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Abstract

This study aims to develop a theoretical model in order to provide quantitative evaluations on HIV,
HBV and HCYV transfusion-transmitted viral infectious risks, so as to guide health inspections. Most
adverse events in health practice happen in an uncontrolled environment, giving it a random bias.
Hence, no matter how much information factors and procedures are gathered, it is not possible to
foresee the precise outcome. Such is the case in blood transfusion, for even if done in strict
accordance to all technical guidelines one cannot assert that the receptor will be safe from adverse
effects. On the other hand, health inspections are Public Health measures taken to minimize or reduce
transfusion transmitted infectious risks, and must use a more scientific approach to try to compensate
for uncertainty. In practice, health inspections have referenced the Risk Paradigm as proposed by the
U.S. National Academy of Sciences (NCR, 1983), a paradigm of technical approaches to the appraisal
of risks, which estimates risks relating risk sources to damages. Notwithstanding information provided
by this paradigm, blood inspections as an eminently preventive measure to control risks associated
with HIV, HBV and HVC infection by the transfusion of screened blood lack quantitative models, both
assessment and management, which relate risk factors in the transfusion chain to transfusion
damage, instead of linking source of risk to damage. To fill that void, this study selected main risk
factors which explain transfusion transmitted infectious of HIV, HBV and HCYV in trying to find their
relation to the transfusion risk. So to establish this, theoretical bases have been revised under the
scope of the Social Sciences and by Technical Approaches (quantitative), so as to understand and
classify risk factors associated to transfusion transmitted infectious of HIV, HVC and HBV in the form
of variables and also included criteria to their inclusion in a causal network. The chosen variables
were: Human Development Index (IDH), prevalence of viral infection researched in donor group,
window period, regular donor/new donor ratio, false negative results due to lab errors, sanitary risk
indicator. This model aims to, after validation, be used to take informed decisions taking into
consideration the complexities involved in controlling the risk for transfusion transmitted infectious, in

association to other control instruments.

Keywords: health inspection, transfusion risk, HIV, HBV, HCV



Resumo

Este estudo tem como objetivo desenvolver um modelo tedrico quantitativo dos riscos
transfusionais de HIV, HBV e HCV capaz de orientar com base em informagdo a agéo de
Vigilancia Sanitaria de Sangue. A imensa maioria dos eventos adversos relativos ao campo da
saude ocorre em um ambiente de incerteza, o que confere as variaveis envolvidas no processo
um carater ndo deterministico ou aleatério. Nesse sentido, por mais informagbes que se possa
coletar sobre fatores e procedimentos, ndo é possivel prever com exatiddo um determinado
resultado. Este é o caso da transfusdo sanguinea objeto do presente estudo, pois mesmo
produzida e realizada em estrita aderéncia aos preceitos técnicos de captagdo, selecéo,
triagem clinica e epidemiolégica, testagem do sangue, indicagcdo e administragdo, ndo se pode
afirmar, com exatiddo, que o receptor esteja isento de risco de eventos adversos. Por outro
lado, como area da Saude Publica, a Vigildncia Sanitaria na sua fungdo social de Estado ao
minimizar ou reduzir os riscos transfusionais deve imprimir um carater mais cientifico na sua
fungéo de lidar com a incerteza. Na pratica, suas agbes tém se referenciado no Paradigma do
Risco, proposto pela National Academy of Science (NCR, 1983) nos EUA, marco na
abordagem técnica de controle de riscos, que estima o risco relacionando a fonte de risco ao
dano. Ngo obstante, as informagbes fornecidas por esse Paradigma, a Vigilancia de Sangue
como pratica eminentemente preventiva (ex ante), ao controlar os riscos de HIV, HBV e HVC
transfusionais se ressente de modelos quantitativos de controle dos riscos que relacionem o0s
fatores de risco presentes na cadeia transfusional com o dano transfusional, em vez de ligar a
fonte de risco com o dano. Para preencher essa lacuna, o presente estudo selecionou os
principais fatores de risco que explicam as infec¢bes de HIV, HBV e HCV transmissiveis por
transfusdo buscando sua relagdo com o risco de transmissdo desses agravos. Para sua
fundamentacdo procedeu a revisdo das bases tedricas do risco na perspectiva das ciéncias
sociais e da abordagem técnica (quantitativa). A partir dessa analise buscou compreender e
classificar os fatores de risco associados a transmisséo transfusional de HIV,HBV e HCV sob a
forma de variaveis ou indicadores e definiu critérios para sua inclusdo em uma rede causal. As
variaveis explicativas do risco selecionadas foram: Indice de Desenvolvimento humano - IDH,
prevaléncia de HIV, HBV e HCV na populagédo doadora, periodo de janela, razdo entre doador
de repeticdo e doador de primeira vez, resultado falso negativo decorrente de erros
laboratoriais, indicador de risco sanitario do Servico de Hemoterapia. Esse modelo, apds sua
validacdo na pratica, se presta a apoiar decisbes informadas, todavia considerando a
complexidade do controle de riscos transfusionais, este deve ser articulado a outros

instrumentos de controle.

Palavras chaves: vigilancia sanitaria; risco transfusional; HIV, HBV, HCV.



Introdugao

Considerando o processo historico da constituicdo da Vigilancia
Sanitaria como pratica de saude e area da Saude Publica observa-se um
crescimento consideravel nas ultimas trés décadas em relevancia social, visibilidade
e vulto impulsionada pela criacdo do Sistema Unico de Satude (SUS), na década de
1980 e constituicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em 1999.
Esses marcos trouxeram perspectivas positivas especialmente no tocante a questao
do financiamento das agbes de vigilancia sanitaria. Ao longo da sua trajetéria e até
algumas décadas atras, a Vigilancia Sanitaria (Visa) atuava com énfase nos
aspectos legalistas reduzida a a¢des fiscalizatérias marcadas pelo poder de policia e
circunscritas especialmente as normas sanitarias. Ao final da década de 1980,
referenciada na Lei Organica, Lei 8080/90 surgem novos estimulos para que o
campo da vigilancia sanitaria adote praticas novas e ampliadas em uma perspectiva
interdisciplinar e intersetorial incorporando o instrumental epidemiologico. Esse
referencial legal define a Visa como um conjunto de agbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude, e ainda remete a Visa para as fungbes de
Estado materializadas no controle dos riscos gerados no sistema produtivo.
Contudo, a atuacao da vigilancia sanitaria € ainda marcada pelo modelo tradicional
legalista com limitagbes impostas pela pouca pesquisa e escassez informacional,
agravada pela diversidade e organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), nacional/estadual/municipal. Mesmo considerando a organizagéo
em um sistema, este na verdade, corresponde especialmente a um arranjo de cunho
estruturante de natureza ampla e, portanto destituido do referencial da teoria dos

sistemas, conforme destaca Lucchese (2001).

Essa fragilidade da organizacdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria se
reflete em agdes/respostas marcadas por um amplo espectro de variagdo no padréao
de qualidade aplicado no controle dos riscos sanitarios. Soma-se a isso, a formagéao
dos técnicos de vigilancia sanitaria oriundos de varias areas de conhecimento, que
por um lado favorece a formacao de equipe multiprofissional, mas por outro traz o
inconveniente da falta de conhecimentos especificos sobre o objeto regulado, como

no caso do sangue, que demanda saberes e habilidades especializadas.



A Vigilancia Sanitaria de Sangue (Visa-Sangue) se insere nesse
contexto ao exercer o controle dos riscos transfusionais relacionados aos servigos
de hemoterapia. Nesse aspecto, tem como finalidade minimizar os riscos a saude
decorrentes da prestacdo desses servicos, da producédo e uso de hemocoponentes
(processo hemoterapico) buscando a protegdo da saude coletiva. De natureza
complexa e dindmica, as relagbes de produgédo e consumo de hemocoponentes sdo
intermediadas pelo uso intensivo de tecnologias resultantes dos processos
econdmicos que permeiam as interacdes sociais. Dessa forma, a Visa-Sangue
também se relaciona na légica do mercado como espacgo de intervengao ao impor
limites aos interesses individuais quando estes se mostram danosos a saude ou
contrarios aos direitos da coletividade. Nesse sentido, o controle sanitario dos
servicos de hemoterapia ndo deve ser entendido apenas na dimensao técnica
reduzida a simples produgdo de hemocoponentes. Sua assimilagcéo reflete toda a
dinamica, inclusive conflitos e contradigdes, da interagdo entre o sistema de saude e
o sistema socio-econdmico, no caso o complexo industrial da saude, uma vez que o
processo decisério encerra, em grande medida, questdes de escolha social

mediadas pelas relagdes de poder.

Os riscos a saude como possibilidade e probabilidade de ocorréncia de
eventos adversos associados a transfusdo de sangue podem se configurar em
qualqguer momento do processo produtivo em hemoterapia relacionado a
determinados fatores potencializados pelo uso de diversas tecnologias. Esses riscos
podem decorrer por limitacbes tecnolégicas, falhas em processos (insumos,
produtos, reagentes, equipamentos), falhas humanas, falhas na indicacgéo,

administragao e falhas nos sistemas de controle, dentre outros.

No que tange especificamente a incorporagdo do controle do risco de
substancias, processos ou tecnologias nas agdes da Visa-Sangue, um referencial
importante tem sido a metodologia desenvolvida nos Estados Unidos que toma por
base a avaliacdo e o gerenciamento de risco instituida em 1983 pela National
Academy of Science (NAS). Segundo a NAS, a problematica de lidar com a
incerteza é sintetizada no que ela denominou de Paradigma do Risco (NCR, 1983),

consubstanciado em duas componentes inter-relacionadas: avaliacdo e o



gerenciamento do risco. Considera-se ainda como parte da segunda componente a

comunicacao do risco.

Esse modelo foi, originalmente, desenvolvido e aplicado para avaliagao
de riscos quimicos. Por sua complexidade, alta especializagdo e custos elevados
demandam investimentos na area de pesquisa o que inviabiliza a sua incorporagao
por paises em desenvolvimento (Lucchese, 2001). Essa limitagcdo faz com esses
paises busquem os conhecimentos produzidos nas nagbes com maior investimento
em producdo de conhecimentos cientificos voltados para a avaliagéo e controle dos

riscos, a exemplo dos Estados Unidos, Europa e Canada.

O referido Paradigma, embasado na metodologia epidemiologica,
laboratorial e modelagem matematica, identifica o perigo, por meio da relagdo causal
entre a substancia com potencial de perigo e o dano a saude, e mediante ajustes em
curva de dose-resposta associa uma probabilidade como medida do risco. Na
regulamentagdo de substancias quimicas e produtos a Visa-Sangue tem orientado
suas agdes regulatorias observando os limites de risco decorrentes da aplicagéo
desse método, cuja avaliagcdo de risco recai sobre a natureza e caracteristicas da
fonte de perigo (substancia, tecnologia, processo), associada a um evento adverso (
doencga). Por outro lado, sabe-se que a fonte de risco resulta de causas secundarias
ou determinados fatores (fatores de risco) que por sua vez constituem o objeto de
atuagcdo da Visa-Sangue. Assim, a informacao de risco derivada do Paradigma do
Risco, embora imprescindivel ndo é suficiente para instrumentalizar o controle
realizado pela Visa-Sangue, uma vez que, falta um nexo causal entre as variaveis
controladas e os danos (doenga) a saude que ela previne. Em sintese, tais
informagdes, embora imprescindiveis no que se refere a identificagdo do perigo
potencial e sua probabilidade, ndo s&o suficientes justamente porque né&o
incorporam em sua analise os chamados fatores de risco sobre os quais a Visa-

Sangue exerce o seu controle.

Nesse contexto, o presente trabalho, em vez de relacionar diretamente
a fonte ao dano como faz o Paradigma do Risco, desenvolve um modelo que
relaciona em uma estrutura de rede causal os fatores de risco ao dano transfusional
de HIV, HBV e HCV. Referido modelo parte de uma conceituagdo ampliada do risco

compativel com o campo de atuagdo da Visa-Sangue como ag¢do de promogao e



protecao da saude, buscando resposta para a seguinte indagacao: em suas agdes
de gerenciamento de risco a vigilancia sanitaria dispde de um modelo quantitativo

adequado de controle do risco transfusional de HIV, HBV e HCV?

Essa questdo sera parcialmente respondida pelo presente estudo ao
desenvolver um modelo de regressao linear que utiliza variaveis independentes, isto
€, os fatores de risco para explicar o risco transfusional de HIV, HBV e HC. Contudo,
a construgdo de um modelo pronto e acabado para subsidiar as a¢bdes da Visa-
Sangue, vai depender da disponibilizacdo séries temporais, ainda em construcgéo,
para as variaveis selecionadas pelo estudo, para viabilizar a validagdo deste modelo
estatistico. Portanto, numa primeira etapa, o presente estudo alcanga até a
apresentagcado do modelo estatistico tedrico. Quanto a sua validagao, além de fugir
ao escopo do trabalho, esbarra na incompletude dos dados e, portanto ndo sera
desenvolvida. Entretanto, da forma como o modelo estda desenhado e com a
disponibilizagcdo de dados é possivel proceder a validacdo mediante o emprego de

técnicas de inferéncia estatistica.

Tendo em vista o amplo espectro de atuagdo da Visa-Sangue no
controle de incidentes transfusionais nao infecciosos e infecciosos, o presente
modelo se volta exclusivamente para os riscos virais infecciosos associados a HIV,
HBV e HCV transfusional. A escolha se justifica tendo em vista a existéncia
consideravel de informacdes geradas nos processos de controle dos riscos
transfusionais na Anvisa e no Ministério da Saude. Com isto, espera-se imprimir
melhorias no desempenho da Visa-Sangue, pois como ja comentado, sua atuagao &
primordialmente de natureza preventiva (ex ante), e somente conhecendo as causas
e sua relativa contribuigdo no delineamento do risco, é possivel pautar sua atuagao

de forma 6tima.

Para fundamentacdo do modelo, o presente estudo de carater
exploratério procedeu a revisao das bases teoricas do risco numa abordagem mais
ampla. Com esse instrumental analisou e caracterizou os riscos de transmissao
transfusional de HIV, HBV, HCV ao longo da cadeia transfusional sob a perspectiva
da Visa-Sangue. A partir da analise buscou compreender e classificar os fatores de
risco associados a transmissédo transfusional daqueles agravos sob a forma de

variaveis ou indicadores e definiu critérios para sua inclusdo em uma estrutura de



rede causal. Neste processo foram tomadas como referéncias determinantes para a
inclusdo das variaveis, as acdes sistematicas na forma de rotinas desempenhadas
pela Visa-Sangue e a facilidade de obtencdo de informacdes estatisticas, dentre
outras, para viabilizar a coleta de dados sobre os fatores do risco para HIV, HBV e

HCV selecionados.

