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RESUMO

A identificacdo por radiofrequéncia (RFID) vem transformando os servicos de hemoterapia ao
elevar os padrdes de seguranca, rastreabilidade e eficiéncia na gestdo de bolsas de sangue.
Nesta tese, propde-se uma solucdo inédita no contexto brasileiro para otimizacdo do controle
de estoque de hemocomponentes, baseada em RFID e integrada a uma arquitetura de Internet
das Coisas (loT). Partindo da relevancia critica da rastreabilidade, da seguranca transfusional
e da reducdo de perdas, realizou-se uma revisdo da literatura que evidencia a necessidade de
adoc¢do do RFID no ciclo de vida das bolsas no pais. A proposta alinha-se a Politica Nacional
de Sangue e Hemoderivados (PNSH) e aos principios do Sistema Nacional de Sangue
(SINASAN), destacando ainda o papel de dados abertos na gestdo publica. Por meio de
analise critica da literatura, demonstra-se a aplicabilidade da solucdo para monitoramento em
tempo real de hemocomponentes e suporte a tomada de decisdo em tempo habil. Os estudos
indicam contribuicdo relevante para a modernizacdo dos servicos de hemoterapia, com

potencial de escalabilidade e replicacdo em outras areas criticas da satde publica.

Palavras-chave: Hemoterapia; RFID; Internet das Coisas; Rastreabilidade; Gestdo de
estoques.



ABSTRACT

Radio-frequency identification (RFID) has been transforming blood transfusion services by
raising standards of safety, traceability, and efficiency in the management of blood units. In
this thesis, a novel solution is proposed for the Brazilian context to optimize inventory control
of blood components, based on RFID and integrated into an Internet of Things (loT)
architecture. Given the critical importance of traceability, transfusion safety, and waste
reduction, a literature review was conducted that demonstrates the need to adopt RFID
throughout the life cycle of blood units in the country. The proposal aligns with the National
Policy for Blood and Blood Products (Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados - PNSH)
and the principles of the National Blood System (Sistema Nacional de Sangue - SINASAN),
while also highlighting the role of open data in public management. Through a critical
analysis of the literature, the applicability of the solution for real-time monitoring of blood
components and for timely decision support is demonstrated. The studies indicate a relevant
contribution to the modernization of blood transfusion services, with potential for scalability

and replication in other critical areas of public health.

Keywords: Hemotherapy; RFID; Internet of Things; Traceability; Inventory Management.
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1 INTRODUCAO

Durante o século XX, o avango da inovacdo tecnoldégica passou a influenciar
praticamente todas as dimensdes da vida humana, sendo particularmente marcante na area da
medicina. Apesar de a medicina possuir uma longa trajetdria historica, a consolidacdo de
sistemas de atencdo a salde capazes de prevenir, diagnosticar e tratar doengas com base em
métodos terapéuticos modernos é um fendmeno relativamente recente. A incorporacdo de
tecnologias sofisticadas em estabelecimentos de saude tem sido decisiva para esse processo,
conferindo-lhes um papel central nos sistemas contemporaneos de cuidado a saude
(BRONZINO, 1992).

Neste contexto, o0s servicos de hemoterapia assumem papel estratégico, pois
viabilizam a coleta, processamento, armazenamento e distribuicdo do sangue e de seus
componentes, assegurando suporte essencial a procedimentos de urgéncia, cirurgias eletivas e
terapias para doencas crénicas. Para garantir a segurancga transfusional e a eficacia clinica,
esses servigos requerem rastreabilidade completa do sangue doado até sua administracdo no
paciente, 0 que exige infraestrutura adequada, padronizacdo técnica e qualificacdo dos
profissionais envolvidos (BOMFIM, 2018). Esses servigos também devem observar
normativas legais e regulatorias rigorosas, com foco na integridade do sangue doado e na
protecao do receptor, conforme determinado pela legislacdo brasileira (Lei n® 10.205/2001).

A crescente complexidade da gestdo dos estoques e da cadeia de suprimento de sangue
tem impulsionado o uso de tecnologias emergentes como a ldentificacdo por Radiofrequéncia
(RFID). A RFID tem se mostrado especialmente Gtil na rastreabilidade das bolsas de sangue,
permitindo o controle preciso da temperatura e localizacdo dos hemocomponentes, mesmo em
ambientes de armazenamento rigoroso, como freezers a -35 °C (SILVA, 2012). A substituicdo
do cddigo de barras por etiquetas RFID facilita a contagem diaria, reduz o tempo de
exposicdo das bolsas ao ambiente e mitiga falhas manuais na distribuicéo.

