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RESUMO

Introducdo: Manaus, maior cidade da Amazdnia pan-americana, concentra 52,35%
da populacdo do Amazonas e abriga todos os estabelecimentos de saide de maior
complexidade do estado. Em relacao aos servicos de hemoterapia (SH), realiza a maioria
das transfusdes (93,4%) do Amazonas, bem como a producao de hemocomponentes
(85,5%), mas a realidade desses estabelecimentos é marcada historicamente por nao
conformidades que os classificam em sua maioria em Alto Risco Potencial. Objetivo:
Analisar o impacto das inspecées em 100% dos SH de Manaus no biénio 2023-2024.
Método: Os SH foram todos inspecionados utilizando-se o método de avaliacdo de risco
potencial em servicos de hemoterapia (MARPSH) desenvolvido pela Anvisa, por meio do
qual os estabelecimentos sao classificados em categorias de risco que variam de acordo
com o percentual de cumprimento dos itens dos roteiros de inspecao da seguinte forma:
Baixo Risco (> 95%), Médio-Baixo Risco (= 80% < 95%), Médio Risco (> 70% < 80%), Médio-
Alto Risco (= 60% < 70%) e Alto Risco (< 60%). Para coleta de informagées durante as
inspecoées, foi utilizado o roteiro disponibilizado no anexo da RDC n° 34, de 11 de junho
de 2014. Resultados: Foi possivel observar uma melhora significativa dos SH da capital
amazonense no biénio 2023-2024. A maioria dos servicos (85,7%) apresentou evolucdo
técnica positiva no periodo, embora uma minoria tenha regredido (14,3%). Conclusées:
Tais avancos s6 foram possiveis porque houve acao conjunta dos entes do SNVS (Anvisa,
FVS e VISA Manaus), o que possibilitou aumento da cobertura anual de inspecées. Além
disso, as articulacdées com outros drgdos com poder de decisdao representaram apoio
essencial para garantia dos avancos na implementacao das boas praticas no ciclo do
sangue na capital amazonense.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Servicos de Hemoterapia; Servicos de Salde;
Controle de Risco

ABSTRACT

Introduction: Manaus, the biggest city in the Pan-American Amazon, concentrates 52.35%
of the population from Amazonas and has all of the most complex healthcare services
of the state. In relation to hemotherapy services (HS), most transfusions (93.4%) are
concentrated in Amazonas, as well as the production of blood components (85.5%), but
the reality of these services is historically marked by problems that classify them mostly
with high potential risk. Objective: This work’s main objective is to analyze the impact
of inspections on 100% of Manaus HS in 2023 and 2024. Method: HS were all inspected
using the potential risk assessment method in hemotherapy services (MARPSH) developed
by ANVISA (Brazilian National Health Surveillance Agency), through which HS are classified
into risk categories that vary according to the percentage of compliance with the items
in the guides inspection as follows: Low Risk (> 95%), Medium-Low Risk (> 80% and < 95%),
Medium Risk (> 70% and < 80%), Medium-High Risk (> 60% and < 70%), and High Risk (< 60%).
To collect the information, the checklist available in RDC No. 34 from June 11t", 2014, was
used. Results: It was possible to observe a significant improvement in HS of the capital
of Amazonas in 2023-2024. Most services (85.7%) showed an increase in risk assessment
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results, more than doubling in some cases. Conclusions: Such advances were only possible because there was joint action by SNVS
entities (ANVISA, FVS, and VISA Manaus), which enabled an increase in annual inspection coverage. Furthermore, the articulations with
others government departments represented essential support to guarantee progress in the implementation of Good Practices in HS in

the capital of Amazonas.

KEYWORDS: Health Surveillance; Hemotherapy Services; Health Services; Risk Control

INTRODUCAO

Manaus é a maior cidade da Amazonia Legal brasileira e possui
2.063.689 habitantes, o que representa 52,35% da populacao do
estado do Amazonas'2. A capital amazonense também impres-
siona por ser a maior cidade da Amazonia pan-americana, sétima
maior em populacao no Brasil e detentora do quinto maior
produto interno bruto (PIB) do pais**. No que diz respeito aos
servicos de salde, abriga todos os estabelecimentos de maior
complexidade do Amazonas, tais como: radioterapia, quimiote-
rapia, dialise para pacientes cronicos, hemodinamica, cirurgias
cardiacas, Hemocentro Coordenador (HC) etc.®. Em relacdo aos
servicos de hemoterapia (SH), concentra a maioria das trans-
fusdes (93,4%) do estado bem como a producao de hemocom-
ponentes (85,5%), conforme dados estatisticos coletados pelo
HC. Entretanto, a realidade desses estabelecimentos é marcada
historicamente por nao conformidades que os classificam em sua
maioria em Alto Risco Potencial quando da aplicacao da Meto-
dologia de Avaliacao de Risco Potencial em SH (MARPSH) pela
Vigilancia Sanitaria (Visa) de Manaus, contribuindo para o cena-
rio de maior concentracao de servicos nesta categoria na regiao
Norte do Brasil®’.