As fontes de informagbes consideradas foram as disponiveis no
Ministério da Saude e Anvisa e ainda as que se encontram em processo de
construgédo na Anvisa, como é o caso do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Sinavisa), para o indicador de risco dos servigos de hemoterapia.

Na atuacdo da Visa-Sangue ndo se pode ignorar a natureza
multivariada das causas do risco de infec¢gbes ou doencas virais HIV, HBV e HCV na
populacdo que vao desde fatores sociais como o perfil socioeconémico da
populacao, passando pelo campo epidemiolégico como os diferentes modos de viver
e adoecer da populagéo (vulnerabilidade); as relativas ao processo produtivo em
hemoterapia; e finalmente considerando a indicagdo e a administracdo do sangue.
Todos esses fatores estdo presentes nas diversas etapas da cadeia transfusional,
cada qual contribuindo, a seu modo, para o risco em diferentes graus de medida, e

demandando controles pela Visa-Sangue.

Com este estudo, espera-se contribuir para a melhoria no processo
decisério da Visa-Sangue frente as incertezas o que se refletira em aprimoramento
do controle dos riscos virais transfusionais, de modo que suas agdes passem a ser
implementadas com base em informacdo mais precisas e centradas. Espera-se
ainda a provocagéo para a organizagdo de uma base de dados contemplando séries
temporais de variaveis orientadas para o controle dos riscos transfusionais que se
constituird em inegavel subsidio, ndo apenas para validacao do presente modelo,

mas também para outras analises empiricas.

Portanto, embora ciente da necessidade de um modelo préprio e
validado para respaldar as ac¢des de vigilancia sanitaria, neste estudo chegamos a
desenvolver um modelo estatistico. Na verdade, trata-se de um modelo teorico que,
uma vez feita a sua validagéo, se constituirda em valioso instrumental estatistico de

avaliacao e gerenciamento de riscos de HIV, HBV e HCV transfusionais de grande



importancia na implementacgéo de agdes preventivas da Visa-Sangue.

Incluindo esta introdugéo, segue-se os itens 2 e 3, respectivamente,
informando sobre os objetivos e metodologia. O item 4 aborda o sangue e aspectos
ligados a transfus&o sanguinea. O item 5 discute o risco e suas diversas abordagens
concluindo com uma analise do risco transfusional. A rede causal e descricdo dos
fatores de risco, também denominadas de variaveis explicativas dos riscos
transfusionais de HIV, HBV e HCV s&o objetos do item 6. Finalmente, no item 7 &

apresentado o modelo estatistico.

1. Objetivos
1.1 Objetivo geral

O presente estudo tem por objetivo desenvolver um modelo teérico estatistico
preditivo do risco transfusional associando fatores de risco e danos transfusionais de

HIV, HBV e HCV, compativel com a atuag¢ao da Vigilancia Sanitaria de Sangue.

1.2 Objetivos especificos

e Discutir as diversas abordagens de risco, sua avaliacdo e controle.

e Analisar os riscos na cadeia transfusional buscando a sua relagdo com o dano
transfusional de HIV, HBV e HCV.

e Selecionar os fatores de risco, classifica-los em variaveis ou indicadores e
definir critérios para sua utilizacdo no modelo de rede causal.

e Construir a rede causal associando os principais fatores de risco aos danos
transfusionais de HIV, HBV e HCV.

e Construir o modelo estatistico preditivo dos riscos transfusionais de HIV, HCV
e HBV.

2. Metodologia

O estudo de natureza exploratério e de desenvolvimento tem um



carater marcadamente tedrico. Considerando especialmente a fungdo da Visa-
Sangue na avaliacao e controle dos riscos presentes nos Servigos de Hemoterapia,
a pergunta que balizou a busca de dados e informacdes foi: em suas ag¢des de
gerenciamento (controle) de risco a vigilancia sanitaria dispde de um modelo
quantitativo adequado de controle do risco transfusional de HIV, HBV e HCV? Para
respondé-la, cabe primeiramente considerar que a Visa-Sange constitui um campo
complexo, interdisciplinar, pois além dos conhecimentos técnicos especificos a
respeito dos objetos sobre os quais atua buscou a fundamentagdo em outras
disciplinas como conceitos do risco nas ciéncias sociais, teoria das probabilidades e

da hemoterapia como aporte tedrico explicar os riscos transfusionais.

As fontes de informagbdes secundarias utilizadas foram derivadas da
literatura relacionada ao tema, de documentos e relatérios oficiais referentes ao
Programa de Avaliagcdo Externa da Qualidade, Sistema Nacional de Producao
Hemoterapica, Sistema Nacional de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas
técnicas — NOTIVISA, Guia de Inspecéo dos Servigos de Hemoterapia da Vigilancia
Sanitaria de sangue/Anvisa e Sistema de Notiticacdo de Agravos — Sinan do

Ministério da Saude.

3. Consideragdes sobre a transfusao sanguinea

A transfusédo sanguinea constitui uma terapia essencial para preservar
e salvar vidas. Nao existem substitutos sintéticos que desempenhem todas as
funcdes do sangue. Varias pesquisas sdo desenvolvidas na busca de op¢des para o
sangue, contudo problemas relacionados a toxicidade, dificuldade de produgdo em
larga escala e a falta de estudos clinicos em humanos, entre outros, limitam a
utilizacdo dessas alternativas na atualidade. De acordo com os dados do Ministério
da Saude (2008) sao realizadas em torno de 3,1 milhdes de coletas de sangue por
ano no Brasil com perspectiva de crescimento na medida em que aumenta a
populacao idosa, avanga o0 acesso aos servigos e a complexidade da assisténcia a
saude, demandada em grande parte por procedimentos do tipo hemodidlise,
transplantes, cirurgias de grande porte, tratamento de neoplasias e

hemoglobinopatias (Cliquet, 2007).



O sangue e componentes enquanto terapia para manutencédo e
recuperacdo da saude encerra enorme complexidade biolégica, tanto pelas
caracteristicas genéticas, préprias de cada individuo, afetadas pelos seus modos e
condi¢cbes de vida, quanto pelos riscos inerentes a natureza do préprio produto,
capaz de carrear agentes com potencial de transmissdo de doencas ou infeccdes
(risco intrinseco). Entretanto, o sangue quando criteriosamente coletado e produzido,
e a transfusdo desde que bem avaliada e indicada possibilitam tratar os problemas

de saude com um minimo de eventos adversos.

A transfusdo € um evento complexo e irreversivel que propicia
beneficios, mas também acarreta riscos potenciais. Na pratica transfusional muitos
fatores podem interferir no resultado esperado de uma transfusdo implicando em
uma relagao beneficio/custo desfavoravel, onde o termo custo leva em consideragéo
inclusive o oObito do receptor. Na categoria de complicagbes né&o infecciosas, por
exemplo, a American Association of Blood Bank (2005) descreve dezenove reagdes
adversas transfusionais, enquanto no Brasil sdo descritos dezessete (Anvisa, 2007).
Para as reacbes tardias infecciosas destaca, por sua freqliéncia e gravidade,
Hepatites (B e C), HIV, HTLV, sifilis, malaria e chagas (Anvisa, 2004).

Atualmente, diversas estratégias como a implementacdo de testes
laboratoriais cada vez mais sensiveis, inclusive a utilizacdo de testes de biologia
molecular, aliadas ao maior rigor na captacao e selecao de doadores impactaram na
reducdo da janela imunolégica diminuindo consideravelmente o risco de adquirir
doengas/infecgbes virais transmissiveis por transfusdo de sangue (Schreiber, 1996).
Segundo a OMS, considerando o risco de infec¢des transmissiveis por transfusao
(TTI), o perfil ideal do doador de sangue € o voluntario (espontaneo), altruista, nao
remunerado e de repeticdo. Além destes, a triagem clinico-epidemiolégica de
doador, triagem laboratorial de todas as bolsas de sangue, a garantia da qualidade
dos processos sdo as bases para a reducao do risco de TTl. Em nosso pais, com
relacdo a seguranga transfusional, a inaptiddo sorolégica, em 1997, era de 16,51%
sendo que em 2000 encontra-se em torno de 8,3%, (CPNSH/MS, 2008).

No Brasil, como politicas publicas de seguranca transfusional, dois
marcos legais na década de 80 foram de grande relevancia. A criagcdo do Programa

Nacional de Sangue e Hemoderivados — Pro-Sangue, instituido pela Portaria 07 de



30 de abril de 1980, considerado divisor na area da hemoterapia brasileira, pois até
entdo praticava a comercializacdo do sangue, remuneragado do doador, e ainda
havia excessiva quantidade de pequenos servicos, com qualidade duvidosa o que
constituia em graves problemas, conforme apontado pelo relatério de Pierre Cazal
em 1967, consultor da OMS. O Pr6-Sangue tinha como objetivos estratégicos a
doacéao voluntaria ndo remunerada, a universalizagdo do atendimento, a garantia da
manutengdo da qualidade dos hemocentros e produtos, o incentivo ao
desenvolvimento de tecnologia nacional, a normalizagcdo da distribuicdo e a

utilizacdo do sangue e hemoderivados e ainda a fiscalizagdo da atividade.

O segundo marco legal relevante trata da proibicdo da comercializag&o
do Sangue, Tecidos e Orgdos inscrita na Constituicdo Federal de 1988,
regulamentada pela Lei 10205/2001, conhecida como a Lei do Betinho, Lei do
Sangue ou Lei Sérgio Arouca. Estas conquistas s&o indiscutivelmente fruto de
movimentos sociais, iniciados na década de 1970, pelo Movimento da Reforma
Sanitaria Brasileira, e reflexos da profunda crise da area de hemoterapia em nivel
mundial e nacional, desencadeado pela emergéncia do HIV/AIDS, na década de
1980.

Com o advento do HIV/AIDS, e quando finalmente ficou demonstrado
que os retrovirus poderiam ser transmitidos pelo sangue, esfor¢cos resultaram na
reestruturacdo da area de hemoterapia mundial, com fortes reflexos no Brasil. Em
1998, no ambito do Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade do Governo
Federal é langada uma meta para o setor Saude. Esta se constituiu na denominada
Meta Mobilizadora Nacional — PMN, referenciada como "Sangue com Garantia de
Qualidade em todo o seu Processo até 2003". Foi desdobrada em doze projetos, e
estabeleceu um marco importante na estruturacdo e organizacédo dos Servigos de
Hemoterapia e de Vigilancia Sanitaria de Sangue e inclusive impulsionou a
certificacao dos Servicos de Hemoterapia (COSAH/MS, 1998).

Ao final dos anos 1990, as acbes de Vigilancia Sanitaria
principalmente, no contexto da Reforma do Estado, levaram a criacao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com a missao de garantir a qualidade e
seguranca sanitaria do de produtos, servicos e ambientes, dentre os quais o sangue

seus componentes incluindo a participacdo na construcdo do acesso a esses
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produtos e servigcos, o que trouxe perspectivas conjunturais favoraveis para o

fortalecimento das praticas de Visa.

No campo da Vigilancia Sanitaria o controle sanitario do sangue como fung¢ao social
do Estado, enquanto poder-dever tem se materializado na intensidade e atualizagao
da produgdo de regulamentos técnicos, na fundamentacdo metodolégica e
sistematizacdo dos resultados da inspec¢ado, no licenciamento, na fiscalizagéo, na
instituicdo de controle laboratorial e na instituicdo da vigilancia do pds-uso para
garantir os interesses sanitarios da coletividade. A normatizagdo de atividade, de
processo e do produto tem como principio assegurar cumprimentos de padrbes
técnico-legais essenciais no controle dos riscos visando a segurancga e qualidade
dos produtos e dos servicos de hemoterapia. Por outro lado, as competéncias pela
formulacao da Politica Nacional de Sangue e hemoderivados, coordenagéo, gestao,
financiamento e normatizacdo da Hemorrede Nacional dos Servigos de hemoterapia
e assisténcia hemoterapica ficam a cargo da Coordenacédo Nacional de Sangue e

hemoderivados da Secretaria de Atengéo a Saude.

4. Elementos tedricos sobre o risco em saude.

No campo da saude, o conceito do risco € um ponto fundamental no
trato com a incerteza e nas estratégias de avaliagdo e prevencdo. O risco
epidemiolégico emerge dos estudos das doengas transmissiveis no contexto do
paradigma da medicina cientifica, especialmente com os avan¢os da microbiologia, e
se consolida com os estudos das doencgas cronico-degenerativas, cujas causas sao
muito mais complexas (multicausalidade). Sdo modelos explicativos restritivos que
concentram atencao no estudo das relagdes entre uma ou varias “causas” e entre
um ou varios “efeitos”. O risco epidemiolégico pode ser definido como “a
probabilidade de ocorréncia de um determinado evento a saude estimado a partir de
informacgdes sobre ocorréncias passadas recentes” (Castiel, 2000). Segundo o autor
o risco pode ser objetivado implicando em previsibilidade a partir de modelagem

estatistica, anteriormente relacionado a fatalidades e agora passivel de controle.

4.1. O Risco e suas abordagens
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Conforme ja destacado na busca de um modelo que dé sustentacao ao
modo de atuacdo da Visa-Sangue, a primeira questdao fundamental que emerge e
que pode ser considerada central se refere a conceituag¢ao do risco. O termo “risco”
deriva da palavra italiana riscare, séc. XV, que se referia ao perigo de navegar entre
rochedos e penhascos e incorporava a idéia de “areas de perigo”. No séc. XVII, a
nocgéo de risco passa do campo da navegacéo para o ambito dos jogos de azar, e
assim o conceito combina a probabilidade de um evento acontecer junto a
magnitude de ganhos e perdas. Nessa época comegam a se desenvolver as bases
da teoria das probabilidades como parte importante da estatistica. Inicia-se a
utilizacao do termo odds, sem tradugao precisa nas linguas latinas, ligado a idéia de
probabilidades diferenciais, no enfrentamento das adversidades. Na Inglaterra, seu
primeiro uso ocorreu na area de seguros maritimos, expandindo posteriormente para

as demais modalidades de seguro (insurance).

A nocéo de potencial de perdas e danos e suas implicagdes sobre os
seres humanos no periodo pré-revolucao industrial era entendido como desgraca,
castigo e atribuido as manifestacdes das divindades (Theys, 1987). Na Europa, com
o nascimento da industrializagdo, ganha for¢a o movimento da Medicina Social e tem
inicio a utilizacao da estatistica como arma politica enfatizando o conceito de média
(medida de tendéncia central). Esse movimento apresentava duas caracteristicas: a
saude do povo se torna objeto de inequivoca responsabilidade social, e as
condicbes econbmicas e sociais tém efeito sobre a saude e podem ser objeto de
pesquisa cientifica, pois as mesmas se expressam mediante indicadores passiveis

de mensuracgéo.

