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RESUMO

COUTINHO, Claudia Melo. Fatores intercorrentes na sala de coleta de sangue de
doadores, associados ao descarte de sangue total no Servico de Hemoterapia do INCA.
2017. 64 f. Dissertacdo (Mestrado em Saude, Medicina Laboratorial e Tecnologia Forense) —
Instituto de Biologia Roberto Alcantara Gomes, Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, 2017.

A Hemoterapia € a ciéncia que estuda o tratamento com sangue, seus componentes e
derivados. A escassez de doadores de sangue reduz a producdo de hemocomponentes de
qualidade para dar suporte hemoterdpico aos pacientes que precisam de tratamento.
Intercorréncias durante a coleta de sangue de doadores que levam ao descarte de unidades de
sangue total (UST) antes do processamento agravam ainda mais este quadro. O presente
estudo se propGe a identificar as intercorréncias que levam ao descarte de USTs na sala de
coleta de doadores, visando minimizar o descarte e otimizar USTs vidveis. Realizou-se um
estudo retrospectivo nos registros de USTs coletadas, descartadas e das intercorréncias
associadas, no periodo de 2012 a 2015. Os dados foram extraidos dos sistemas informatizados
do banco de sangue (SBS e HEMOTE/PLUS). Incluiu-se no estudo as UST coletadas e
excluiu-se as coletas que ndo utilizaram bolsas e aguelas com dados incompletos. A estatistica
foi realizada através de analise bivariada de dados no programa EXCEL®. Obteve-se como
resultado um total de 46.478 (100%) UST coletadas, destas, 44.686(96,14%) foram
aproveitadas, 1.792 (3,86%) descartadas na sala de coleta de doadores (SCD). Foram
identificadas 14 intercorréncias: Considerou-se como indicadores de descarte: fluxo lento
576(32,14%), acesso venoso dificil 438(24.44%), fluxo interrompido 293(16.35%), reacdo do
doador 198(11.05%) e volume alto 142 (7.92%). As outras intercorréncias foram: descarte
subjetivo (0,15%), volume baixo detectado no fracionamento (0,06%), acidente (0.04%),
inapto detectado na coleta (0,03%), sistema aberto na coleta (0.02%), erro técnico (0,01%),
desisténcia de coleta (0,01%), defeito da bolsa (0,00%) e defeito do homogeneizador (0,00%).
Cerca de 930 (2%) doadores utilizaram 2 insumos de bolsa de sangue (IBS) por puncdo com
desperdicio de 2.722 IBS. Elaborou-se um POP para padronizar o manuseio dos
homogeneizadores e uma animagdo no programa PowerPoint® que contém o procedimento
de manuseio dos homogeneizadores, e que simula intercorréncias relacionadas as nao
conformidades, para ser incorporada ao treinamento. As intercorréncias registradas ao longo
da pesquisa confirmam a necessidade de atualizar as etapas inerentes ao procedimento de
coleta para melhoria da qualidade do servigo de hemoterapia evitando prejuizos econémicos e
sociais e aumentando o contingente de UST disponivel.

Palavras-chave: Coleta. Doadores. Unidade de sangue total. Hemoterapia. Descarte.



ABSTRACT

COUTINHO, Claudia Melo. Complicatedness in donor blood collection room, associated
with whole blood disposal in Hemotherapy Service INCA. 2017. 64 f. Dissertacédo
(Mestrado em Saude, Medicina Laboratorial e Tecnologia Forense) — Instituto de Biologia
Roberto Alcantara Gomes, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

Hemotherapy is the science that studies the treatment with blood, its components and
derivatives. The shortage of blood donors reduces the production of quality blood components
to provide hemotherapy support to patients who need treatment. Complications during donor
blood collection leading to the disposal of whole blood units (WBU) before processing further
aggravates this picture. The present study aims to identify the intercurrences that lead to the
disposal of WBU in the donor collection room (DCR), in order to minimize the discard and
optimize viable WBU. A retrospective study was performed on the collected WBU records,
discarded and associated intercurrences, in the period from 2012 to 2015. Data were extracted
from blood bank computerized systems (SBS and HEMOTE / PLUS). Were included in the
study, WBU collected, were excluded collections that did not use bags and those with
incomplete data. The statistic was performed through bivariate data analysis in the EXCEL®
program. A total of 46,478 (100%) WBU were collected, of which 44,686 (96.14%) were
used, 1,792 (3.86%) discarded in the donor collection room (DCR). A total of 14
complications were identified: It was considered discard indicators were: slow flow 576
(32.14%), difficult venous access 438 (24.44%), interrupted flow 293 (16.35%), donor
reaction 198 (11.05%) and high volume 142 (7.92%). The other complications were:
subjective discard (0.15%), low volume detected at fractionation (0.06%), accident (0.04%),
unsuitable in collection (0.03%), technical mistake (0.01%), collection abandonment (0.01%),
defect in the bag (0.00%) and defect in the homogenizer (0.00%). About 930 (2%) donors
used 2 blood bag supplies (BBS) per punch with waste of 2,722 BBI. A SOP (Standard
Operating Procedure) was developed to standardize the handling of homogenizers, and an
animation in PowerPoint® program that contains the procedure of handling the
homogenizers, that simulates intercurrences related to nonconformities, to be incorporated
into the training. The complications recorded throughout the research confirm the need to
update the steps inherent in the collection procedure to improve the quality of the
hemotherapy service, avoiding economic and social damages and increasing the contingent of
WBU available.

Keywords: Collection. Donors. Whole blood units. Hemotherapy. Discard.
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INTRODUCAO

A Hemoterapia € a ciéncia que estuda o tratamento com sangue, seus componentes e
derivados. As primeiras transfusdes de sangue datam de meados do século XVII e eram quase
sempre realizadas com sangue de animais. A historia da Hemoterapia é marcada por duas
fases, a empirica e a cientifica. A fase empirica é composta de dois periodos: o pré-histérico e
o0 pré-cientifico, e a fase cientifica compreende o periodo cientifico. O periodo pré-historico,
se estende até o inicio do século XVII, com a descoberta da circulacdo sanguinea pelo médico
britdnico Willian Harvey. O periodo pré-cientifico data de 1616 (com a descoberta da
circulacdo) e vai até o século XX com a descoberta do grupo sanguineo ABO, pelo
pesquisador austriaco Karl Landsteiner. A fase cientifica determina o periodo cientifico (a
partir da descoberta do grupo sanguineo) e chega até os dias atuais [1, 2, 3].

No periodo cientifico, a falta de solugdes anticoagulantes limitava as transfusdes a
serem realizadas braco a braco, década de 20. N&o havia nada que conservasse 0 sangue e por
isso ndo podia ser estocado. A possibilidade real da existéncia de bancos de sangue surge
entre as duas guerras mundiais, através do avanco das pesquisas, onde foi desenvolvido o
primeiro anticoagulante a base de Citrato de sddio [2, 3].

Na Franca, em 1939, durante a guerra civil espanhola ocorre a primeira transfuséo de
sangue estocado em garrafa de vidro. Durante a segunda guerra mundial surgem os primeiros
bancos de sangue, fazendo da transfusdo uma rotina na pratica médica, o que motivou as
primeiras campanhas de doac¢do de sangue [1].

Nos anos 1949 e 1950, as garrafas de vidro foram substituidas por bolsas pléasticas.
Essa mudanca, além de facilitar o transporte, possibilitou o processamento do sangue em

sistema fechado, modelo aperfeicoado e utilizado atualmente. [4]

Hemoterapia no Brasil

O primeiro relato académico sobre Hemoterapia no Brasil ocorreu em 27 de setembro
de 1879, no periodo pré-cientifico, apresentado em forma de tese de doutoramento de autoria

de José Vieira Marcondes. Foi apresentada a Faculdade de Medicina do Rio de Janeiro, em 27


http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n3/v27n3a13.pdf
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de setembro de 1879, e rejeitada por ser controversa, no entanto, foi aceita pela faculdade de
Medicina da Bahia em 30 de dezembro de 1879. Discutia sobre a melhor possibilidade de
transfusdo de sangue, se entre humanos ou entre animais e humanos®.

No Brasil, a evolucdo da Hemoterapia teve lideranca no Rio de Janeiro e S&o Paulo.
Contudo, outros estados como Bahia, Porto Alegre e Pernambuco também desempenharam
papéis importantes dentro desta evolucdo. Na era cientifica, por volta de 1910, Garcez Froes
em Salvador na Babhia, realizou a primeira transfusdo utilizando o aparelho de agote (Figura
1), improvisado por ele, ao transfundir 129mL de sangue de um servente do hospital em uma

paciente. Em 1916, Isaura Leitdo ao defender sua tese, tambem relata este caso. [1]

Figura 1 — Aparelho de Agote e adaptacdo de Eugénio Souza
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Agote’s device
for transfusion (1915)

Fonte: Junqueira PC et al, 2005.

Outros instrumentos também foram utilizados como a seringa de Jubé, (Figura 2) com
facilidade de esterilizacdo e manuseio [1]

Em 1933, foi fundado no Rio de Janeiro o Servi¢co de Transfusdo de Sangue (STS),
gue merece destaque pois aliou a assisténcia médica ao aspecto cientifico voltado ao exercicio
da especialidade [1].

! Marcondes JV. Transfusio de Sangue. Tese apresentada a Faculdade de Medicina do Rio de Janeiro 1879;73-
7.
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Na década de 40, a hemoterapia comega a ser vista como especialidade médica e ja
existem varios servigos de transfusdo no Brasil. Em Porto Alegre, em 1941 foi criado o
primeiro banco de sangue publico. Em 1942, foi inaugurado o segundo, no Rio de Janeiro
(Instituto Fernandes Figueira - IFF) e o terceiro, em Recife. Nesta década o Brasil apresentou
importantes destaques cientificos como o curso de Hematologia em Manguinhos e o primeiro
Congresso Paulista de Hemoterapia que reuniu hemoterapeutas e hematologistas, iniciando as
bases da Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (SBHH) fundada nos anos 50
[1, 3].

Figura 2 — Seringa de Jubé

~ N
PINCE BLOQUANT N3
LE SERUM »

Fonte: Rev. Bras. Hematol. Hemoter. v.27 n.3 S8o José do Rio Preto jul./set. 2005
Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1590/S1516-84842005000300013> Acesso em 14 jan 2017.

Em 1964 o Ministério da Saude (MS) criou um grupo de trabalho que se tornou a
Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH) em 1965. Através de decretos, portarias e
resolucdes a CNH e o MS estabeleceram a prioridade da doacdo de sangue voluntaria, bem
como medidas de protecdo a doadores e receptores. A portaria CNH determinava que nao

poderia haver outro risco para o receptor ao receber o sangue coletado sendo o inerente a


http://dx.doi.org/10.1590/S1516-84842005000300013
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prépria terapéutica, dando o primeiro passo para garantir a qualidade do sangue transfundido.
A CNH foi extinta em 1976 [1, 2].

Em 1969, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) envia o professor francés Pierre
Cazal ao Brasil com o objetivo de avaliar a situacdo hemoterapica. Cazal visita varios estados
e elabora um relatério atestando a precariedade do pais, onde cita varios problemas como:
doagBes remuneradas com auséncia de critérios, doador inapto sem assisténcia, transfusdes
sem critérios médicos, sorologia precaria, falta de recursos humanos e de coordenacéo, entre
outros [1, 3].

O advento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), nos anos 80, muda
todo o panorama da hemoterapia no Brasil e no mundo [1, 2]

Em 1980, o Programa Nacional de Sangue e Hemocomponentes (Pro-Sangue) é criado
com o proposito de regularizar a problematica da hemoterapia brasileira, e com o desafio de
por fim a doacdo remunerada e de implantar a doacdo sistematica. Surgem os Centros de
Hematologia e Hemoterapia (0s hemocentros) [1].

