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PLANO DE ACAO PARA O ACESSO UNIVERSAL AO SANGUE SEGURO

Introducao

1. Este documento esta sendo apresentado com o proposito duplo de que os paises
da Regido utilizem este Plano como referéncia na elaboracdo de seus planos e estratégias
nacionais, adaptando-o a suas necessidades, e realizem o seguimento e avaliacdo da
implementacdo a fim de alcancar as metas tragadas para 2019.

2. Os paises da Regido reafirmaram seu compromisso com a cobertura universal de
saude no ultimo Conselho Diretor da OPAS/OMS, celebrado em 2013. Este compromisso
dos Estados Membros é também expresso atraveés das metas do Plano Estratégico da
OPAS/OMS 2014-2019, sendo que cobertura universal de salde é apresentada como um
de seus elementos articuladores principais. O acesso universal as transfusfes de sangue e
hemocomponentes seguros é um servigo essencial para a cobertura universal de salde, ja
que contribui para salvar milhdes de vidas e para melhorar a salde das pessoas que delas
necessitem. As transfusdes sanguineas foram identificadas como uma das oito
intervencdes chave capazes de salvar vidas nos centros assistenciais que oferecem
servigos de atendimento obstétrico de emergéncia (1).

3. De igual maneira, as transfusfes sdo necessarias para: a) o tratamento de criangas
com anemias graves, b) pacientes com hemoglobinopatias, como a talassemia e a anemia
falciforme, c) pessoas que sofrem lesdes por acidentes, d) pacientes com cancer, €)
pessoas submetidas a cirurgias de grande porte e outras intervencgdes invasivas, como
transplantes, e e) pacientes com doencas cronicas relacionadas com o envelhecimento,
como as hemorragias resultantes de problemas vasculares e cirurgias ortopédicas, entre
outras. Estes grupos sdo particularmente vulneraveis as situacdes de escassez de sangue,
bem como a falta de seguranga do mesmo, ja que estdo expostos a infecgcdes transmitidas
pela transfusdo, como o HIV, a hepatite B e a hepatite C.

4. Neste contexto, propde-se melhorar 0 acesso universal e oportuno ao sangue
seguro para contribuir para salvar vidas e melhorar as condi¢Ges de satde de todos 0s
pacientes que dele necessitem.
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5. Neste sentido, o Plano surge como produto: a) da sistematizacdo e das
recomendagOes estabelecidas nas prioridades da estratégia mundial da OMS para o
acesso universal ao sangue seguro para transfusées (2), b) do trabalho que vem sendo
efetuado na Regido h& mais de uma década (3), ¢) dos resultados da avaliacdo do Plano
Regional de Ac¢do para a Seguranca das Transfusdes 2006-2010 (4), d) das contribuicGes
do grupo de especialistas, tanto da Organizacdo como externos, e e) das contribuigdes
recebidas dos programas nacionais de sangue da Regiao.

6. o Plano 2014-2019 compreende quatro linhas estratégicas, relacionadas com:

a) a integracdo eficaz e sustentavel dos programas nacionais e dos servigos
hemoterapicos,

b) a autossuficiéncia de sangue, mediante 100% de doacdo de sangue voluntaria e
ndo remunerada,

C) o fortalecimento da gestdo da qualidade,
d) vigilancia sanitaria, hemovigilancia, gestao do risco, monitoramento e avaliacdo.

Antecedentes

7. A cada ano, mais de 500 mil mulheres no mundo morrem durante a gravidez, o
parto ou o puerpério, e 99% destes Obitos ocorrem nos paises em desenvolvimento.
Estima-se que 25% destes Obitos sejam devidos a hemorragias durante o parto, que
constituem a causa mais comum de mortalidade materna; na América Latina e no Caribe,
respondem por 21% das mortes maternas. Se ndo abordado, este problema poderia
comprometer a concretizacdo da meta 5 dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio,
que prevé a reducdo da mortalidade materna e o gozo do direito a vida, a integridade
pessoal e ao desfrute do mais alto nivel possivel de saude, entre outros direitos humanos.
A mortalidade materna por hemorragias e posterior falta de sangue para transfusdes
pode ser considerada uma violacdo dos direitos humanos (5). Ao comparar a razdo
de mortalidade materna com a disponibilidade de sangue, observa-se uma
relacdo inversamente proporcional entre estas; nos paises onde a disponibilidade de
sangue é baixa, a mortalidade materna € maior (graficos 1 e 2 disponivel em:
www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre).

8. O acesso universal ao sangue seguro para transfusdo exige o fortalecimento de
estratégias chave, tais como a autossuficiéncia de sangue e hemocomponentes através da
doacéo de sangue voluntaria e ndo remunerada, a melhoria da qualidade do sangue doado
do brago do doador ao brago do receptor, a otimizagdo do uso apropriado do sangue, o
fortalecimento dos recursos humanos, a ado¢do de novos avangos e o estabelecimento de
aliancas estratégicas com os diferentes setores que atuam na area.

9. Desde 1975, a Assembleia Mundial da Saude e o Conselho Executivo da OMS
consideraram varios documentos e adotaram varias resolucfes relacionadas com a
seguranga sanguinea (WHA28.72 [1975], EB79.R1 [1987], WHA40.26 [1987],
WHAA45.35 [1992], WHA48.27 [1995], WHAS53.14 [2000], WHAS55.18 [2002],
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WHA56.30 [2003], WHAS8.13 [2005], WHAG3.12 [2010], WHA63.18 [2010] e
WHAB63.20 [2010]) (6 a 17).