Nos quatro anos anteriores a 2023 observou-se uma baixa cobertura
anual de inspecoes nos SH em Manaus. No entanto, a partir de um
projeto estratégico envolvendo os entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), incluindo Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), Vigilancia Sanitaria da Fundacao de Vigilancia
em Saude do Amazonas - Dra. Rosemary Costa Pinto (DEVISA/FVS-
-RCP) e Visa Manaus, foi possivel garantir o monitoramento anual
de todos os SH da capital amazonense nos anos de 2023 e 2024,
conforme determina a legislacao sanitaria em vigor®®10.1",

O presente estudo teve como objetivo principal analisar o
impacto da realizacao de inspe¢bes em 100% dos SH de Manaus
durante cada ano do biénio 2023-2024. Adicionalmente, buscou-
-se descrever as caracteristicas dos SH da capital amazonense
com base na natureza juridica e no tipo de servico; realizar um
levantamento da cobertura de inspecdes nos SH nos Gltimos seis
anos; e, por fim, descrever as principais estratégias adotadas
para garantir a qualidade de produtos e servicos do ciclo do san-
gue no municipio de Manaus.

METODO

Para conhecimento e caracterizacao do universo de SH a ser ins-
pecionado, a Visa baseou-se nas informacoes fornecidas pelo HC,
bem como em dados publicos obtidos a partir dos seguintes sis-
temas: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES),
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Receita Federal e Sistema Integrado de Licenciamento Municipal
(SLIM)™213.4 Para caracterizacdo dos servicos segundo seu tipo,
foi adotada a nomenclatura da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 151, de 21 de agosto de 2001, que classifica os SH
como: HC, Hemocentro Regional (HR), Nucleo de Hemoterapia
(NH), Unidade de Coleta e Transfusao (UCT), Unidade de Coleta
(UC), Central de Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD), Agén-
cia Transfusional (AT)".

O levantamento da cobertura de inspecdes realizadas nos Ulti-
mos seis anos (2019-2024) foi conduzido a partir de informacoes
disponiveis na Visa Manaus e compartilhadas com os demais
entes do SNVS (Anvisa e Visa Estadual).

Apos a realizacao de cada inspecéo dos SH de Manaus nos anos
de 2023 e 2024, utilizou-se o0 MARPSH desenvolvido pela Anvisa.
Esta metodologia permite a classificacao dos estabelecimentos
em categorias de risco que variam de acordo com o percentual
de cumprimento dos itens de um roteiro de inspecao especifico e
padronizado, distribuidas da seguinte forma: Baixo Risco (> 95%),
Médio-Baixo Risco (= 80% <95%), Médio Risco (= 70% <80%), Médio-
-Alto Risco (2 60% < 70%) e Alto Risco (< 60%)'®"". Para coleta de
informacoes durante as inspe¢des foi utilizado o roteiro disponi-
bilizado no anexo da RDC n° 34, de 11 de junho de 2014'"'. Todas
as inspecoes foram realizadas pelos mesmos fiscais qualificados
e experientes que atuam como referéncia para as inspecoes de
SH ha mais de dez anos. Além disso, em 2024, a Anvisa designou
especialista para apoiar a inspecao do HC.

O planejamento de inspecoes foi realizado de forma integrada
pelos entes do SNVS (Anvisa, FVS e Visa Manaus), prevendo a meta
de realizar pelo menos uma inspecdo para cada semana do biénio
2023-2024. Desta forma, as atividades para cada SH foram reali-
zadas em prazo maximo de uma semana, periodo no qual era exe-
cutado todo o ciclo previsto, que se iniciava com o planejamento
da inspecao e finalizava com a reuniao de entrega do relatorio ao
SH. As reinspecoes foram agendadas em sua grande maioria para o
ano seguinte, mas em algumas situacoes foi possivel retornar aos
servicos em menor prazo. As atividades foram todas realizadas
seguindo os preceitos dos Procedimentos Operacionais Padroniza-
dos (POP) harmonizados da Anvisa para a area de Sangue, Teci-
dos, Células e Orgaos (STCO)™. Apesar de o POP nacional prever
a conclusdo da inspecdo com a reunido de entrega do relatorio
em até 30 dias, a equipe de inspetores entregou o documento no
final de cada semana prevista para cada SH. A Unica excecao foi o
HC, devido a sua maior complexidade e cujo relatorio necessitou
de oito dias adicionais para sua conclusdo. Foi também adotada
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uma estratégia de reinspecdo nos servicos que apresentaram as servicos; os resultados das avaliacoes baseados no MARPSH; se
avaliagbes de risco mais criticas. houve tendéncia ou nao de melhoria de cada servico em 2024 e
Os dados consolidados no biénio 2023-2024 estdo apresen- se o licenciamento sanitério foi recomendado em cada ano do
tados na Tabela com informagbes sobre as caracteristicas dos biénio 2023-2024.

