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RESUMO

Possuindo como objetivo principal fornecer informacdes para a adocéo de acdes para aprimorar o
processo produtivo de hemocomponentes, este artigo apresenta uma avaliagdo do processo de
producdo e identificacdo dos principais fatores de descarte de hemocomponentes, baseado nos
dados de producéo do periodo de 2010 a 2012 no Hemocentro Coordenado HEMEPAR Curitiba. A
partir da reviséo de literatura e da analise situacional da empresa, utilizou-se os graficos de Pareto
para determinar quais os fatores de maior impacto no indice de descarte de concentrado de
hemacias, concentrado de plaquetas, crioprecipitado e de plasma fresco congelado. Apés a analise
dos gréficos e da discussédo dos resultados obtidos, fez-se sugestdes de melhorias com o objetivo de
tornar os processos produtivos de hemocomponentes mais efetivos e eficientes.

Palavras-chave: Controle de Qualidade; Ferramentas da qualidade; Sangue e Hemocomponentes

ABSTRACT

Having as main objective to provide information for the adoption of actions to improve the production
process of blood components, this article shows an evaluation of the production process and main
rejection factors of blood components, based on production data for the period 2010-2012 on
HEMEPAR Curitiba Blood Center. From the literature review and the situational analysis of the
company, It has been used Pareto’s Chart to determinate which factors impact the rejection rate of red
blood cells, platelet concentrate, cryoprecipitate and fresh frozen plasma. After results analysis,
improvement actions were suggested in order to make the blood components productive process
more effective.

Key words: Quality control; Quality tools; Whole Blood and Blood components.
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INTRODUCAO

O principal objetivo dos servi¢cos que desenvolvem atividades relacionadas ao
ciclo produtivo de hemocomponentes e procedimentos transfusionais é promover
altos padrbes de qualidade em todos os aspectos de producdo, servigos e
cuidados com o paciente.

No Brasil, os servicos de hemoterapia sdo regulamentados pelas normas
técnicas contidas na Resolugcdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 57, de 16 de
dezembro de 2010 e pela Portaria MS n° 1353, de 13 de junho de 2011. Estas
normativas preconizam a adoc¢ao de um controle de qualidade, com o objetivo de
prover um feedback aos gestores sobre a situacdo do processo em
funcionamento (AABB, 2005) . Conforme a Portaria MS n°® 1353, o servico de
hemoterapia deve estabelecer um programa laboratorial de controle de qualidade
interno e participar de um controle externo de proficiéncia, para assegurar que as
normas e procedimentos sejam executados (BRASIL, 2011).

Este Projeto técnico tem como objeto de estudo o processo de producéo de
hemocomponentes (HC) do Hemocentro Coordenador da 22 Regional de Saude
(RS) da Rede do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana - HEMEPAR.
Tendo em vista a quantidade de descarte na producdo de HC do periodo entre
2010 e 2012, o projeto pretende, por meio de um levantamento bibliografico e
pelo levantamento retrospectivo de dados sobre a producdo de
hemocomponentes no Hemocentro Coordenador, apontar os principais fatores de
descarte de HC baseado no uso de ferramentas da qualidade.

Uma vez identificados os fatores, serd possivel propor acdes de
aprimoramento do processo produtivo para a diminuicao dos indices de descarte
e aumento da eficiéncia do processo de producédo de hemocomponentes.



2 PROBLEMA

O Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana (HEMEPAR) € uma unidade
da Secretaria de Estado de Saude e tem como missdo “Fornecer produtos e
servicos de hematologia e hemoterapia de forma sustentavel para a rede
assistencial dentro dos padrdes da qualidade”. E uma entidade sem fins lucrativos e
atende a demanda de fornecimento de sangue e hemoderivados do Estado gracas a
doacdo de sangue voluntaria. Possui como uma de suas principais diretrizes
promover o acesso da populacdo aos servicos de hematologia e hemoterapia com
ampla garantia de seguranca e qualidade, além de contribuir para o uso racional de
hemocomponentes.

Apesar de reconhecido nacionalmente pela exceléncia na area do sangue e
hemoderivados, a Rede HEMEPAR enfrenta o desafio de ampliar sua produgéo para
atendimento de 100% dos leitos disponiveis para o Sistema Unico de Satde (SUS)
no Parana (PARANA, 2013).

Considerando a Portaria do Ministério da Saude n°® 1737, de 19 de agosto de
2004, a qual estabelece que “Os servigos publicos de hemoterapia do SUS deverao
ser capacitados e estruturados para atender integralmente a demanda de
fornecimento de hemocomponentes para o proprio SUS”, faz-se necessario a
adocdo de medidas que aumentem a oferta de hemocomponentes para o SUS, sem

prejuizo da qualidade.

3 JUSTIFICATIVA

O HEMEPAR é responsavel pela coleta, armazenamento, processamento,
transfusdo e distribuicdo de sangue para 384 hospitais publicos, privados e
filantropicos que atuam em todas as regides do Parana.

O uso de sangue e hemocomponentes € um importante recurso na terapéutica
moderna e, como a maioria das terapias, esta associado a um risco clinico
significativo (MURPHY, 2011). Entretanto, € uma pratica cara para o SUS, a qual
necessita e utiliza tecnologia de ponta e recursos altamente especializados e tem
seu fornecimento diretamente relacionado a doacgédo voluntaria (BRASIL, 2010).

Estas caracteristicas tornam indispensaveis a otimizagdo do processo produtivo de



hemocomponentes e hemoderivados e a racionalizagdo no uso destes recursos
terapéuticos.

Neste contexto, a analise dos dados de producdo e de descarte de
hemocomponentes no Hemocentro Coordenador da 22 Regional de Saude (RS)
torna-se primordial para a adocdo de acdes que visam, direta ou indiretamente,
aprimorar o processo produtivo de hemocomponentes e minimizar possiveis desvios

de producéo e custos financeiros derivados do descarte.