10. De igual maneira, na Regido das Américas, foram aprovadas vérias resolucdes
relacionadas com o tema: CD41.R15 (1999), CD46.R5 (2005), CE142.R5 (2008) e
CD48.R7 (2008). Além disso, o tema esta relacionado com a estratégia e plano de agdo
para a doenca de Chagas (CD50/16 [2010]), o Plano de acéo para acelerar a reducédo da
mortalidade materna (CE148/16 [2011]) e o Plano estratégico regional da OPAS para o
controle da infeccdo por HIV/AIDS e das DST, 2006-2015 (18-24).

11.  Por dltimo, em 2011, um grupo de especialistas em medicina transfusional
externos a Organizacao e procedentes de diferentes paises e organizacdes realizaram uma
avaliacdo do Plano Regional de Acdo para a Seguranca das TransfusGes 2006-2010. Esta
avaliagéo foi apresentada ao 51° Conselho Diretor no documento CD51/INF/5 (25). As
recomendacfes da avaliacdo foram as seguintes: a) continuar com 0s processos de
consolidacédo da coleta, triagem e processamento de sangue; b) atingir a meta de 100% de
doacdo voluntaria, em sua maior parte repetida; e c) estabelecer sistemas de controle de
qualidade. Se estas recomendagdes fundamentais forem seguidas, conseguir-se-a4 obter
sangue seguro em quantidade suficiente e de forma oportuna para a Regido (25-27).

Analise da situacdo atual dos servicos hemoterapicos na Regido

12. Em 2012, todos os paises da América Latina contavam com uma lei nacional
especifica sobre sangue. Dos paises do Caribe, apenas quatro (Belize, Curagao, Guiana e
Suriname) contavam com tais leis. Neste mesmo ano, 15 dos 41 paises e territdrios da
América Latina e Caribe dispunham de um plano estratégico nacional de sangue
integrado e intersetorial, com recursos para sua execucao, seguimento e avaliacdo. Vinte
e sete dos 41 paises e territdrios dispunham de uma entidade especifica funcional dentro
do Ministério da Saude responsavel pelo planejamento, seguimento e avaliagdo do
sistema nacional de sangue. Além disso, s6 14 tinham uma comissdo nacional
intersetorial de sangue em funcionamento (28).

13. Igualmente, apesar do beneficio comprovado que representa a reducdo no nimero
de servigos que processam sangue em termos de qualidade, seguranca e diminuicdo dos
custos econémicos, no ano de 2011, este numero havia aumentado com relagdo ao ano
2010, passando de 1.763 centros de processamento para 1.772. Isto é demonstrado ao
analisar o nimero de unidades produzidas por banco por ano, onde Brasil, Colémbia,
Cuba, Equador, Nicaragua e Paraguai tém uma maior producdo por banco, a qual
corresponde & reorganizacao dos servigos hemoterapicos, de alguns de seus processos e a
consolidacéo dos bancos de sangue. Os demais paises ttm uma producdo inferior a 5.000
unidades/banco/ano, nimero que em alguns estudos tem mostrado ndo ser econdmico e
que pode comprometer a qualidade e a seguranca do sangue (29, 30) (tabela 1 disponivel
em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Para os paises do Caribe,
esta analise do nimero de unidades processadas por banco/ano mostra que Curacao,
Guiana, Haiti, Jamaica, Suriname e Trinidad e Tobago tém a maior producdo, enquanto
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que os demais paises a apresentam inferior a 3.000 unidades/banco/ano (tabela 2
disponivel em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre).

14. A reorganizagdo da rede de servicos hemoterdpicos deve considerar
especialmente as necessidades de cada pais, como suas caracteristicas geodemograficas,
seus meios de comunicacédo e as necessidades por regido, entre outras, de tal maneira que
seja possivel assegurar a disponibilidade e 0 acesso ao sangue onde dele se necessite (30).
Em 2011, s6 nove de 19 paises da América Latina haviam reorganizado suas redes de
servigos hemoterapicos (28).

15. No ano de 2011, na América Latina e Caribe foram coletadas 9.275.914 unidades
de sangue, 0 que representa um aumento de 3,2% para a Regido com relagdo a 2010,
sendo este aumento mais significativo para os paises do Caribe: 31%, contra 2,8% para a
América Latina. Este aumento significa que a taxa de doacgdo de sangue em 2011 foi de
15 por 1.000 habitantes na América Latina e 18 por 1.000 habitantes no Caribe (tabela 3
disponivel em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Estes numeros,
comparados com os dados mundiais, situam a Regido na média dos paises de renda média
e em um nivel inferior ao dos paises de renda alta (30).

16. Em 2010, foram feitos os primeiros estudos de estimativa das necessidades de
sangue na América Latina e Caribe; até 0 momento, s6 quatro paises da América Latina e
dois do Caribe calcularam estas necessidades.’

17.  Quanto a porcentagem de doadores voluntarios de sangue para a América Latina e
Caribe, esta permaneceu ao redor de 41.4% para o biénio 2010-2011, ou seja, 0 nimero
de doadores voluntarios ndo aumentou (tabela 3 disponivel em: www.paho.org/graficos-
tablas-plan-regional-de-sangre).

18. No que diz respeito a implementacdo dos sistemas de qualidade, 30 dos 41 paises
e territbrios da América Latina e Caribe informaram contarem com alguns dos
componentes de tais sistemas. No entanto, alguns aspectos exigem maior evolucdo, como
alcancar a triagem de 100% das unidades para agentes infecciosos transmitidos por
transfusdo, como o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), o antigeno de superficie da
hepatite B (HBsAQ), o virus da hepatite C (HCV) e o agente causador da sifilis; no ano de
2011, o indice de triagem na Ameérica Latina e Caribe foi de 99,7%, o que indica que
107.702 unidades de sangue ndo foram submetidas a triagem para detectar alguns destes
agentes infecciosos. Com relacdo a triagem para T. cruzi no ano 2011 na América Latina,
202.610 unidades ndo foram submetidas a triagem para este marcador. (tabela 3
disponivel em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Para este mesmo
ano, a prevaléncia média de marcadores infecciosos na América Latina e Caribe néo
mostrou diferenca significativa com relagdo ao ano 2010 (tabela 4 disponivel em:
www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Esta situagdo pode ser explicada
pelo baixo crescimento do nimero de doadores voluntarios repetitivos (28).