No século XIX, com a constituigdo dos Estados-Nagao, o calculo do
risco adquire importdncia na economia, e as decisdes se fariam com base em
“calculos hedonistas”, nas quais as preocupag¢des com o bem estar social passaram
a influenciar os investimentos. Ainda nesse século, no esforgo de controlar uma
grande epidemia de coélera em Londres, William Farr destaca as condi¢des fisicas
vigentes (fatores de risco) para ocorréncia da coélera, numa tentativa de dar
sustentabilidade a teoria miasmatica. Ao mesmo tempo, John Snow (1990) com

base em calculos probabilisticos que relativizavam numeros absolutos consegue
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estabelecer associacao estatistica entre o risco de morrer de célera e o consumo de

agua do rio Tamisa, com diferentes niveis de contaminacéo.

Como tema principal da modernidade, do processo de laicizagdo e com
o desenvolvimento da teoria das probabilidades, ocorre a transformacédo de
situacbes consideradas ameacgadoras e perigosas em risco, 0 que permitiu
vislumbrar a possibilidade de seu controle pelo homem. Varios estudos relevantes
na construcdo da concepcédo do risco como objeto das Ciéncias Sociais (Mary
Douglas, 1981; Beck, 1999; Luhman, 1995) ampliam a complexidade e diversidade
de sua abordagem. Esses cientistas defendem que o risco corresponde muito mais a
uma construgdo social produzida pela modernidade do que meros calculos objetivos

de probabilidade de ocorréncia de danos.

Ao final de 1970, no contexto dos movimentos sociais contra riscos
gerados pelas usinas nucleares, industrias quimicas (agrotdxicos, medicamentos,
conservantes, dentre outros, os estudos das ciéncias sociais se desenvolvem na
forma de varias abordagens tetricas e metodolégicas (Renn, 1992) que focam
aspectos como cultura, organizacgéo, criticas, sistemas, construtivismo, do ator
racional, e mobilizagdo social. Estes estudos tem por base teorias marxistas,
weberianas, durkheimianas, utilitaristas, dentre outras. Esses estudos ao tomarem o
homem e sua realidade social, em constante transformacgéo resultam em distintas
visbes 0 que leva a uma ampla divergéncia de concepgbes sobre o risco (Freitas,
1997).

Sobre a modernidade, em seu Uultimo periodo denominado de
modernidade reflexiva, Beck (2003) identifica que a sociedade industrial
caracterizada pela producdo e distribuicdo de bens cedeu lugar a Sociedade de
Risco, na qual a distribuicdo dos riscos nao corresponde as diferengas sociais,
econdmicos e geograficos tipicas da primeira modernidade. O autor reconhece os
limites da ciéncia e da técnica no que se refere a previsibilidade dos riscos gerados e
reproduzidos pela propria sociedade e que por sua vez implicam em consequéncias
de alta gravidade para a saude humana e meio ambiente, antes desconhecidas, e
com tendéncias irreversiveis quando identificadas. Beck chama a atengado para o
carater transnacional dos riscos quando afirma “estes riscos ja ndo se limitam a

lugares e grupos, mas tém tendéncia a globalizagdo, que abarca a produgdo e a
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reproducdo, e ndo respeita as fronteiras dos estados nacionais, com o qual surgem
as ameacas globais que sao supranacionais e ndo especificas de uma classe e

possuem uma dinédmica social e politica nova”.

Assim, os riscos ecologicos, os de contaminagdo quimica, com
repercussao na degradacdo do meio ambiente, os gerados pela energia nuclear e
pela engenharia genética decorrentes do avango do processo industrial caracterizam
a Sociedade de Risco. Diferentemente dos riscos na Sociedade Industrial,
aparentemente, perceptiveis e passiveis de mensuragéo, os da Sociedade de Risco
sdo em geral invisiveis e de carater sistémico, desterritorizados, constituindo-se em
ameaga para toda a humanidade. Essa universalizagdo do risco implica em uma
nova forma de acumulacdo e em novos canais de relagdes internacionais
provocados por movimentos sociais que surgem em contrapartida as situagcdes de

risco.

Dada a importéancia que essa teoria representa na concepgao do risco,
€ oportuno tecer alguns comentarios sobre a mesma. Sobre a distribuicdo dos
riscos, as inovagdes tecnologicas e os novos produtos, gerados por pressdes do
setor produtivo para atender preferéncias e niveis de consumo cada vez mais
sofisticados, que em muitos casos, extrapolam as reais necessidades humanas.
Segundo Marx (1976), o sistema de necessidades se constitui na forma histérica da
producdo. No entanto, quanto a distribuicao dos riscos, esta ndo acontece de forma
proporcional ao consumo, isto €, aqueles que mais contribuem para a produgéo dos
danos deveriam arcar com a maior parcela de suas consequéncias. Mas, nao € isso
0 que se observa, a distribuicdo dos beneficios é feita de forma desigual e via de
regra propicia a lucratividade e a acumulagao, ja a distribuicdo dos riscos ocorre de
forma igualitaria por toda a sociedade com impacto adverso sobre o bem estar social

e qualidade de vida.

Quanto ao que Beck observa sobre a limitagdo da ciéncia e técnica na
previsibilidade do risco se justifica, pois apesar de todo o instrumental tedrico-
metodoldgico disponivel na atualidade, voltado para a valoragdo dos danos e
mensuragdo do risco, a incerteza adquire cada vez maior complexidade.
Diferentemente da Sociedade Industrial, as consequéncias ditadas pelas

transformacgdes sociais e tecnolégicas sdo cada vez mais imbricadas, complexas e
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muitas vezes de dificil previsdo em sua totalidade ou até mesmo desconhecidas, o
que faz com que o conjunto de danos possiveis, isto &, o espago amostral dos
efeitos adversos dessas tecnologias adquira caracteristicas de fronteira movel com
limites e contornos desconhecidos ou inimaginaveis. Tal limitagcdo decorre tanto da
impossibilidade de se avaliar danos cujos efeitos ndo se manifestam de forma
imediata, pois sao diluidos ao longo do tempo, a exemplo da engenharia genética,
quanto pelo total desconhecimento de sua existéncia, como ocorreu no surgimento
da HIV/AIDS e outras doengas(re) emergentes. Dessa forma conclui-se que mesmo
tomando todas as precaug¢des no que tange ao rigoroso tratamento da incerteza, a
sociedade estara sempre sujeita a choques de consequéncias imprevisiveis, 0 que

Ihe confere a justificada denominagéo por Beck de Sociedade de Risco.

Finalmente Beck salienta o carater transnacional dos riscos.
Novamente chama atencéo que embora os beneficios sejam distribuidos de forma
desigual, os riscos sdo repartidos igualmente entre as nacdes. Assim a sua
avaliacdo e controle ndo se limitam mais a contornos territoriais nem a acdes
individuais, mas demandam uma agenda de a¢des cooperativas entre as nacdes e

permanente mobilizag&o social.

No que tange a avaliagdo do risco é oportuno considerar o acirrado
embate entre a escola construtivista e a realista, Klinke & Renn (2002). A primeira
defende que a avaliagdo do risco constitui constru¢do mental verificada por critérios
de consisténcia, coesao e assume validade dentro de uma estrutura ldgica restrita
ao grupo. A escola realista, por sua vez, defende que o risco pode ser objetivamente
estimado e constitui representacdo verdadeira de perigos observaveis, conforme
predito pelos calculos, independente de crengas ou convicgdes. Segundo aqueles
autores, esse embate impacta profundamente na questdo da concepc¢ao do risco,
pois centrar unicamente na perspectiva construtivista pode levar a mais fatalidades e
danos. Por outro lado, focar exclusivamente na abordagem realista conduz a
reducdes, ou seja, a estimativas meramente técnicas desconsiderando a complexa

realidade na geragé&o de riscos, em constante transformagao social.

Sobre a dicotomia entre os construtivistas e realistas, Klinke & Renn
(2000) defendem a natureza dual do risco, nas dimensdes de construgéo social e de

uma representacdo da realidade, pois tanto os valores culturais quanto as as
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mensuragdes quantitativas sdo aspectos indissociaveis do risco. Esses mesmos
autores salientam a existéncia do dissenso sobre a concepg¢ao do risco que “por
envolver divergéncias, preferéncias, interesse e valores sociais, culturais,
econdmicos até principios morais e religiosos pode ser considerado como fenédmeno
heterogéneo”, o que constitui obstaculo quanto a um conceito amplo universalmente

aceito.

Apesar da divergéncia das diversas teorias das ciéncias sociais sobre a
concepgdo do risco, existe concordancia na critica as teorias predominantes da
abordagem técnica do risco, enquanto fundamento para manutencéo da estabilidade

do sistema sécio-politico e suas elites técnico-cientificas.

A discussao precedente suscita reflexdes e desafios para a visa no que
tange a integracdo dessas abordagens para o controle 6timo observando os
principios da liberdade, dignidade e justica social. Sob pena de redugdo da
realidade, a avaliacdo do risco n&o deve se restringir apenas a abordagem técnica,
mas sim, ampliada por discussdes que envolvam cientistas sociais e os diversos
atores sociais afetados. De que forma entdo a participagdo e a percepgao social

devem ser levadas em conta no tratamento do risco?

A proposta defendida pelo presente estudo € que a abordagem do risco
segundo a escola construtivista deve ser levada em conta tanto no processo de
avaliacdo quanto no de gerenciamento do risco. No primeiro caso, a participagao
social deve acontecer especialmente quando das decisdes sobre a definicdo do que
a populacgéo entende por dano e a intensidade com que este os afeta (percepc¢éo do
risco). Esse aspecto estd em plena consonédncia com o SUS que prevé o
empoderamento da populacdo mediante a participacdo social nos processos
decisérios buscando consenso e legitimidade para as a¢des de vigilancia sanitaria.
Somente apds serem assegurados os canais de participagdo social existentes na
Visa-sangue, € que se deve proceder ao tratamento do risco segundo as
abordagens quantitativas da escola realista. No segundo caso, ou seja, no
gerenciamento de risco, a participagdo social deve também ser assegurada na
contextualizacao e construgao dos limites toleraveis (thresholds) e na aceitabilidade

desses riscos.
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Portanto, para Klinke & Renn (2002) definir o risco simplesmente como
uma probabilidade vinculada a um dano néo favorece a necessaria integracao entre
dimensao cientifica e a percepc¢éao social. Nessa mesma linha, Spink (2001) reforga a
importancia da integracdo entre as duas abordagens sendo uma de natureza social
e ampliada, centrada em valores sociais como perda de algo de valor para os seres
humanos e outra uma abordagem mais especifica centrada no dominio do que é
possivel ou provavel. Também a percepc¢ao social do risco encontra respaldo nas
diretrizes do Sistema Unico de Saude criado pela Constituicido Federal de 1988,
quando afirma que a saude €& um direito social, prevendo canais de participagao

popular.

Com relagéo a concepcéao epidemiolégica, Fletcher (1996), refere-se ao
risco genericamente como a probabilidade de ocorréncia de algum evento
indesejado. E assim existe a probabilidade de que pessoas expostas a certos fatores
(fatores de risco) adquiram subsequentemente uma determinada doenca. Ja a
Associacao Brasileira de normas Técnicas - ABNT (2003) define o risco como um
valor estimado com base na probabilidade de ocorréncia de um dano e a gravidade

de tal dano.

Cada abordagem reflete possibilidades e limitacbes em responder as
necessidades da populacao, na medida em que se apdiam em interesses, ideologias
e valores proprios de cada sociedade na aceitagao do risco, dai a multiplicidade das
concepgdes do risco. Essa aceitagdo, segundo Douglas (1985), deve ser orientado

por valores moral e ético.

O desafio esta posto para a Vigilancia Sanitaria que deve refletir sobre
essas questdes abordadas, desenvolvendo capacidade de analise e interpretagao
visando melhoria do controle dos riscos sanitarios. Longe de ter a pretensdo de
pacificar a discussao sobre o tema, mas sim de aperfeicoar o desempenho das
fungcbes de avaliagéo e controle do risco na incorporagdo de um método amplo que
resulte em agdes consistentes com a producgao cientifica, o presente trabalho recorre
ao instrumental da Teoria das Probabilidades para acrescentar uma interpretagéo

técnica (matematica) do risco.

Diferentemente de um ensaio qualquer conduzido em laboratério, a
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transfusdo de sangue constitui um experimento n&do controlado e realizado
diariamente pela sociedade. Seja entdo a variavel aleatéria X = estado de saude do
paciente apds a transfuséo (resultado). Este experimento € permeado de incertezas
cujos resultados vao desde a recuperacdo da saude do receptor, incidentes
infecciosos e nao infecciosos de varios graus de gravidade inclusive o 6bito. Dessa
forma, o espagco amostral associado aos possiveis resultados deste experimento
pode assumir um conjunto de valores provaveis (X1, Xa,...... Xn), onde cada X;
corresponde a um resultado favoravel (recuperacdo da saude do paciente) ou
adverso (incidente transfusional). O conhecimento dos possiveis resultados da
transfusdo representa apenas uma dimensao informacional qualitativa sobre o
evento transfusional, ndo sendo, portanto suficiente para implementacdo de um

controle adequado.

E necessario quantificar as chances de ocorréncia dos provaveis danos
Xi, ou seja, as informacgdes disponiveis sobre o evento devem permitir associar ao
valor provavel de cada dano X;, uma probabilidade P;, passando a constituir o que se
denomina uma distribuicdo de probabilidades para a variavel aleatéria X. A definigao
de risco adotada no presente trabalho é justamente a probabilidade P;. Lembrando
que a definicao e valoragdo dos danos devem sempre passar pelo controle social e
uma vez vencida essa etapa, o calculo do risco € uma questdo de inferéncia

estatistica, com as limitagées impostas pela prépria ciéncia e tecnologia.

O conhecimento da distribuicdo de probabilidades caracteriza uma
situacdo de incerteza, mas néo de total ignorancia sobre o fendmeno, pois séo
conhecidas as possiveis manifestagées do perigo e as respectivas probabilidades de
ocorréncia, isto é, o risco associado a cada dano provavel. Isto é tudo o que se pode
esperar em nivel de informacédo sobre o evento aleatorio transfusdo sanguinea,
porém com base nessas informacgdes € possivel elaborar estratégias de controle e
prevencéo. Destaque-se que alguns autores definem o risco como sendo o produto
da probabilidade pelo dano, quando na realidade, referido produto representa o valor
esperado do dano. O valor esperado em termos absolutos representa pouco, mas
em contrapartida tem sua utilidade na comparagao entre eventos o que possibilita a

sua classificagado quanto a intensidade da gravidade.
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4.2 O risco transfusional na perspectiva da vigilancia sanitaria

Para a estruturacdo das praticas de Visa-Sangue é importante
aprofundar a reflexdo sobre os riscos transfusionais. A transfusdo de sangue nao é
uma terapia isenta de risco mesmo quando realizada com estrita aderéncia a
critérios técnicos, cientificos e de seguranga. Como tecnologia para recuperacao da
saude de origem humana pode causar iatrogenias. Assim, podem correr incidentes
trasnfusionais decorrentes da utilizacdo de sangue e componentes que sdo agravos
ocorridos durante ou apdés a transfusdo sanguinea e a ela relacionados e sao
classificados como imediatos ou tardios de acordo com o tempo de ocorréncia em

relacédo a transfuséo (Anvisa, 2004).