Tabela. Resultados das avaliacdes de risco, utilizando o MARPSH; tendéncia de evolucao e recomendacéo de licenciamento sanitario dos SH de Manaus
no biénio 2023-2024. Brasil, 2025.

Tendéncia de Lic. Sanitario Lic. Sanitario
Natureza Servicos avaliados Resultado MARPSH Ev;él;iéo Reco%ezr;dado Reco;r(m)ezr;dado
juridica 2023/2024
2023 (%) 2024 (%) Sim Nao Sim Nao Sim Néao
Servicos HC 83,5 74,0 X X X
Publicos
Estaduais (70%) UCM 90,0 * * - X - *
AT -1 32,9 26,7 X X X
AT -2 21,5 27,7 X X X
AT -3 31,8 28,3 X X X
AT - 4 15,5 32,0 X X X
AT -5 14,1 19,5 X X X
AT -6 14,1 26,5 X X X
AT -7 28,1 31,1 X X X
AT -8 16,2 20,1 X X X
AT-9 25,5 40,8 X X X
AT - 10 31,9 38,7 X X X
AT - 11 16,7 31,0 X X X
AT - 12 44,3 46,6 X X X
AT - 13 22,8 30,9 X X X
AT - 14 53,7 53,3 X X X
AT - 15 20,4 40,5 X X X
AT - 16 71,6 71,9 X X X
AT - 18 29,2 50,2 X X X
AT - 19 15,8 42,8 X X X
Servigo Plblico AT - 20 45,9 68,5 X X X
Municipal (3%)
Servico Publico AT - 21 39,3 53,4 X X X
Federal (3%)
Servicos AT - 22 50,6 65,1 X X X
Privados (24%)
AT - 23 42,9 63,6 X X X
AT - 24 27,9 62,8 X X X
AT - 25 46,9 81,6 X X X
AT - 26 62,6 75,8 X X X
AT - 27 67,0 80,4 X X X
AT - 28 74,5 85,8 X X X
T (TOTAL) T- 29 Servicos avaliados M-39,2 M- 48,9 T-24 T-4 T-5 T-24 T-10 T-18
M (MEDIA) em 2023 85,7% 14,3% 17,2% 82,8% 35,7% 64,3%
T- 28 Servicos avaliados
em 2024**
AT (93%); HC (3,5%),
UCM (3,5%)

Fonte: Elaboragao propria.
HC: Hemocentro Coordenador; UCM: Unidade de Coleta Mével; AT: Agéncia Transfusional; MARPSH: Metodologia de Avaliacao de Risco Potencial em SH.
**Houve descontinuidade da prestacao de servico da UCM no ultimo quadrimestre de 2024, periodo para o qual estava prevista sua avaliagao.
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Foi desenvolvido um indicador para mensurar o impacto das
acoes de Visa nos SH, denominado de média anual das avaliacoes
de risco (M), o qual foi obtido pela seguinte formula:

soma dos resultados das
avaliacdes de risco de cada

Média anual das avaliagées _ SErvico no ano

de risco (%)

total de servicos avalia-
dos em determinado ano

Outro indicador elaborado, que objetiva avaliar a capacidade
da Visa em reinspecionar os estabelecimentos, é denominado de
média anual do tempo decorrido entre inspecdes e foi calculado
a partir da seguinte formula:

soma dos dias entre inspe-

¢oes de cada servico em
Média anual do tempo determinado ano
decorrido entre inspecoes =

(em dias)

total de servicos avalia-
dos no ano

RESULTADOS E DISCUSSAO

No que diz respeito a natureza juridica, os SH de Manaus sdao
majoritariamente de natureza pulblica, uma vez que, dos 29
estabelecimentos existentes, 22 sao publicos (76%) e sete sao
privados (24%). Quanto ao tipo, as AT representam a grande
maioria, sendo 27 (93%) no total (Tabela). Os outros dois servi-
¢os sao o HC e sua UC Mdvel, que teve seu funcionamento tem-
porariamente descontinuado no Gltimo quadrimestre de 2024.
Portanto, os SH da capital amazonense sao principalmente AT
publicas, assim como ocorre em nivel nacional® .