! Informacéo fornecida diretamente pelos programas nacionais de sangue & sede da OPAS em 2013.
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19. Cabe destacar que, na Regido, ndo existe evidéncia suficiente para a
regulamentacdo da triagem para hepatite E nos grupos de alto risco — por exemplo,
pacientes submetidos a intervencgdes cirargicas como transplantes, pacientes em dialise,
gravidas que necessitem submeter-se a alguma cirurgia, etc. Portanto, seria necessario
realizar estudos de pesquisa neste sentido para ter um posicionamento oportuno.

20.  Quanto a porcentagem de separacao das unidades de sangue em componentes, em
2011, o indice atingido para concentrado de hem@cias foi de 92,9% na América Latina, e
no Caribe, 67,04%. Em consequéncia, América Latina e Caribe ndo alcancaram 95% de
separacdo de unidades (meta do Plano 2006-2010).

21.  Além disso, quando se compara o0 aumento da disponibilidade de hemécias com o
numero de unidades de hemacias que séo descartadas por vencimento, observa-se que em
2011 foram descartadas 10,3% (27 de 41 paises e territorios da América Latina e Caribe),
0 que indica uma discreta melhoria deste indicador comparado com 14,1% em 2009. Esta
situacdo revela que 799.738 unidades de glébulos vermelhos deixaram de estar
disponiveis para transfusdo devido a seu vencimento (tabelas 5 e 6 disponivel em:
www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre) (28). Em suma, em 2011 este
descarte representou uma perda de US$44.785.3282 (custo médio de $56/unidade), ao
qual se soma o custo de disponibilidade do sangue, da oportunidade de transfusdo a um
paciente e do valor social que isto representa. Este achado poderia refletir deficiéncia no
planejamento, que néo permite a correlacéo entre a necessidade de sangue e 0 suprimento
do mesmo. Isto reforca a importancia de priorizar a melhora na gestdo do fornecimento
de sangue, através da organizacdo em redes e da estimativa das necessidades de sangue
(tabelas 5 e 6 disponivel em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre)
(28).

22.  Quanto ao uso racional de sangue e hemocomponentes, 20 dos 41 paises e
territorios da America Latina e Caribe informaram dispor de guias para o uso clinico do
sangue, e sO 7 de 41 contam com comités de transfusdo em 75% dos hospitais em nivel
nacional. A informacdo disponivel nos paises ndo permite caracterizar os pacientes que
recebem sangue por idade, género e patologias, nem 0s aspectos epidemiolédgicos que
influem na necessidade de sangue e o nimero estimado de unidades transfundidas por
evento.

23. Quanto as funcbes de saude publica relacionadas a vigilancia sanitaria e a
hemovigilancia, 20 de 41 paises e territorios (12 na América Latina e 8 no Caribe)
dispdem de programas de inspecao, vigilancia e controle dos servigos hemoterapicos. No
que diz respeito a vigilancia dos eventos adversos associados a transfusdo, s6 dois
paises informaram contar com mecanismos de notificacdo, investigacdo e analise
que permitem a tomada de decisdes oportunas (28) (tabelas 7 e 8 disponivel
em: www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Esta situacdo realca a
necessidade de integrar e harmonizar os indicadores de sangue com outros indicadores de

2 Salvo indicagdo em contrario, todas as cifras monetérias citadas neste relatorio estio expressas em
dolares dos Estados Unidos.
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saude publica a fim de fortalecer a hemovigilancia e a vigilancia sanitaria. Este seria o
mecanismo que nos permitiria visualizar e avaliar se o fornecimento de sangue é
autossuficiente, acessivel, oportuno e seguro e de que maneira estd influindo na
morbimortalidade em nivel nacional. Igualmente, permitiria projetar planos de gestdo do
risco para conhecer e gerir os riscos associados a cadeia transfusional em termos de
seguranga, eventos adversos relacionados a doacdo e a transfusdo (os quais estdo
relacionados com o fornecimento, a acessibilidade e a disponibilidade do sangue),
situacOes de emergéncia e desastres, entre outros riscos (30).

Proposta

24. A meta do Plano é promover o0 acesso universal ao sangue seguro, baseado na
doacdo voluntéria, altruista e ndo remunerada, de maneira oportuna, para contribuir para
salvar vidas e melhorar as condic@es de salde dos pacientes que dele necessitem.

25.  Por sua vez, este Plano preconiza o uso adequado do sangue e o fortalecimento do
papel direcionador da autoridade sanitaria, exortando-a a implementar programas de
gestdo da qualidade na cadeia transfusional (desde a promocdo da doacdo até o
seguimento dos pacientes) e a integrar o sistema de sangue no sistema de salde do pais.
Em dltima instancia, insta-a a reorganizar os servicos hemoterapicos em modelos
eficientes e sustentaveis.

26.  Sobre a base destes antecedentes e de acordo com 0 avango da Regido para
manter os éxitos alcancados e assumir novos desafios, o Plano regional 2014-2019 prevé
concentrar-se nas seguintes areas criticas:

a) Integracdo eficaz e sustentdvel dos programas nacionais e dos servigos
hemoterapicos nos sistemas nacionais de saude.

b) Autossuficiéncia em sangue e hemocomponentes seguros, mediante 100% de
doacéo voluntéria e ndo remunerada.