O Pro-Sangue se transformou em Coordenacdo de Sangue e Hemoderivados e passou
do MS para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Atualmente, volta a ser
um programa ministerial [1].

Hoje vivemos uma hemoterapia de exceléncia na maioria dos hospitais e hemocentros,
com legislacdo estruturada, implementacdo de educacdo e tecnologia, cuja Unica fronteira se

conecta ao desenvolvimento de novos experimentos e aprimoramentos [1].
O Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) [5]

A histdria do INCA tem origem na década de 30, na reorientagdo da politica nacional
de salde, movida pelo aumento da mortalidade por doencgas crbnico-degenerativas. Em
janeiro de 1937, é assinado pelo Presidente Getulio Vargas, no Rio de Janeiro, o decreto de
criagdo do Centro de Cancerologia no Servico de Assisténcia Hospitalar do Distrito Federal,
onde o Dr. Méario Kroeff® é nomeado diretor. Em 14 de maio de 1938, as instalagbes do
Centro seriam inauguradas, com 40 leitos, um bloco cirargico, um aparelho de raios-X e outro

de radioterapia.

2 Dr. Mério Kroeff foi um dos pioneiros da pesquisa e tratamento de cancer no Brasil. formou-se em Medicina,
no Rio de Janeiro, em 1915, pela antiga Faculdade da Praia de Santa Luzia. Sua tese de Doutoramento foi
aprovada com distingo.
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Em 1941, apds o desenvolvimento de uma politica nacional de controle do céncer, é
criado o Servico Nacional de Cancer e, trés anos mais tarde, o Centro de Cancerologia
transforma-se no Instituto de Cancer, 6rgao de suporte executivo daquele Servi¢o. O Servico
Nacional de Cancer, que funcionava em instalagdes inadequadas, foi transferido para o
Hospital Gaffrée e Guinle em 1946. No mesmo ano, dois terrenos e um imovel em
construgéo, localizados na Praga Cruz Vermelha, n° 23, sdo transferidos para o Patrimonio da
Unido, onde seria construida a nova sede do Instituto de Cancer, prédio inaugurado em 1957,
com a presenca do entdo Presidente da Republica, Juscelino Kubitschek. A nova aquisi¢cdo
passou a nortear 0s objetivos institucionais viabilizando a criacdo do grande hospital-instituto.

Em 1961, com a aprovacdo do novo regimento, o Instituto, passa a ser reconhecido
oficialmente como Instituto Nacional de Céancer, com novas competéncias nos campos
assistencial, cientifico e educacional, fase plena, marcada por programas de formacdo de
recursos humanos especializados para todo o pais, e pelas instalagdes ampliadas [5].

Atualmente o Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), é
um 6rgdo do Ministério da Saude. Participa da formulacdo da politica nacional de prevencéo,
diagnostico e tratamento do cancer. Desempenha papel importante no desenvolvimento das

acOes nacionais orientadas para a prevencao e o controle do cancer. [6]
O Servico de Hemoterapia do INCA [7]

Desde a criacdo do Centro de Cancerologia até a mudanca para as dependéncias do
Hospital Gaffrée e Guinle, as transfusbes de sangue eram executadas pelos proprios médicos
em seus pacientes, utilizando o método braco-a-brago através das seringas de Jubé. Os
doadores eram, na maioria das vezes, captados entre os proprios funcionarios do hospital.

O primeiro servico de transfusdo de sangue foi fundado no Instituto de Céancer pelo
médico Mario Kroeff em 1946. Com o Banco de Sangue ja instalado no Hospital Gaffrée e
Guinle, o médico transfusionista Gil Moreira Filho foi nomeado chefe, tornando-se o pioneiro
do Instituto Nacional de Cancer. Provas Cruzadas® em |amina comecaram a ser realizadas
bem como foi introduzida na rotina a determinacédo do Fator Rh.

Com o Instituto Nacional de Cancer oficializado, o Banco de Sangue passou a constar
do Regimento Interno do INCA, com todas as suas atribuicdes.

® Prova cruzada é o teste de compatibilidade sanguinea realizado entre doador e paciente. O soro do paciente é
misturado com as hemécias do doador. Se a mistura se mostrar homogénea, o teste é considerado compativel e a
transfusdo sanguinea pode ser realizada. Se houver aglutinagdo, o teste é considerado incompativel.
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Em 1970, o INCA, instalou no Servico de Hemoterapia, a Unidade de Separagéo
Celular sendo o primeiro servigo do Brasil a executar aferese em equipamento de fluxo
continuo. Na mesma década, instalou-se o laboratorio de Imuno-Sorologia, pioneiro no Brasil,
nos testes para Doenca de Chagas, Sifilis e Hepatite B. O Servigo teve representacdo na
Comissdo Nacional de Hemoterapia e na Camara Técnica de Hemoterapia do Ministério da
Saude, pelo medico José Guido de Azevedo, chefe do Servigo nesta época.

Na década de 80, aumenta o contingente de profissionais e se desenvolve o
Fracionamento de Sangue para a obtencdo de hemocomponentes. A unidade de Separacédo
Celular foi ampliada para apoiar o Centro Nacional de Transplante de Medula Ossea, recém-
inaugurado. Em 1984, o Setor de Imuno-Sorologia adquiriu equipamentos de
radioimunoensaio para o diagndstico de virus da hepatite B. O Servico de Hemoterapia do
INCA passa a orientar instalacdo das unidades hemoterapicas do Hospital Fernandes Figueira
e do Hospital Raphael de Paula e Souza e passou também a exercer a andlise prévia de
produtos derivados do sangue humano. O Servigo foi, em 1985, o primeiro no Brasil na
realizacdo de teste para Aids em doadores de sangue e em hemoderivados.

Na década de 90, o Servico alcanca um grande desenvolvimento tecnoldgico nas areas
de Imuno-Hematologia, Imuno-Sorologia, Fracionamento e Aferese, beneficiado com a
construcdo de modernissimas instalagdes. Inicia uma nova era, abrigando o Banco de Sangue
de Cordao Umbilical e Placentério, para a oferta publica de células precursoras de medula
Ossea [7].

Hoje, a Hemoterapia do INCA é um Servico de alta complexidade, contando com
equipes especializadas em todos os setores do ciclo produtivo do sangue, atendendo com
exceléncia, seguranca e compromisso, e atuando positivamente no tratamento de pacientes
com cancer através da transfusdo de hemocomponentes de qualidade.

Sendo a hemoterapia, uma préatica fundamental no tratamento e melhoria da qualidade
de vida de pacientes com cancer, torna-se necessario seguir as normas técnicas, conforme a
legislacdo, da Portaria Ministerial N° 2.712, de 12 de novembro de 2013* [8] em busca da
qualidade e seguranca para a liberagcdo dos hemocomponentes.

Os servigos de hemoterapia devem contar com profissionais capacitados para atuar no
ciclo do sangue [8, 9] (setores de captacdo de doadores, triagem clinica e hematoldgica, sala

de coleta de sangue, fracionamento de hemocomponentes, testes soroldgicos para doencas

* Portaria vigente no periodo do estudo (2012 a 2015). Atualmente, a Portaria Ministerial em vigor é de nimero
158, de 4 de fevereiro de 2016. Diario Oficial da Unido n° 25 de 5 fev de 2016. Secdo 1, pag. 37. Redefine o
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
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transmitidas pelo sangue e imunohematoldgicos, controle da qualidade e transfusao). Para que
um hemocomponente seja transfundido, é necesséario que a unidade de sangue total (UST)
coletada passe por todas as etapas do ciclo produtivo do sangue (Figura 3) culminando com a
unidade do hemocomponente liberada para a transfusao [8, 9].

Ap0s o cadastro, o doador é encaminhado para Triagem Clinica e Hematologica e, se
estiver apto, € encaminhado para a Sala de Coleta de Doadores (SCD) [7]. Na SCD séo
previstas algumas intercorréncias que ocasionalmente impedem que a coleta de uma UST
possa ser fracionada. Sdo varios 0s motivos que levam a interrup¢do de uma coleta e ao
descarte de uma unidade antes de ser processada. Considerando que cada doador de sangue
utiliza pelo menos um insumo de bolsa de sangue (IBS) para coleta, e que cada UST €
fracionada em pelo menos quatro hemocomponentes, (concentrado de hemacias, concentrado
de plaquetas, plasma fresco congelado e crioprecipitado) o total de unidades viaveis, difere

potencialmente do total dos hemocomponentes liberados.

Figura 3 — Ciclo produtivo do sangue
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Fonte: A autora, 2012

Apos qualificacdo das unidades coletadas incluindo todos os testes para doencas

transmitidas pelo sangue e imunohematoldgicos, o quantitativo de hemocomponentes
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liberados para uso fica reduzido, essa diferenca se justifica pelo descarte de unidades nao-
conformes®.

O descarte das unidades nao-conformes leva a producdo e liberagdo de
hemocomponentes de qualidade contribuindo para seguranca transfusional dos pacientes. No
entanto, pela escassez de doadores [11,12,13], torna-se necessario identificar as
intercorréncias na SCD para reduzir o descarte de UST e otimizar seu aproveitamento
tornando as unidades viaveis [14].

E considerada viavel (aproveitada) toda UST com volume entre 300 e 495mL, e ainda
assim pode ser descartada por diversos motivos observados durante ou ap6s a coleta. Todo
descarte de UST € gerado por uma intercorréncia na SCD, exceto por UST que apresentam
fatores ndo inerentes ao processo de coleta observados no Setor de Fracionamento (SF) como
lipemia, ictericia, e sistema aberto no fracionamento [15,16].

O inconveniente de ndo se completar uma coleta é a geracdo de residuo sem
aproveitamento do produto, configurando desperdicio do IBS [17,18]. Levando em
consideracdo que os IBS devem seguir as normas técnicas [19] esse fato, se ndo controlado,
pode resultar em custos adicionais a Instituicéo.

E necessario acompanhar todo o processo que envolve a intercorréncia que causa o
descarte, observando o procedimento, os insumos utilizados, os funcionarios que realizam o

processo [20] e os equipamentos [10].