A cobertura anual de inspecoes dos SH de Manaus aumentou sig-
nificativamente no biénio 2023-2024 (29 e 28 inspecdes, respecti-
vamente) em comparacdo aos quatro anos anteriores, 2019 (trés

30 —

25 —

SH inspecionados
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inspecoes), 2020 (nenhuma inspecao), 2021 (seis inspecdes) e
2022 (sete inspecodes). Pela primeira vez na historia da Visa muni-
cipal, todos os SH foram inspecionados por dois anos consecutivos,
assegurando o cumprimento da periodicidade anual de monitora-
mento prevista na legislacdo vigente (Figura 1)'%"" e superando
a média nacional de cobertura de inspecdo dos SH cadastrados,
que nao chega a 50% desde 2019”. E importante destacar que tal
avanco so foi possivel apos o planejamento estratégico e execucéao
coordenada das atividades pelos entes do SNVS (Anvisa, DEVISA/
FVS-RCP e Visa Manaus). Esta articulacao institucional possibilitou
o intercambio de fiscais das esferas municipal, estadual e federal
para realizacao de inspecgdes de servicos localizados nos munici-
pios do Amazonas e outros estados®°.

E importante destacar que Manaus concentra alta densidade de
SH e producao de hemocomponentes. Portanto, intensificar as
acoes fiscalizatérias em Manaus significa dar maior cobertura no
monitoramento de servicos e produtos que podem representar
mais de 80% das atividades na area de hemoterapia e hematolo-
gia no estado do Amazonas.

Ressalta-se que todas as inspecdes do biénio 2023-2024 foram
realizadas pela mesma dupla de fiscais altamente capacitados
para inspecoes em SH e aplicacao do MARPSH, o que diminui a
possibilidade de viés de afericao observada por Silva e Rattner'®.

A Tabela apresenta o resultado das avaliacoes de risco dos SH
de Manaus nos anos de 2023 e 2024. No referido biénio, foi pos-
sivel constatar que houve tendéncia de melhoria nos resultados
das classificacoes de risco dos estabelecimentos, uma vez que o
indicador da média anual das avaliacées de risco passou de 39,2%
em 2023 para 48,9% em 2024. Esse aumento de 9,7 pontos percen-
tuais pode indicar melhora geral na conformidade aos requisitos
regulatorios. Considerando o desempenho favoravel apresentado
no referido biénio, podemos fazer projecao de aumento da média

29 (100%)
*28 (100%)

2019 2020 2021

Periodo

Fonte: Elaboragéo propria.

2022 2023 2024

*Em 2024 houve reducao de um estabelecimento porque a Unidade de Coleta Mdvel do HC teve interrupcao temporaria de suas atividades no ultimo
quadrimestre de 2024, periodo para o qual estava prevista inspecdo no servico.

Figura 1. Cobertura de inspecédo dos servicos de hemoterapia de Manaus nos ultimos seis anos. Brasil, 2025.
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proximo aos 60% em 2025. Ademais, houve migracao de cinco ser-
vicos da categoria de Alto Risco Potencial para as categorias de
Médio Risco. Ressalte-se ainda que 24 (85,7%) SH apresentaram
tendéncia de melhoria em 2024; ou seja, apresentaram resultados
de suas avaliagoes de risco superiores a 2023. Apesar de muitos
servicos publicos ainda permanecerem com classificacdo de Alto
Risco Potencial, varios deles apresentaram melhoria significativa
em suas avaliacoes. Por exemplo, as AT-4, AT-15 e AT-19 consegui-
ram mais do que dobrar o resultado de suas avaliacoes.

A reducao dos servicos com resultados das avaliacoes de risco
abaixo de 25% no biénio 2023-2024 é outro ponto de melhoria
dos SH de Manaus que deve ser destacado. Em 2023 nove servicos
cumpriam menos de 25,0% dos itens dos roteiros de inspecao,
mas em 2024 os servicos nesta categoria eram apenas dois.

Dos SH avaliados, 93,0% referem-se as AT, 3,5% as UCM e 3,5% ao
HC. Cumpre ressaltar que as nao conformidades observadas nos
servicos ultrapassam os requisitos especificos das AT, haja vista
serem considerados itens transversais nos roteiros aplicados, por
exemplo: gerenciamento de residuos, sistema emergencial de
energia elétrica, guarda de arquivos médicos e saude dos traba-
lhadores. Sendo assim, a captacao dessas informacdes durante
as inspecoes permite identificar as melhorias a serem implemen-
tadas em areas e setores que dizem respeito ao funcionamento
global do servico de salde.