C) Gestdo da qualidade no sistema nacional de sangue e triagem para detectar
agentes infecciosos transmitidos por transfusao.

d) Vigilancia sanitaria, hemovigilancia, gestdo do risco, monitoramento e avaliacdo.

Linha Estratégica 1: Integracao eficaz e sustentavel dos programas nacionais e dos
servicos hemoterapicos no sistema de saude para alcancar a autossuficiéncia,
seguranca, eficiéncia, disponibilidade e acesso universal ao sangue e
hemocomponentes.

27.  Pretende-se garantir o compromisso dos paises mediante 0 aumento da vontade
politica e a participagdo dos Ministérios da Salde e outros setores, para que a
autossuficiéncia, seguranca, disponibilidade e acesso universal ao sangue e
hemocomponentes seja uma prioridade nacional, ja que o sangue para transfusdo é uma
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intervencdo transversal indispensavel nos servicos de saude e um requisito essencial para
garantir o direito ao desfrute do mais alto nivel de saude e outros direitos humanos
relacionados.

Objetivo 1.1. Fortalecer os programas nacionais de sangue nos processos de
planejamento, execugédo, seguimento e avaliagao.

Indicadores:

1.1.1  Numero de paises que dispdem de uma entidade especifica funcional no
Ministério da Salde, responsavel pelo planejamento, monitoramento e avaliacdo
do sistema nacional de sangue.

(Linha de base: 27/41. Meta: 36 paises)

1.1.2  Numero de paises que tém uma comissao nacional intersetorial de sangue ou um
mecanismo assessor/consultivo em funcionamento.
(Linha de base: 14/41. Meta: 21 paises)

1.1.3.  Nudmero de paises que incluem em sua politica de sangue a autossuficiéncia, a
disponibilidade e o acesso universal ao sangue e aos hemocomponentes seguros.
(Linha de base: 18/41. Meta: 26 paises)

Objetivol.2. Incluir o tema do sangue seguro nos planos nacionais de satde a fim de
assegurar recursos e apoio intersetorial.

Indicador:

1.2.1  Numero de paises que dispdem de um plano estratégico nacional de sangue
integrado e intersetorial que inclua a formacdo de recursos humanos, o
monitoramento e a avaliagdo do Plano e que assegure recursos para sua
execucao.

(Linha de base: 13/41. Meta: 21 paises)

Obijetivo 1.3. Organizar e consolidar, de acordo com as necessidades de cada pais, uma
rede de servigos hemoterapicos integrada na rede de servicos de saude.

Indicador:

1.3.1. Numero de paises que, contando com mais de um centro de processamento,
melhoraram a média de unidades processadas (incluindo triagem) por banco por
ano para mais de 5.000 unidades, como consequéncia da reorganizacao da rede
de servigos hemoterapicos.

(Linha de base: 12/25. Meta: 17 paises)
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Linha Estratégica 2: Autossuficiéncia em sangue e hemocomponentes seguros,
mediante 100% de doagdes voluntarias e ndo remuneradas.

28. O fornecimento de sangue e de hemocomponentes deverd ser baseado nas
doacgOes voluntarias e ndo remuneradas a fim de assegurar a autossuficiéncia, a
disponibilidade e a seguranca do sangue, a promocao dos modos de vida saudaveis e a
participacao e a solidariedade cidadas.

Objetivo 2.1. Definir as necessidades de sangue e hemocomponentes do pais para
alcancar a autossuficiéncia em sangue seguro.

Indicador:

2.1.1 Ndmero de paises que determinaram suas necessidades de sangue nos niveis
nacional e subnacional.
(Linha de base: 6 de 41. Meta: 12 paises)

Objetivo 2.2. Alcancar a autossuficiéncia de sangue mediante doacOes de sangue
voluntérias e ndo remuneradas.

Indicador:

2.2.1 Namero de paises que alcancaram 100% das doagOes de sangue voluntarias e ndo
remuneradas.
(Linha de base: 8 de 41. Meta: 16 paises).

Linha Estratégica 3: Gestdo da qualidade no sistema nacional de sangue e triagem
para detectar agentes infecciosos transmitidos por transfuséo.

29. Busca gerar um compromisso da parte dos paises para que o funcionamento do
sistema nacional de sangue seja realizado dentro um marco de gestdo da qualidade e que
se atinja 100% de triagem para detectar os agentes infecciosos estipulados nas
recomendacfes da OPAS/OMS, com o prop6sito de conseguir autossuficiéncia,
seguranca, disponibilidade e acesso universal ao sangue e aos hemocomponentes.

Objetivo 3.1. Estabelecer, monitorar e avaliar o sistema de gestdo de qualidade na rede
de servigos hemoterapicos, o que inclui a cobertura de triagem para HIV, HBV, HCV,
sifilis e, em zonas endémicas, T. cruzi.

Indicadores:

3.1.1 Numero de paises que fazem triagem de 100% das unidades de sangue para
transfusdo para detectar HIV, HBV, HCV, sifilis e T. cruzi.
(Linha de base: 39/41. Meta: 41 paises)

3.1.2 Namero de paises que dispdem de um programa nacional de avaliacdo externa do
desempenho dos testes sorologicos.
(Linha de base: 22 de 41. Meta: 27 paises)
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3.1.3 Numero de paises que dispdem de um programa nacional de avaliacdo externa do
desempenho dos testes imuno-hematoldgicos.
(Linha de base: 12 de 41. Meta: 18 paises)

Objetivo 3.2. Adotar os mecanismos necessarios para melhorar a disponibilidade e o uso
apropriado do sangue e dos hemocomponentes.