Apesar de consideraveis avangos nas ultimas duas décadas na
educacgao e recrutamento de doadores e implementacéo de testes laboratoriais cada
vez mais sensiveis, 0 risco de transmissao de infec¢cdes ou doencas virais,
bacterianas e parasitarias ainda persiste, e novos agentes podem aparecer a
qualquer tempo (AABB, 2005). Além do risco infeccioso, eventos metabdlicos,
imunoldgicos e hidro-eletroliticos podem ocorrer e séo referidos pela AABB (2005)
como complicagdes nao infecciosas. Uma caracteristica marcante da transfuséo
sanguinea é que ela se caracteriza como um evento de incerteza, haja vista que os

resultados alcangados nem sempre correspondem aos esperados.

Na pratica transfusional muitos fatores interferem causando
distanciamento do resultado obtido frente ao esperado. Assim, como primeira
abordagem da incerteza inerente a pratica transfusional ressalta a posi¢cao da Visa-
Sangue frente ao conhecimento do risco transfusional, sua definigdo, classificagéo,
avaliacao e controle, compativeis com a sua forma de atuacdo. A incerteza é um
termo que suscita grandes debates, e em sentido geral engloba n&o somente
possibilidade e probabilidade, mas também reflete a variabilidade, os erros
sistematicos e aleatorios, a indeterminéncia inerente a limitagdo dos modelos
explicativos, a dindmica dos eventos e finalmente falta de conhecimento sobre as

influéncias externas.

Ao abordar a incerteza, cabe inicialmente fazer distingdo entre perigo e

risco. O significado da palavra perigo (hazard) parece um tanto impreciso e
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freqlientemente é intercambiada com o termo risco. Dai o uso indistinto das palavras
perigo e risco. Para o Canada Center for Occupational Heath and Safety CCOHS,
perigo (hazard) “é qualquer fonte potencial de prejuizo, dano ou efeito adverso a
saude de alguém sob certas condicbes”. Portanto, esta associado a dano,
fatalidades enfim a qualquer ameaca, o que lhe confere uma dimensao qualitativa, e
reflete as primeiras manifestagcbes humanas, buscando autoprotegao, frente a

incerteza.

Kates & Kasperson (1983) definem risco como a “possibilidade de que
a agao humana ou eventos conduzam a consequiéncias que prejudiquem aspectos
de valor para o ser humano”. Portanto, tém-se duas dimensdes, perigo esta
associado a nogdo de dano, ameacga (qualitativa), enquanto risco encerra tanto a
dimensao social na percep¢ao e aceitacao do risco, quanto a dimenséo quantitativa
do perigo, uma vez que se refere a probabilidade de ocorrer o dano. Como o
resultado esperado envolve uma relacdo causal, as conseqiéncias podem ser
modificadas tanto pela alteracao do estimulo e, consequentemente da probabilidade,

quanto pela minimizagéo do efeito.

Transpondo estas definicdes para o campo da hemoterapia podemos
acrescentar que a transfusdo de sangue néao é isenta de perigo e este, como visto,
pode se manifestar sob a forma de um conjunto possivel de incidentes a saude,
infecciosos e nao infecciosos de gravidade variada implicando em dor, sofrimento,
seqlelas, e até mesmo Obito. Em sintese, o risco encerra um conhecimento mais
preciso perante a incerteza, uma vez que identifica o perigo, desdobra esse
conhecimento em danos provaveis e atribui a eles numeros (chances ou
probabilidades) que sintetizam a possibilidade de virem a se materializar. Assim,
instrumentaliza no nivel técnico uma intervencao focada, relevante para acdes de

prevencéao e protecao da saude.

Considerando a complexidade dos Servigos de hemoterapia é possivel
estabelecer o seu controle por meio de estratégias combinadas como: i) abordagens
baseadas em estudos quantitativos (risco avaliado), que fixam padrées de
exposicao, limiares de seguranca e padrées quantitativos; ii) abordagens baseadas
no principio da precaugdo requeridas em ambientes de incertezas (risco nao

avaliado ou pouco conhecido) e iii) abordagens derivadas de processos discursivos-



20

delibertivos - opinides e consensos (Stirling 1999), requeridas em ambiente de
ambiglidade. Também é importante levar em conta nesta andlise a natureza dos
riscos envolvidos como: a extensdo do dano, probabilidade, incertezas,
reversibilidade, efeitos tardios, ubiqlidade, potencial de mobilizacdo social e

equidade para priorizar e selecionar as estratégias para o seu manejo.

Como ja mencionado os Estados Unidos harmonizaram o processo de
avaliacao e gerenciamento do risco sintetizado no Paradigma do Risco (NCR, 1983),
composto de duas abordagens inter-relacionadas. A Avaliagdo do Risco é definida
como “um processo adotado para quantificar o grau e a probabilidade de danos a
saude humana decorrentes de agentes poluentes ou alteragbes ambientais”.
Consiste no processo de tomada de decisdo com relagcado as consequéncias nocivas
do agente (fonte de risco), mensuradas pela probabilidade do efeito adverso,
resultante da exposicéo a esse agente. Compreende quatro etapas: a. identificagao
do perigo; b. avaliacdo de dose-resposta; c. avaliagdo da exposicdo; e d.
caracterizagdo do risco. Nesse processo sdo utilizadas basicamente evidéncias
epidemioldgicas, de estudos laboratoriais, de modelagem matematica e estatistica

na busca de identificar a fonte de perigo e sua relagdo com os danos.

Ressalvadas as ponderagbes do construtivismo, segundo o qual os
danos devem ser valorados de acordo com um processo social de percepgao do
risco, a avaliagao de risco se reveste de carater eminentemente técnico-cientifico em
que os modelos tedricos, os procedimentos experimentais e a validagdo dos

resultados sdo os elementos relevantes para o estudo.

O gerenciamento de risco compreende a formulacdo e implantacdo de
medidas e procedimentos com a finalidade de prevenir, reduzir e controlar os riscos.
Ao se basear nos resultados da avaliagdo do risco, ampliado no contexto socio-
politico e econdmico arbitra os parametros de risco, legitimados pela participagéo
social que serdo tomados como referéncia para fins de controle. “O gerenciamento
do risco consiste no processo de redugao de risco a niveis considerados aceitaveis
pela populagéo, e a garantia do seu controle, monitoramento e comunicagéo publica”
(Zimmerman, 1986). Assim, as ac¢des de controle da Visa legitimadas pela
participagcédo social consistem basicamente no processo de opg¢des regulatérias, na

permanente avaliacdo e controle de risco otimizando as escolhas para a tomada de



21

decisao, sua implementacdo e comunicagdo. A consequente avaliacado de resultados

tem por base conhecer o impacto das a¢des na reducéo do risco transfusional.

Em sintese, a avaliagéo do risco busca identificar, descrever e medir as
chances de ocorréncia de dano, mediante a participacdo social e as limitacoes
impostas pela ciéncia no trato com a incerteza. Ja o gerenciamento visa avaliar,
tomar decisbes e implementar acdes de controle também legitimadas pela
participacéo social no que se refere ao estabelecimento de valores e aceitabilidade

do risco.

Sobre o processo de estruturacédo das praticas da Vigilancia Sanitaria,
Costa (2004) enfatiza que este se encontra desenhado para o controle do risco e
esta orientado para atuar nas causas ou determinantes do risco o que tem sido
referenciado como conceito operativo do risco. Referida autora observa que “O
conceito epidemiolégico de risco como probabilidade estatisticamente verificavel de
um evento adverso a saude relacionado com determinado fator € fundamental, mas
ndo € suficiente para fundamentar as intervengdes da Visa, devido a natureza da
acao de protecdo da saude, aos objetos de agdo da Visa e ao envolvimento de

conhecimentos de amplo espectro multidisciplinar”.

Decorre dessa afirmagao que a Visa necessita de um conceito proprio
de risco que dé suporte ao seu controle, uma vez que, o modelo preconizado pelo
Paradigma do Risco, que calcula o risco classico, € fundamental, mas nao é
suficiente para o controle dos riscos. Considerando a sua atuagao preventiva a Visa-
Sangue precisa conhecer os determinantes do risco para otimizar o seu controle.
Questdes como estas poderao ser abordadas por um modelo capaz de relacionar as

causas ou fatores de risco com o risco, o que sera delineado a seguir.

5. O modelo

No exercicio de suas agdes a Visa-Sangue se vale das informagdes
calculadas segundo o Paradigma do Risco e passa a exercer o controle por varias
tecnologias de intervengdo, como a normatizacao técnica e fiscalizagcéo/inspecao

exercida sobre os fatores de risco, no sentido de minimizar os riscos a saude
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gerados na cadeia transfusional. Entretanto, ndo dispde de estudos quantitativos
que respalde a hierarquizagdo dos fatores de risco na causalidade do dano

transfusional, geralmente o faz com base na literatura internacional e na sua pratica.

Para comprovar essas afirmac¢des o diagrama mostrado na Figura 1,
revela que o Paradigma do Risco ao relacionar, de forma quantitativa a fonte do
perigo (risco) com o dano, por meio de uma probabilidade, ndo tece consideracdes
sobre as causas que deram origem a fonte do risco. Referidas causas, que ao longo
deste trabalho vém sendo denominadas de fatores de risco, e constituem objeto de
controle da Visa-Sangue, estao presentes nos efeitos causados pela fonte de perigo
e, portanto entende-se que é possivel encontrar um meio de relaciona-las

diretamente com o dano.

Probabilidade

FONTE =l

Avaliacdo de Risco

Figura 1 — Apresentacéo esquematica da avaliagédo do risco segundo o Paradigma do Risco
(risco classico)

O estimulo em buscar essa relagdo € reforgcado por Navarro (2007)
quando destaca que o risco classico avaliado segundo o Paradigma do Risco, “deixa
de ter papel central quando se passa da etapa de avaliagdo para a de
gerenciamento”. Tal afirmagédo é relevante para o desenvolvimento do presente
trabalho, que tendo em vista a atuagao ex ante da Visa-Sangue no controle do risco,

necessita de modelo adequado que possibilite uma atuacéo informada.

A premissa basica para o desenvolvimento do deste modelo, é que a
fonte causadora do risco, em sintese, representa o efeito agregado da manifestacao
de diversos fatores de risco, Figura 2, onde Fn representa o n-ésimo fator de risco.
Dessa forma, o objetivo consiste em buscar uma relagcéo entre aqueles fatores de
risco e o dano, em vez de relacionar a fonte de risco ao dano a exemplo do calculo

do risco classico.
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Referido modelo parte de uma rede causal constituida por fatores de
risco no ambito de atuagdo da Visa-Sangue que pela sua natureza sao classificados
como causas proximais e, portanto explicam diretamente o risco. A selecdo desses
fatores de risco é feita com base na literatura cientifica, avaliacbes de risco de
paises desenvolvidos como EUA e Europa, e nas praticas de Visa-Sangue. A partir
desta rede causal, é sugerida um modelo tedrico de regresséao linear multivariado na
forma log-log, cuja fungdo sera explicada a seguir. Referido modelo relaciona em
uma equacao linear os fatores de risco (variaveis independentes ou explicativas) que
explicam o risco transfusional de HIV, HBV e HCV (variavel dependente ou
explicada). Como se trata de um modelo tebrico foge ao escopo deste trabalho
buscar a sua validagéo, que consiste no uso de programa computacional especifico
que alimentado pelas séries temporais dos fatores de risco calcula os parametros de

interesse especificados no modelo.

Na constru¢do do modelo de rede causal compativel com o modo de
atuacdo da Visa-Sangue buscou-se incorporar ndo apenas fatores de natureza
biolégica, mas também, os relativos aos determinantes sociais que conformam o
perfil sanitario da populagédo. Conforme definido pelo SUS, a saude é concebida
como produto social. Assim, o risco transfusional € fungéo tanto de fatores biolégicos
como a prevaléncia de doengas na populagdo quanto de fatores sociais como
ambiente, educacéo, renda, estilos de vida, acesso aos servicos de saude, dentre

outros.

F1

F2

FONTE [}

F3

Fn

Figura 2 — Apresentagédo esquematica da relacao entre as causas, a fonte e o dano.
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E importante observar que neste modelo, o risco classico passa a ter
outra denominacao e para defini-lo de forma compativel, € oportuno resgatar a
conceituacao da Visa inscrita na Lei Organica Federal, 8080/90, “entende-se por
Vigilancia Sanitaria um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
risco a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da produgdo, da circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da
saude”. Frente a essa conceituacédo legal, se entende que a denominacdo mais
conveniente para esse risco € o de Risco Sanitario, exatamente por associar causas
presentes na cadeia de producdo de sangue e hemocoponentes com os danos
transfusionais de HIV, HBV e HCV.

Na verdade, quando se analisa a atuacéo da Visa-Sangue sob a o6tica
das causas do dano, pode-se cair na armadilha de acreditar que estas atuam
simultaneamente tanto em intensidade quanto na temporalidade. Porém na
realidade existe um encadeamento de causalidade na forma de multiplas interacées
entre fatores distais, intermediarios e proximais. Devido a essa relagcao sequencial
de causalidade, esses fatores de risco sao altamente correlacionados. Assim,
procurou-se selecionar como variaveis explicativas apenas os fatores proximais,
medida que vai ao encontro das premissas construtivas dos modelos de regressao
linear que evitam o emprego simultdneo de variaveis explicativas de elevada

correlacdo entre si, e que geram problemas de multicolinearidade’.

Feita a definicao, € importante destacar a relagdo existente entre o
Risco Sanitario e o Risco Classico (Paradigma do Risco). Este ultimo, como foi visto,
relaciona quantitativamente a fonte do perigo com o dano, enquanto o Risco
Sanitario associa da mesma forma, as causas sanitarias com o dano. Feita essa
observacéo, adotaremos neste trabalho o termo risco transfusional, risco classico e
risco sanitario como o mesmo significado. Nesse ponto, destacamos mais uma vez a
afirmacao de Navarro (2007) de que “as acdes de Visa estdo voltadas, geralmente
para o controle dos riscos e ndo para os riscos em si, o que torna dificil o

estabelecimento da relagcdo causa-efeito”.