Pontos a considerar para definir o volume de sangue a ser coletado:

a) Legislacdo - A norma técnica determinada pela portaria ministerial N°
2.712, de 12 de novembro de 2013 [8] admite coletar por doagdo 450mL +
45mL., podendo ainda serem acrescidos 30mL para exames laboratoriais;

b) Volume que o anticoagulante consegue preservar — O IBS contém
aproximadamente 63mL de solucdo anticoagulante-preservadora CPDA1
(Citrato, fosfato, dextrose e adenina 1) [19], que preserva as células
sanguineas mantendo sua integridade e funcionalidade. O anticoagulante é
capaz de preservar volumes de sangue de 450mL * 45mL, conforme a
portaria determina, ou seja, para conseguir um aproveitamento total das

UST coletadas é preciso ter o volume de sangue minimo de 405mL, e

% Unidades ndo conformes sio unidades que ndo atendem aos requisitos determinados pela portaria vigente
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maximo de 495mL que permite o fracionamento de uma UST em
hemocomponentes eritrocitarios, plaquetarios e plasmaticos [8];

¢) Volume minimo admitido pela Portaria Ministerial - E também
estabelecido pela Portaria Ministerial N° 2.712, de 12 de novembro de 2013[8]
o0 volume minimo de sangue a ser coletado, que admite a puncdo de
8mL/Kg de doador mulher, sendo 50Kg o peso minimo para a doagdo
(50Kg x 8ml = 400mL). Embora a coleta seja entdo, obrigatoriamente,
programada com um volume minimo de 400mL, sdo aceitas para
processamento unidades coletadas com volume inferior (entre 300 e
399mL), provenientes de intercorréncias de coleta e que séo aproveitadas
apenas para concentrado de hemacias de pouco volume (CHPV), onde as
plaquetas sdo desprezadas, pois 0 anticoagulante consegue preservar apenas
as hemécias. Portanto, ndo se programa uma coleta com um volume
inferior a 400mL, a ndo ser que tenha ocorrido uma primeira pungdo sem
sucesso, com um volume que permita uma segunda puncdo no outro
membro e que ndo ultrapasse o volume total de sangue a ser retirado do
doador (definido pela Triagem Clinica) e que possa ser aproveitado para
CHPV (no minimo 300mL). UST com volume inferior a 300mL séo
descartadas no SF por baixo volume pois estdo hemodiluidas, apresentando
muito anticoagulante para pouco volume de sangue;

d) Volume maximo a critério do Servico - J& 0 volume méximo é estabelecido
a critério do Servico de Hemoterapia, sendo adotado pelo INCA o volume
de 460mL, uma questdo de seguranca para néo provocar reacdo no doador®.
Embora o anticoagulante consiga preservar até 495mL, ndo se programa
uma coleta com volume acima de 460mL. UST que excedem o volume de
495mL sdo descartadas no SF por alto volume devido a hemoconcentracéo,
pois contém muito volume de sangue para pouco anticoagulante podendo
apresentar coagulos, que obstruem filtros, segmentos e agulhas no
momento da transfus&o.

Unidades de sangue total viaveis e ndo viaveis (aproveitadas ou descartadas no SF)

® O doador pode apresentar reacéo vaso-vagal por consequéncia de retirada de volume sanguineo maior do que
sua fisiologia pode suportar, mesmo que o0 volume a ser coletado determinado pela Triagem Clinica esteja
compativel com o peso do doador e dentro dos padrfes estabelecidos pela portaria ministerial vigente.
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Sdo portanto, consideradas viaveis (aproveitadas) UST que apresentam o volume entre
300 e 495mL e ndo devem ultrapassar o tempo de coleta de 15 minutos para ndo ativar os
fatores de coagulacéo [21]. Coletas de UST com volume inferior a 300mL e superior a 495mL
sdo consideradas ndo viaveis e sdo descartadas no SF antes mesmo de serem processadas.
Para o descarte de UST por intercorréncias de coleta, o SF utiliza apenas 4 motivos: baixo

volume, alto volume, sistema aberto na coleta e descarte subjetivo (anexo C).
Importancia na manutencéo e manipulacédo de equipamentos e IBS

A SCD do INCA conta com 8 homogeneizadores de sangue, sendo 3 (Tipo A)
Hemomix 2®, da marca DELCON e 5 (Tipo B) HemoLight® Plus da marca FRESENIUS,
onde 6 sdo utilizados diariamente e 2 permanecem em stand by. A frequéncia de manutencgéo
preventiva e calibracdo dos equipamentos é trimestral, conforme o manual operacional dos
equipamentos e determinagdo da engenharia clinica do Servi¢o de Hemoterapia.

Os homogeneizadores de sangue (Figura 4) sdo equipamentos criticos da SCD [10]
utilizados para homogeneizar e pesar a unidade de sangue, convertendo seu peso em volume
durante a coleta. E constituido de uma balanga situada na parte superior do equipamento, onde
o IBS vazio é posicionado.

Figura 4 — O homogeneizador de sangue

O HOMOGENEIZADOR

BOTOES DE PROGRAMAGAO

Fonte: A autora, 2016.

O volume a ser coletado € pré-determinado pela Triagem Clinica constando na ficha
do doador (Anexo B), e programado pelo profissional da coleta no equipamento utilizando os
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botbes de programacao, antes de iniciar a coleta. A balanga além de pesar a unidade, também
tem a funcdo de homogeneizar o sangue coletado promovendo a mistura do sangue com a
solucdo anticoagulante.

O homogeneizador mostra através de um visor, o tempo de coleta em minutos e o
volume que esté sendo coletado durante o tempo em que o doador permanece puncionado na
cadeira de doacéo.

O equipamento possui um dispositivo chamado estrangulador, que tem o objetivo de
pincar (apertar) o segmento da UST, interrompendo o fluxo sanguineo no momento em que a
UST atinge o volume programado (entre 400 e 460mL) ou o tempo maximo de doagdo (15
minutos) estabelecido pela Portaria Ministerial [8]. E fundamental que o segmento da unidade
seja posicionado corretamente passando por dentro do estrangulador. No momento em que o
estrangulador pinca o segmento da UST, imediatamente é acionado um alarme sonoro e
luminoso, que chama a atencdo do funcionario para o término da coleta.

Os dados de tempo e volume permanecem no visor, e s6 entdo a unidade é retirada do
homogeneizador, e registrada no sistema com estes dados para ser encaminhada ao SF, que
processa a unidade.

A balanca do SF é um equipamento de precisdo e sua calibracdo é realizada
diariamente.

O SF pesa a UST coletada e determina o seu aproveitamento ou o0 seu descarte por
meio desta pesagem, gque € convertida em volume através da férmula: V (volume em mL) =
PST(g) (peso da bolsa de sangue total em gramas) - PBV(g) (peso da bolsa vazia em gramas)

=170g’; DST (densidade do sangue total) =1,053g/ml%. Veja a férmula abaixo.

V = PST(g) — PBV(Q)
DST(g/mL)

O exemplo do célculo de volume pode ser visto na figura 5.

7 0 peso da bolsa vazia pode variar conforme a marca do insumo utilizado
8 A densidade do sangue total é um valor fixo



Figura 5 — Calculo de volume de uma unidade de sangue total (UST)

PESO EM GRAMAS

Calculo do volume:

VOLUME = PESO EM GRAMAS — PESO DA BOLSA VAZIA
DENSIDADE DO SANGUE TOTAL

806 - 170
VOLUME = = 604 mL
1.053

Nota: UST descartada por volume alto (604mL).
Fonte: A autora, 2015.

A conduta para descarte ou aproveitamento no SF pode ser vista no Quadro 1.

Quadro 1 — Aproveitar ou descartar uma unidade de sangue total (UST)

Volume (mL) do sangue total Hemocomponentes preparados ou
descartados

Abaixo de 300 mL Descartar o sangue total por volume baixo

Preparar:
300 a 404 mL

volume)

CHPV (concentrado de hemécias de pouco

Preparar:
CH (concentrado de hemaécias),
405 a 495 mL CP (concentrado de plaquetas),
PFC (plasma fresco congelado),
CRIO (crioprecipitado)

Acima de 495 mL Descartar o sangue total por volume alto

Fonte: Setor de Fracionamento, INCA - Baseada na Portaria Ministerial, n® 2.712, de 12 de

novembro de 2013. BRASIL. Ministério da Salde.

Precisdo de leitura (PL) dos equipamentos

24
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Uma questdo a observar séo os valores da PL definidos nos manuais operacionais dos
equipamentos. Os homogeneizadores utilizados (Tipo A e Tipo B), de acordo com o manual

operacional dos fabricantes dos equipamentos®°

possuem valores de precisdo diferentes. A
leitura do homogeneizador Tipo A opera com a precisao de £ 2% do volume de sangue entre
0s volumes de 300 e 600mL, portanto, para o volume de 460mL (volume mé&ximo
programado) o limite de precisdo € de = 9,2mL. Ja no manual operacional do homogeneizador
Tipo B o valor da leitura ndo deve ser maior que + 2g (considerando 1mL=1,05g™), definindo
portanto a precisio em torno de + 1,90mL para qualquer volume de sangue. E pertinente
salientar a importancia do equipamento bem calibrado [13] pois apenas 1mL acima do volume
méaximo ou abaixo do volume minimo do padrdo de unidades viaveis (300 a 495mL), pode

resultar em descarte da unidade.

O Insumo bolsa de sangue (IBS)

O IBS (Figura 6) é uma bolsa tripla composta de uma bolsa mée (que contém
anticoagulante), duas bolsas satélites, e um reservatorio de amostras onde é coletado o sangue
para os testes de doencas transmitidas pelo sangue e imunohematoldgicos.

Antes da coleta, é dado um no frouxo, tipo lagada, no segmento proximo ao lacre 1.

O IBS possui ainda outro lacre (lacre 2) que ndo é utilizado na SCD. Este lacre 2 é
rompido no fracionamento, quando a UST é viavel e seréa fracionada.

Apos cuidadosa inspecado visual do insumo bolsa de sangue na SCD antes da puncéo,
com relagdo a vazamentos, integridade dos segmentos e do plastico, lacres, pingas e agulha
conforme portaria vigente, o insumo € posicionado no homogeneizador e a degermacdo do
local escolhido para a pungdo é realizada. A agulha é inserida no braco do doador.

O primeiro fluxo de sangue preenche o reservatorio (Figura 7). O segmento que une a
agulha ao reservatério possui uma pinca (identificada na figura como pinc¢a 1) que é fechada
assim que o reservatorio é preenchido. O desvio do primeiro fluxo para o reservatorio é

desejavel, pois evita a contaminacdo da bolsa mée. O reservatorio de amostras é equipado

® Homogeneizador Tipo A — Hemomix 2® Operator and Maintenance Manual. Eletronic mixer-balance for blood
collection, Delcon. Italy, rev 04, 28p.

9 Homogeneizador Tipo B — Instrugdes Operacionais HemoLight®Plus, Fresenius Hemocare, versdo QL22/03
08/2003, 31p.

1 valor aproximado da densidade do sangue.



26

com um suporte para coleta a vacuo®?, que facilita a coleta de amostras e mantém o sistems

fechado.

Figura 6 — Insumo bolsa de sangue (IBS)
BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE

Nota: O Insumo bolsa de sangue vazio pesa 170g.
Fonte: A autora, 2015

Figura 7 — Desvio do primeiro fluxo para o reservatorio de amostras
BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE

Fonte: A autora, 2015

12 suporte a vacuo é um dispositivo conectado de fabrica ao reservatério de amostras, que permite a coleta de
amostras através de uma agulha acoplada ao seu interior. Esse dispositivo dispensa o uso de seringas.
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As amostras sdo coletadas (Figura 8) com dois tubos de EDTA®, (um tubo é
encaminhado para 0 NAT*, e o outro tubo é encaminhado para a imunohematologia) e um
tubo de soro™, que é encaminhado para a sorologia.

Figura 8 — Coleta de amostras para exames através do suporte a vacuo
BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE

Legenda: “Y” — Conexdao entre 0s segmentos para o desvio do fluxo sanguineo.
Fonte: A autora, 2015.

Quebra-se o lacre 1, desviando o fluxo sanguineo para a bolsa mae através do “Y” do
segmento. A bolsa mée € preechida com o sangue durante a coleta (Figura 9). A bolsa mae
possui uma outra pinca (identificada na figura como pinca 2), em sua parte superior.

No final da coleta, 0 né é fechado, e 0 segmento cheio de sangue é ordenhado com o
alicate de ordenha'®, a partir do né em direcéo a bolsa mée. A pinca 2 é fechada, mantendo o

segmento livre de sangue.

¥ Tubos de EDTA: contém &cido etilenodiaminotetracético — anticoagulante especifico para a coleta de
amostras imunohematolégicas e NAT.

Y NAT - Testes de amplificacéo de acidos nucleicos - método para deteccéo precoce de HBV, HCV e HIV 1 e 2.

