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Introducéao

Em 1915, R. Weil demonstrou a viabilidade do armazenamento de sangue
em ambiente refrigerado, utilizando um agente anticoagulante. Como
consequéncia da descoberta surgiram os primeiros bancos de sangue [1,2]. Em
1940 foi descoberto o fator Rh (positivo e negativo) e também a possibilidade de
fracionamento do sangue e quebra do plasma em componentes [1,2]. Estes
componentes fracionados também eram armazenados sob refrigeracdo. Esta
evolugao técnica permitiu o desenvolvimento de um sistema de coleta capaz de
auxiliar numa preparacdo mais segura e facil do sangue, obtendo seus varios
componentes a partir de uma Unica unidade de sangue total. Em 1969 os
pesquisadores S. Murphy e F. Gardner demonstraram a viabilidade de se
armazenar plaquetas em temperatura ambiente, fato que revolucionou a terapia
da transfuséo de plaquetas [1,2]. Produtos feitos com base no plasma sanguineo
comecaram a ser desenvolvidos a partir de 1954, como o crioprecipitado para
tratamento de hemofilia [1,2].

No Brasil, em 1933 é fundado no Rio de Janeiro o Servi¢co de Transfusao
de Sangue (STS), e a Lei n° 4.701 dispondo sobre as atividades hemoterapicas
€ publicada em 1965 [3]. Portarias e resolucdes referentes ao armazenamento
do sangue comecaram a ser criadas pelo Ministério da Saude em 1989, com a
publicacdo da Portaria N° 721 [4]. Tal documento ja destacava a importancia da
uniformidade da distribuicio de temperatura das camaras utlizadas para
armazenagem [4]. Os documentos legislativos publicados posteriormente tratam
de hemocomponentes mais especificos e indicam suas temperaturas de
conservagdo. Em 2004, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
publicou a Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 153 determinando o
regulamento técnico para procedimentos hemoterapicos, e estabeleceu em 2010
o regulamento sanitdrio RDC N° 57 para servigcos que desenvolvem atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano, componentes e
procedimentos transfusionais [5, 6]. Publicada em 2011 pelo Ministério da
Saude, a Portaria n® 1.353 regulamenta os procedimentos hemoterapicos [7],
estabelecendo novos requisitos de temperatura para conservacido de sangue e

hemocomponentes durante o armazenamento. Tal Regulamento Técnico
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também confirma a necessidade de uniformidade de temperatura em todos os
seus compartimentos dos equipamentos da cadeia de frio, os quais devem
conter alarmes sonoros e o registro de temperatura devendo ser feito em
intervalos méaximos de 4 horas [7].

Apesar do fato do requisito de temperatura de armazenamento
uniformemente distribuida em todos os compartimentos dos freezers ter sido
destacado desde a publicagédo da Portaria N° 721, em 1989 [4], e confirmado no
contetdo das mais recentemente publicadas Resolucdo RDC n° 153 de 2004 e
Portaria N° 1.353 de 2011 [5, 7], tais documentos n&o solicitam comprovacao por
meio de medi¢cbes da grandeza em varias posicdes do volume interno do
equipamento, mas sim a existéncia de um sistema de ventilagcdo para circulagéo
de ar [4, 5, 7]. Considerando os possiveis e relevantes riscos bhioldgicos
decorrentes do ndo atendimento aos requisitos de temperatura de
armazenamento dos medicamentos hemoterapicos, é importante atender aos
limites de temperatura estabelecidos em todo o espago de estocagem do
produto e assim promover confiabilidade dos tratamentos e evitar a ocorréncia

de eventos adversos [8].

1.1.
Motivacao

Doencas hematolégicas podem ser tratadas com produtos hemoterapicos,
os devem possuir elevado grau de qualidade para que sejam transfundidos com
seguranca, nao levando o paciente a uma piora do estado de saude ou a morte.
Esta qualidade esta ligada a exames efetuados no sangue doado e na
conservacao do produto desde a coleta do doador até o momento da transfusao,
denominada “cadeia de frio”.

A Portaria n° 1353 do Ministério da Saude publicada em junho de 2011
"Aprova o0 Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos” e
documentos da OMS “A cadeia de frio do sangue: guia para selecdo e aquisi¢éo
de equipamentos e acessorios” e “Manual sobre a gestdo, manutencéo e
utilizagdo dos equipamentos da cadeia de frio do sangue” recomendam que os
equipamentos da cadeia de frio do sangue devem ser destinados somente para
conservacao de produtos hemoterapicos, possuir sistema de monitoramento e
ventilagdo para que todos com compartimentos internos da camara térmica

possua temperatura uniformemente distribuida.
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Analisar essa uniformidade e estabilidade de temperatura nos

equipamentos da cadeia de frio do sangue e hemocomponentes é ajudar a
garantir a qualidade do produto hemoterapico para futuros pacientes.

1.2.
Objetivos

O objetivo principal o presente trabalho: Analisar a confiabilidade
metroldgica dos equipamentos da cadeia de frio para a conservacgéo de produtos
hemoterépicos, quanto a distribuicdo da temperatura no volume do equipamento
e sua estabilidade temporal.

Como objetivos especificos:

« Estudo da documentacdo normativa e legislativa relacionadas a
confiabilidade do armazenamento de produtos hemoterapicos e camaras
térmicas em geral.

+ Desenvolver um sistema para medi¢cdo de temperatura multicanal para
efetuar medi¢cbes da distribuicio da temperatura no volume do
equipamento e sua estabilidade temporal.

« Utilizando o sistema desenvolvido, realizar medi¢cdes de temperatura em
equipamentos da cadeia de frio para preservacdo de sangue e

hemocomponentes.

1.3.
Estrutura do trabalho

A presente dissertacdo encontra-se estruturada em sete capitulos, sendo
um o presente capitulo de introducéo e os seis capitulos descritos a seguir:

Capitulo 2 — Conservacdo de sangue e hemocomponentes: S&o
descritas a composicdo sanguinea, separacdo do sangue total em
hemocomponentes e hemoderivados e doengas tratadas com produtos
hemoteréapicos;

Capitulo 3 — Transdutores de temperatura: Faz uma analise dos
diferentes tipos de transdutores de temperatura, destacando o mais indicado
para realizacdo do presente trabalho;

Capitulo 4 — Confiabilidade metroldgica aplicada na conservacao de
sangue e hemocomponentes: Faz uma analise das normas, regulamentos,
protocolos internacionais e nacionais, e descreve 0s parametros metrolégicos

avaliados neste trabalho;
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Capitulo 5 — Materiais e Métodos: Descreve 0s materiais, equipamentos
e procedimentos utilizados no presente trabalho para o estudo da uniformidade e
estabilidade de temperatura em freezers utilizados na conservacdo de sangue e
hemocomponentes;

Capitulo 6 — Resultados: Apresenta o0s resultados das medicdes
efetuadas em trés freezers pertencentes ao Hemocentro do Rio de Janeiro;

Capitulo 7 - Discussédo: Apresenta uma discussdo sobre os resultados
obtidos.

Capitulo 8 - Conclusdes: As principais conclusdes, recomendacfes e

sugestdes para trabalhos futuros séo apresentadas.
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