1 . . . e . ~ A

Multicolinearidade — Surge quando duas variaveis apresentam elevado grau de correlagdo. Segundo a Algebra
Linear quando uma matriz possui colunas relacionadas entre si o determinante ¢ nulo, o que impede a inversdo
dessa matriz. Modelos de Regressdo Linear dependem da inversdo da matriz para calcular os parametros.
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O modelo que ora se desenvolve, corrobora a afirmagéao de Navarro no
que tange ao controle dos riscos, mas vai além ao propor uma relagdo de causa-
efeito entre os fatores de risco e o dano transfusional. Os riscos com os quais a
Visa-Sangue se defronta sdo os mesmos calculados pelo Paradigma do Risco, isto
€, o Risco Classico, o que muda é que em vez de tratar diretamente com a fonte de
risco, o0 modelo, coerente com o modo de agir da Visa-Sangue, busca uma relagéao
entre fatores de risco presentes na cadeia transfusional com os danos por eles
provocados. Quanto ao estabelecimento de uma relacéo de causa-efeito, esta sera
implementada por meio do modelo de regressao linear apresentado a seguir e que
toma como ponto de partida a estrutura de rede causal mostrada na Figura 3, a

sequir.

F1

F2

F3

Fn

Figura 3 — Apresentagao esquematica da relagdo entre os fatores de risco e o dano, com as respectivas
probabilidades Pi.

Destaque-se que o risco é uma variavel estocastica e, portanto assume
valores ditados por uma distribuicdo de probabilidades, de modo que estimativas do
risco em estudos epidemiolégicos sao na verdade valores médios, também
denominados valores esperados. Tomando-se como exemplo uma transfuséo de
sangue, a fonte de risco é a transfusdo, e a razdo do numero de receptores
infectados para o numero de transfundidos constitui uma realizacdo da variavel
aleatdria risco transfusional. Sao as realizagbes dessa variavel aleatéria que devem
ser consideradas no modelo explicativo do risco para Visa-Sangue. Esta na sua
pratica, ndo se restringe a fonte do risco em si, mas as causas que a determinam,
quais sejam os fatores de risco, tais como a qualidade laboratorial, a afericdo dos
equipamentos, capacitacdo de pessoal, dentre outros, referenciados inclusive nas

Boas Praticas de Fabricacdo, a ser discutido no decorrer do trabalho.
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E importante salientar que embora os servicos de hemoterapia tenham
seus préprios sistemas de gerenciamento do risco, a Visa-Sangue como agao de
saude publica exerce o controle sanitario mediante intervencédo nos riscos a saude
do receptor gerado por contradicbes econdmicas e sociais que podem se refletir nas
diversas etapas da cadeia transfusional. Dessa forma, ao detectar distanciamento
em relacdo aos valores aceitaveis atua orientando ou coagindo para adequagéao

desses servigo as normas viando restabelecer a segurancga transfusional.

Assim, executa o controle dos riscos por meio de tecnologias proprias
de intervengdo como a fiscalizagéo/inspecao, regulamentacédo, autorizacdo, analises
laboratoriais, analise de projetos fisicos, monitoramente, e conhecimento do perfil
notificacbes de eventos adversos, dentre outros. Nesse sentido, atua
preventivamente ou corretivamente na cadeia transfusional impondo limites e
padrdes estabelecidos por referenciais sociais e técnicos para ajustar os servigos de
hemoterapia aos referidos padrées, tendo presente a supremacia do interesse da

coletividade (receptor de sangue).

Pelo discutido até entdo, observa-se que os elementos basicos que
compbe esse modelo sao os fatores de risco em vez da fonte de risco. Estes fatores
de risco objetos de discussao a seguir e que posteriormente integraréo a rede causal
constituem nucleo do modelo de controle dos riscos. Como ja visto apenas o
conhecimento sobre o risco classico ndo constitui elemento suficiente para
instrumentalizar a Visa-Sangue no desempenho da sua missédo voltada para o

controle dos riscos transfusionais.

5.1 Estudo dos fatores de risco em hemoterapia

A denominagdo fator de risco foi empregada nos estudos
epidemiolégicos de doencgas cardiovasculares conduzidos por Kannel (1961).
Considerando os resultados do estudo de Framingham Boston-EUA, na década de
60, estabeleceu que “fatores de risco sdo baseados unicamente em associacdes
demonstradas em estudos epidemioldgicos. Assim podem ser diretamente causais,

manifestacbes secundarias de anormalidades metabdlicas correlacionadas ou
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sintomas precoces da doencga”. Segundo aquele autor sdo usados principalmente

para predizer a ocorréncia de um evento futuro.

Partindo desta abordagem, a primeira caracteristica a ser levada em
consideragao na pesquisa sobre de fatores de risco é a sua relagdo causal com o
efeito (agravo). A causalidade pode ser exercida de forma direta ou indireta. Na
associacgao causal direta, o fator se manifesta e atua como um causador imediato ou
proximal do evento (efeito). J& na associagdo causal indireta o fator embora tendo
implicagbes no efeito, ndo determina per si a probabilidade de ocorréncia, sendo
necessario levar em conta a atuagdo conjunta de outros determinantes. Melhor
dizendo, a prevaléncia de hepatite B na populagéo constitui uma causa direta para o
dano de se contrair hepatite B transfusional. No entanto sabe-se que a incidéncia de
hepatite na populacéo esta associada a renda, educacao, estilo e condigdes de vida,
dentre outros. Portanto, estas variaveis s6cio-econdmicas constituem fatores distais
(indiretos) para a variavel “risco de hepatite B transfusional”’, enquanto “prevaléncia
de hepatite B na populagao” constitui uma causa proximal e no caso de presente

estudo, um fator de risco.

Ainda sobre a causalidade, Jekel (1999), menciona trés tipos de causa
de um determinado evento, em ordem decrescente de for¢ca de associacdo: causa
suficiente - quando o fator esta presente e precede o efeito, este sempre ocorrera;
causa necessaria - quando o fator esta ausente o efeito ndo ocorrera; e fator de
risco — se presente e ativo a probabilidade do evento ocorrer sera aumentada.
Portanto, o fator de risco, ndo constitui uma causa necessaria nem suficiente para o
dano, apenas sua presenga ou auséncia contribui para alterar as chances de

ocorréncia do evento adverso.

E necessario ter presente que os fatores de risco tém participacdo no
dano em distintos graus de intensidade e definem os diferentes e possiveis valores
dos danos bem como sua respectiva distribuicao de probabilidades.? Considerando
a importancia da participacédo dos fatores de risco no risco é relevante identificar a
sua associacgdo direta com o efeito, pois muitas vezes atribui-se a determinado fator

essa propriedade quando na verdade trata de uma associagéo espuria. Diante disso,

2 . . - e . ., ;.
Distribuicdo de probabilidades compreende os diversos valores que a varidvel aleatoria assume no espago
amostral e suas respectivas probabilidades de ocorréncia
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o critério de inclusdo na rede causal é a classificagdo do fator como causa proximal

do dano.

Fletcher (2008) destaca que um fator de risco pode ser entendido como
marcador de uma doencga, e em geral atua associado a outros determinantes. Cita
como exemplo a baixa escolaridade materna que incidindo simultaneamente com
outros fatores tais como desnutricdo da gestante, menor assisténcia pré-natal e
habito de fumar, sdo causadores do baixo peso ao nascer. Utilizando modelos
matematicos, Fletcher relaciona a variavel dependente (baixo peso ao nascer) com
outras variaveis independentes que supostamente explicam o baixo peso. Neste
caso, como diz o préprio autor, estes fatores atuam simultaneamente, mas é
fundamental distinguir que desnutricdo da gestante, menor assisténcia pré-natal e
habito de fumar sao fatores de risco para o dano, enquanto escolaridade constitui

um fator de risco indireto ou distal (root cause).

E importante destacar que no presente estudo o termo fator de risco
talvez ndo seja o mais apropriado, pois de acordo com a definicdo da variavel, este
pode atuar tanto no aumento quanto na reducdo do risco. Exemplo, o fator de risco,
“nao uso de preservativo”, é causa direta de aumento do risco de contrair DST/AIDS.
Ocorre que, nas campanhas educativas de saude publica as chamadas publicitarias
dao énfase a atitudes de reducgéo do risco. Assim, em vez de divulgar “0 n&o uso de
preservativos” aumenta o risco das DST/AIDS, para ter maior impacto, a frase é
sempre usada no sentido afirmativo: “usar preservativos reduz o risco de contrair
DST/AIDS”.

Portanto, a forma como o fator de risco é definido pode impactar o risco
tanto no sentido de incrementa-lo ou reduzi-lo. Porém, é cabivel definir o fator de
risco sem a preocupacéao de entendé-lo na perspectiva de aumento ou diminuigdo do
risco, pois quem vai indicar se referido fator aumenta ou reduz o risco € o sinal do
parametro a ser estimado. Portanto, 0 modo como o fator é definido € irrelevante,
ficando a critério do pesquisador. Consideradas estas ressalvas, manteremos o
termo fator de risco para todas as variaveis explicativas, sem a preocupagao com o
aumento ou reducdo do risco, uma vez que o resultado serd dado pelo sinal do
parametro a ser estimado. Porém fica a ressalva, definindo convenientemente o fator

de risco € possivel obter apenas variaveis que aumentam a probabilidade do risco.
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No caso de Infec¢des Transmissiveis por Transfuséo (TTI) é importante
chamar a atengao para o tratamento do risco de (re) emergéncia de novos agentes
etiologicos que tem origens na dindmica das transformacdes sociais. Até entao foi
abordado exclusivamente o risco avaliado e no caso dos riscos emergentes
desconhecidos, dada a impossibilidade de seu controle, € importante estabelecer
articulagdes institucionais para assegurar informagdes e conhecimento. Nesta
situacdo onde a incerteza é total, a estratégia cabivel e possivel sera o incentivo a
producao de conhecimento, pois ndo se tém informacgdes sobre as caracteristicas do

risco para proceder a sua avaliacdo e o gerenciamento (Klinke & Renn, 2002).

Infelizmente, no caso especifico das doencgas infecciosas transmitidas
por transfusao esta € uma realidade plausivel e, portanto conforme ja mencionado é
responsavel pela fronteira moével do conjunto de possibilidades de agravos que
podem afetar de forma adversa a seguranca transfusional. Nesses casos, o simples
reconhecimento da ameaca potencial ainda ndo permite esbogar reacdes concretas
de prevencédo ou defesa, quando muito é possivel estabelecer alguma forma de
precaucdo, mas diante do pouco conhecimento epidemiolégico esta, em geral,
ocorre de forma ineficiente ou a custos relativamente elevados. Exemplos s&o as
doengas causadas por varios agentes como prions, virus, bactérias e protozoarios
para as quais temos conhecimento da sua existéncia, mas em alguns casos (gripe
aviaria, sindrome respiratoria aguda - SARS, doenga de creutzfeldt-Jacob — forma
variante) as informagdes sobre a epidemiologia sdo pouco conhecidas, incompletas

ou ainda controvérsias.

Miettinen (1985) salienta que fatores de risco ndo podem ser
confundidos com o conceito de causa, originarios dos estudos das doencas
infecciosas, mas sim comparados ao que se define como “indicador”. E nessa linha
que o estudo propde a utilizacdo dos fatores de risco, ndo como causa, mas

enquanto contribuicdo para alterar as chances de ocorréncia do evento adverso.

Uma vez que nem sempre € possivel obter o fator sob a forma de uma
variavel, é cabivel expressa-lo por meio de indicador. E o caso, por exemplo, da
avaliacao da qualidade sanitaria do servico de hemoterapia. A qualidade do servigo
€ uma grandeza qualitativa que depende de variaveis como, capacidade e

qualificacéo técnica do pessoal, planta fisica, instalagcbes, equipamentos, material e
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insumos, processos e procedimentos, dentre outros. Neste caso, a melhor forma de
resumir o efeito agregado destas causas é justamente por meio da construcdo de
um indicador de qualidade, que vem a ser, portanto o fator de risco inerente ao
servico de hemoterapia. Este na verdade expressa situagbes multidimensionais ao
incorporar em uma medida uUnica, o efeito de diferentes manifestagcées. Tem-se, por
exemplo, o indicador de risco sanitario que revela a conformidade sanitaria do
funcionamento de um Servigo de Hemoterapia como uma medida de sua aderéncia
aos requerimentos técnicos e legais. Portanto, neste estudo, os fatores de risco tanto
podem estar expressos sob a forma de variaveis seguidas de diferentes unidades de

medida, quanto por indicadores (adimensional).

Corroborando o que ja foi afirmado, Castiel (2006) o risco pode ser
avaliado em termos de possiveis causas por meio de operagdes estatisticas,
mediante identificagcdo de associagcbes e correlagdes. Para que ocorra o dano é
necessario a existéncia dos chamados fatores de risco. Considera-se fator de risco
toda caracteristica ou circunstdncia que esta relacionada ao aumento da
probabilidade de ocorréncia de um evento. Estes constituem as causas que o
determinam e em geral conferem a variavel risco, carater aleatério®. Assim, o estudo
visa construir modelo estatistico te6rico de forma a medir os eventos com a

finalidade de melhoria continua do controle de riscos transfusionais de HIV, HBV.

5.2. A cadeia transfusional

Para fundamentar a construgédo da rede causal a ser abordada no item
a seqguir, € importante o0 mapeamento dos riscos objetos de controle pela visa na
cadeia transfusional. Conforme descrito a seguir, as variaveis que afetam o risco sédo
incluidas no modelo proposto como se estas se manifestassem de forma simultanea,
no entanto os fatores de risco, por sua natureza podem estar distribuidos ao longo
da cadeia transfusional (do doador ao receptor), que para melhor compreenséo, sera
decomposta em trés etapas. A figura 4 mostra as etapas da cadeia transfusional e

ilustra cada tipo de risco de modo que, a medida que se caminha para a direita

O termo aleatério é equivalente a ndo deterministico, isto &, por mais que conhecamos os fatores
causadores do risco é impossivel prever o seu valor, no maximo estima-se uma probabilidade de
ocorréncia.
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podem ser acrescentados novos fatores de risco que podem ou néo elevar o risco, a

depender dos controles e testes implementados pelos servigos de hemoterapia.

Nivel socio-econdmico | Processo produtivo | Transfusdo Receptor

(populagdo doadora) [

Risco Risco .
Risco

opulacional residual ¢
Pop transfusional

Figura 4 — Cadeia Transfusional e risco associado a cada etapa.

O sangue seguro, adequado, oportuno e compativel é resultante de multiplos passos
(intervengdes), o que envolve a possibilidade de erros ou quase-erros em cada uma
delas, dai a necessidade de analisar a cadeia transfusional na perspectiva dos
riscos envolvidos observando os pontos criticos ou relevantes para o controle de

infecgbes transfusionais de HIV, HBV e HCV.

Etapa de Controle I: estratégia de intervengdo sobre os Servicos de Hemoterapia
que tem como objetivo a seguranca transfusional mediante o controle do processo
de captacéo do provavel candidato a doador para assegurar a entrada de populacao
de baixo risco para TTIl, na cadeia transfusional. E principalmente na fase da
captacao do provavel candidato a doador que se devam considerar os resultados da
expressdo dos fatores de risco oriundos de condigbes de saude e vida da
populacdo. Nesse sentido, os fatores sociais, econémicas, politicas, ambientais e
bioldégicos, determinantes e condicionantes do processo saude-doenga e que
delineiam o perfil do provavel candidato sdo fundamentais para o controle na

selecao da populagéo fonte com fins de recrutamento (captagao).