% Tubo de soro — contém gel de separacdo de plasma e hemécias. Utilizado para os testes de doencas
transmitidas pelo sangue como: Sifilis, Doenca de Chagas, HbsAg, Anti-HCV, Anti-HBC, Anti-HIV 1 e 2 e
Anti-HTLV /11

16 0 alicate de ordenha é um instrumento utilizado na sala de coleta e no fracionamento. Possui duas roldanas
gue deslizam sobre o segmento preenchido de sangue, esvaziando o0 segmento para entro da bolsa mée a partir do
n6 que é fechado apos a coleta.
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O segmento é selado®’ e destacado da agulha mantendo o sistema fechado. A agulha é
desprezada em recipiente apropriado para material pérfuro cortante. A figura 9 representa uma
UST coletada e segue para o SF para ser pesada. Apés centrifugacéo, a bolsa mée dara origem
ao concentrado de hemacias (CH), bem como as duas bolsas satélite dardo origem ao
concentrado de plaquetas (CP) e ao plasma fresco congelado (PFC) [10]. Esse processo dentro
do SF s6 acontece quando a UST é viavel.

Figura 9 — Unidade de Sangue Total (UST)
BOLSA TRIPLA PARA COLETA DE SANGUE

Fonte: A autora, 2015.

Este estudo ao rastrear as intercorréncias durante a manipulacdo e utilizacdo dos
equipamentos e insumos, contribui para fornecer informagdes necessarias para a melhoria da
qualidade do servico de hemoterapia, na medida que identifica os erros que geram
intercorréncias dentro da SCD. Estes erros na maioria das vezes tornam a UST ndo vidvel,
sendo descartada antes do processamento. A detec¢do das intercorréncias de UST descartadas
possibilitou criar medidas de precaugdo para minimizar os descartes, agravados pela escassez

de doadores.

70 segmento da bolsa é selado através de outro equipamento, a seladora. A seladora sela 0 segmento através de
calor, onde separa a agulha da bolsa mae através de um corte que pode ser destacado, mantendo o sistema
fechado.
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1 OBJETIVOS

1.1 Objetivo geral

O presente estudo se propde a identificar as intercorréncias que levam ao descarte de

unidades de sangue total na sala de coleta de doadores do servigco de hemoterapia do INCA,

para elevar a quantidade de unidades de sangue total viaveis e conformes, na producdo de

hemocomponentes de qualidade que atenda a demanda dos pacientes que dependem de

suporte transfusional durante seu tratamento.

1.2 Objetivos especificos:

realizar o levantamento dos registros de unidades de bolsas de sangue
coletadas, descartadas e aproveitadas no periodo de 2012 a 2015;

comparar o consumo dos insumos de bolsas de sangue (IBS) com o nimero de
unidades coletadas e unidades viaveis;

gerar indicadores de descarte de unidades de sangue total (UST) através do
registro das intercorréncias na sala de coleta de doadores;

elaborar um Procedimento Operacional Padrdo (POP) especifico para a
manipulagéo e utilizacdo dos equipamentos e insumos;

elaborar uma animagdo virtual educativa, simulando intercorréncias
relacionadas as ndo conformidades da SCD, para serem incorporadas no

treinamento.
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2 METODO

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional do
Céncer em setembro de 2015 - Numero CAAE: 47255415.8.0000.5274 (Anexo A).

Trata-se de um estudo retrospectivo no periodo de 2012 a 2015, na SCD do Servico de
Hemoterapia do INCA. O estudo utilizou uma abordagem quantitativa e qualitativa. A
abordagem qualitativa foi mensurada através de UST coletadas e aprovadas para
fracionamento. Enquanto a quantitativa foi avaliada através do nimero de UST coletadas e o
namero de UST descartadas.

Todos os doadores assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

contido na ficha do doador (Anexo B).

2.1 Levantamento das intercorréncias na sala de coleta de doadores (SCD)

A pesquisa foi realizada com base em levantamento de dados através de registros de
UST coletadas, intercorréncias e descarte.

Os dados de janeiro a novembro de 2012 foram extraidos do sistema informatizado
SISTEMA DE BANCO DE SANGUE (SBS) e os dados de dezembro de 2012 a dezembro de
2015, do sistema HEMOTE PLUS, onde cada setor possui seu préprio modulo de acesso ou
login. As intercorréncias foram levantadas a partir dos dados obtidos do médulo da SCD, e os
descartes levantados a partir dos dados obtidos do modulo do Setor de Fracionamento (SF) e,
qguando necessario, complementados, com dados faltantes obtidos das fichas dos doadores
(Anexo B).

Foram incluidas na pesquisa todas as UST coletadas nos anos de 2012 a 2015,
aprovadas para fracionamento e todas as UST descartadas no SF por intercorréncias
provenientes da SCD. Foram excluidas do estudo coletas que ndo utilizaram IBS
(granulocitos e coletas de plaquetas por aférese), desisténcias de coleta que ndo utilizaram
IBS, e coletas com dados incompletos.

Na primeira fase da pesquisa as intercorréncias identificadas na SCD foram

correlacionadas com o descarte de UST no SF, atribuindo, portanto, uma intercorréncia de
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coleta para cada UST descartada. No momento do descarte, 0 SF desconhece a intercorréncia

de coleta e descarta a UST apenas por quatro motivos:

a)
b)

c)

d)

volume alto - acima de 495mL;

volume baixo - abaixo de 300mL;

sistema aberto na coleta - O sistema fechado e estéril da UST [8,9] pode ser
aberto na SCD por alguns motivos que resultam em extravasamento de
sangue. No ato da ordenha quando o segmento se parte, quando é dado o no
que interrompe o fluxo concluindo a coleta ou na selagem do segmento.
Essas intercorréncias evoluem para o descarte da UST para minimizar o
risco de contaminacéo, e é sinalizada pelos profissionais da coleta ao SF.
No caso de o sistema ter sido aberto por defeito da bolsa (IBS), a
intercorréncia registrada é referente ao defeito da mesma. Se a abertura do
sistema ocorre em um local da UST que permite seu aproveitamento, a
unidade ndo precisa ser descartada, mas € obrigatoriamente utilizada dentro
do prazo de 24h [8]. O descarte por sistema aberto na coleta € realizado no
SF e independe do volume;

descarte subjetivo - O descarte subjetivo é sempre uma questdo delicada e
controversa [18, 22] que envolve profissionais e doadores. Alguns Servicos
utilizam a auto excluséo [10, 23, 24, 25]. Apesar de a doacdo de sangue ser
um ato altruista e voluntario, na entrevista da Triagem Clinica, o relato do
doador, bem como a sua postura de participar nesta doacdo, sem que
existam outras inten¢Bes encobertas sdo fatores relevantes na aceitacdo ou
ndo da bolsa. A decisdo de descartar essa UST, é tomada em equipe
respaldada ainda pelo médico responsavel. O descarte € sinalizado ao SF,
independe do volume coletado e ndo é inerente ao processo. Foi
considerado como intercorréncia de coleta, por representar uma UST que

nao deveria ter sido coletada.

Foi necessario conhecer e definir as caracteristicas de cada intercorréncia para que as

mesmas fossem registradas corretamente no sistema informatizado do médulo da SCD.

Na SCD, foram ainda observados e quantificados os descartes dos IBS utilizados por

puncdo, onde um primeiro IBS é descartado, obtendo-se sucesso apenas na coleta de uma

segunda unidade no outro membro. Os IBS utilizados por puncdo foram contabilizados

através de relatério de emissdo de nova etiqueta de rotulagem.
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2.2 Construcdo dos gréaficos

Na segunda fase da pesquisa, apdés a obtencdo de todos os resultados das
intercorréncias que geraram o descarte de UST, foram construidos graficos para serem
utilizados como indicadores de descarte na tomada de decisdo em relacéo as a¢fes preventivas
e corretivas como treinamentos [29, 30, 31], calibracdo de equipamentos [10, 20, 29, 30, 31],
ou elaboracao de um POP com medidas de melhoria na manipulacdo de equipamentos e/ou do
IBS.

2.3 Andlise estatistica

A estatistica do periodo estudado utilizou andlise bivariada de dados no programa
EXCEL®. As variaveis utilizadas na analise de dados foram: data coleta, ano, més/ano, n°
doacdo, insumos utilizados por puncdo, volume, descarte (sim/ndo) e intercorréncias. De
dezembro de 2012 a dezembro de 2015 foi possivel incluir mais duas variaveis na analise: 0
“n® do homogeneizador” e “coletor responsavel”, dada a disponibilidade de consulta destas
variaveis no sistema implementado neste periodo (HEMOTE), o que permitiu realizar novas
correlacdes pertinentes ao estudo contemplando todos os itens de avaliacdo do processo de

coleta.

2.3.1 Periodo de dezembro de 2012 a dezembro de 2015

A partir da inclusdo da variavel “coletor responsavel”, a equipe de coleta foi dividida
em dois grupos. Foi designada a sigla “FC” para o grupo de funciondrios do setor de coleta,
composto por 7 profissionais, € a sigla “FA” para o grupo de funciondrios de apoio, que
trabalharam em outros setores da hemoterapia e foram deslocados para a coleta em dias de
grande demanda, composto também por 7 profissionais.

Com a inclusdo da varidvel “n° do homogeneizador”, os equipamentos receberam

numeros de 1 a 8 no sistema, e foram selecionados por tipo (A e B) de acordo com a marca do
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equipamento. Foi possivel determinar (através de correlagdo com a variavel “volume”) a PL
de cada equipamento encontrando um volume excedente ndo aceitavel para cada tipo (A e B).
O volume excedente ndo aceitavel € o volume que estd acima da PL de cada equipamento,
mas que nao determina o descarte da UST por volume alto, devido ao volume de sangue que o
anticoagulante consegue preservar (até 495mL).

Atraveés da regra de aproximacao, determinou-se para 0 homogeneizador Tipo A a PL
de £ 9mL, e para o Tipo B, + 2mL, estabelecendo o volume excedente nédo aceitavel para o
Tipo A entre 470 e 495mL, e para o Tipo B entre 463 e 495mL, conforme demonstrado na
Tabela 2. Foi criada uma coluna no banco de dados denominada “volume excedente aceitavel
S/N”, utilizada como variavel para determinar o quantitativo de UST com volume excedente

ndo aceitavel (que o anticoagulante consegue preservar, mas que estavam fora da PL).

Tabela 1 - Calculo do volume excedente ndo aceitavel

Homogeneizadores Tipo Precisdo de Regra de Volume excedente ndo
leitura (PL) aproximacao aceitavel
®
Hemomix 2 A +92mL* + 9mL entre 470 e 495mL
®
HemoLight Plus B + 1,90mL* +2mL entre 463 e 495mL

Nota: *Célculo realizado a partir dos valores definidos nos manuais operacionais dos fabricantes dos
homogeneizadores®**
Fonte: A autora, 2017.

'8 Hemomix 2® Operator and Maintenance Manual
19 Instrugdes Operacionais HemoLight®Plus
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3 RESULTADOS

No periodo de 2012 a 2015, foram identificadas 14 intercorréncias. As intercorréncias
de coleta que geraram descarte por volume baixo foram bem definidas através de
caracteristicas que podem ser vistas no glossario de intercorréncias (Anexo C), bem como as
intercorréncias que geraram descarte ja conhecidas pelo SF (volume alto, descarte subjetivo e
sistema aberto na coleta).

Foram analisadas 46.478 (100%) doacdes de UST, destas, 1.792 (3,86%) foram
descartadas por intercorréncias provenientes da SCD (Tabela 3).