4 OBJETIVOS

41 OBJETIVO GERAL

Identificar os fatores de descarte de bolsas no processamento de
hemocomponentes do Hemocentro Coordenador da 22RS do Centro de Hematologia
e Hemoterapia do Parana (HEMEPAR).

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a capacidade produtiva de hemocomponentes do Hemocentro
Coordenador 28RS ;

e Avaliar a proporgdo de descarte de hemocomponentes do Hemocentro
Coordenador 22RS;

e |dentificar os motivos de descarte dos principais hemocomponentes
produzidos;

e Propor possiveis alternativas de otimizacao de processos para a diminuicdo
dos indices de descarte de hemocomponentes.



5 METODOLOGIA

A metodologia é a explicacdo detalhada do método desenvolvido no trabalho
cientifico. De acordo com RICHARDSON (1999), a metodologia pode ser definida
como procedimentos e regras utilizados para um desenvolvimento de um método
cientifico.

No presente estudo técnico, quanto a abordagem, esta pesquisa € de
caracteristica qualitativa. Conforme NEVES (1996), a pesquisa qualitativa visa a
obtencdo de dados descritivos mediante contato direto e interativo do pesquisador
com a situacéo objeto de estudo.

Quanto aos objetivos da pesquisa, a metodologia é de carater exploratério, pois
este projeto assume a forma de Estudo de Caso. Nesta situacdo, segundo GIL
(1999), as pesquisas sdo desenvolvidas com o objetivo de “proporcionar visdo geral,
de tipo aproximativo, acerca de determinado fato”.

Quanto aos procedimentos técnicos adotados para a elaboracdo deste estudo,
utilizou-se a pesquisa bibliografica, para o entendimento mais aprofundado do
processo de producdo e do uso de ferramentas da qualidade, e levantamento
documental dos dados de producéo e descarte de hemocomponentes.

Com relacdo a natureza da pesquisa, este estudo foi enquadrado como
pesquisa aplicada, ja que os objetivos gerais e especificos geram subsidios para

aplicabilidade de a¢des corretivas na propria instituicao.

6 REVISAO DA LITERATURA

O referencial tedrico faz-se necessario para uma melhor compreensao dos
problemas abordados neste projeto técnico.

Esta revisdo de literatura descreverd os principais pontos sobre o processo
produtivo de hemocomponentes, os sistemas de qualidades aplicados aos servigcos
de hemoterapia e as ferramentas de qualidade aplicadas ao aprimoramento de
processos de producdo de hemocomponentes.



6.1 PRODUCAO DE HEMOCOMPONENTES

A transfusdo sanguinea é uma ferramenta importante na medicina moderna.
Entretanto, mesmo em contexto de indicagdo precisa, administragcdo correta e
respeitando-se todas as normas técnicas preconizadas, envolve risco sanitario com
potencial ocorréncia de incidentes transfusionais, sejam eles imediatos ou tardios
(ANVISA, 2007). Minimizar os riscos e aperfeicoar os beneficios da terapia
transfusional dependem da colaboragao entre todos os elos da cadeia transfusional,
desde a captacdo da doacdo no Hemocentro até o uso clinico no leito hospitalar.
(ANVISA, 2007; MURPHY, 2011).

Com o objetivo de garantir a seguranca e a qualidade de todo o ciclo produtivo
de sangue, componentes e procedimentos transfusionais, o Brasil, por meio da
Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 57, de 16 de dezembro de 2010, e pela
Portaria do Ministério da Saude MS n° 1353, de 13 de junho de 2011, p6s em pratica
0 Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos. Sdo estas as normas
que regulam as atividades hemoterdpicas no pais, com relagdo a captacdo de
doadores, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados (BRASIL,
2011).

Com relagéo ao processo produtivo, os hemocomponentes e hemoderivados
se originam a partir da doacdo de sangue. O processo de doacdo esta
regulamentado no Brasil pela Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001 e devera ser
voluntaria, anbnima, altruista e n&do remunerada, direta ou indiretamente,
preservando-se o sigilo das informacdes prestadas (BRASIL, 2010).

O processamento do sangue inicia-se ao término da etapa de coleta de sangue
do doador. A descricdo pormenorizada de todo o ciclo de producdo de

hemocomponentes esta representado a seguir pela FIGURA 01.



FIGURA 01 — FLUXOGRAMA DO CICLO DO SANGUE
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FONTE: ANVISA (2007)

De acordo com a figura acima, imediatamente apds a coleta da doacao, a
bolsa é encaminhada a area de fracionamento para ser submetido a procedimentos
especificos que originardo hemocomponentes para fins transfusionais. Estes
hemocomponentes serdo liberados para uso apds quarentena necessaria para

realizagdo dos exames imunohematolégicos e sorolégicos (COVAS et al., 2007)
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Hemocomponentes e Hemoderivados, apesar de possuirem a mesma origem,
sao produtos distintos. Os produtos gerados um a um nos servigcos de hemoterapia,
a partir do sangue total, por meio de processos fisicos (centrifugacao,
congelamento) sdo chamados de HEMOCOMPONENTES. J& os produtos obtidos
em escala industrial, a partir do fracionamento do plasma por processos fisico-
quimicos sédo chamados de HEMODERIVADOS (BRASIL, 2009).

A FIGURA 02 mostra os principais produtos originados a partir do sangue

total.

FIGURA 02 — PRODUTOS GERADOS A PARTIR DO SANGUE TOTAL

Hemocomponents: I

Hemoderivados I Langue tatal (ST)
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ICP) ".:u'goi.--:lc PFC) - P24
Criopreditaco j et p trade d
h cencentrade de
[CRID) Albumina Globulinas

Iatodei de

coagulacac

FONTE: Ministério da Saude (2009)

Seguindo as diretrizes da Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n° 57, de 16
de dezembro de 2010, e da Portaria do Ministério da Saude MS n° 1353, de 13 de
junho de 2011, a bolsa de sangue total (ST) coletada e tecnicamente satisfatoria,
podera ser processada para a obtencdo de um ou mais dos seguintes componentes:

eritrocitarios, plasmaéticos e plaquetarios.
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De acordo com a RDC n° 57, sédo definidos como componentes eritrocitarios,

plasmaticos e plaquetarios:

Art. 47 (...)
§ 1° Sao componentes eritrocitarios: | - concentrado de hemaécias; Il -
concentrado de hemaécias lavadas; Ill - concentrado de hemécias com

camada leucoplaquetédria removida; IV - concentrado de heméacias
desleucocitado; V - concentrado de hemacias congeladas; VI - hemacias
rejuvenescidas.