No que diz respeito ao licenciamento sanitario, a Visa Manaus
decidiu recomendar a regularizacdo sanitaria de todos SH com
resultado de avaliacao de risco superior a 60,0%, ou seja, toda
a categoria de Médio Risco Potencial e o Baixo Risco Potencial,
resultando em dez servicos com licenciamento sanitario reco-
mendado em 2024, dobrando a proporcao de servicos aptos ao
licenciamento sanitario em comparacédo a 2023, quando cinco
servicos receberam tal recomendacdo (Tabela). E importante
destacar que, embora os SH com cumprimento de mais de 60,0%
dos itens dos roteiros tenham recebido a recomendacao de licen-
ciamento, foi aberto um processo administrativo sanitario para
monitoramento das nao conformidades pendentes.

Chaves SOC et al. Avaliacao dos servicos de hemoterapia em Manaus

Em relacao aos SH privados, apenas dois servicos deste segmento
receberam recomendacao de licenciamento em 2023, mas, no
ano seguinte, essa quantidade subiu para sete estabelecimentos,
abrangendo a totalidade dos SH privados (Tabela).

E ndo apenas os servicos apresentaram tendéncia de melhoria,
mas também a proépria acdo de Visa uma vez que houve reducao
do tempo entre inspecdes (dias) em todos SH em 2024 conforme
demonstrado pelo indicador denominado de média anual do tempo
decorrido entre inspecdes. A média do tempo decorrido entre ins-
pecoes passou de 1.504 dias em 2023 para 314,25 dias em 2024.

Considerando o desempenho observado em 2024, recomenda-se
que o intervalo entre inspecdes em SH pela Visa Manaus nao seja
inferior a 90 dias (menor prazo concedido pelos fiscais nos SH)
nem superior a 730 dias (dois anos) em 2025. Essa medida visa
assegurar que todos os servicos sejam monitorados ao menos
uma vez por ano (Figura 2). Assim, a definicao destes intervalos
busca evitar situacoes extremas como a detectada no ano de
2023, quando uma AT privada permaneceu 4.751 dias (aproxima-
damente 13 anos) sem ser inspecionada. E importante destacar
que o retorno estratégico aos servicos com piores avaliacoes de
risco contribuiu para melhoria dos indicadores de qualidade.

A Figura 2 apresenta os limites maximo (730 dias) e minimo
(90 dias) para a realidade do municipio de Manaus.

Os avancos na qualidade dos SH de Manaus no biénio 2023-2024
demonstraram o potencial dos estabelecimentos melhorarem
apos a intensificacdo dos mecanismos fiscalizatérios, assim como
recomendaram Silva e Rattner apods constatarem melhoria em
servicos da regido Norte no biénio 2011-2012".

As reunides realizadas com orgaos estratégicos com poder de
decisdo como a Secretaria Estadual de Salde do Amazonas
(SES/AM), Hemocentro Coordenador (Fundacao HEMOAM), Minis-
tério Publico do Estado do Amazonas (MPE/AM) e Ministério da
Salde (MS) foram essenciais para a melhoria dos SH de Manaus
verificada em 2024, fortalecendo as Visa estadual e municipal
pela acao sinérgica dos distintos atores.

MEDIA ANUAL DO TEMPO DECORRIDO ENTRE
INSPECOES (DIAS) NOS ANOS DE 2023 E 2024

1600 —
1400 —
1200 —
1000 —
800 —
600 —
400 —

1504 (DIAS)

Periodo (dias)

\ 314,25 (DIAS)

730(DIAS)

90(DIAS)

2023 2024

Periodo (anos)

Fonte: Elaboragéo propria.

Figura 2. Média anual do intervalo entre inspecdes em Servicos de Hemoterapia (SH), em dias, nos anos de 2023 e 2024. Brasil, 2025.
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Os resultados aqui apresentados sao importantes para orientar
estratégias que assegurem a implementacao das Boas Prati-
cas no Ciclo do sangue em Manaus. Por exemplo, os dados
da Tabela indicam que todos os SH com avaliacao de risco
inferior a 50% sao AT publicas estaduais, sugerindo que haja
uma concentracao ainda maior de esforcos direcionados para
melhorias desses servicos.

CONCLUSOES

A intensificacdo das acoes fiscalizatorias no biénio 2023-2024 foi
um dos fatores importantes que contribuiram para a melhoria
dos SH em Manaus. As articulagées com atores estratégicos (MPE,

REFERENCIAS
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SES/AM, HEMOAM, MS) com poder de decisao contribuiram para
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