Foram encontradas 13 tipos de intercorréncias que geraram descarte dentro da SCD:
(i) fluxo lento, (ii) acesso venoso dificil, (iii) fluxo interrompido, (iv) reacdo do doador, (V)
volume alto, (vi) descarte subjetivo, (vii) volume baixo detectado no fracionamento, (viii)
acidente, (ix) inapto na coleta, (x) sistema aberto na coleta, (xi) erro técnico, (xii) desisténcia
de coleta e, (xiii) defeito da bolsa.

A 142 intercorréncia (xiv), defeito do homogeneizador, ocorreu, mas ndo gerou

descarte neste periodo.

Tabela 2 — Intercorréncias que geraram descarte estratificadas por ano

DESCARTE POR Total

INTERCORRENCIAS 2012 2013 2014 2015 el %
Bolsas coletadas 12273 11543 11139 11523 46478 100,00%
Fluxo lento 246 144 107 79 576 1,24%
Acesso venoso dificil 157 135 65 81 438 0,94%
Fluxo interrompido 88 54 94 57 293 0,63%
Reacéo do doador 36 47 57 58 198 0,43%
Volume alto 51 22 36 33 142 0,30%
Descarte subjetivo 28 14 15 12 69 0,15%
Volume baixo detectado no fracionamento 7 12 8 2 29 0,06%
Acidente 1 10 3 6 20 0.04%
Inapto na coleta 2 0 7 3 12 0,03%
Sistema aberto na coleta 5 0 1 1 7 0.02%
Erro técnico (manipulacdo inadequada) 2 1 0 0 3 0,01%
Desisténcia de coleta 2 1 0 0 3 0,01%
Defeito da bolsa 0 1 0 1 2 0,00%
Defeito do homogeneizador* 0 0 0 0 0 0,00%

Total de descartes 625 441 393 333 1792 3.86%

Nota: * Nao gerou descarte no periodo
Fonte: Dados extraidos dos Sistemas SBS e Hemote Plus/INCA
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O total de bolsas viaveis no periodo foi de 44.686(96,14%). Destas doagdes, 930
(2,00%) doadores precisaram de uma segunda puncao para realizar a coleta, 0 que acarretou o
descarte de 930 IBS vazios ou ndo, a mais, além do descarte mencionado de 1.792,

culminando com o total de 2.722 I1BS desperdicados como mostra a Tabela 4.

Tabela 3 - Comparacdo de insumo de bolsa de sangue (IBS) utilizados com unidade de
sangue total (UST) viaveis

2012 2013 2014 2015 Total %
Descarte por intercorréncia 625 441 393 333 1792 3,86%*
Descarte de 12 bolsa 353 249 171 157 930 2,00%*
Total de IBS desperdicados 978 690 564 490 2722  5,74%**
Total de IBS utilizados 12626 11792 11310 11680 47408
UST viaveis 11648 11102 10746 11190 44686 96,14%*
UST coletadas 12273 11543 11139 11523 46478 100,00%

Legenda: IBS — Insumo bolsa de sangue; UST — Unidade de sangue total

Nota: *Percentual relativo ao nimero total de UST coletadas (46478)
**Percentual relativo ao nimero total de IBS utilizados (47408)

Fonte: Dados extraidos dos sistemas SBS e HEMOTE PLUS/INCA

O Gréfico 1 foi elaborado para melhor visualizacdo dos dados.

Gréafico 1 - Insumos bolsa de sangue (IBS) descartados no periodo de 2012 a 2015

INSUMOS (BOLSA DE SANGUE) DESCARTADOS 2012 - 2015

1050
978
850
690
650 625
564
441
450 393 490
353 333
249
50
2012 2013 2014 2015
-150
I descarte por intercorrencias descarte da 12 bolsa total de insumos descartados

Fonte: Dados extraidos dos sistemas SBS e HEMOTE PLUS/INCA

No grafico 1 nota-se a tendéncia de diminuicdo dos descartes com o passar dos anos.
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Considerando o total de descartes por intercorréncias 1.792 (100%), foi montado o
gréafico de Pareto (Grafico 2), relativo ao periodo de 2012 a 2015.

Gréfico 2 — Intercorréncias de coleta que geraram descarte no periodo de 2012 a 2015
(Pareto)

GRAFICO DE PARETO - DESCARTE POR INTERCORRENCIAS
DE COLETA 2012 - 2015
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Fonte: Dados extraidos dos sistemas SBS e HEMOTE PLUS/INCA.

O gréfico 2 (Pareto) mostra as intercorréncias que geraram descarte em uma escala de
ordem de prioridade. O fluxo lento e 0 acesso venoso dificil foram as intercorréncias que mais
geraram descarte de UST, e parecem ndo ter correlagdo com o processo de coleta, e sim com a
fisiologia e anatomia do doador. As outras intercorréncias, apesar de apresentarem um menor
namero de descarte, ndo sdo menos importantes, principalmente porque o volume alto, o
volume baixo detectado no fracionamento, o acidente e o erro técnico estdo ligados
diretamente a erros de processo e podem ser minimizados. Portanto, foram consideradas
indicadores as cinco primeiras intercorréncias do grafico 2: fluxo lento 576 (32,14%), acesso
venoso dificil 438 (24.44%), fluxo interrompido 293 (16.35%) reacéo na coleta 198 (11.05%),
e volume alto 142 (7.92%).

O grafico 3 mostra apenas os indicadores de descarte agrupados por intercorréncias no
periodo de 2012 1 2015.
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Gréfico 3 — Indicadores de descarte agrupados por intercorréncias no periodo de 2012 a
2015

INDICADORES DE DESCARTE DE SANGUE TOTAL
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Fonte: Dados extraidos dos sistemas SBS e HEMOTE PLUS/INCA.

Observando o gréfico 3, é possivel notar um pico de intercorrénciasem 2012.
Foram montados graficos de indicadores de descarte relativos aos quatro anos do

periodo estudado, estratificando as intercorréncias por més (Figura 10).

Figura 10 — Gréficos dos indicadores de descarte de unidade de sangue total (UST)
estratificados por ano/Instituto Nacional de Cancer (INCA)
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Fonte: Dados extraidos dos sistemas SBS e HEMOTE PLUS/INCA.
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A figura 10 apresenta os graficos com 0s meses e anos em que ocorreram 0s picos das
intercorréncias. Nota-se no gréfico de 2012 a elevacéao de todos os indicadores em relagdo aos
demais anos. No més de agosto nota-se um pico de fluxo lento 32 (35,16%), fluxo
interrompido 13 (14,28%), reacao 2 (2,20%), acesso venoso dificil 20 (21,98%) e volume alto
16 (17,58%), periodo em que houve troca de toda a equipe de funcionarios da SCD. No més
margco observou-se fluxo lento 29 (39,19%), fluxo interrompido 10 (13,51%), reagdo 2
(2,70%), acesso venoso dificil 24 (32,43%) e volume alto 0 (0,00%) e no més de maio: fluxo
lento 28 (50,00%), fluxo interrompido 4 (7,14%), reacdo 4 (7,14%), acesso venoso dificil 14
(25,00%) e volume alto 4 (7,14%). Estes dados correspondem ao meses em que houve
treinamento na SCD para funcionarios de outros setores. Estes valores comparados com 0s
gréficos dos anos: 2014 e 2015, mostram que a troca de equipe influenciou no aumento do

descarte.

3.1 Resultados a partir de dezembro de 2012

Resultado das correlagBes com as duas varidveis incluidas a partir de dezembro de
2012, com o N = 35.116 (100%) UST coletadas e 1.205 (3,43%) UST descartadas.

3.1.1 Correlacdo com a variavel “coletor responsavel”

Neste periodo trabalharam na coleta 14 funcionéarios, que foram divididos em 2
equipes: Equipe FC (funcionarios da sala de coleta, com 7 profissionais), e equipe FA
(funcionarios de apoio de outros setores, também com 7 profissionais). A equipe FC coletou
33.094 (94,24%) do total de UST coletadas e a equipe FA coletou 2.022 (5,76%). O descarte
de cada equipe relacionado ao total de UST coletadas por equipe foi de 1.127 (3,40%) para a
equipe FC e 78 (3,86%) para a equipe FA como mostra a tabela 5.
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Tabela 4 - Percentual de descarte por equipe

Equipes UST descartadas UST coletadas
FA 78 (3,86%)* 2022 (5,76%)**
FC 1127 (3,40%)* 33094 (94,24%)**
Total 1205 (3,43%)** 35116 (100,00%)

Legenda: FA - Equipe de funcionérios de apoio (outros setores), FC — Equipe de funciondrios da coleta; UST —
Unidades de sangue total
Nota: *percentual relativo ao total coletado por equipe
**percentual relativo ao total geral (35116)
Fonte: Dados extraidos dos sistemas HEMOTE PLUS/INCA

Cada funcionario teve seu N de descarte relacionado ao seu N de coleta individual.
Nessa correlacdo, a média do percentual de descarte por equipe foi FC 2,99% e FA 4,28%,
aumentando ainda mais a diferenca de descarte entre as equipes, mostrando que a pratica da

atividade diéria de coleta contribui para a diminuicdo dos descartes.

3.1.2 Correlacdes com a varidvel “n° do Homogeneizador”

De 35116 (100%) UST coletadas, 33.958 (97,70%) foram viaveis pelo volume (entre
300 e 495mL). Do total de UST aprovadas pelo volume 33.958 (100%), 5.139 (15,13%)
estavam com volume excedente ndo aceitavel pela PL dos homogeneizadores (Tipo A =470 a
495mL e Tipo B = 463 a 495mL), e ndo foram descartadas pois estavam dentro do volume
gue o anticoagulante consegue preservar (Tabela 6).

Das coletas que apresentaram volume excedente ndo aceitavel, N=5.139 (100%),
5.032 (97,92%) foram normais (sem intercorréncias), apontaram alguma ndo conformidade
(como defeito do homogeneizador, erro técnico por manipulagdo inadequada, fluxo
interrompido e fluxo lento), 73 (1,42%) apresentaram reacdo na coleta, e 6 (0,12%) foram
descartadas, ndo pelo volume, mas pelas intercorréncias (inapto na coleta, recusa subjetiva e

sistema aberto).
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Tabela 5 - Bolsas viaveis pelo volume, excedendo a precisdo de leitura (PL) do
homogeneizador

Bolsas viaveis com volume excedente fora da PL Qp***
Normal 5032 97,92%
Defeito do homogeneizador** 1 0,02%
Erro técnico (manipulacdo inadequada) ** 9 0,17%
Fluxo interrompido** 1 0,02%
Fluxo lento** 17 0,33%
Inapto na coleta* 1 0,02%
Reacdo na coleta 73 1,42%
Recusa subjetiva* 4 0,08%
Sistema aberto na coleta* 1 0,02%
Total Geral 5139 100,00%

Legenda: PL — Preciséo de leitura.
Nota: *descartou pela intercorréncia, ndo pelo volume.
**intercorréncias que apontam alguma néo conformidade.
***percentual relativo ao nimero de bolsas viaveis, fora da PL (5.139).
Fonte: Dados extraidos dos sistemas HEMOTE PLUS/INCA.

Para prevenir as ndo conformidades resultantes do uso inadequado dos equipamentos
foi elaborada uma animacdo no programa PowerPoint® que contém o procedimento de
manuseio dos homogeneizadores, e que simula intercorréncias relacionadas as néo
conformidades, para servir de ferramenta didatica a ser incorporada ao treinamento. E um
POP (Anexo D) para a manipulacéo e utilizagdo dos homogeneizadores e IBS.