§ 2° S&o componentes plasméticos: | - plasma fresco congelado; Il - plasma
comum (plasma ndo-fresco, plasma normal ou plasma simples); Ill - plasma
isento do crioprecipitado; 1V - crioprecipitado;

§ 3° Sao componentes plaquetarios: | - concentrado de plaquetas obtido de
sangue total; Il - concentrado de plaquetas obtido por aférese; Il -
concentrado de plaquetas desleucocitado. (BRASIL, 2010, p. 130).

Os componentes sanguineos também podem ser coletados por aférese e é
necessario que, independentemente da forma de coleta, a esterilidade dos
hemocomponentes seja mantida, mediante o emprego de métodos assépticos
(BRASIL, 2011). A transferéncia de componente de uma bolsa-satélite para outra
devera realizar-se em circuito fechado. Se durante o processamento o circuito for
aberto, torna-se necessario o descarte destes componentes. Posteriores
manipulacbes dos hemocomponentes que exijam a abertura do circuito deveréao ser
feitas em uma cabine de seguranca bioldgica Classe Il. Se os componentes vao ser
criopreservados, deverdo ser depositados no congelador até no maximo quatro
horas depois da abertura do circuito (BRASIL, 2011; RAZOUK, 2004)

As principais caracteristicas dos hemocomponentes disponiveis para uso
terapéutico estao resumidas no QUADRO 01
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QUADRO 01: CARACTERISTICAS DOS PRINCIPAIS HEMOCOMPONENTES DISPONIVEIS PARA

USO TERAPEUTICO

Hemocomponentes

Forma de obtencéo

Caracteristicas

Temp. de
armazenamento.

Concentrado de

Hemacias (CH)

Centrifugagdo do sangue
total (ST), removendo-se
o plasma da massa

eritrocitaria da bolsa

Eritrocitos e pequena
quantidade de Plasma.
Hematdcrito: em torno de
70%. Vol. Aproximado:
220/280MI

2°C a6°C

Concentrado de
Plaguetas (CP)

Centrifugagdo de uma

unidade de sangue total

(ST) ou por aférese de
doador unico

CP obtido de de ST: >
5,5. 10* por bolsa. Vol.
Aproximado : 50 a 60mL
CP obtida por aférese: >

3.10" plaquetas por
bolsa. Vol. Aproximado:
200 a 300mL

20°C a 24°C, sob

agitacdo constante.

Plasma Fresco
Congelado (PFC)

Centrifugacéo do sangue
total e congelado
completamente em até 8h
apos a coleta do sangue

Rico em fatores de
coagulacao (V, VII, e IX)
e fibrinogénio. Vol.
Aproximado: >180mL

-18°C. Recomendado

-25°C ou inferior

Crioprecipitado
(CRIO)

Fragdo plasmética
insolavel em frio, obtida a
partir do PFC

Glicoproteinas de alto
peso molecular como
Fator VIII, Fator de Von
Wilebrand, Fator XllI e
Fibronectina. Vol.

Aproximado: 15mL

-18°C. Recomendado

- 25°C ou inferior

ADAPTADO DE: BRASIL (2011)

6.2

SISTEMAS DE QUALIDADE EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Os principios da qualidade séo aplicaveis a um amplo espectro de atividades,

desde aquelas que envolvem processamento e producdo até aquelas envolvendo

interacdo entre individuos na entrega de um servico. Entretanto, diferentes

estratégias devem ser adotadas quando ha diferentes expectativas relacionadas a
satisfagéo do cliente (AABB, 2005).

Para um melhor entendimento sobre como os sistemas de qualidade sé&o

importantes para a qualificacdo dos servicos de hemoterapia faz-se necessario,

antes, diferenciar os termos Controle de qualidade (Quality control), Garantia da

gualidade (Quality assurance) e Gestao da qualidade (Quality Management).
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Controle de Qualidade pode ser definido como as agBes responsaveis por
gerar o feedback aos operadores sobre o processo em andamento. Saos estas
acOes que mostrardo se o processo deve continuar (quando tudo esta dentro dos
padrdes) ou parar (se algo estiver fora do padréo). (AABB, 2005). Pela necessidade
e complexidade dos servicos de hemoterapia, medidas de controle de qualidade sao
frequentemente usadas como padrdes diarios para execuc¢ao de procedimentos.

Ja a Garantia da Qualidade esta ligada a revisdo e analise retrospectiva dos
dados operacionais do processo. Com estes dados € possivel identificar o estado
atual do processo (se ele estad controlado ou se ha algum tipo de tendéncia). Em
servicos de hemoterapia, a garantia da qualidade € visivel no monitoramento dos
indicadores, na revisdo de processos e procedimentos operacionais (AABB, 2005;
EUROPEAN UNION, 2013).

A Gestdo da Qualidade possui uma acdo mais ampla, pois é responsavel por
relacionar todos 0s processos no contexto organizacional e suas relacdes com 0s
seus stakeholders. E uma forma de administragéo voltada para a criagdo de uma
consciéncia de qualidade em todos 0s processos organizacionais. (AABB, 2005).

Com um sistema de gestdo da qualidade implementado, pretende-se que o
mesmo padrdo possa ser aplicado a qualquer organizacdo, grande ou pequena,
qualquer que seja a administracdo, seja um empreendimento privado, uma
administracdo publica ou um departamento do governo (COVAS et. al., 2007).