Indicadores:

3.2.1 Numero de paises que contam com comités de transfusdo funcionais em ao menos
75% dos hospitais que transfundem diariamente.
(Linha de base: 7 de 41. Meta: 12 paises)

3.2.2 Numero de paises que tém diretrizes nacionais para o uso apropriado do sangue e
dos hemocomponentes.
(Linha de base: 20 de 41. Meta: 30 paises)

3.2.3 Reducdo de 5 pontos percentuais na porcentagem de descarte de unidades de
hemacias por vencimento na Regido.
(Linha de base: 10,3%. Meta: 5.3%)

Linha Estratégica 4: Vigilancia sanitaria, hemovigilancia, gestdo de risco,
monitoramento e avaliacéo.

30.  Pretende-se através deste eixo estratégico fortalecer o sistema de vigilancia,
avaliagdo e seguimento a fim de dispor de informagdes que permitam identificar e
implementar intervencdes oportunas e apropriadas a fim de assegurar a suficiéncia,
seguranca, disponibilidade e acesso universal ao sangue e aos hemocomponentes

Objetivo 4.1 Fortalecer o sistema nacional de sangue para incluir a vigilancia sanitaria
nos servicos hemoterapicos.
Indicador:

4.1.1 Numero de paises que contam com um modelo nacional para inspecdo, vigilancia
e controle dos servicos hemoterapicos
(Linha de base: 20 de 41. Meta: 30 paises)

Objetivo 4.2. Fortalecer o sistema nacional de sangue de tal maneira que permita a
implantacdo da hemovigilancia nos servigos hemoterapicos.

Indicador:

4.2.1 NuUmero de paises que contam com um sistema nacional de hemovigilancia
(Linha de Base: 2 de 41. Meta: 7 paises)

Objetivo 4.3. Estabelecer um mecanismo que permita aos paises fazer o
acompanhamento da execucao de seu plano nacional.
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Indicador:

4.3.1 Numero de paises que notificam anualmente os indicadores do Plano nacional em
resposta a execucdo do Plano regional 2014-2019.
(Linha de base: 0 de 41. Meta: 41 paises)

Objetivo 4.4. Formular planos de gestdo de risco com base na informacdo gerada pelo
sistema de hemovigilancia.

Indicador:

4.4.1 Numero de paises que elaboraram planos de gestdo de risco baseados na
informacao de hemovigilancia.
(Linha de base: 0 de 41. Meta: 7 paises)

Repercussoes financeiras para a Organizagao

31. O custo estimado para a Organizacdo da execucdo da proposta nos cinco anos de
sua vigéncia inclui os gastos correspondentes a pessoal técnico e administrativo e as
atividades de cooperagdo por $8.000.000. Quanto as intervencbes e as repercussdes
orcamentarias, 0 compromisso e o respaldo dos Estados Membros, bem como dos centros
colaboradores e dos s6cios atuantes nesta area, sdo essenciais para sua execucao. Cientes
de que este plano regional ndo pode ser abordado unicamente pela Reparticdo Sanitaria
Pan-Americana, seria necessario que o0s paises da regido com maior nivel de
desenvolvimento econémico investissem no tema da seguranca sanguinea mediante de
cooperacdo multilateral ou bilateral. Concretizado este investimento, somado ao apoio da
Reparticdo Sanitaria Pan-Americana através de sua capacidade técnica para a promocao
de cooperacdo entre os paises, bem como a criacdo e o fortalecimento de redes na Regido,
poder-se-ia alcancar a cobertura econdémica necessaria para a concretiza¢do das metas e
objetivos do Plano. (O anexo B descreve os aspectos financeiros e administrativos.)

Avaliacao do avanco na implementacao

32. Este plano de acdo contribui para a concretizacdo da categoria 4 do Plano
Estratégico da Organizacdo Pan-Americana da Saude 2014-2019 e estd diretamente
relacionado com a area estratégica 4.3 e seus resultados intermediarios 4.3.1, 4.3.3 e
4.3.4. Igualmente, dentro da mesma categoria, contribui para a concretizacdo das areas
estratégicas 4.1, 4.2, 4.4. O anexo C indica outros resultados previstos no ambito da
Organizagdo aos quais este plano contribui.

33. Este plano de acdo 2014-2019 contribui para a concretizagdo das prioridades
mundiais emolduradas na Estratégia mundial de acesso universal ao sangue seguro para
transfusdes 2008-2015 da OMS.

34. O seguimento e a avaliagéo deste plano cumprirdo o marco da gestdo baseada em
resultados da Organizacdo, assim como seus processos de desempenho, seguimento e
avaliagdo. Em consequéncia, a OPAS/OMS prevé realizar uma avaliagdo intermediaria e
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outro final e espera que os paises preparem relatorios anuais de progresso sobre o
cumprimento dos indicadores.

Intervencao do Comité Executivo

35.  Solicita-se a0 Comité Executivo que examine a informagdo exposta neste
documento e considere a possibilidade de aprovar o projeto de resolugdo que figura no
anexo A.
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Anexo A
Original: espanhol

PROJETO DE RESOLUCAO

PLANO DE ACAO PARA O ACESSO UNIVERSAL AO SANGUE SEGURO

A 1542 SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo examinado a proposta de Plano de acédo para o acesso universal ao sangue
seguro (documento CE154/13),

RESOLVE:

Recomendar que o 53° Conselho Diretor adote uma resolucdo redigida nos
seguintes termos:

PLANO DE ACAO PARA O ACESSO UNIVERSAL AO SANGUE SEGURO
O 53° CONSELHO DIRETOR,

Tendo examinado o Plano de acdo para o acesso universal ao sangue seguro
(documento CD53/_),