Ainda neste cenario, foram observadas coletas que ndo utilizaram homogeneizador
(N=60), as quais apresentaram intercorréncias onde a UST permaneceu vazia e portanto
descartada, ou seja, ndo houve necessidade de acionar o equipamento, como pode ser visto na
figura 11, que mostra o exemplo de uma coleta que apresentou o fluxo interrompido como

intercorréncia.
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Figura 11 — Fluxo interrompido

B %

£
Nota: A seta mostra o local onde o fluxo de sangue foi interrompido impedindo a concluséo da
coleta.

Fonte: A autora/INCA, 2015.

Outra intercorréncia que promove o descarte da unidade sem uso do homogeneizador
pode ser vista na figura 12 (defeito da bolsa).



Figura 12 — Defeito da bolsa

Fonte: A autoa, 2015.

Nota-se uma mudanca de coloragdo do segmento compativel com um espessamento

interno do pléstico na luz do segmento, comprometendo o fluxo sanguineo.

42
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4 DISCUSSAO

Os descartes de UST, além do desperdicio e aumento de residuo [17, 32], geram um
prejuizo econémico e social [14, 18]. As coletas de UST que sofreram as intercorréncias:
volume alto, inapto detectado na coleta, volume baixo detectado no fracionamento e descarte
subjetivo foram invariavelmente descartadas. As intercorréncias: fluxo lento, acesso venoso
dificil, fluxo interrompido, reacao na coleta e volume alto foram os indicadores de descarte.

O fluxo lento, que foi 0 maior indicador de descarte, parece ser fisioldgico, no entanto,
o gréafico de indicadores de descartes de 2012 (Figura 12) mostrou um padrdo interessante: No
més de agosto houve um pico das intercorréncias: fluxo lento, acesso venoso dificil, fluxo
interrompido e volume alto, que coincide com a troca de funcionarios experientes e
habilitados, por profissionais novos em treinamento. A troca de equipe causou impacto nos
descartes, 0 que nos faz considerar a hipétese de o fluxo lento ndo ser somente fisioldgico
podendo ter relagdo com a habilidade de coleta.

Um padrdo parecido foi visto no mesmo ano, nos meses de marco e maio, quando
funcionérios de outros setores estavam em treinamento na SCD. A coleta também recebeu
alguns funcionarios novos neste periodo. No decorrer dos anos seguintes, nota-se um
achatamento das curvas do grafico compativel com a adaptacdo e experiéncia adquirida pelos
funcionérios através da pratica diaria. Lakum et al e Hosn concordam com o presente estudo,
onde referem que a habilidade do flebotomista é essencial para diminuir o desperdicio
[14,18]. Contudo, é preciso considerar que a habilidade do funcionario experiente pode levar
a erros pelo excesso de seguranca. Por isso faz-se necessaria a reciclagem e treinamentos
constantes.

E preciso sempre verificar os dois membros para a escolha do melhor acesso venoso,
bem como executar a degermacgdo corretamente [10, 33, 34]. N&o é somente através do
volume viavel que se obtém qualidade no produto final. O Fluxo lento, bem como o fluxo
interrompido e o0 acesso venoso dificil, sdo intercorréncias de coleta que podem estar ligadas a
erro de pungdo e através de treinamento podem ser minimizados com pequenas manobras
bastante eficazes [35]. O treinamento nessas manobras também pode minimizar o descarte do
IBS vazio quando ocorre erro de puncdo no primeiro membro. Ter que repetir um
procedimento pode ser a consequéncia de se ter um profissional mal preparado [21], alem do

que, a puncdo mal realizada pode ocasionar graves complicacées [36, 37].
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As intercorréncias relacionadas a ndo conformidades (acidente, erro técnico, volume
alto, volume baixo detectado no fracionamento, defeito do homogeneizador e defeito da
bolsa), embora somente o volume alto tenha se mostrado um indicador de descarte, podem ser
reduzidas com treinamento de puncéo, biosseguranca, equipamentos e insumos, e calibracéo e
manutencdo preventiva dos equipamentos em intervalos menores.

As intercorréncias relacionadas a ndo conformidades (acidente, erro técnico, volume
alto, volume baixo detectado no fracionamento, defeito do homogeneizador e defeito da
bolsa), embora somente o volume alto tenha se mostrado um indicador de descarte, podem ser
reduzidas com treinamento de puncgéo, biosseguranga, equipamentos e insumos, e calibracéo e
manutencdo preventiva dos equipamentos em intervalos menores.

Um estudo recente mostra que a principal causa de interrupcdo da coleta foi a
dificuldade de puncéo venosa, seguida por interrupcao da coleta devido a reacGes vasovagais
[42], Wiltbanl et al., sugerem que sejam discutidas intervencfes potenciais para reduzir a
frequéncia da reacgéo [43].

Trevisan et al., relatam perdas de sangue total por rompimento de bolsa (onde nao
ficou claro se proveniente da SCD ou do SF), perdas por validade e “outras”, estando
incluidas nesta categoria: as perdas por processo, volume da bolsa, lipemia, hemolise e
armazenamento, entre “outras que nao foi possivel detalhar”, relata ainda falha nos registros
de informacéo [42].

Hosn mostrou um percentual médio de 2,65% de UST descartadas em um triénio,
sendo 0,48% descarte por rompimento da bolsa e 2,16% descarte por “outros motivos nao
especificados”, que difere em 1,21% do presente estudo, no qual o total de descartes de UST
em quatro anos foi de 3,86%. Menciona que as UST descartadas podem ter motivos diversos
como: hemolise, volume excedente, volume insuficiente, rompimento da bolsa, auto-exclusédo
e descarte subjetivo, e que ndo foi possivel esta estratificacdo pois ndo houve registro do
motivo especifico do descarte. Relata ainda que no ano em que ocorreu 0 maior descarte de
UST foi devido a razdes ndo identificadas para as perdas relatadas como “outros” [18].

Kumar et al., mostram um descarte de UST de 3,25%, sendo discriminados 0s motivos
provenientes da coleta apenas em volumes baixos e “outros ndo especificados” [44].

Morish et al., descrevem um descarte de sangue total de 3,7%, similar ao presente
estudo. Relatam vazamento, lipemia e baixo volume e comentam que “outras causas” por tras
do descarte de sangue total podem ser atribuidas a procedimentos de coleta. Afirmam que

condutas como treinamento e avaliacdo do pessoal, ajudariam a melhorar os processos, 0 que
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reduziria o descarte e o desperdicio causado pela ndo conformidade, concordando com o
presente estudo [45].

Thakare et al., apresentaram um descarte de UST um pouco menor 3,58% [46], onde a
principal causa foi a positividade para infecgdes transmitidas pelo sangue seguida de “outras
razdes” (talvez por ser um estudo voltado para a sorologia), mas quanto ao descarte de UST
foi também similar ao presente estudo, enquanto Lakum et al., relataram um descarte maior de
UST em torno de 4,09% [14], bem como Bobde et al., 5,2% [47] e Suresh et al., 5,7% [48]
especificando as intercorréncias de coleta apenas como “entre outros” (volume baixo e falha
de flebotomia).

Os artigos pesquisados neste estudo mostram o percentual de descarte de UST, na
etapa que precede ao processamento no SF, mas ndo fazem referéncia aos descartes
provenientes da coleta. Expressdes como “outros motivos ndo especificados”, “outras razdes
que ndo foi possivel detalhar”, “ndo houve registro dos motivos especificos”, “outros
motivos”, foram vistas com frequéncia [18, 42, 44, 45, 46]. Os descartes provenientes da
coleta, foram citados como “ruptura de bolsa”, que equivale no presente estudo ao
denominado “‘sistema aberto na coleta”, dando a interpretacdo de terem sido provenientes do
SF, faltando clareza nas abordagens. Também foram citados descartes por “volumes baixos”
sem especificar a intercorréncia de coleta, e que foram computados em conjunto com 0s
descartes do SF, como sorologias positivas, validade vencida, lipemia e ictericia (os quais
independem do processo de coleta), sendo por esta razdo desconsiderados no presente estudo.
Também ndo foram referidos os descartes de “primeira bolsa” (que ndo vao para o SF) e que
resultam em IBS desprezados na prdpria SCD. Constata-se a pouca relevancia dispendida
sobre as causas de descarte da SCD, no entanto, é muito relevante identifica-las e corrigi-las
com o objetivo de melhorar a qualidade do processo para reduzir o desperdicio. A matéria
prima que entra na SCD depende do processo que ira transforma-la em um produto de
qualidade. Este fato ndo deve ser negligenciado.

Com relagédo aos funcionarios, a equipe FA (funcionarios de apoio), embora tenha
coletado menos UST, teve um descarte proporcionalmente maior do que o descarte da equipe
FC (funcionarios da SCD). Quando foi correlacionado o descarte de cada funcionario
individualmente com o seu préprio total de UST coletado, nota-se uma varia¢do ainda maior
do percentual médio de cada equipe, 0 que sugere que a falta da pratica diaria de coleta da
equipe FA impactou nos descartes [14]. O gestor pode avaliar o funcionério com relagdo ao
desempenho e ao perfil para a atividade executada, bem como submeté-lo a treinamentos mais

robustos [27], ou até mesmo realoca-lo em outro setor se for necessario.
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A maioria das UST (97,92%), viaveis pelo volume, mas fora da PL (precisdo de
leitura) dos homogeneizadores foi registrada como “normal”, ou seja, o profissional da coleta
ao programar o volume maximo de 460mL, ndo percebeu nenhuma intercorréncia durante a
coleta. Isso tanto pode sugerir erro de calibracdo, como erro de operagdo do equipamento pelo
profissional [49]. Neste Gltimo caso, para volumes mais altos e que ndo chamaram a atengéo,
também pode ter ocorrido o erro de registro, pois quando houve a percepcao de volume fora
dos padrées (acima de 460mL), foram registradas as intercorréncias: “defeito do
homogeneizador” e “erro técnico por manipulacido inadequada”, nos percentuais de 0,02% e
0,17% respectivamente.

Dentre as UST viaveis por volume, mas fora da PL, 73 (1,42%) doadores
apresentaram reacdo. Essa intercorréncia pode ter sido causada pelo volume que excedeu ao
volume pré-determinado pela Triagem Clinica [44]

Um estudo publicado em 2007, pela SCD do INCA, relatou o impacto da
descalibragdo dos homogeneizadores de bolsa de sangue como fator de descarte de UST, onde
observa um aumento médio nos descartes de UST por volume alto de 140%, no intervalo
entre as manutencgdes trimestrais, e um pico de 260% de descarte por volume alto relacionado
ao atraso na manutencdo preventiva por motivos técnicos. Evidencia-se a importancia da
manutengdo preventiva e da calibracdo e a necessidade de reduzir o intervalo de sua
realizacdo [50], concordando com o presente estudo.

Outro estudo também publicado pela SCD do INCA em 2009 mostra um descarte de
UST de 2,17% por volume baixo, sendo 0,36% por reacao na coleta, 1,57% por fluxo lento e
0,24% por perda de acesso venoso, e conclui que a identificacdo dos motivos de descarte € o
primeiro passo para a implementacdo de acdes que possam diminuir este indice além da
execucdo de medidas preventivas [41].

O presente estudo apresentou 0,43% reacdo na coleta, percentual mais alto em
comparacdo ao estudo citado, 0,98% perda de acesso venoso, percentual também mais alto
(considerados 0,94% acesso venoso dificil e 0,04% acidente) e 1,24% fluxo lento, percentual
mais baixo.