O principal objetivo dos servicos hemoterapicos € promover altos padrdes de
qualidade em todos os aspectos envolvendo a producéo, servigos e cuidados com o
paciente. Esta busca pelo aprimoramento dos servicos pode ser comprovada pelo
esforco da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) na implantacdo do Quality
Management Project para uma maior qualificacdo da cadeia transfusional em ambito
global (WHO, 2013); e pelo crescimento do numero de servigcos de Hemoterapia e
Bancos de Sangue do Brasil que buscam processos administrativos adequados,
documentados e seguros com o principio de melhoria continua ou aperfeicoamento
visando superar as expectativas dos pacientes (JUNQUEIRA, 2005).

O estabelecimento formal de um programa de garantia de qualidade é uma das
acOes presentes nas diretrizes da RDC n° 57, de dezembro de 2010, e na Portaria
MS 1353, de junho de 2011. O escopo da se¢édo V da RDC n° 57 é o Controle de
Qualidade na producéo de Hemocomponentes, sendo que o art. 69 tem como tema

a garantia da qualidade na producéo ao dizer que os resultados do controle de
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qualidade devem ser sistematicamente analisados, revisados e as agdes corretivas
devem ser adotadas para as nao-conformidades observadas, mantendo-se o0s
respectivos registros. (BRASIL, 2010).

A implantacdo do sistema de gestdo da qualidade disponibiliza ferramentas
que permitem a empresa avaliar a eficAcia do seu sistema da qualidade. Os trés
principais sistemas de qualidade ligados a qualificacdo dos servicos de Hemoterapia
podem ser considerados a ISO, Acreditacdo ONA e acreditacdo AABB.

Segundo a AABB (2005), o sistema ISO (International Organization for
Standardization), possui hormas que sdo genéricas a quaisquer tipo de industria e
descrevem o0s pontos-chave para a implantacdo de um Sistema de gestdo da
Qualidade (AABB, 2005).

Para COVAS et. al.(2007), os padrées da ISO sao elaborados pelo consenso
dos paises associados. Atualmente as normas com maior aplicabilidade pratica em
servigos de hemoterapia séo as séries de normas da familia NBR ISO 9000, mais
especificamente as normas NBR I1SO 9000, NBR 1S0 9001 e NBR I1SO 9004.

Ainda segundo o autor o sistema da Organizacdo Nacional De Acreditacédo
(ONA), € uma entidade sem fins lucrativos, de natureza juridica privada e de atuacéo
nacional que tem como objetivo promover a implementacdo de um processo
permanente de avaliacéo e certificacdo da qualidade dos prestadores de servicos de
saude do pais.

Sobre o sistema de gestdo da Qualidade AABB, a American Association of
Blood Banks desde 1958 estd engajado na acreditacdo de bancos de sangue e
servicos transfusionais. Os padrbes do seu sistema de acreditacdo foram
embasados nos padrbes das normas ISO 9001 e nas normas de Garantia da
Qualidade em bancos de Sangue da FDA. Hoje, o programa de acreditacdo assiste
Bancos de sangue, servicos transfusionais, instituicdbes de terapia celular, entre
outras instituicbes de saude no mundo (AABB, 2005)

6.3 APLICAQAO DAS FERRAMENTAS DA QUALIDADE
As ferramentas da qualidade sdo meios que facilitam a solucédo de problemas

gue possam interferir no bom desempenho de um processo. De acordo com

PACHECO (2011, p.237), “é através da utilizagdo das ferramentas da qualidade que
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as organizagbes conseguem identificar a causa de um problema e desta forma
tomar decisdes mais acertadas para a resolu¢ido do mesmo”.

Ishikawa, um discipulo de Deming, lancou a ideia das Sete Ferramentas para o
Controle Estatistico de Qualidade. Ishikawa afirmava que o uso dessas ferramentas
resolve aproximadamente 95% dos problemas de qualidade em qualquer tipo de
organizacdo, seja ela industrial, comercial, de prestacdo de servicos ou pesquisa
(GALUSH, 2002).

De acordo com PACHECO (2011, p. 238):

As sete ferramentas basicas da qualidade, propostas por Ishikawa, sdo o
diagrama de causa e efeito, a lista de verificacéo, os graficos de controle, os
histogramas, os fluxogramas, a andlise de Pareto e os graficos de
dispersdo. Mais recentemente, Mizuno, propds as novas ferramentas da
gualidade mais orientadas a gestdo sendo as mesmas as seguintes:
diagrama de afinidades, diagrama de relagdes, diagrama de &rvore,

diagrama de matriz, matriz de andlise de dados, diagrama de atividades e
gréfico de programa de processos decisorios (PDPC).

No Quadro 02, esta listado um resumo das principais ferramentas e suas

aplicacoes.

QUADRO 02: UTILIDADES DAS PRINCIPAIS FERRAMENTAS DA QUALIDADE

FERRAMENTAS O QUEE PARA QUE UTILIZAR
P facilit leta d
VI!:I?IIIE?CAEEEO Planilha para a coleta de dados d::jaosa;:a;t?r:eanggseazme

problema

DIAGRAMA DE
PARETO

Diagrama de barra que ordena as
ocorréncias do maior para o menor

Priorizar os poucos, mas
vitais.

DIAGRAMA DE CAUSA

Estrutura do método que expressa,
de modo simples e facil, a série de

Ampliar a quantidade de
causas potenciais a serem

processos

E EFEITO causa de um efeito { problema) analisadas
DIGRAMA DE Grafico cartesiano que representa Verificar a correlacdo entre
DISPERSAO arelacdo entre duas varidveis duas varidveis
Diagrama de barra que representa Verificar o comportamento
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O uso de tais ferramentas tem por objetivo proporcionar uma metodologia para
pesquisa e coleta de informacdes, além de agregar e apresentar informacfes de
forma simples e estruturada (GALUSH, 2002).

Algumas destas ferramentas sdo apropriadas para a identificacdo de problemas
(ex: Fluxograma). Outras sdo mais indicadas para analise de problemas (ex: gréficos
de controle) e outras séo eficientes para ambos os casos (ex: Grafico de Pareto).
Salienta-se que cada ferramenta tem sua propria utilizacdo e a sua efetividade esta
diretamente ligada aos problemas envolvidos, aos dados disponiveis e do

conhecimento do processo em questao.