Esta fase se caracteriza por um risco de entrada na cadeia
transfusional da qual emerge o risco populacional. Segundo Germain (2002), a
freqiéncia de marcadores virais positivos na populagcdo, em geral, € maior do que a
da populacdo doadora. A OMS ao recomendar que a doacao deva ser do tipo

altruista, voluntaria e ndo remunerada tem presente que a segurancga do receptor
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depende diretamente da saude do doador. Neste aspecto, a captagdo do provavel
candidato a doador € uma questdo critica que vai impactar diretamente na

seguranca transfusional.

Etapa de Controle Ill: estratégia de intervencdo sobre os Servicos de Hemoterapia
que tem como foco o controle de riscos do doador ao receptor (prevencéo de TTI)
mediante a aderéncia dos Servicos de Hemoterapia as normas técnicas, aos

requerimentos regulatérios e de qualidade.

Dentre a gama de virus, protozoarios, bactérias que infectam o homem,
somente alguns sdo causas de infec¢cdes e/ou doengas nos receptores de sangue.
Para que ocorra a transmissao sao necessarias algumas condi¢gdes como: o agente
etiologico deve estar presente na circulagdo sangiinea (essencial identificar os
portadores cronicos), os sinais e/ ou sintomas que (triagem clinico-epidemioldgica),
que possibilitem excluir o “doador de risco” e ainda a susceptibilidade do receptor de

sangue

O objetivo do controle da Visa-Sangue é assegurar que 0s servicos de
hemoterapia reduzam os riscos infecciosos bem como aqueles que eventualmente
possam ser agregados durante o processo produtivo a um valor minimo denominado
risco residual. Esse risco refere-se ao potencial de uma transfusdo transmitir
infeccdo/doenca, mesmo apoés ter sido produzida e testada de acordo com os
padrbes de seguranca e qualidade adequados (Screiber, 1996). Esse decorre
especialmente da limitacdo das tecnologias (triagem clinica e testagem laboratorial),
da prépria dindmica do processo saude-doenca (comportamento e resposta
individuais, natureza dos agentes envolvidos, dentre outros) e da organizacao e

qualidade dos Servigos.

O controle tem a finalidade avaliar e prevenir riscos na produgéo de
sangue e componentes sendo criticos e complementares os processos relativos a
educacdo do doador, adogdo de medidas de controle da triagem clinico-
epidemioldgica (Boas Praticas Clinicas-BPC), do voto de auto-exclusao, da testagem
laboratorial das unidades (Boas Praticas Laboratoriais - BPL) que resultam na
exclusao do “doador de risco” e conseqiente descarte do sangue reagente aos

marcadores de infeccdo. Embora em constante evolugao, os processos tecnologicos
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adotados pelos servicos de hemoterapia tém acuracia limitada que os impede de
assegurar risco zero para as TTl, dai a existéncia do risco residual. Com os avangos
dos testes de sorologia e de biologia molecular (uso do NAT) o risco residual na
atualidade é extremamente baixo nos EUA (Schreiber, 2004), Franga (Pillonet,
2005), dentre outros paises. No Brasil, conforme visto a seguir, existem poucos

estudos com validade externa.

Dessa forma, os incidentes transfusionais também podem ocorrer
principalmente devido: i) ao doador em periodo de janela; ii) ao resultado falso
negativo decorrente de titulos de anticorpos no doador abaixo do limite de detecgéo
dos testes empregados ou, até em casos mais raros, da auséncia de anticorpos,
especialmente nos portadores crénicos; iii) as variantes virais que nao sao
reconhecidos pelo teste (mutacdo do agente) e finalmente iiii) a resultados falso

negativos por erros laboratoriais (Pillonet, 2005).

A transmissdo de infecgdes por transfusdo € caracterizada como
incidente transfusional tardio e sua prevencédo requer controle pela Visa-Sangue
para a garantia da seguranca transfusional. Este deve contemplar avaliacdo e
controle dos riscos advindo de falhas ou erros nos aspectos relativos a organizagao
do servico, seguranca e qualidade dos processos de recepgao, registro, educacgao
selecdo do doador, triagem, coleta do sangue, exames laboratoriais, processamento
e procedimentos especiais dos hemocomponentes, distribuicdo e transporte com a
finalidade de prevengcdo e controle do risco populacional a um risco minimo

(residual).

No Brasil, as infeccbes de maior significancia (maiores infecgdes) e,
portanto sujeitas a processos de triagem laboratorial obrigatérias pela Resolugao
Colegiada - RDC 153/04 sao: virus da hepatite B (HBV), virus da hepatite C (HCV),
Virus da Imunodeficiéncia Humana tipo 1 e 2 (HIV-1 e HIV-2), Virus Linfotropico de
Células T - humana tipo 1 e 2 (HTLV-1 e HTLV-2), Sifilis, Chagas, Malaria em
regides endémicas e Citomegalovirus para situagcdes especiais. Assim o risco de
transmissao por virus, bactérias e parasitos por transfusdo sanguinea persiste,
apesar dos avangos tecnolégicos e continuara sempre uma grande ameaca a
segurancga transfusional. Apesar de o risco residual ser muito baixo nos paises

desenvolvidos, ainda persiste o risco de (re) emergéncia de doencas.
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Etapa de Controle lll: estratégia de intervencéo visando o controle na exposi¢ao do
receptor a sangue e componentes, caracterizado pelo chamado risco transfusional.
Tem como objetivo prevenir riscos a saude do receptor mediante o controle do risco
de incidentes transfusionais infecciosos e n&o infecciosos. O risco residual
remanescente da etapa anterior pode sofrer alteracdes devido a influéncia de outros
fatores presentes no processo transfusional, tais como indicagdo, compatibilizagao,
procedimentos especiais e administracdo. Deve-se ter claro que a incerteza é
sempre uma realidade e deve ser considerada na exposicdo a hemocomponentes,
sendo utopica a nogao do risco zero. Em sintese, o risco transfusional envolve uma
combinacgdo do risco residual do hemocomponente com os riscos incorporados no

processo da transfusao e ainda as caracteristicas do receptor.

N&o se pode deixar de salientar nesse momento a importancia de uma
estratégia fundamental no controle do risco de TTI que é a vigilancia no pds-uso que
visa acdes de controle como o monitoramento e acompanhamento, por meio das
notificacdes recebidas. Esta tem como objetivo avaliar os danos notificados ao
Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos — NOTIVISA, por meio do
Sistema de Hemovigilancia. Ao monitorar os eventos adversos tem-se a
possibilidade de retroalimentagdo do sistema de vigilancia, com agdes de
fundamental importancia para o controle visando restabelecer a seguranca

transfusional e ainda orientar as politicas de redugao de riscoa transfusionais

5.3. A rede causal

Os modelos de rede causal sdo bastante utilizados em epidemiologia
para analisar a associacao entre fatores e danos, uma vez que, possibilitam a
representacéo do problema de relagdo entre variaveis em sua forma multicausal.
Nessa estrutura € possivel representar os fatores proximais, intermediarios e distais
associados com um determinado evento (Pereira, 1999). Conforme ja mencionado,

os fatores de risco podem assumir a forma de variavel ou de indicador.

Na rede causal, Figura 5, o ideal € que os fatores de risco sejam
selecionados tomando por base as causas que o determinam como se formassem

categorias distintas, o que facilita a identificacdo da participacado no risco tanto do
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fator quanto das causas a ele associadas. Tal segmentacao favorece a utilizacéo de
modelos matematicos, a exemplo de regressdo multivariada, para avaliagdo e
controle do risco. Referidos modelos adotam como premissa basica a
independéncias entre os fatores denominados de variaveis explicativas. Por esta
razdo na construcao da rede causal deve-se evitar a inclusdo simultanea de fatores

com elevado coeficiente de correlacao, (Pereira, 1999).

Causas secundarias

Categoria 1 Fator de risco 1
Causas secundarias :

Categoria 2 Fator de risco 2 N DANO
Causas SeCUndériaS Fator de riSCO 3

Categoria 3

Figura 5 — Modelo da Rede Causal.

Da forma como foi desenhada, a rede causal ndo destaca a
interdependéncia que possa existir entre as diversas causas bem como entre os
diversos fatores de risco. No entanto, pode haver interagdes devido a reacdes
sinérgicas ou antagbnicas que potencializam, atenuam ou até mesmo neutralizam o
efeito da combinagéo entre as causas sobre determinado fator de risco. Além disso,
determinada causa pode afetar um ou mais fator de risco. A complexidade dessas
interacbes faz com que muitas vezes as relagbes de causalidade ndo sejam tao
evidentes o que pode demandar estudos com delineamentos especificos que
possibilitem isolar o efeito de um determinado fator desde que o efeito dos demais

seja controlado.

Deve-se ter presente que o conjunto de fatores de risco nao € estatico
(fixo), uma vez que o processo saude-doenca sofre transformacdes constantes de
modo que novos fatores podem ser acrescentados ou subtraidos, como é o caso,
por exemplo, das infecgdes/doencas (re) emergentes (Barradas, 1977). Esta

dinamica implica que a fronteira do conjunto de fatores causadores de determinado
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agravo € mobvel, o que contribui ainda mais para elevar o grau de incerteza,
complexidade e ambiguidade. Referida mobilidade acarreta em impossibilidade de
se prevenir choques adversos (supresas) no trato com as doencas infecciosas.
Considerar estes aspectos ligados a incerteza € determinante na formulagdo das

acdes de avaliacéo e controle dos riscos transfusionais.

A importancia relativa de cada fator em relagdo aos demais deve ser
analisada para fins de hierarquizacédo. Historicamente na Visa-Sangue devido ao
aspecto fiscalizatorio legalista e escassez de informacao constituia pratica comum
atribuir a mesma importancia aos problemas identificados no processo de avaliagéo
e controle dos riscos. Exemplo disso € o Roteiro de Inspecéo instituido pela Portaria
121/95, ainda em vigor. Tal procedimento implicava em baixa resolubilidade, em
conflitos entre o regulado e o regulador e em desperdicio dos poucos recursos
existente, o que contribuiu para o desgaste e a baixa credibilidade das acbes Visa-
Sangue. Dai a necessidade de estudos que possibilitem classificar os fatores de
risco (ranking) e assim embasar as agbes para maior efetividade e equidade,

principios fundamentais em politicas publicas.

5.4. rede causal para riscos transfusionais de HIV, HCV e HBV.

O conhecimento dos riscos que permeiam a cadeia transfusional é sem
duvida de vital importancia, pois fornece referéncia sobre a qual deve ser exercido o
controle nas diferentes etapas da cadeia transfusional (doador ao receptor). Nesse
contexto, é fundamental conhecer os determinantes do risco e o sentido do impacto
desses fatores de risco. Para elaborar um modelo que capte a relagédo entre os
riscos transfusionais de HIV, HCV e HBV e seus determinantes & necessario
construir a rede causal na qual os fatores de risco constituem as variaveis
explicativas ou independentes e o dano de HIV, HCV e HBV associados a

transfusao, corresponde a variavel dependente.

Cada fator de risco depende de uma série de causas proximais,
intermediarias e distais, cujo efeito agregado sera sintetizado por uma variavel
representada por um numero seguido da unidade ou na forma de indicador, que

pode vir expresso como um escore e neste caso sera um numero admensional.
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Conforme a definicdo do fator de risco, quanto mais elevado for este numero, maior
sera seu efeito sobre o risco, que de acordo com a correlagdo da variavel com o

dano podera ser positivo ou negativo.

Os critérios de inclusao das variaveis foram: a facilidade de obtencéo
do dado em um sistema de informagéo construido ou em construgéo (finalizagao) na
Anvisa, correlagao estatistica entre a variavel dependente e as variaveis explicativas
(aporte tedrico da literatura), variaveis que ndo apresentam indices significativos de

correlagdo entre si, e finalmente a existéncia de a¢des sistematicas da Visa-Sangue.

Assim, na definicdo do fator de risco sera considerado o nome da
variavel a ele associada; sua definicdo e demais caracteristicas; a forma de
mensura-la; a fonte de obtencdo dos dados; o tipo de correlagdo com o risco; e
finalmente o sinal esperado do correspondente ao parametro a ser estimado. Ao
final da descricdo dos fatores de risco encontra-se a Figura 6 na forma de diagrama

associando cada fator de risco ao risco transfusional.

5.5. Analise das variaveis dependente e explicativas.

As variaveis incluidas no estudo sdo produto de realizagbes de
investigacao do tipo quasi-experimental (n&o planejada) que resultam geralmente de
fendbmenos naturais ou realizados em larga escala pela sociedade. Este é o caso da
transfusdo sanguinea, onde a populagdo esta sujeita a exposicdo a uma fonte
potencialmente causadora de dano, simulando uma verdadeira experiéncia aleatéria
(Pereira, 1999). Esses experimentos proporcionam dados que conformam o risco.
Referidas variaveis podem ser construidas na forma de séries temporais concebidas
como conjunto de observagbes seqlenciais nas quais esta embutido um
componente aleatério de observacgao. Estas variaveis em sua maioria sao resultados

dos processos de controle do risco (gerenciamento).

5.5.1 Variavel dependente: risco transfusional de HIV, HCV e HBV.

A variavel neste caso sera denominada de risco de HIV, HCV e HBV
transfusional. Conforme ja mencionado, se trata de uma variavel estocastica que em

nada difere da que é calculada pelo Paradigma do Risco. Apenas quando tomamos
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seu valor na unidade tempo, na verdade o que esta sendo medido € uma realizagcéo
daquela variavel aleatoria, risco, cujos valores ao longo dos anos constituem uma
série temporal. Portanto, esta série representa toda a dindmica do risco nos diversos
periodos antecedentes, o que constitui uma vantagem quando comparado ao valor
inicialmente calculado para o risco classico. A construgdo dessa série histérica de
dados tem a flexibilidade de ser utilizada para avaliagbes em nivel de pais, regiéo,
estado ou até mesmo o préprio servico de hemoterapia. Como unidade de medida
sera adotada a razédo entre o numero de casos de HIV e/ou AIDS, HCV, HBV
transfusional por um valor estimado do numero de transfusdes sanguineas, no

periodo de um ano.

A fonte dos dados pode ser o Sistema Nacional de Notificacdo de
Eventos Adversos - NOTIVISA/Anvisa e o Sistema Nacional de Notificagdo de
Agravos SINAN/MS. Quanto ao numero de transfusdes realizadas pelos Servigos de
Hemoterapia (denominador), considerando que o Hemprod/Anvisa ndo contempla

este dado, a fonte pode ser buscada junto ao SIA e SIH do Datasus/MS.