Um outro trabalho mostrou um descarte de UST de 2,97% em 2010, 2,36% em 2011 e
2,38% em 2012. Percentuais baixos de descarte, comparados ao presente estudo (3,86%).
Constata também que UST fora do volume ideal de coleta resultam em perdas na producao de
hemocomponentes, e justifica parte dessas perdas pelo calculo equivocado do volume a ser
coletado, pela falta de manutencdo dos homogeneizadores e também pela falta de calibracéo

periddica dos equipamentos. Apresenta as intercorréncias de acesso venoso dificil, fluxo
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sanguineo lento, recusa subjetiva e volume inadequado baixo como os principais motivos de
descarte de bolsas antes do processamento, concordando parcialmente com o presente estudo.
Porém, o acesso venoso dificil e o fluxo lento sdo intercorréncias representativas de descarte
por volume baixo, onde se pode concluir, que o volume inadequado baixo ao qual se referiu,
poderia ter outras justificativas [52].

Quando a bolsa é pesada no SF, o volume final registrado no sistema pelo SF substitui
o0 volume registrado pela SCD. Caso o volume na SCD tenha sido, por exemplo, programado
e registrado em 400mL (volume minimo), e o SF quando realiza a pesagem da unidade
registra um volume alto a ponto de descarta-la, faz deste fato um problema ainda mais grave
do que parece ser. O interfaceamento dos homogeneizadores com o sistema informatizado da
SCD poderia resolver este inconveniente, possibilitando o rastreamento da variacdo entre 0s

volumes inicial e final, o que enriqueceria as correlagdes do presente estudo.
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CONCLUSAO

Devido ao percentual de bolsas coletadas fora da precisdo de leitura dos
homogeneizadores, considerando o volume maximo programado de 460mL, conclui-se existir
a necessidade de implementacdo da calibracdo diaria das balancas dos homogeneizadores
antes de iniciar a rotina de coleta, buscando maior reprodutibilidade através da revalidagéo
dos equipamentos.

As intercorréncias relacionadas a erro de processo no desempenho humano, mostram a
necessidade de implementar um treinamento tedrico/pratico mais robusto que contenha
informagdes detalhadas sobre problemas relacionados a puncdo venosa e manuseio dos
homogeneizadores.

A apresentacdo em PowerPoint® simulando as ndo conformidades e o POP contendo
instrucdes detalhadas para 0 manuseio dos equipamentos e dos IBS, sdo duas importantes
ferramentas que serdo aplicadas, contribuindo para a diminui¢cdo dos descartes por erro de
processo. Sabe-se que uma equipe de coleta capacitada, coesa e estavel contribui para
minimizar o descarte de UST por intercorréncias.

Finalizando, os descartes registrados ao longo da pesquisa apontam para a necessidade
de padronizar as etapas inerentes ao procedimento de coleta na SCD através das providéncias,
que irdo colaborar para a melhoria da qualidade evitando prejuizos econdmicos e sociais, €

aumentando o contingente de UST disponivel.
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APENDICE A — Glossario de intercorréncias

Acesso venoso dificil: Veia pouco calibrosa, profunda ou colabamento venoso que impede
que a coleta prossiga. Quando o doador permite que o flebotomista tente acesso no outro
membro e a coleta também n&o se completa sdo gerados dois descartes, porém o descarte da
primeira bolsa ndo é contabilizado pelo mesmo relatorio e sim pela sala de coleta através de
relatorio de emisséo de nova etiqueta de rotulagem.

Acidente: Quando ha fragilidade venosa (veia que rompe ou estoura formando hematoma) ou
transfixacdo venosa. Pode ocorrer o acidente em decorréncia do acesso venoso dificil.
Também € considerado acidente quando ocorre esbarrdo, puxdo ou desposicionamento da
agulha causado por movimento do doador tendo como consequéncia sangramento, inchago
com dor ou hematoma impossibilitando a conclusdo da coleta.

Defeito da bolsa: Quando o insumo apresenta defeito de fabricacdo que impede que a coleta
prossiga como segmento colabado (tanto na bolsa mae como no segmento que desvia o fluxo
para a coleta de amostras), defeito no lacre, defeito na agulha, vazamento de anticoagulante
ou sangue resultando em abertura do sistema e descarte da bolsa.

Descarte subjetivo: O descarte subjetivo é sempre uma questdo delicada e controversa que
envolve profissionais e doadores. Alguns Servicos utilizam a auto exclusdo. Apesar de a
doacdo de sangue ser um ato altruista e voluntario, na entrevista da Triagem Clinica, nem
sempre o doador relata a verdade sobre suas praticas e comportamentos, tendo como objetivo
a realizacdo de exames ou a obtencdo do atestado que o libera de sua atividade profissional,
estando a critério do Servico optar por realizar a coleta e posteriormente efetuar o descarte,
visando a qualidade do hemocomponente, protegendo o paciente sem constranger o doador. A
decisdo de descartar a bolsa, é tomada em equipe respaldada ainda pelo médico responsavel.
O descarte é sinalizado ao fracionamento, independe do volume coletado e ndo € inerente ao
processo. Foi considerado como intercorréncia de coleta, por representar uma bolsa que nédo
deveria ter sido coletada.

Desisténcia do doador: Essa intercorréncia pode se dar antes da puncdo devido a ansiedade
do doador, ou durante a coleta devido a algum desconforto apresentado durante a puncéo que
ndo configure reacdo adversa. Esse motivo deixa clara a interrupc¢do da coleta por opgao do
doador e caso o doador tenha sido puncionado gera descarte.

Erro técnico: Quando o erro é de operacdo do homogeneizador ou do flebotomista resultando
em descarte da bolsa por volume baixo ou alto.

Fluxo interrompido: Quando existe coagulo ou colabamento venoso, ou quando ha perda de
acesso venoso sem acidente. Quando o fluxo de sangue € interrompido sem atingir o volume
minimo para aprovagao pelo fracionamento, a bolsa é descartada por baixo volume.

Fluxo lento: é caracterizado quando a coleta ndo completa o volume programado no tempo
méaximo de 15 minutos. O volume programado é pré-determinado pela Triagem Clinica
variando entre 400 e 460 ml. A coleta pode durar 15 minutos mas ultrapassar os 299 ml, neste
caso, houve um fluxo lento, mas ndo houve descarte. Caso ndo ultrapasse o volume de 299
ml, a bolsa sera descartada por baixo volume.

Inapto na coleta: Quando a coleta € interrompida pelo flebotomista ao perceber alguma coisa
inerente a Triagem que ndo foi detectada como, por exemplo, um ferimento aberto com
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infeccdo notado apds ter sido realizada a puncdo. Ou quando o doador relata, por exemplo,que
ingeriu algum medicamento restritivo e se esqueceu de mencionar ao realizar a Triagem.

O item inapto na coleta também pode representar descarte da bolsa com volume normal, pois
a observacdo da inaptiddo pode se dar ap6s a conclusdo da coleta, neste caso a bolsa é
descartada por seguranca. Também existe a possibilidade de se atribuir essa intercorréncia
sem sequer haver pungdo, como é o caso se observar a inapdiddo antes da puncdo ou de se
dispensar o doador por falta de acesso venoso. Neste caso ndo ha descarte pois ndo houve
coleta e consequentemente ndo entrara no relatorio.

Reacdo do doador: Para o doador que apresenta reacdo durante a coleta, a bolsa precisa ser
retirada imediatamente, e as vezes ndo atinge o volume minimo desejado. O doador pode
apresentar reacdo ap0s a coleta, neste caso ndo havera o descarte, mas a intercorréncia é
registrada.

Sistema aberto na coleta: O sistema pode seraberto por alguns motivos. No ato da ordenha
quando o segmento se parte, quando é dado o n6 que interrompe o fluxo concluindo a coleta
ou na selagem do segmento. Essas intercorréncias evoluem para o descarte da bolsa para
minimizar o risco de contaminacdo. No caso do sistema ter sido aberto por defeito da bolsa, a
intercorréncia registrada é referente ao defeito da mesma.

Volume alto: Essa intercorréncia € considerada ndo conformidade e normalmente ndo é
percebida pelo flebotomista. Se a coleta transcorreu sem problemas até o volume programado
e dentro do tempo determinado, ndo ha motivo plausivel para que a interrupcdo do fluxo ndo
tenha acontecido, a ponto de ultrapassar o volume configurando erro de processo e descarte.
O volume s6 pode ser ultrapassado por erro de operacdo do homogeneizador, erro cometido
pelo flebotomista no ato da coleta ou erro no equipamento seja de calibracdo ou de
configuracdo. O segmento pode estar fora do estrangulador, o flebotomista pode ter acionado
0 homogeneizador com a bolsa ja portando algum volume de sangue, a bolsa pode ter sido
coletada fora do homogeneizador em dia de grande demanda, ou 0 homogeneizador pode nao
ter clampeado ou alarmado quando atingiu o volume programado.

Volume baixo detectado no fracionamento: Quando uma bolsa é descartada por baixo
volume e ao final do processo ndo ha intercorréncia para justificar o descarte, €
posteriormente registrada pela sala de coleta como: Volume baixo detectado no
fracionamento. E considerada erro e normalmente o volume passa muito préximo do valor
minimo para aproveitamento. Existe ainda a possibilidade de o volume baixo da bolsa nédo
estar proximo ao volume minimo para aproveitamento, o que configura erro de registro.
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APENDICE B — POP Manipulagdo dos homogeneizadores, IBS e UST durante a coleta.

HOSPITAL DO CANCER | | N°301.7526.007 | A% ROVAGAODA LTVERSAC
" /_\ PROCEDIMENTO _ . éi?g:\/ACAO DESTA VERSAO
( I OPERACIONAL PADRAO S6de7 VERSAO DESTE DOCUMENTO
PARA ATIVIDADE TECNICA NOMERO: 00
INSTITUTO NACIONAL DE CANCER ’

MANIPULACAO DOS HOMOGENEIZADORES DE SANGUE, INSUMOS
BOLSA DE SANGUE E UNIDADES DE SANGUE TOTAL COLETADAS

1. OBJETIVO
Padronizar o procedimento de operacdo do homogeneizador da Sala de Coleta de

Doadores para uso dos funcionarios.

2.  CAMPO DE APLICACAO
Homogeneizadores de bolsas de sangue da Sala de Coleta de Doadores e

funcionarios da Sala de Coleta.

3. CONCEITO
3.1. SALA DE COLETA DE DOADORES (SCD)
A Sala de coleta de doadores (SCD) € um setor da hemoterapia, para onde séo

encaminhados os doadores de sangue aptos pela Triagem Clinica.

3.2. UNIDADES DE SANGUE TOTAL (UST)
A unidade de sangue total é representada pela bolsa de sangue que ja porta algum
volume de sangue. Representa o produto final da Sala de Coleta de doadores de

sangue.

3.3. HOMOGENEIZACAO DE SANGUE
E o ato de misturar o sangue que esta sendo coletado na bolsa de sangue durante a
coleta com a solucdo anticoagulante preservadora presente dentro da bolsa de

sangue atraves do equipamento homogeneizador.

3.4. INSUMO BOLSA DE SANGUE (IBS)
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O Insumo Bolsa de Sangue (IBS) é caracterizado pela bolsa de sangue vazia, ainda
sem sangue. Possui sistema fechado, estéril, apirogénico, agulha siliconizada com
bisel trifacetado e capa protetora de agulha. Possui pincas que permitem a
interrupcdo do fluxo sanguineo bem como lacres. Contém um reservatorio de
amostras para coletar testes imunohematoldgicos e para doencas transmitidas pelo
sangue, conforme determina a RDC n° 35, de 12 de junho de 2014. Que dispbe
sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue
humano e seus componentes. Pesa 170 g e contétm 63 mL de Solugédo

anticoagulante preservadora em seu interior.