7 EMPRESA

Este projeto foi executado no Hemocentro Coordenador da 22 Regional da
Saude, localizado em Curitiba e responsavel por coordenar a rede de servicos
hemoterapicos do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana (HEMEPAR).

O HEMEPAR atua em rede, por meio de unidades presentes no interior do
Parana. A rede € composta por um Hemocentro Coordenador (HEMEPAR Curitiba);
quatro Hemocentros Regionais (HEMEPAR Guarapuava, HEMEPAR Cascavel,
HEMEPAR Londrina e HEMEPAR Maringd); oito Hemonucleos (HEMEPAR Ponta
Grossa, HEMEPAR Pato Branco, HEMEPAR Francisco Beltrdo, HEMEPAR Foz do
Iguagu, HEMEPAR Campo Mourdo, HEMEPAR Umuarama, HEMEPAR Paranavai e
HEMEPAR Apucarana) e nove Unidades de Coleta e Transfusdo de Sangue
(HEMEPAR Paranagua, HEMEPAR Irati, HEMEPAR Unido da Vitéria, HEMEPAR
Cianorte, HEMEPAR Cornélio Procépio, HEMEPAR Jacarezinho, HEMEPAR Toledo,
HEMEPAR Telémaco Borba e HEMEPAR Ivaipord) (PARANA,2013).

Presta assisténcia médica hemoterapica e hematolégica aos pacientes
portadores de coagulopatias, doenca falciforme e talassemia, além de realizar a
captacdo de doadores de sangue, coleta, armazenamento, processamento, analise
laboratorial e a distribuicdo do sangue coletado e de seus hemocomponentes. Estes
processos sdo realizados segundo rigorosos critérios de qualidade e de padrdes

técnicos estabelecidos pela legislacao vigente.
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A Hemorrede desempenha importante papel junto a populagéo, garantindo o
acesso a saude, conforme preceitos constitucionais, além de contribuir

significativamente para o uso racional de hemocomponentes.

7.1 DIAGNOSTICO DA SITUACAO

O Hemocentro Coordenador - HEMEPAR Curitiba - possui estrutura propria e
esta localizado na Travessa Jodo Prosdocimo, n® 145, no bairro Alto da XV, em
Curitiba-PR. No local sdo executados todos os servicos da area técnica, que
engloba os setores de captacdo, cadastro, triagem clinica e hematoldgica, coleta,
laboratorio, enfermagem, producao/fracionamento, gestdo da qualidade, divisdo de
ensino e pesquisa e ambulatério, e os servicos de apoio como almoxarifado,
transportes, recursos humanos, financeiro e informatica.

O servico do Hemocentro compreende todo o ciclo do sangue, desde captacdo
de doadores, coleta de sangue, processamento, analise laboratorial,
armazenamento, distribuicdo, rastreabilidade, controle de qualidade e liberacdo de
hemocomponentes para transfusdo. Os servigos incluem também o atendimento
ambulatorial a pacientes portadores de hemopatias e a pacientes portadores de
outras patologias que necessitam de transfusdo sanguinea. Atende a area da cidade
de Curitiba, Litoral e Regido Metropolitana de Curitiba.

Por trabalhar em rede, o HEMEPAR Curitiba também responséavel pelo suporte
de hemocomponentes e coordenacdo de acdes da Hemorrede em todo o Parana,
tendo sempre como alvo a promocao da seguranca em todos os elos da cadeia
transfusional.

Para viabilizar a gestdo da hemorrede, o HEMEPAR Curitiba utiliza o sistema de
gerenciamento informatizado de unidades hemoterapicas HEMOVIDA.

O HEMOVIDA utiliza codigo de barras em todos 0s seus processos, diminuindo
a possibilidade de erro humano e acelerando todo o processo de trabalho no
ambiente das Unidades Hemoterapicas. Integra-se a Vigilancia Sanitaria do Estado,
guardando todas as informacgdes: quem doou, quem esta impedido de doar, quais
hemocomponentes produzidos, quem os recebeu e quem realizou a transfuséo. Isto
possibilita, a qualguer momento, o rastreamento e o cruzamento de dados de toda o

histérico de transfusdes sanguineas. Com isto, este sistema confere um maior grau
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de seguranca na coleta, producéo e liberacdo de hemocomponentes e oferece ao
gestor relatérios gerenciais esséncias para a viabilizagdo da rede hemoterapica.

Sobre a producdo de hemocomponentes no HEMEPAR Curitiba, todo o
processo de coleta e de processamento possui Interface com o sistema HEMOVIDA.
O processamento do sangue total em hemocomponentes é feito de forma
semiautomatizada, seguindo todas as exigéncias legais.

O HEMEPAR Curitiba passa, no momento, por um processo de aprimoramento
de gestdo, com o intuito de obter a certificacdo 1ISO 9001. A adocéo deste sistema
de gestdo de qualidade contribuird para a melhoria da qualidade dos servigcos

publicos prestados a populacgéo.

8 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Para a realizacdo deste estudo retrospectivo dos principais fatores de descarte,
foram analisados os dados de producéo e de descarte de hemocomponentes do
HEMEPAR Curitiba no periodo entre 01/01/2010 e 31/12/2012. Este periodo foi
escolhido por abranger o momento de implantacdo do modelo de gestdo da
qualidade ISO 9001 na instituigcdo.

Os dados foram obtidos a partir dos relatérios gerenciais do sistema
HEMOVIDA, em agosto de 2013, e tém como escopo 0S principais tipos de
hemocomponentes usados como arsenal terapéutico: Concentrados de Hemacias
(CH), Concentrado de Plaquetas (CP), Crioprecipitado (CRIO) e Plasma Fresco
Congelado (PFC).

A partir do software MINITAB® 16, foram criados os Gréficos de Pareto para a

analise dos dados.

8.1 ANALISE DOS DADOS DE PRODUCAO

Nesta andlise, foi examinado o numero total de producdo dos principais
hemocomponentes produzidos no triénio 2010 -2012 e suas respectivas taxas de
descarte.