A seguir, serdo descritas as variaveis independentes que foram

selecionadas como explicativas do risco, ou seja, os fatores de risco.

5.5.2 Fator de risco: periodo de janela.

Esta variavel sera denominada de janela (window period). A doacéo de
sangue por doadores soronegativos durante o periodo de janela infecciosa constitui
ainda hoje um grande problema para a seguranca transfusional, (Schreiber, 1996). E
possivel que pessoas doem sangue logo apds a exposi¢cao ao agente infeccioso,
antes, portanto, do desenvolvimento de marcadores (anticorpos ou antigenos)
detectaveis no sangue pelos testes laboratoriais. Este periodo compreendido entre a
infeccdo pelo agente e a produgdo de marcadores detectaveis no sangue é

denominado de janela imunolégica (window period).

Doagbes realizadas neste periodo implicam em risco de infecgbes
transmissiveis por transfusdo, independentemente de triagem laboratorial negativa

(resultado falso negativo), o que constitui, portanto fonte de risco residual, uma vez é
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possivel que receptores de sangue recebam hemocomponentes neste periodo de
pré soroconversao do doador. O risco residual de infecgbes associadas a transfuséao,
para HIV 1 e 2, HBV e HCV tem sua principal causa explicativa na doagao de
sangue no periodo de janela infecciosa.Em sintese, quanto maior a amplitude da
janela, maior € a chance de ocorrer uma transmisséao infecciosa por um resultado

falso negativo.

Ao longo das ultimas décadas, varios estudos foram conduzidos para
quantificar os riscos residuais transmitidos por transfusdo de unidades testadas
doadas durante no periodo de janela, segundo o modelo de Schreiber et all (1996).
Estes estimaram o risco residual entre doadores de sangue de repeticdo, cujas
unidades de sangue haviam sido submetidas a triagem laboratorial para o HIV,
HTLV, HCV e HBV. O resultado do estudo evidenciou que entre os doadores de
sangue testados e com sorologia negativa para tais marcadores de infecgéo, o risco
estimado durante o periodo de janela infecciosa para HIV € de 1:493 000; para
HTLV é 1: 641 000; para HCV é de 1:103 000 e HBV ¢é de 1: 63 000. O Alto risco
associado a transfusdo de sangue é o de infeccao por HBV e HCV, pois estes séo
responsaveis por 88% do risco agregado de 1: 34 000. Isto se deve principalmente
as altas taxas de incidéncia e longos periodos de janela. Conclui que o risco de
infecgdo por transfusdo de unidades testadas € muito baixo e novos testes de
triagem que encurtem o periodo de janela, para os quatros virus, podem reduzir o

risco de um percentual ainda mais com variagéo de 27% a 72% na redugéo.

Na Francga, resultados de estudo de Pillonel et all, no periodo de 2001 a
2003, estimaram o risco residual, sem a utilizagdo do NAT, encontrando o valor 1:1
700 000 para o HIV; e 1:640 000 para HBV; 1: 560.000 para o HCV. Com o NAT, em
minipool, este risco reduz para1: 3.150.000 para o HIV; 1:10.000.000 para o HCV.
Conclui-se que a avaliagdo do risco residual, com ou sem o NAT, embora
registrando a variacdo retro mencionada, do ponto de vista estatistico nao

apresentou diferengas significativas.

No Brasil, varios estudos utilizando o modelo incidéncia/periodo de
janela descrito por Schreiber foram realizados. O estudo conduzido pelo Hemocentro
de Santa Catarina (Kupek, 2000) para estimar o risco residual de HIV apontou para

um risco da ordem de 1:50.000 doag¢des. Outro, realizado pelo Hemocentro Regional
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da Faculdade Estadual de Medicina de Marilia - Sdo Paulo (Canuti, 1998) estimou o
risco residual, para doadores em 1:10.330 para HIV; 1: 34.246 para HTLV; 1: 21.231
para HCV; 1: 3.674 para HVB. Ja o Hemocentro de Ribeirdo Preto (Hamerschlak et
all, 1993) estimou o risco residual em 1: 77.000 para o HIV. A fundacao Pré-Sangue
do Hemocentro de S&o Paulo, (Sabino et all, 1999) estimou o risco residual de
infeccdo pelo HIV através de transfus&do em 1: 64.000 doagbes. Resguardados os
limites destes estudos, as evidéncias demonstram que o risco residual no Brasil é
muito maior quando comparado aos paises desenvolvidos como Estados Unidos e

Franca.

Na atualidade se observa que o aumento da sensibilidade dos testes
tanto soroldgicos, de terceira e quarta geracdo, quanto os de biologia molecular
(NAT) reduziram dramaticamente a amplitude da janela imunologica para

aproximadamente 12 dias e consequientemente o risco residual.

Assim, a mensuracao desta variavel janela pode ser feita por numero
de dias correspondentes a amplitude dos testes de triagem mais utilizados. Para
tanto, deve ser tomada a média do numero de dias da janela imunolégica dos testes
de triagem (soroldgica ou de NAT) com maior percentual de utilizagao pelos Servigos
de hemoterapia no ano considerado. Uma das fontes desse dado € o Programa de
Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ)/Anvisa/MS. Assim, quanto menor a
amplitude de janela dos testes utilizados menor sera a possibilidade de infecgdes ou
doencgas transmissiveis por transfusdo, logo a correlagdo esperada com o dano é

positiva.

5.5.3. Fator de risco falso negativo decorrente de erros laboratoriais.

Para esta variavel sera adotado o nome falneg. O resultado falso
negativo surge em decorréncia de erros técnicos, humanos e administrativos
(clericais) que podem ser cometidos nos diversos processos da cadeia transfusional.
Séao principalmente procedimentos inadequados de identificacdo do paciente, das
amostras do doador e das unidades de sangue; armazenamento incorreto ou uso

inapropriaddo de reagentes; falhas no equipamento; falhas técnicas na testagem
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laboratorial; inacuracia nos registros ou transcricbes e erros de interpretagdo de

resultados.

Em paises com sistemas de Hemovigilancia avangados como a
Franca, de carater compulsério, e Inglaterra, voluntario, (Serious Hazard of
Transfusion - SHOT), os eventos indesejaveis (incidentes transfusionais) sao
coletados sistematicamente e analisados para que medidas preventivas sejam

adotadas visando o controle dos riscos trasnfusionais.

A adogéo de Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade - AEQ em
Imuno-hematologia e Sorologia sdo preconizadas pela OMS (2004) como uma das
estratégias integradas para promog¢éo da seguranca e redugéo de riscos associados
a transfusdo. Trata-se de componente importante do Sistema de Qualidade para os
Servicos de Hemoterapia. AEQ consiste em avaliagdo do desempenho do
laboratério na testagem de amostras de conhecido, mas de teor ndo revelado, e

comparagao com o desempenho de outros laboratérios.

Cada Servigo participante recebe um idéntico conjunto de amostras
que devem ser processadas na rotina como se fossem amostras clinicas para
assegurar que o seu desempenho no AEQ reflita as condicbes verdadeiras. Ao
identificar erros laboratoriais propicia a oportunidade de melhoria continua da
qualidade. Apesar da sua importancia é considerada uma parte muito especifica e
especializada do processo de monitoramento, pois identifica problemas e
fragilidades dos servicos melhorando o desempenho laboratorial com foco primario
nos sistemas sanguineos (sistema ABO) e nas infecgdes transmissiveis por

transfuséo.

No Brasil, a implementagdo de um Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade surgiu como estratégia do Ministério da Saude/ANVISA no contexto do
Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade estruturado como um dos doze
projetos da Meta Mobilizadora: “Sangue com Garantia de Qualidade em Todo seu
Processo até 2003”. Mesmo com o fim da Meta o programa permanece e gera dados
sobre o desempenho laboratorial dos Servigos participantes. Trata-se de Programa
com foco educativo, ndo punitivo, de carater confidencial e ampla abrangéncia.

Participam do Programa aproximadamente 121 Servigos que realizam sorologia para
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infeccbes transmissiveis pelo sangue, o que corresponde a mais de 90% dos
Servigos publicos (AEQ/Anvisa, 2007). Desde 2002 a RDC 343 (revogada)
estabelece a obrigatoriedade dos Servicos de Hemoterapia em participar de um
Programa de AEQ. No periodo de 2001 a 2007 foram efetuadas 17 avaliagdes. O
Programa instituido pela Anvisa é de adesado voluntaria e gratuita e atualmente
somente para rede publica e os contratados pelo SUS. Sao realizadas em média trés

avaliagdes praticas por ano.

Essa variavel pode ser obtida na forma de série histérica anual, desde
2001, do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) em Sorologia da
Anivsa/MS computando-se o numero total de resultados falso negativo por marcador
de infeccdo, por ano. A correlagéo esperada € positiva, pois quanto maior o numero

de falso-negativos maior sera o risco de TTI.

5.5.4 Fator de risco: indicador de risco sanitario do servico de hemoterapia.

Este indicador que sera denominado de indsanit é resultado da
avaliacédo “in loco” dos Servicos de Hemoterapia mediante inspec¢do sanitaria
realizada rotineiramente pelo SNVS. Um dos projetos previstos na meta
Mobilizadora Nacional previa a implementacdo de um Sistema Nacional de
Informagdes Gerenciais do Sangue, mas ndo logrou éxito na sistematizacdo e
tratamento dos dados da inspecéo. Esforcos neste sentido estdo sendo conduzidos
pelo Sistema Nacional de Informacao em Vigilancia Sanitaria - SINAVISA que tem
como um dos objetivos a informatizacdo dos Roteiros de Inspecdo. Segundo
Fernandes (2001) a inspec¢ao constitui um indicador importante nas acdes de

controle da Visa.

A inspecdo consiste na verificagdo da adequacdo do servigco aos
padrées definidos pela legislagdo e regulamentos técnicos, dentre as quais a lei
10205/01 e a RDC 153/04. Nesse processo utiliza-se um guia de inspecao
estruturado de modo que, além dos dados cadastrais e gerenciais dos Servigcos, 0s
elementos chaves das Boas Praticas de Fabricagcdo - BPF (inglés GMP) estédo
contemplados. As BPF sao padrdes que visam assegurar que os hemocoponentes

sdo consistentemente produzidos e controlados. Englobam padrbes como: estrutura
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fisica e instalacdes; pessoal capacitado e treinado; equipamentos; materiais,
insumos e processos de identificacdo (rotulagem); procedimento e instrucdes;
documentacdo e registros; testagem; e armazenamento, distribuicdo e transporte.
Mesmo ainda ndo publicado, um guia atualizado de inspec¢ao esta sendo utilizado
pelos estados em substituicdo ao instituido pela Portaria 121/95. Esse se encontra
estruturado em cinco médulos: médulo |: informagdes gerais; modulo Il: captagao e
coleta; moédulo llI: triagem laboratorial; médulo 1V: processamento, armazenamento e
distribuicdo; médulo V: terapia transfusional, portanto organizado na légica da cadeia

transfusional (ciclo do sangue).

Cada moédulo contém itens que s&o estruturados incorporando o
enfoque de risco como possibilidade de ocorréncia de eventos indesejaveis. Sao
atribuidos valores variando de um a trés (nivel | a lll) no sentido de incremento do
risco, sendo valorados, com peso variando de 1 a 5 ( nivel |: peso 1; nivel Il: peso 3
e nivel lll: 5). Também os mddulos sdo ponderados de acordo com a sua
importancia no impacto sobre o risco. A classificagdo final é estratificada em cinco
niveis de acordo com a aderéncia do Servigo aos padrbes estabelecidos no guia de
inspegao. Assim, de acordo com a pontuagdo o Servico sera enquadrado em uma

das cinco categorias de risco previstas pelo instrumento.

No presente trabalho, o interesse se volta ndo apenas para o indicador
em si, mas, sobretudo para sua variabilidade, uma vez que interessa captar a
dindmica da evolugdo da qualidade sanitaria dos Servicos de Hemoterapia ao longo
do tempo. O foco na evolugdo do indicador contribui para reduzir possiveis erros da
avaliagdo. Além disso, o fato de ser utilizado um grande numero de itens de
avaliagdo no guia de inspegcédo, embora traga uma complexidade intrinseca,
contempla a vantagem de reduzir erros de mensuragdo, uma vez que minimiza o
impacto de alguma arbitrariedade, ou interpretacédo dubia cometida por ocasido da

avaliacao.

O indicador indsanit sera medido pelo escore numérico obtido pelo
Servigo de Hemoterapia por ocasido da Inspec¢ao, cujo valor pertence ao intervalo de
0 a 100. Como se trata de varios tipos de estabelecimentos sera considerado o
escore médio da pontuacao obtida por cada tipo de servigos de hemoterapia. Como

0 escore representa a aderéncia do estabelecimento as normas, quanto maior o
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valor obtido pelo estabelecimento menor sera a sua contribuicdo para o risco. Dessa
forma, a correlacdo esperada com o risco é negativa. A fonte de dados € o
SINAVISA, que se encontra em construgdo, ou ainda Sistemas Estaduais de

Inspecéo.

5.5.5 Fator de risco: razao doador de repeticao para doador de 12 vez.

Essa variavel sera denominada de fidel e corresponde a um numero
adimensional representando a raz&o entre o numero de doadores fidelizados ou de
repeticdo e o numero de doadores de primeira vez. A OMS preconiza que 0s
doadores mais seguros sédo os do tipo voluntario (espontaneo) e ndo remunerados,
originarios de populagéo de baixo risco para TTl. Considerando que no Brasil a
remuneragao do doador foi proibida pela Constituicdo Federal de 1988 e Relatorios
do GDBS/OMS (2001-2002) mostram que em paises com IDH alto, caso do Brasil, a
razado da prevaléncia de HIV, HBV e HCV entre doadores de primeira vez para
doadores de repeticdo € bastante elevada, optou-se por usar como fator de risco a
razao doador de repeticdo para doador de primeira vez. Considerando ainda que
esses dados sdo disponibilizados pelo Hemoprod/ANVISA é possivel viabilizar a
presente escolha. Segundo a RDC 149/01 Anvisa/MS o doador de primeira vez é
aquele individuo que doa pela primeira vez naquele Servico de Hemoterapia. Ja o
doador de repeticdo é aquele que doa pelo menos uma vez a cada treze meses,
considerando a data de sua ultima doagdo no mesmo Servigco de Hemoterapia. Este
também é denominado doador de retorno, fidelizado ou habitual, dependendo do

numero de doagbes/ano.

