio risco potencial.

Fornecidos pelos servicos de hemoterapia brasileiros, os dados revelam que, entre 2012 e 2018, a
média de inspecdo no pais ficou em 54%, correspondendo ao nimero aproximado de 1.100 a 1.200
servicos.

Atualmente existem 2.156 unidades no pais, sendo que aproximadamente 75% sao publicas ou
conveniadas ao Sistema Unico de Salde (SUS). Esses estabelecimentos sdo responsaveis por cerca
de 3,3 milhdes de coletas de sangue e pela producao de aproximadamente 8 milhdes de
hemocomponentes.

Modelo de avaliacao

Desenvolvido pela Anvisa, em parceria com o Ministério da Saldde (MS), as Vigilancias Sanitarias de
estados e municipios e os servicos de hemoterapia, o Marp-SH mede o nivel de atendimento
alcancado pelos SHs em relacao aos itens de controle sanitarios previstos na legislacdo, gerando
indicadores.

Esses itens de controle sdo distribuidos em diferentes médulos de um roteiro de inspecao
padronizado, predominantemente orientado por regras de boas préticas. Por meio do roteiro, sao
levantadas informacdes gerais do servico, mas também dados sobre coleta de sangue, biologia
molecular, triagens clinica e laboratorial, além de outros relativos ao processamento, a rotulagem,
ao armazenamento e a distribuicdo de sangue e hemoderivados.

De acordo com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO), responsavel pela
publicacao, o método propde um modelo matematico que compila os pontos de controle cumpridos
e ndo cumpridos nos médulos avaliados. Isso gera um percentual que indica o grau de
conformidade do estabelecimento em relacdo ao padrao sanitario.

Ao final, a ferramenta permite a classificacao dos SHs inspecionados em cinco categorias de risco
sanitario potencial: alto, médio-alto, médio, médio-baixo e baixo, conforme a tabela abaixo.

Classificacao de risco de acordo com pontuacao obtida pelo Marp-SH.

RISCO PONTOS OBTIDOS
Baixo risco X = 95%
Médio-baixo risco 80% = X < 95%
Médio risco 70% = X < 80%
Médio-alto risco 60% =X < 70%

1/2


http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/AVALIAC%CC%A7A%CC%83O+SANITA%CC%81RIA+DOS+SERVIC%CC%A7OS+DE+HEMOTERAPIA+final/600b5580-8368-4041-8452-0771a3c8942e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/AVALIAC%CC%A7A%CC%83O+SANITA%CC%81RIA+DOS+SERVIC%CC%A7OS+DE+HEMOTERAPIA+final/600b5580-8368-4041-8452-0771a3c8942e

Legismap Roncarati
Divulgado o 10° boletim sobre servicos de hemoterapia

lAlto risco X < 60%

Relevancia

A GSTCO destaca que o monitoramento dos SHs é importante porque, mesmo consideradas
atualmente como praticas clinicas seguras, os processos de transfusoes e do ciclo do sangue
envolvem riscos que podem comprometer a saude de doadores, profissionais de salde e pacientes.
Dai a importancia da avaliacdo e do uso de dados para fazer a classificacdo de risco potencial e
implementar acdes corretivas e de aprimoramento dos servicos.

Para a Anvisa, informacdes como a da queda do risco potencial refletem os resultados de acbes em
prol de melhorias, realizadas pela Anvisa, pelo Ministério da Salde e pelas secretarias estaduais e
municipais de salde, bem como pelas coordenacdes das redes locais de hemoterapia, além dos
servicos da rede publica e privada (hemorrede). Revelam também o impacto positivo das politicas
publicas que vém sendo implementadas, tanto por parte da vigilancia sanitédria quanto pela rede
assistencial.

Produtos bioldgicos

O sangue e seus componentes sdo considerados produtos biolégicos com finalidade terapéutica e
de uso injetavel. No Brasil, sdo produtos de alta vigilancia, convergindo para o modelo regulatério
prevalente nos principais érgdos reguladores do mundo.

No entanto, tais produtos ndo sdo passiveis de registro sanitario. Eles sao produzidos ou
manipulados em estabelecimentos diferenciados e ndao em industrias farmacéuticas classicas.

Por isso, a utilizacao dos produtos do sangue e o reconhecimento das dimensodes dos riscos
transfusionais demandam uma acao regulatdria com foco em qualidade e seguranca. Nesse campo,
os érgaos reguladores tém papel fundamental para gerenciar os riscos sanitarios envolvidos no
processamento e no uso do sangue, incluindo o monitoramento de eventos adversos.

Os resultados apresentados no boletim sinalizam avancos, mas também apontam os desafios que
se colocam a frente e a importancia do uso da informacao como base para uma acao qualificada e
para a construcdo dos resultados que se quer comemorar nas préximas dez edicdes.

Confira na integra o 102 Boletim Anual de Avaliacdo Sanitdria em Servicos de Hemoterapia - “A
experiéncia brasileira no gerenciamento de risco de servicos de hemoterapia”.

Fonte: ANVISA, de 10.106.2020.
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