Observando a importancia da integracdo eficaz e sustentavel dos programas
nacionais e servicos hemoterapicos do sistema nacional de saude, a fim de conseguir
autossuficiéncia, seguranca, eficiéncia, disponibilidade e acesso universal ao sangue e aos
hemocomponentes, no momento e da maneira oportunos para contribuir para salvar vidas
e melhorar as condi¢cdes de salde de todas as pessoas que deles necessitem, como
criangas com anemias graves; doentes cronicos; pacientes com hemoglobinopatias,
traumatismos ou cancer; mulheres gravidas; e pacientes submetidos a cirurgias de grande
porte, como transplantes, entre outros;

Considerando a transfusdo sanguinea como uma das oito intervenc@es chave no
atendimento obstétrico de emergéncia;
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Ciente dos esforcos realizados pela Reparticdo Sanitaria Pan-Americana e pelos
programas nacionais de sangue dos Estados Membros para o fortalecimento dos sistemas
nacionais de sangue a fim de melhorar o acesso ao sangue, sua disponibilidade e sua
seguranca;

Levando em consideracdo a avaliagcdo conjunta da execucdo do Plano 2006-2010,
realizada em 2011 e apresentada ao 51° Conselho Diretor da OPAS no documento
CDS51/INF/5; os resultados e os desafios determinados na avaliagdo que servem de ponto
de partida para a formulacdo do Plano de acdo para o acesso universal ao sangue seguro
2014-2019;

Reconhecendo que, para conseguir um suprimento suficiente, qualidade
apropriada do sangue e seguranca nas transfusdes, é necessario ajustar os enfoques
nacionais atuais;

Preocupado de que € preciso atingir a autossuficiéncia de sangue e
hemocomponentes com base no aumento do numero de doadores voluntarios na Regido
das Américas;

Motivado pelo espirito do pan-americanismo, pelos objetivos de desenvolvimento
internacionalmente acordados na Declaragdo do Milénio das Nacgdes Unidas, pelos
instrumentos vinculantes de direitos humanos universais e regionais e pelo desafio de
conseguir o acesso universal a sangue e hemocomponentes seguros.

RESOLVE:

1. Aprovar o Plano de acdo para o acesso universal ao sangue seguro e sua
implementacdo no contexto das condi¢des especiais de cada pais.

2. Instar os Estados Membros a:

a) renovarem seu COMpromisso para apoiar a implantacdo de um sistema nacional de
sangue bem organizado, coordenado e sustentavel que esteja integrado ao sistema
nacional de saude e conte com a estrutura legal e normativa necessaria para
assegurar 0 acesso universal ao sangue e aos hemocomponentes mediante a
suficiéncia, qualidade, seguranca e wuso apropriado do sangue e dos
hemocomponentes;

b) alocarem 0s recursos necessarios para o funcionamento e desenvolvimento
adequados do sistema, tal como:

I. recursos financeiros que assegurem a viabilidade do sistema e a gestdo
transparente a fim de evitar a comercializacdo do sangue e o lucro sobre o
mesmo,

ii. assegurar a disponibilidade de recursos humanos capacitados e evitar a
alta rotatividade de pessoal nos servicos;

2



CE154/13 - ANEXO A

d)

f)

9)

h)

b)

d)

porem fim a doacgdo remunerada e familiar ou de reposicao, para promover Gnica
e exclusivamente a doagdo voluntéaria ndo remunerada e, de preferéncia, repetida;

estabelecerem sistemas de gestdo de qualidade que assegurem a triagem universal
do sangue para os marcadores estipulados pela OPAS/OMS na Regido, a
implementacdo de programas nacionais de avaliacdo externa de desempenho e o
uso apropriado do sangue e dos hemocomponentes a fim de promover a seguranca
do paciente;

promoverem a participacdo intersetorial (setor publico, setor privado, outros
ministérios, sociedade civil, entre outros) para potencializar os recursos e obter
sinergias em beneficio do sistema nacional de sangue;

estabelecerem um marco regulatério que fortaleca o sistema de vigilancia
sanitéria a fim de assegurar a regulamentacgéo e o controle da cadeia transfusional;

assegurarem 0S mecanismos para implementacio de um sistema de
hemovigilancia ndo punitivo, onde sejam notificadas as reagdes transfusionais que
permitam identificar intervencdes oportunas para ado¢do de medidas corretivas e
mitigacao de riscos;

adotarem oficialmente o Plano de acdo para a seguranca das transfusGes 2014-
2019, apropriando e utilizando de forma adequada os recursos para alcangar seus
objetivos;

estabelecerem mecanismos que permitam monitorar e avaliar a execu¢do do Plano
de acdo para a seguranca das transfusdes 2014-2019.

Pedir a Diretora que:

coopere com os Estados Membros na implementacdo do presente Plano 2014-
2019, em conformidade com suas necessidades, mediante a aplicacdo de um
enfoque multidisciplinar, a consideracdo da promocdo da salde, os direitos
humanos, a igualdade de género e os determinantes sociais da salde;

promova a implementacdo deste Plano de agdo e garanta sua transversalidade
atraves das areas programaticas, dos diferentes contextos regionais, sub-regionais
e nacionais da Organizacdo e da colaboracdo com os paises e entre eles, na
elaboracdo de estratégias e no intercambio de capacidades e recursos;

continue promovendo a captacao ativa de recursos e a formacéo de aliancas para
respaldar a aplicacéo desta resolugéo;

monitore e avalie a execucdo deste Plano de agédo e informe periodicamente aos
Orgaos Diretivos sobre os avangos e limitaces na execucdo do Plano, bem como
suas adaptacdes, se necessario, a novos contextos e necessidades.
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Relatdrio sobre as Repercussfes Financeiras e Administrativas
do Projeto de Resolucdo para a Reparticao

Tema da agenda: 4.4 - Plano de acdo para 0 acesso universal ao sangue seguro

Relacéo com o Programa e Orgamento 2014-2015:

Categoria: 4, Sistemas de Saude. Fortalecer os sistemas de salude com base na atengdo primaria;
orientar a governanca e o financiamento da salde para a concretizagdo progressiva da cobertura
universal de salde; organizar a prestagdo integrada de servi¢os de salde centrados nas pessoas;
promover 0 acesso a tecnologias em salde e 0 seu uso racional; fortalecer os sistemas de informacéo e
pesquisa em salde e a integracdo de evidéncias nas politicas de salde e na atencdo a salde; facilitar a
transferéncia do conhecimento e de tecnologias; e desenvolver os recursos humanos para a salde
(HSS).