Para o calculo da producdo de Concentrado de Hemacias (CH), foram

englobadas as bolsas produzidas por aférese. No calculo taxa de descarte dos
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hemocomponentes, ndo foi incluido o numero de bolsas utilizadas para controle de

qualidade da producao. Os dados estdo descritos na Tabela 01.

TABELA 01 - PRODUCAO E DESCARTE DOS PRINCIPAIS HEMOCOMPONENTES PRODUZIDOS
PELO HOMOCENTRO COORDENADOR — 28RS

2010 2011 2012
Producdo % descarte Producdo % descarte Producdo % descarte
Concentrado de Hemacias 29013 1,76 29792 1,92 29848 1,85
Concentrado de Plaquetas 12555 10,96 12971 10,29 13185 11,07
Plasma Fresco Congelado 23433 32,4 24255 30,71 25525 33,96
Crioprecipitado 3684 6,51 4245 4,31 3731 3,81

HEMOCOMPONENTE

FONTE : O autor (2013)

E possivel observar que durante o triénio o hemocomponente de maior
producdo foi o CH, com uma taxa de descarte relativamente baixa, quando
comparado a outros servicos de hemoterapia. De acordo com OTTOBONI (2013), o
Centro Regional de Hemoterapia do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto em
2011 teve 6,1% de descarte de Concentrado de Hemacias. Neste mesmo periodo, o0
HEMEPAR Curitiba obteve como taxa de descarte 1,92%. N&o cabe aqui afirmar
que o HEMEPAR Curitiba possui um modelo de controle mais efetivo que o
Hemocentro de Ribeirdo Preto, pois ndo é possivel confirmar o niamero total de
concentrado de hemacias produzido e se 0s mesmos parametros de descarte foram
utilizados no Hemocentro de Ribeirdo Preto. Entretanto, estes dados servem como
um comparativo de qualidade, ja que o Hemocentro de Ribeirdo Preto € um dos
poucos Hemocentros que possui a certificagéo 1SO 9001 no Brasil.

O hemocomponente com maior taxa de descarte no triénio foi o PFC. O maior
valor de descarte foi de 33,96% em 2012. Estes valores podem ser explicados
devido ao maior rigor nos parametros de producdo de PFC, pois a validade deste
hemocomponente é maior (de 12 a 24 meses, dependendo da temperatura de
acondicionamento) e o estoque deste tipo de hemocomponente também é grande.

ApoOs esta analise inicial, graficos de Pareto foram elaborados para mostrar

guais os motivos mais frequentes de descarte de hemocomponentes.
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8.2 PRINCIPAIS MOTIVOS DE DESCARTE DE HEMOCOMPONENTES

A partir da criacdo dos gréficos de Pareto, foi possivel elencar os principais
motivos de descarte de concentrado hemacias (CH), concentrado de plaquetas (CP),
plasma fresco congelado (PFC) e crioprecipitado (CRIO) no triénio 2010-2012. Os

resultados obtidos seréo descritos nos itens a seguir.

8.2.1 Concentrado de hemécias (CH)

No grafico 01, abaixo, estdo demonstrados os principais fatores de descarte
de concentrado de hemécias no ano de 2010.

GRAFICO 01 — FATORES DE DESCARTE DE CH EM 2010

FATORES DE DESCARTE CH - 2010
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DESCARTE 18986 63 57 44 39 20 6 2 1 1 1 1
Percent 3717 12 11 9 8 4 1 0 0 0 0 O
Cum % 37 54 66 77 86 94 98 99 99 99 100100100

FONTE: O autor (2013)

Analisando o grafico, € possivel verificar que 77% dos fatores de descarte de
CH estéao ligados ao: vencimento de bolsas de CH com sorologia ja realizada e apta
para o uso; devolugbes de CH sem condicbes de uso e rompimento de bolsa. O
indice descarte de CH por volume fora dos padrbes é de 9%, ndo sendo
considerado, portanto, um dos principais motivos de descarte de CH neste ano.

O grafico 02 descreve os principais motivos de descarte de CH no ano de
2011.



GRAFICO 02 — FATORES DE DESCARTE DE CH EM 2011
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No ano de 2011, de acordo com o grafico, é

de descarte sao, praticamente, os mesmos do ano

possivel observar que os fatores
de 2010. O descarte de 80% de

CH é ocasionado pelo vencimento de bolsas de CH com sorologia ja realizada e

apta para o uso; devolucédo de bolsas de CH sem condi¢cdo de uso; rompimento de

bolsas e pela concentracdo de hemoglobina inferior a 45g/dL. O indice de descarte

por volume fora dos padrdes foi de 8%, caracterizando uma diminuicdo quando

comparado ao ano anterior.
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Sobre o descarte de CH no ano de 2012, os dados podem ser observados no

gréafico 03.

GRAFICO 03 — FATORES DE DESCARTE DE CH EM 2012

FATORES DEDESCARTEDE CH-2012
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FONTE: O autor (2013)

Assim como nos anos anteriores, em 2012 os fatores de descarte foram,

praticamente, os mesmos que nos anos de 2011 e 2010. Entretanto, houve um

aumento do descarte de CH por armazenamento inadequado, tornando-se, neste

ano, um dos principais motivos de descarte.

8.2.2 Concentrado de plaguetas (CP)

No ano de 2010, foram elencados os principais motivos de descarte de CP.

Os dados obtidos podem ser observados no grafico 04.



GRAFICO 04 — FATORES DE DESCARTE DE CP EM 2010
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Por meio do gréfico de Pareto acima € possivel observar que 84,7% dos

motivos de descarte de CP estdo diretamente relacionados ao vencimento de CP

com sorologia ja executada e apta para o uso; a contaminagcdo dos CP por hemacias

e o0 “Swirling” inferior a 2 + (duas cruzes). Dentre estes principais motivos de

7

descarte, a contaminacdo por hemacias € um indice ligado ao processo de

fracionamento de hemocomponentes.

Os principais fatores de descarte de CP do ano de 2011 estdo presentes no

grafico 05 a seguir.