Varios estudos mostram a importancia dos doadores de repeticao no
que se refere ao baixo risco de TTl quando comparado a doadores de primeira vez.
Dentre estes, destaca-se o estudo de Petersen & Doll (1991), nos Estados Unidos,
demonstrando que doadores de primeira vez apresentavam 0,067% de indice de
soropositividade para o anti HIV-1contra 0,012% para doadores de repeti¢cao. William
et al (1997), também nos Estados Unidos, mostraram que doadores de primeira vez
omitiam informacgdes sobre comportamento de risco 1,7 vezes mais do que doadores
de repeticdo. No Brasil, Patino-Sarcilele et al (1994) estudaram a prevaléncia e os

fatores de risco de doadores anti-HIV positivo e concluiram que doadores de
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repeticdo apresentavam odds-ratio de 1,66 de sorologia positiva para anti HCV ao
serem comparados com doadores de primeira vez, numa aparente contradicédo aos
dois estudos anteriormente citados. Uma possivel justificativa para essa divergéncia
de achados é que individuos omitiam certas informacdes de risco durante o
processo de triagem, numa tentativa de utilizar as doagbes como forma de acesso

ao seguimento de sua situagao soroldgica.

Feita essa ressalva utilizaremos neste trabalho a raz&o doador de
doador de repeticdo para o doador de primeira vez, cuja fonte de dados sera o
Hemoprod/Anvisa. O Sistema Nacional de Vigilancia da Producao de Servigos de
Hemoterapia - Hemoprod, instituido pela Portaria 149/2001, foi criado pela Meta
Mobilizadora, com o objetivo de coletar dados sobre a produgcdo de sangue e
componentes visando acompanhar a qualidade desses servigcos. A sua construgao
estd em consonancia com o ciclo do sangue. Dada a importancia das informacgdes o
Sistema continuou mesmo apo6s o término da meta. Segundo a pesquisa do “Perfil
do Doador de Sangue Brasileiro”, 2003, foi verificado um alto indice de fidelizagéo
em nivel nacional uma vez que 53,47% doaram sangue por mais de cinco vezes
naquele periodo. Considerando que atualmente o Brasil esta na categoria de IDH
alto, o pais precisa avancar bastante para manter uma tendéncia crescente do
numero de doadores fidelizados. Da forma como esta variavel foi definida, quanto
maior o seu valor (mais doadores fidelizados e menos de primeira vez), menor sera

o risco. Portanto a correlagao esperada desta variavel com o risco é negativa.

5.5.6 Fator de risco: prevaléncia de HIV, HBV e HCV.

Esta variavel serd denominada de preval. O conhecimento
epidemioldgico do espectro das doencgas infecciosas na populagao é fundamental
para que se compreenda o seu comportamento com vistas a ado¢ao de medidas
preventivas e possibilite captagdo em populagdes de baixo risco para TTI. Portanto,
o conhecimento da prevaléncia na populacédo geral é vital para assegurar a
qualidade do suprimento e manutengdo da garantia da seguranga transfusional.
Uma proxy para a prevaléncia na populacdo a ser usada no presente estudo
consiste na razéo entre total de doadores com sorologia positiva para HIV, HBV e

HCV e numero de doadores testados, expressa em porcentagem, no periodo de um
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ano. Cabe observar que quando a unidade de analise € de ambito nacional, o que
se obtem sdo dados meédios, com as limitagcdes proprias de uma medida de
tendéncia central. Porém, a medida que a analise contempla dados menos
agregados, como regido, cidade ou até um servico de hemoterapia, essa variavel

apresenta menor desvio padréo, o que aumenta sua acuracia.

A fonte de dados para esta variavel pode ser o Hemoprod/Anvisa.
Ocorrendo aumento na prevaléncia, certamente havera aumento do risco associado

a transfusao, o que aponta para uma correlagéo positiva entre esta variavel e risco.

5.5.7 Fator de risco: indice de desenvolvimento humano (IDH).

O IDH, denominado de (idh) é um indice que serve de comparacéo
entre 0s paises ou regides, com objetivo de medir o grau de desenvolvimento

econdmico e a qualidade de vida oferecida a populagéo.

Apesar da complexidade envolvida na identificagdo dos aspectos
sécioecondmicos de maior relevancia para o bem-estar social, o IDH incorpora trés
deles, quais sejam, vida longa e saudavel, acesso ao conhecimento e padrao de
vida digno. Na composi¢éo desse indice, cada um desses aspectos é representado
por uma variavel especifica e passivel de mensuragao: a. longevidade, que reflete,
entre outras, as condi¢gdes de saude da populacdo, medida pela esperanca de vida
ao nascer; b. educacédo que é medida por combinagédo da taxa de alfabetizacdo de
adultos e a taxa combinada de matricula nos niveis de ensino fundamental, médio e
superior; c. renda per capita medida pelo poder de compra da populacéo, baseado
no PIB per capita ajustado ao custo de vida local para torna-lo comparavel entre
paises e regides, através da metodologia conhecida como paridade do poder de
compra (PPC).

Desde 1990, a Organizagéo das Nacdes Unidas (ONU) calcula o IDH
para um conjunto extenso de paises e publica os resultados anualmente no
Relatorio do Desenvolvimento Humano (RDH) do PNUD. Os dados mais recentes
abrangem 174 paises e se referem a 2007, ultimo ano para o qual estdo disponiveis
estatisticas homogéneas para todos esses paises. O IDH varia de 0 (nenhum

desenvolvimento humano) a 1 (desenvolvimento humano total). Quanto mais
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préximo da unidade, mais desenvolvido é o pais. Este indice também & usado para
mensurar o desenvolvimento de cidades, estados e regides. Para efeito de analise
comparada, o PNUD estabeleceu trés principais categorias: 0 < IDH< 0,5 Baixo
Desenvolvimento Humano; 0,5 < IDH< 0,8 Médio Desenvolvimento Humano; 0,8 <

IDH < 1 Alto Desenvolvimento Humano.

Segundo o Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento
PNUD/ONU o levantamento realizado com base em dados de 2007 demonstra que o
Brasil alcangou IDH igual a 0.8, fato que o insere no seleto grupo de paises

classificados como de alto desenvolvimento humano.

Pelas suas caracteristicas construtivas que o qualifica como um
importante para fins de politicas publicas, o IDH foi incluido como fator de risco por
sintetizar o resultado das condi¢cbes soécio-econdmica da populacéo resultante do
investimento em politicas publicas de redugédo das desigualdades. A fonte de dados
podem ser o PNUD/Brasil, IPEA/MPOG e a Fundagao Jodo Pinheiro/MG. Estas ao
elevar o bem estar social, melhoram as condi¢cdes de vida da populagéo tornando-a
menos vulneraveis a doengas e outros agravos. Assim, espera-se uma correlagéo
negativa deste indicador com os risco, pois quanto maior o IDH melhor o perfil de

saude da populacao brasileira, onde situa a populacao fonte doadora de sangue.

indice de desenvolvimento
humano - IDH

Prevaléncia

Razao doador de repeticéo /
doador de 12 vez

Risco de HIV, HBV, HCV
Transfusional

Y

Periodo de janela

Resultado falso negativo

Indicador de risco sanitario
do servico

Figura 6 — Rede Causal (simplificada) para o risco de infecgbes virais transmissiveis por
transfusdo (HIV, HBV e HCV).
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6. O modelo estatistico

A partir da rede causal apresentada na Figura 6, e tendo em vista a
discussdo que vem se desenvolvendo, é possivel aplicar a modelagem estatistica
relacionando a variavel dependente Risco Transfusional (risco) definida no item 6.5.1
com as demais variaveis explicativas descritas nos itens de 6.5.2 a 6.5.7. Conforme
ja mencionado, referido modelo é na verdade uma equagao linear do tipo log-log em
que todas as variaveis entram em forma logaritimica. Assim, quando aparece a
variavel risco na verdade ali esta representado o logaritimo do risco ou seja Ig(risco).
Isto significa que, por ocasido da validacdo do modelo, deve ser tomado o lagaritmo
da série de dados da variavel aleatéria risco e claro da série de cada uma das

demais variaveis explicativas.

A seguir, apresenta-se a equagdo proposta para estimar o risco
transfusional a partir das variaveis independentes, em que o objetivo é estimar os

parametros desconhecidos 3, com base nas séries temporais dos dados.

risco = o + Bijanela + Bofalneg + Bsindisanit + Bafidel + Bs preval + Bsidh

De acordo com a equagdo acima, fica evidente quais s&o os principais
fatores de risco que afetam o risco transfusional, sobre os quais a Visa-Sangue deve
dar prioridade em suas ag¢bes. Quanto ao sentido do impacto no risco, ja foi
anteriormente previsto por ocasido da descrigcdo de cada fator, quando se tratou da
corrrelagédo esperada do fator de risco com o risco transfusional. Evidentemente,
com a posterior validagdo do modelo, o sinal do parametro 3 é quem vai informar o
sentido em que se da o impacto. Se positivo, o fator de risco atua no sentido do
incremento do risco, ocorrendo a diminui¢gdo do risco caso o sinal seja negativo. A
intensidade com que cada fator afeta o risco, sera revelada pelo valor estimado do
respectivo parametro, uma vez que, quanto maior o B maior sera o efeito do fator de
risco no risco. Portanto, com base no valor de cada parametro B4, B2, B3, Bs, Bs, Ps €

possivel fazer a hierarquizagéo dos fatores de risco para seu melhor controle.

O Modelo Estatistico permite obter informagao sobre a sensibilidade do

risco em relacdo a cada fator de risco. A sensibilidade é obtida com base em
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analises estaticas de comparacdo em que todos os fatores s&do mantidos fixos,
exceto o fator de interesse. Modelos log-log sdo muito usados em ciéncias sociais, e
uma das suas caractéristicas € que os coeficientes ;i medem diretamente a
sensibilidade da variavel dependente em relagao a respectiva variavel independente,
observando-se que a unidade de variagcdo &€ expressa em percentagem. Assim,
supondo que o modelo tenha sido validado e obtidas as estimativas para cada um
dos parametros f3;, pode-se fazer, por exemplo, a seguinte analise: admitindo-se que
todos os fatores de risco permanegam constante e apenas a prevaléncia (preval)
varie 1%, entdo o risco transfusional seria acrescido de Bi%. Sdo informacdes dessa
natureza que a Visa-Sangue tem interesse em conhecer para melhor desempenhar

a sua missao de atuar preventivamente, na ocorréncia de danos transfusionais.

Conforme ja mencionado ndo constitui objetivo do presente estudo

proceder a estimativa dos parametros.

Conclusao

E relevante destacar que nas sociedade contemporaneas as
tecnologias n&o existem per si, mas intermediam a quase totalidade da atividade
humana. Reduzir e pensar as tecnologias e suas iatrogenias a uma perspectiva
eminentimente técnica é no minimo ignorar o processo social de sua determinacao.
Estes constroem as relagcbes humanas contextualizadas nas dimensdes politico-
ideoldgica, dos valores sociais, ecOmicos, culturais e até psicologicos. Resignificar o
risco numa abordagem mais ampla possibilita resgatar sua pluralidade e
complexidade imprescindiveis para estabelecer estratégias de avaliacdo e controle
de riscos transfusionais. Despolitizar e desconhecer o processo social de poder, de
interesses, de valores, da participagao social no processo de avaliagdo e o controle
dos riscos pode implicar em irreparaveis perdas, nem sempre visiveis, como observa

Beck, para toda a sociedade, agravando ainda mais os custos sociais.

Este estudo ao sistematizar as bases téoricas e metodoldgicas da
diversas abordagens do risco desenvolveu um modelo teorico de avaliagdo do risco
compativel com o modo de agir e as intervengdes da Visa-Sangue. Assim,

selecionou as variaveis que impactam no risco de HIV, HBV e HCV transfusionais
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para compor o modelo vislumbrando a sua posterior validagdo. Diferentemente da
abordagem do Paradigma do Risco, este modelo chama a atencdo para a
possibilidade de associar os fatores de risco presentes na cadeia transfusional com

o dano em vez da fonte de risco com o dano transfusional.

Dentre os riscos infeciosos transmissiveis por tranfusdo foram
selecionados os de HIV, HBV e HCV devido a maior disponibilidade de informacdes
na Anvisa e Minitério da Saude, por serem agravos sistematicamente notificados.
Dessa forma, a partir dos dados disponiveis e o seu adequado tratamento € possivel

objetivar e quantificar o risco, conferindo maior previsibilidade ao seu controle.

Por ocasido do seu desenvolvimento, questdes importantes como a
componente social do risco focada por diversos estudiosos foi abordada. Porém,
destaca-se como outro aspecto importante a contribuigdo sobre o entendimento de
que a participagdo social deve se fazer presente tanto na produgéo e geragao do
risco quanto na avaliacdo do risco e seu gerenciamento. Deve ser assegurada a
participagdo social de modo a incluir a percepcado da populagdo sobre os riscos,
danos e deteminantes visando preservar o interesse coletivo nos eventos que os

atinge.

O desafio da Visa-Sangue recai justamente em considerar a integracao
das abordagens social e técnica nos processos decisoérios e sua aceitabilidade pela
populacdo exposta a transfusdo sanguinea na busca de exceléncia e democracia
para legitimar e executar o controle sanitario 6timo. Considerando ainda, as
incertezas e as escolhas politicas do processo de controle dos riscos, ao incorporar
conhecimentos e dados disponiveis e transformando-as em informagao relevantes
para as decisdes e escolhas regulatérias possibilitam uma intervencdo mais

cientifica e menos legalista das praticas de Vigilancia Sanitaria.

O modelo ora proposto selecionou as variaveis que impactam
diretamente no risco de HIV, HBV e HCV para a producédo de evidéncias tedricas
que possibilitam ao gestor de Visa de Sangue, apds tratamento estatistico
adequado, intervir no risco com a finalidade de priorizar e hierarquizar agbes de
prevencao e protecdo da saude do receptor de sangue. Dessa forma a partir dos
dados disponiveis e o seu adequado tratamento é possivel objetivar e quantificar o

risco, conferindo maior previsibilidade e objetividade ao controle. Indicou as fontes
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que possibilitam o obtencdo de dados e informgdes disponiveis na Anvisa e no

Ministério da Saude.

Com a apresentacao do modelo teérico em estrutura de rede causal e
o0 seu equivalente modelo estatistico para as infecgcbes de HIV, HBV e HCV,
acredita-se que foi um passo importante na diregdo de se construir um modelo
quantitativo de avaliagédo e controle dos riscos transfusionais que dé maior respaldo
as acdes da Visa-Sangue. Contudo o modelo de avaliagdo de risco nos moldes de
atuacao da Visa esta longe de ser concluido. Novos estudos deveréo ser agregados
no sentido de validar o presente modelo e, para tanto € imprescindivel a construgéo
de séries temporais para os fatores de risco identificados. Como ja visto, deve-se
considerar a limitacdo dessa abordagem, uma vez que reduz a realidade complexa
em continua transformag¢do. A avaliagdo e controle do risco ndo € uma tarefa
simples, e por isso é importante combinar varias estratégias na sua abordagem. Dai
a importancia desse estudo para dar suporte as analises quantitativas, uma vez que
estas devem ser contextualizadas a outras op¢des regulatorias aplicadas ao controle

dos riscos transfusionais.
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