Resultados previstos: Sistemas e Servigos de Saude/Medicamentos e Tecnologias em Saude
(HSS/MT).

4.3. Ampliacdo do acesso e do uso racional de medicamentos, produtos médicos e tecnologias em
salde seguros, eficazes e de boa qualidade:

RIT:
4.3.1. Paises habilitados para desenvolver/atualizar, executar, supervisionar e avaliar as politicas
nacionais para melhorar o acesso aos medicamentos e outras tecnologias em saude.

4.3.3. Paises habilitados para avaliar sua capacidade de regulamentacdo nacional de medicamentos e
outras tecnologias em sadde.

4.3.4. Paises habilitados para implementar processos e mecanismos para incorporar a avaliacdo de
tecnologias em saude, bem como gestdo e uso racional dos medicamentos e outras tecnologias em
salde.

b)

Repercussdes financeiras:

Custo total estimado da aplicacdo da resolucdo no periodo de vigéncia (arredondado para a
dezena de milhares de ddélares mais proxima; inclui os gastos correspondentes a pessoal e
atividades).

Para 0 quinquénio 2014-2019, seria necessaria a quantia aproximada de US$8.000.000, considerando
o0 investido no passado e 0 que seria preciso investir para conseguir 0s objetivos propostos.

Custo estimado para o biénio 2014-2015 (arredondado para a dezena de milhares de dolares
mais proxima,; inclui os gastos correspondentes a pessoal e atividades).
US$3.900.000.
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c)

Parte do custo estimado no item b) que poderia ser incluida nas atuais atividades programadas:
Todas as verbas dotadas para o presente biénio (2014-2015) estdo programadas em apoio a produtos e
servicos relacionados com o alcance dos objetivos do Plano.

b)

c)

Repercussdes administrativas:

Niveis da Organizacdo em que seriam tomadas medidas:

Sabendo que este plano ndo pode ser abordado unicamente pela Reparticdo Sanitaria Pan-Americana,
sera necessario que os paises da Regido com maior nivel de desenvolvimento econdémico fagcam
investimentos no tema de seguranga sanguinea, através da cooperacdo multilateral ou bilateral.
Concretizado este investimento, somado ao apoio da Reparticdo Sanitaria Pan-Americana através de
sua capacidade técnica para a promocdo de cooperagdo entre 0s paises, bem como a criacdo e 0
fortalecimento de redes na Regido, poder-se-ia alcangar a cobertura econdémica necessaria para a
consecucdo das metas e objetivos do Plano.

O trabalho serd empreendido com 0s paises e se concentrard nos paises prioritarios com base na
andlise da situagdo. Sera feito 0 mesmo no &mbito das sub-regides e na sede, sempre com o0 apoio dos
centros colaboradores e parceiros atuantes na area.

Integracdo com outras unidades do Departamento de Sistemas e Servicos de Salde e com outros
departamentos tais como Familia, Género e Curso de Vida, Doengas Transmissiveis e Andlise de
Saude, Doengas Nao Transmissiveis e Saude Mental, Preparativos para Situaces de Emergéncia e
Socorro em Situagdo de Desastres, Determinantes de Saude.

Necessidades adicionais de pessoal (no equivalente de cargos a tempo integral, incluindo o perfil
do pessoal)

e Uma assessora regional

e Apoio administrativo

e Quatro assessores sub-regionais para seguranga sanguinea

Prazos (prazos amplos para as atividades de aplicacéo e avalia¢do):
e 2014: Aprovacéo do Plano 2014-2019: Execugéo do Plano

e 2017-2018: Avaliacédo intermediaria

e 2019: Avaliacao final e apresentacdo de resultados e recomendac6es
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FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR OS TEMAS DA AGENDA
COM OS MANDATOS INSTITUCIONAIS

Tema da agenda: 4.4 - Plano de a¢do para 0 acesso universal ao sangue seguro

Unidade responsavel: Sistemas e Servicos de Saude/Medicamentos e Tecnologias em Saude
(HSS/MT)

Preparado por: Dra. Maria Dolores Pérez-Rosales

Lista de centros colaboradores e instituigdes nacionais vinculados a este tema:
Advancing Transfusion and Cellular Therapies Worldwide (AABB).

Agéncias de vigilancia sanitaria dos Estados Membros.

Associacdo Espanhola de Hematologia e Hemoterapia.

Associac¢des nacionais de profissionais dos Estados Membros.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Hemocentro de Valéncia (Espanha).

Hemocentro de Sevilha (Espanha).

Federacéo Internacional das Sociedades da Cruz VVermelha e do Crescente Vermelho.
Federacdo Mundial de Hemofilia.

Federacdo Mundial de Talassemia.

Federac&o Internacional de Doadores de Sangue (FIODS).

Global Health Initiative.

Institutos nacionais de saude dos Estados Membros.

Grupo Colaborativo Ibero-americano de Medicina Transfusional (GCIAMT).