GRAFICO 05 — FATORES DE DESCARTE DE CP EM 2011
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Na analise dos dados do grafico 05, é possivel verificar que a causa de 84,3%

de descarte é ocasionada pelo vencimento de CP com sorologia ja executada e apta

para o uso, pela contaminacdo dos CP por hemacias, pelo “Swirling” inferior a 2 +

(duas cruzes) e por devolucdo de CP sem condi¢cbes de uso. As causas principais

de descarte mantiveram-se as mesmas, quando comparadas ao ano de 2010.

Os dados relacionados aos principais motivos de descarte de CP no ano de

2012 estdo presentes no gréafico 06.



GRAFICO 06 — FATORES DE DESCARTE DE CP EM 2012
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E possivel observar que, no ano de 2012, os principais motivos de descarte

foram os mesmos que o dos anos 2010 e 2011. As causas de 81,2% de descarte de

CP séo o vencimento de CP com sorologia ja executada e apta para 0 uso, O

“Swirling” inferior a 2 + (duas cruzes) e a contaminacao dos CP por hemacias.

8.2.3 Crioprecipitado (CRIO)

No grafico 07, sdo apresentados os principais fatores de descarte de

Crioprecipitado no ano de 2010.



GRAFICO 07 — FATORES DE DESCARTE DE CRIO EM 2010
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E possivel verificar que, em 2010, 82,5% dos descartes de Crio estdo

relacionados ao rompimento da bolsa; por coloracdo anormal e outros motivos,

como a nao producédo de CRIO.

No gréafico 08 estdo demonstrados os principais motivos de descarte de CRIO

no ano de 2011



GRAFICO 08 — FATORES DE DESCARTE DE CRIO EM 2011
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No ano de 2011, as causas de 83,6% do descarte de CRIO foram mais

amplas que as do ano anterior.

armazenamento inadequado tornaram-se mais relevantes, quando comparados aos
dados do ano anterior. Enquanto que a Lipemia foi a causa de descarte de 3,8% das
bolsas de CRIO em 2010, em 2011 este mesmo item foi responsavel pelo descarte

de 12,6% das bolsas. O armazenamento inadequado também se tornou um indice

importante, com 9,8% de taxa de descarte.

Sobre os dados de descarte de CRIO em 2012, os dados podem ser

observados no grafico 09.

Os indices de descarte por Lipemia e por
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GRAFICO 09 — FATORES DE DESCARTE DE CRIO EM 2012
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Em 2012, os pri

ncipais motivos de descarte 0S mesmos que nos anos

anteriormente analisados. A diferenca foi que entre uma das principais causa de

descarte, a qual impactou significativamente no indice de descarte de CRIO de

84,5%, foi a devolucado sem condi¢cbes de uso ao hemocentro. Este item esta ligado

ao acondicionamento fora do Hemocentro Coordenador.

8.2.4 Plasma fresco congelado (PFC)

Os graficos 10,11 e
triénio 2010-2013.

No gréafico 10 estdo
descarte do ano de 2010

12 mostram os principais fatores de descarte de PFC no

presentes os fatores que mais impactaram no indice de



GRAFICO 10 — FATORES DE DESCARTE DE PFC EM 2010
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No grafico acima, verifica-se que 82% dos fatores de descarte de PFC estéo

relacionados a coloracdo anormal, a lipemia e ao volume fora dos parametros. Dos

quatro principais fatores de descarte, trés estéao ligados diretamente a parametros de

controle de qualidade de producéo.

Sao apresentados, no grafico 11, os principais fatores de descarte de PFC no

ano de 2011.



GRAFICO 11 - FATORES DE DESCARTE DE PFC EM 2011
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Como é possivel observar no grafico acima, os principais fatores de descarte

de PFC sdo os mesmos que os do ano anterior. Lipemia, coloracdo anormal e

plasma de Sangue total inferior a 400 mL sdo responsaveis por 77% dos fatores de

descarte do ano de 2011.

Os fatores de descarte do ano 2012 podem ser verificados pelo gréfico 12.
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GRAFICO 12 - FATORES DE DESCARTE DE PFC EM 2012
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Assim como nos anos anteriores, 0s principais fatores de descarte
mantiveram-se 0s mesmos no ano de 2012. Dentre os 84% dos principais fatores de
descarte de PFC, possuem maior relevancia o descarte por lipemia, coloragéo
anormal e plasma de ST com volume inferior a 400mL.

Na andlise geral de todos os graficos, é possivel observar um aprimoramento
dos dados durante os anos. A cada ano verifica-se uma identificacdo melhor dos
fatores estudados, o que gera informacfes mais precisas. Desta forma, evidencia-se
uma busca de informacdes representativas e eficazes para o diagnéstico e

resolucao de problemas.

9 DISCUSSAO

Ao serem avaliados os graficos de Pareto das causas de descarte de CH,
observou-se que, aproximadamente, 80% do indice de descarte mantiveram-se
durante o triénio. Os principais motivos de descarte foram: Vencimento da bolsa com

testes sorologicos ja executados; devolugdes das bolsas de CH sem condi¢édo de
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uso; Hemoglobina da bolsa com menos de 45g/dL, armazenamento inadequado e
rompimento de bolsa.

Assim como no estudo de OLIVEIRA (2008) realizado no HEMONORTE em
2008, o vencimento foi o principal fator de descarte de CH. No HEMEPAR Curitiba,
40% do descarte de CH € por estar fora do prazo de validade, enquanto que no
HEMONORTE, este indice € préximo de 30%.

Fatores como o descarte de CH sem condi¢cdes de uso e armazenamento
inadequado estao diretamente ligados ao uso do hemocomponente fora da Unidade
HEMEPAR Curitiba (seja em Unidades de Coleta e Transfusdo, Agéncias ou
servigos transfusionais hospitalares). Por isso sdo importantes as acbes de
prevencdo e correcdo nas unidades ligadas a hemorrede, como a atualizacéo
continua dos manuais de transfusao hospitalar e educacao continuada aos membros
dos servicos transfusionais e dos comités transfusionais.