3.5. SOLUQAO ANTICOAGULANTE PRESERVADORA

O IBS contém aproximadamente 63 mL de solugdo anticoagulante-preservadora
CPDA1 (Citrato, fosfato, dextrose e adeninal), que preserva as células sanguineas
mantendo sua integridade e funcionalidade. O anticoagulante é capaz de preservar
volumes de sangue de 450mL + 45mL, conforme a Portaria Ministerial n° n® 2.712,
de 12 de novembro de 2013 determina. Para se conseguir um aproveitamento total
das UST coletadas é preciso ter o volume de sangue minimo de 405mL, e maximo
de 495mL que permite o fracionamento de uma UST em hemocomponentes

eritrocitarios, plaguetarios e plasmaticos.

3.6. O HOMOGENEIZADOR DE SANGUE

Os homogeneizadores de sangue sao equipamentos criticos da SCD utilizados para
homogeneizar e pesar a unidade de sangue convertendo seu peso em volume
durante a coleta. E constituido de uma balanca situada na parte superior do

equipamento, onde o IBS vazio é posicionado.
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O HOMOGENEIZADOR
| ESTRANGULADOR
‘ PINCANDO O

4 | ESTRANGULADOR e —— | stmeno

BOTOES DE PROGRAMAGAO

O volume a ser coletado é pré-determinado pela Triagem Clinica constando na ficha
do doador, e programado pelo profissional da coleta no equipamento utilizando os
botbes de programacédo, antes de iniciar a coleta. A balanga além de pesar, também
tem a funcdo de homogeneizar o sangue coletado promovendo a mistura do sangue
com a solucao anticoagulante.

O homogeneizador mostra através de um visor o tempo de coleta em minutos e o
volume gque esta sendo coletado durante o tempo em que o doador permanece
puncionado na cadeira de doacéo.

O equipamento possui um dispositivo chamado estrangulador, que tem o objetivo de
pincar (apertar) o segmento da UST interrompendo o fluxo sanguineo no momento
em que a UST atinge o volume programado (entre 400 e 460 mL) ou o tempo
méaximo de doacdo (15 minutos) estabelecido pela Portaria Ministerial. E
fundamental que o segmento da unidade seja posicionado corretamente passando
por dentro do estrangulador. No momento em que o estrangulador pinca o0 segmento
da UST, imediatamente é acionado um alarme sonoro e luminoso, que chama a

atencado do funciomario para o término da coleta.
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Os dados de tempo e volume permanecem no visor, e s entdo a unidade é retirada

do homogeneizador e registrada no sistema com esses dados para ser

encaminhada para o SF, que processa a unidade.

4.
1.

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
Apds acomodar o doador na cadeira de doacdo, escolher o membro que sera
puncionado, considerando o melhor acesso venoso conforme POPAT
301.7526.001 — COLETA DE SANGUE DE DOADOR da SCD;
Pegar o IBS na bandeja do doador e verificar sua integridade (lacres, pincas,
agulha, segmento, presenca de vazamentos e particulas em suspencdo no
anticoagulante);
Dar um né frouxo tipo lagada no segmento, na proximidade do primeiro lacre do
insumo, proximo a agulha;
Ligar o homogeneizador pressionando o botao “ON/OFF”;
Neste momento observar se o visor mostra o Ultimo volume programado na
coleta anterior;
Posicionar o IBS vazio sobre a balangca do homogeneizador;
Passar o segmento por dentro da abertura do estrangulador e verificar se esta
bem posicionado. (O segmento deve estar livre dentro do estrangulador se
estiver preso, pressionar o botao “clamp” para soltar o segmento);
Verificar o volume de sangue a ser coletado na ficha do doador determinado
pela triagem clinica e modificar se necessario;
Programar o volume determinado no equipamento através dos botbes de

programacao;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

Realizar a degermacdo em duas etapas no membro escolhido conforme
POPAT 301.7526.001 — COLETA DE SANGUE DE DOADORES, da SCD;
Pressionar o botdo de “start” observando se a balanga comeca a se mover para
homogeneizar o sangue, bem como se o visor mostra neste momento o volume
de “O0 mL” e se o tempo esta sendo marcado no visor;

Puncionar o membro conforme o POPAT 301.7526.001 — COLETA DE SANGUE
DE DOADORES, da SCD e fixar a agulha no mesmo através de fita micropore;
Esperar que o reservatério de amostras seja preenchido com volume de sangue
suficiente;

Fechar a pinca do reservatério e quebrar o lacre do segmento direcionando o
fluxo de sangue para a bolsa mae e coletar as amostras;

Registrar na ficha a hora de inicio da puncao;

Quando o sangue chega até a bolsa méae, o visor deve mostrar a alteracdo de
volume conforme o enchimento da bolsa;

Durante a coleta, verificar se 0 segmento néao se soltou do estrangulador;
Atencdo quando o volume programado estiver préximo de ser atingido, verificar
se 0 equipamento alarma e se o fluxo sanguineo foi interrompido pelo
estrangulador (o volume n&do deve aumentar apds o pingamento do segmento) e
0 segmento deve estar preso ao estrangulador;

Observar o tempo de coleta em minutos e o volume coletado para registro
posterior;

Apertar o n6 do segmento para a garantia de interrupcdo do fluxo e s6 entéo
soltar o “clamp” liberando o segmento e silenciando o alarme,;

Ao soltar o clamp o visor passa a mostrar o volume programado inicial;
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22.

23.
24.
25.
26.

27.

28.
29.

30.
31.

Soltar o garrote e retirar a agulha orientando o doador a comprimir com gaze o
local conforme POPAT 301.7526.001 — COLETA DE SANGUE DE DOADOR da
SCD;

Direcionar a agulha para recipiente apropriado para material pérfuro-cortante;
Registrar na ficha a hora do término da puncéo;

Fazer duas selagens de seguranca depois do n6 em direcdo a bolsa mae;
Destacar com cuidado o segmento no corte da selagem e descartar junto com a
agulha;

Retirar a bolsa do homogeneizador e ordenhar o segmento com o alicate de
ordenha esvaziando o0 mesmo para dentro da bolsa méae;

Fechar a pin¢a proxima a bolsa mae mantendo o segmento livre de sangue;
Apoés registrar na ficha o tempo de coleta e o volume coletado, juntar na bandeja
a UST, as amostras e a ficha;

Registrar no sistema e liberar o doador com seguranca para o lanche;

Encaminhar a UST para o setor de Fracionamento;

5. MONITORIZACAO

A Engenharia Clinica é responsavel pelas manutengdes preventivas e corretivas dos

homogeneizadores.

A manutencéo preventiva é realizada trimestralmente.

6. REFERENCIAS
RDC n° 35, de 12 de junho de 2014.
Portaria Ministerial 158, de 4 de fevereiro de 2016.
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7. ANEXOS

Nao ha

Elaborador(es):

Claudia Melo Coutinho
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Plataforma Brasil

@

CLAUDIA COUTINHO - [ V3.0

Voo mstd em: Pitlico > Confirmar Aprovacio palo CAAE ou Parecer

Sua sessda ewpira em: 34min 10

CONFIRMAR APROVAGAD PELD CAAE OU PARECER

Infarma o ndmera de CAAE ou do Parecer

Nimero do CAAE: Mimere de Parecer:

47255415,8,0000,5274 | [1223784

| Pesquisad

aprovado.

DETALHAMENTO

Esta consuta rstorna somente parsceres aprovados. Caze ndo apresente nenhum resukads, o ndmero do parecer informado ndo & walido ou ndo corresponde a um parecer

Titule de Projeto de Pesquisa:

|IDEN‘I’IFICACM) E CONTROLE DAS INTERCORRENCIAS NA SALA DE COLETA DE DOADORES DE SANGUE

A2

Humero do CAAE:

Nimero do Parecer:

[47255415.8.0000.5274 | [1z237B2 |
Quem Assinou o Parecer: Pesquisador Responsavel:

[Carles Henriqus Debenedite Silva | [cLAUDIA MELD COUTINHO |
Data Inicie do Cronegrama: Data Fim do Cronegrama:  Contato Plblice:

[o1/11/2018 | Boiirzote | lcLAUDIA MELO COUTINHO |




ANEXO B - Ficha do doador (TCLE)

www.inca.gov.br
TEL.:(21) 3207-1000

(. Nm INSTITUTO NACIONAL DE CANCER - HCI

LT WO AR Emissdo: 03/02/2014 15:00

FICHA DE CONTROLE DE DOAGAO FICHA:

[DADOS PESSOATS SRR
Nome Ne Matricula [N" Doagao ! [Sexd N° D Tipo Doc.

| |

‘\ Nome do Pai Iniciais Naturalidade Profissdo Estado Civil
|

I Nome da Mae Nacionalidade Escolaridade Cor [ Data do Cadastro

| COMPARECIMENTO

|

['Aut. Serv. Social | Motivo de Comparecimento| Instituicio Paciente

[ ENDERECO

| Logradouro
|

| Tel.: Email

PERFIL DO ULTIMO COMPARECIMENTO

| Data Doagao Triagem { Tnador | Sorologia l Coleta ] Coletor
|

|
I Observagao da Coleta
{
|

[TRIAGEM ;

1

| Peso lAllura Temperatura ressao Pulso l Hemoglobina | Hematéerito | Cédigo Triagem Status Doador
| e

Dias Inapto

Volume a Colefar Céd. Triador Ass. Triador

COLETA
Volume Coletado | Hora Inicio | Hora Fim lT. Coleta [coa. Coletor

Ass. Coletor 1N‘Homoqe"‘ud°' " REVISADO

|
{'Intercorréncia Obs.
| —_—
| ST e R Ass.

Termo de Consentimento de Doagiio

Declaro ter sido informado, através de folheto explicativo, acerca da doagdo de sangue. Recebi esclarccimentos sobre as
possiveis reagdes que posso apresentar e orientagdes sobre o que devo fazer caso elas acontegam. Tenho também ciéncia dos
exames que seriio feitos no meu sangue e concordo que todos eles scjam realizados. Se algum destes exames for positivo, serei
avisado ¢ convocado por carta sobre este resultado, para um consulta gratuita no Servigo de Hemoterapia do Hospital do
Cancer 1. Este resultado serd também comunicado a Vigilancia Epidemiolégica da Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro. Estou plenamente de acordo com este procedimento ¢ tenho ciéncia que o fato de alguns dos meus exames serem
positivos, ndo significa que eu tenha alguma doenga. Os exames feitos no sangue doado sempre necessitam de confirmagio por
exames mais especificos. Fui também informado que, caso algum cxames scja anormal, o sangue que doei podera ser
descartado. Concordo também que outros exames, além daqueles obrigatérios, sejam eventualmente feitos no mecu sangue,
para fins de pesquisa ou para fins de esclarecimento diagnéstico. Estou também ciente de que podem acontecer problemas que
impegam a realizagio de um ou mais testes laboratoriais. Neste caso, serei convidado por carta a retornar para coleta de nova
amostra de sangue (10ml), visando a realizagio dos referidos exames ¢ possivel utilizagio do sangue doado hoje. Autorizo que
o plasma oriundo do sangue que doei, quando nio utilizado para transfusio, seja encaminhado para a produgio de
hemoderivados, de acordo com a legislagio vigente. Conhecendo todas estas informagdes, declaro concordar expressamente

em doar meu sangue ¢ na realizagio dos exames necessarios, além de autorizar a utilizagdo terapéutica do sangue que doei, em
qualquer paciente que dele necessite,

Assinatura do Doador
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