Hemocentro/Fundacdo Pro-Sangue, S&o Paulo, Brasil. Centro colaborador da OMS/OPAS de
Referéncia para o Controle de Qualidade das Provas Soroldgicas no Banco de Sangue.

Internacional Haemovigilance Network.

International Society for Blood Transfusion (ISBT).
Laboratérios Nacionais de Referéncia dos Estados Membros.
Programas nacionais dos Estados Membros.

Sociedades Nacionais da Cruz Vermelha dos Estados Membros.
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Vinculo entre este tema e a Agenda de Saude para as Américas 2008-2017:

Direitos humanos, acesso universal e inclusdo: O Plano de a¢do para 0 acesso ao sangue
seguro, 2014-2019 busca garantir o direito & salde e outros direitos humanos béasicos
relacionados por meio da disponibilidade e acesso ao sangue para as transfusdes na Regido
das Américas, sem discriminacdo por razdo de idade, género, etnia, ideologia politica,
condicdo econdmica ou social, religido, orientacdo sexual ou de outra natureza que tenham
como objetivo invalidar ou menosprezar o gozo do direito a satde ou outros direitos humanos
relacionados (resolugdo CD50.R8 “A saude e os direitos humanos”).

Solidariedade pan-americana: O Plano promove a cooperagdo entre os paises das Américas,
a participagéo dos centros colaboradores da OPAS e das associa¢fes profissionais.

Igualdade em saude: O Plano tem como objetivo eliminar as diferencas dentro e entre 0s
paises com relacdo a disponibilidade, acesso, oportunidade e qualidade do sangue para
transfusBes, com uma abordagem de salde publica.

Participagdo social: E imprescindivel contar com uma rede social organizada para conseguir
100% de doacbes voluntérias de sangue e autossuficiéncia de sangue.

Fortalecimento da autoridade sanitaria nacional: O Plano 2014-2019 compreende quatro
linhas estratégicas. A primeira linha faz referéncia diretamente ao fortalecimento dos
programas nacionais de sangue nos processos de planejamento, execugdo, seguimento e
avaliacéo, para o qual é necesséario contar com uma lideranga forte do Ministério da Saude.

Abordagem dos determinantes da saude; reducdo do risco e do 6nus da doenca: A
seguranca do sangue depende principalmente da qualidade do sangue doado. Os requisitos
nacionais dependem do estado de saide geral da populacdo. A promocdo da saude, a
educacdo sanitaria e as intervencdes para proteger a populacdo dardo lugar a doadores de
sangue mais seguro e também reduzira a necessidade de receber hemocomponentes. O sangue
seguro contribui para a reducdo da infeccdo pelo HIV, HBV, HCV, T. cruzi e outras
infecgdes.

Aumento da protecdo social e do acesso aos servigos de salde de qualidade; reducdo das
desigualdades em saude entre os paises e as disparidades dentro deles: A disponibilidade e
0 acesso ao sangue nos paises da Regido variam dentro dos paises e entre eles. O objetivo
geral do Plano de acdo 2014-2019 é promover 0 acesso universal ao sangue e aos
hemocomponentes seguros, sem distingdo de idade, género, etnia, ideologia politica, condi¢éo
econdmica ou social, religido ou orientagdo sexual.

Vinculo entre este tema e o Plano Estratégico da OPAS 2014-2019:

Este plano de acdo estd diretamente vinculado com a categoria 4, Sistemas de saude e
também com o resultado intermediario 4.3, Ampliacdo do acesso e do uso racional de
medicamentos, produtos médicos e tecnologias em salde seguros, eficazes e de boa
qualidade. Dentro da mesma categoria (4), contribui igualmente para a concretizacdo dos
resultados intermediérios 4.1, 4.2, 4.4, e 4.5; e também, as categorias 1, 2, 3, &reas
estratégicas e resultados intermediérios 1.1, 1.4, 2.3, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 e 3.5 do Plano
Estratégico da OPAS 2014-2019.
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Praticas O0timas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:
- Organizacdo de servicos hemoterédpicos: Argentina, Bolivia, Brasil, Canada, Chile,
Equador, Nicaragua.

- Autossuficiéncia de sangue baseada na doacdo voluntaria e ndo remunerada: Antilhas
Holandesas, Bermudas, Canada, Colémbia, EUA, llhas Cayman, Montserrat, Nicaragua,
Suriname.

- Gestdo da qualidade: Antilhas Holandesas, Brasil, Canadd4, Coldmbia, EUA, Nicaragua.

- Vigilancia sanitéaria e hemovigilancia: Canada, Brasil e EUA.

Repercussdes financeiras do tema:

O custo estimado para a Organiza¢éo da execucao da proposta nos cinco anos de sua vigéncia
inclui os gastos correspondentes a pessoal técnico e administrativo e as atividades de
cooperacdo por $8.000.000. Quanto as intervencdes e as repercussdes orgamentérias, o
compromisso e o respaldo dos Estados Membros, bem como dos centros colaboradores e dos
sOcios atuantes nesta area, sdo essenciais para sua execucao. Sabendo que este plano regional
ndo pode ser abordado unicamente pela Reparticdo Sanitaria Pan-Americana, seria necessario
gue os paises da regido com maior nivel de desenvolvimento econdmico investissem no tema
da seguranca sanguinea mediante de cooperacdo multilateral ou bilateral. Concretizado este
investimento, somado ao apoio da Reparticdo Sanitiria Pan-Americana através de sua
capacidade técnica para a promocao de cooperagdo entre 0s paises, bem como a criagdo e o
fortalecimento de redes na Regido, poder-se-ia alcancar a cobertura econdémica necessaria
para a concretizacdo das metas e objetivos do Plano. (O anexo B descreve 0s aspectos
financeiros e administrativos.)