Com relacdo ao descarte de CH em decorréncia de volume fora dos
parametros, este indice, apesar de importante, ndo impacta significativamente no
indice de descarte. Isto pode ser explicado pelo uso de processos
semiautomatizados de fracionamento de hemocomponentes.

Na analise de descarte de CP, é possivel afirmar que a causa de,
aproximadamente, 80% do descarte € ocasionado pelos seguintes fatores:
vencimento de bolsa de CP liberada para uso, com testes soroldgicos ja executados;
“swirling” inferior a 2+ e contaminacéo por hemacias.

O descarte por vencimento é devido ao curto prazo de validade das bolsas de
CP, o qual é de 3 a 5 dias, dependendo do tipo de plastificante da bolsa de
conservacdo. Cabe salientar que o indice de descarte de CP por vencimento caiu
durante o triénio 2010-2012: em 2010 o numero de descarte de CP por vencimento
foi de 717 bolsas, enquanto que em 2012 este nimero caiu para 454.

O “Swirling” € o reflexo heterogéneo das plaguetas, quando movimentadas
contra a luz, formando a olho nu uma visualizagao que lembra a “nuvens peroladas”.
Esta dispersdo visivel da luz nas plaguetas também é chamada de “pearling”
(REDSANG, 2011). O descarte por “swirling” inferior a 2+ € um critério de inspecéo
visual para o controle de qualidade do CP. Por isso € necessario 0 treinamento
continuo dos profissionais que trabalham na area de fracionamento para a execugao

criteriosa deste tipo de classificacéo.
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O descarte de CP por contaminacdo de hemécias pode ser explicado pelo
uso da automagio no fracionamento dos hemocomponentes. E possivel que, em
certos momentos, haja falhas no mecanismo de fracionamento automatizado, no
momento da separacdo dos hemocomponentes. Por conta disso, € preciso que 0s
profissionais obtenham um treinamento continuo com a automacdo presente no
setor e que 0s processos sejam continuamente qualificados e revalidados, quando
necessario.

Sobre a analise dos graficos de Pareto relacionados aos fatores de descarte
de CRIO no triénio 2010-2012, é possivel afirmar que, aproximadamente, 80% dos
descartes de crio sdo ocasionados pela devolugdo sem condicbes de uso; por
rompimento da bolsa; por coloracdo anormal e pela ndo producdo de
Crioprecipitado.

O descarte de CRIO por coloracdo anormal, assim como o “swirling”, € um
procedimento de inspecao visual usado para o controle de qualidade. Desta forma, é
também necessario o treinamento continuo dos profissionais da éarea de
fracionamento para a identificacdo deste tipo de modificacdo de aspecto fisico.

O descarte por rompimento da bolsa de CRIO ocorre devido ao congelamento
do plastificante da bolsa que, em baixas temperaturas (como as de
acondicionamento de CRIO) pode quebrar ao sofrer uma batida ou um atrito mais
forte no acondicionamento. Por isso é importante um maior cuidado no momento de
armazenamento nas camaras de congelamento bioldgico.

Da mesma forma que no descarte de CH, a devolucédo sem condi¢cbes de uso
também é um fator importante de descarte de CRIO.

Sobre a analise dos dados de descarte de PFC, conforme Tabela 01, o PFC é
o hemocomponente que possui 0 maior indice de descarte avaliado neste estudo.
Observando os gréaficos de Pareto do triénio 2010-2012, é possivel visualizar que,
aproximadamente, 80% dos fatores de descarte de PFC estao ligados a coloracdo
anormal do plasma; lipemia do plasma e bolsa de PFC com volume inferior a 400mL.

Os descartes de PFC por Lipemia e alteracdo de cor estédo relacionados aos
parametros de controle de qualidade na producdo e, da mesma forma que a
avaliacdo do “swirling”, depende de parametros visuais para serem avaliados. No
caso de Producgéo de PFC, estes parametros sao ainda mais rigorosos e, somado ao
prazo de validade de 1 (um) ano e ao estoque maior do que o restante dos

hemocomponentes, explica o alto indice de descarte
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10 CONCLUSAO

Os resultados obtidos por este estudo revelam informagdes importantes quanto
ao processo produtivo dos principais hemocomponentes produzidos pelo HEMEPAR
Curitiba.

Pela andlise dos dados do sistema HEMOVIDA e pelo conhecimento das
diretrizes da qualidade da instituicdo é possivel afirmar que os principios e normas
preconizadas pela NBR ISO 9001 estdo presentes nos procedimentos de producéo,
na busca de melhoria continua de processos, nas acfes de educacéo continuada e
na qualificacdo de insumos e equipamentos. Todo este esforco se comprova pelo
aumento na producédo de hemocomponentes, aliado a manutencgéo de indices baixos
de descarte.

Mesmo com baixas taxas de descarte de hemocomponentes, a otimizacdo da
producdo de hemocomponentes € uma questdo importante a ser abordada, j4 que
trabalha com uma matéria-prima escassa e valiosa para a medicina moderna. E
neste contexto este estudo foi importante, por atingir os objetivos propostos e por
mostrar a viabilidade técnica da aplicacdo de uma importante ferramenta da
qualidade. Esta mesma metodologia podera ser aplicada em outras instituicbes
produtoras de hemocomponentes da Hemorrede, impactando positivamente na
gualidade de toda a cadeia transfusional.

E necessario observar que o uso do gréafico de Pareto é apenas o primeiro passo
para a otimizacdo de processos. Ao identificar os principais fatores de descarte, é
possivel priorizar acbes de melhoria, dando prosseguimento ao ciclo PDCA.
Portanto, como proposta de acbes de aprimoramento no HEMEPAR Curitiba, a
analise profunda da origem dos principais fatores de descarte é um ponto-chave
para tornar os processos mais efetivos. Com o0s conhecimentos sobre a origem
destes fatores de descarte, a aplicacdo de um plano de acdo torna-se mais facil,
seja pela implantacdo de novos indicadores, ou implantacdo de controle estatistico

de processo (CEP).
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