O controle eficiente dos estoques de sangue e a gestdo dos hemocomponentes, como o
plasma — insumo essencial na producéo de fatores de coagulacdo como o FVIII e FIX —, sdo
fundamentais para garantir a salde publica e a seguranca dos pacientes. Isso se aplica
especialmente em cenarios criticos, como o tratamento da hemofilia, doenca genética que
demanda suprimento continuo desses fatores (MANNUCCI, 2020). Tecnologias modernas
como a RFID tém sido cada vez mais aplicadas na cadeia de suprimento, promovendo
aumento da produtividade, rastreabilidade e redugdo de erros (RENUKAPPA et al., 2022;
ANJOS et al., 2023).
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No entanto, apesar dos avangos, a implementacdo da RFID no Brasil ainda encontra
barreiras. A elevada heterogeneidade regional, os custos de implantacdo e a caréncia de
padronizacdo dificultam a adocdo ampla, restringindo-se a centros mais desenvolvidos
(COUSTASSE et al., 2015a). No ambito da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, o
Sistema Nacional de Sangue (SINASAN), sob coordenacdo do Ministério da Saude, €
responsavel por assegurar a autossuficiéncia do pais nesse setor. Ele estabelece diretrizes para
a coleta, processamento e distribuicdo do sangue, promovendo campanhas de conscientizacdo
e utilizando painéis eletrdnicos para 0 monitoramento da producédo e dos estoques (BRASIL,
2001; SILVA et al., 2024).

Entretanto, apenas cerca de 1,4% da populagéo brasileira doa sangue regularmente, o
que reforca a dependéncia de derivados industriais de plasma e a urgéncia de ampliar a base
de doadores. A deficiéncia no fornecimento continuo impacta diretamente no tratamento de
doencas como a hemofilia. Em regides de baixa renda, como a Africa Subsaariana e o Sul da
Asia, a escassez de fatores de coagulagio acentua as desigualdades em sadde, exigindo um
mapeamento global das necessidades ndo atendidas e estratégias eficazes de planejamento
(BURNOUF et al., 2020; ROBERTS et al., 2019; WFH, 2023).

Dessa forma, a integragéo de tecnologias de rastreamento como o RFID aos servicos
de hemoterapia, aliada a politicas publicas que ampliem a producdo e a distribuicdo de fatores
de coagulacdo plasmaticos, € uma medida estratégica para fortalecer a equidade no acesso a
salde. Essas acBes devem ser acompanhadas de estudos de custo-efetividade e de viabilidade
operacional, visando assegurar a sustentabilidade e a eficacia das intervencbes em curto e
longo prazos (COUSTASSE et al., 2015b).

1.1 Problema de pesquisa

O problema central desta pesquisa estd ancorado em um dos grandes desafios
enfrentados pelos servigos de hemoterapia: a gestéo eficiente dos estoques de sangue e seus
componentes. A ineficiéncia nesse processo pode ocasionar perdas significativas — estima-se
que até 6,7% das bolsas de sangue sejam descartadas anualmente por vencimento ou
armazenamento inadequado em determinados contextos hospitalares (WHO, 2023). Tal
cenario compromete ndo apenas a seguranca transfusional, mas também a disponibilidade de

hemocomponentes essenciais a assisténcia em saude.
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Embora tecnologias como a identificagédo por radiofrequéncia (RFID) e arquiteturas
baseadas na Internet das Coisas (1oT) oferecam solugdes promissoras para 0 monitoramento
em tempo real e a rastreabilidade de estoques, sua implementacéo pratica no Brasil ainda é
limitada. Entre os principais obstaculos estdo os altos custos de aquisicdo, a falta de
padronizacdo entre sistemas, a resisténcia institucional a adocdo de novas tecnologias e a
infraestrutura tecnoldgica precéria, especialmente em paises de baixa e média renda.

Diante deste contexto, esta pesquisa propde-se a enfrentar essas lacunas por meio da
proposicdo e avaliacdo de uma arquitetura tecnoldgica baseada em RFID e 10T, com foco na
otimizacgdo do controle de estoques de bolsas de sangue, visando a reducdo de desperdicios, a
melhoria da eficiéncia logistica e ao fortalecimento da rastreabilidade nos servigos de

hemoterapia.
Perguntas da Pesquisa:

o Como a implementacdo de um sistema de gestdo otimizado, baseado em tecnologias
como RFID, pode melhorar a eficiéncia, a rastreabilidade e a seguranca nos servicgos
de hemoterapia?

o Quais sdo os principais obstaculos e fatores criticos que dificultam a adocdo de
tecnologias emergentes, como RFID e 10T, nos servicos de hemoterapia,

especialmente em contextos com recursos limitados?

1.1.1 Hipétese

A hipoétese central desta pesquisa é que a implementacdo de um sistema de gestdo
baseado na tecnologia de identificacdo por radiofrequéncia (RFID), aliado a um modelo
quantitativo de previsdo de demanda, podera reduzir o desperdicio de estoques de sangue nos
servicos de hemoterapia, além de elevar os padrfes de seguranca transfusional por meio de
maior rastreabilidade e controle automatizado. A solugdo proposta considera, ainda, a
integracdo de estratégias complementares, como a modernizacao dos sistemas de informacéo
em hemoterapia e o fortalecimento da gestdo logistica, com vistas a melhoria da eficiéncia

operacional e a garantia de um atendimento mais seguro e oportuno aos pacientes.
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1.1.2 Delimitagdo de Escopo

O escopo deste trabalho esta limitado a proposi¢do de uma solucgdo tecnoldgica para a
otimizacdo do controle de estoques de sangue nos servicos de hemoterapia, com foco na
aplicacdo teorica e na avaliacdo de viabilidade do uso da tecnologia de identificacdo por
radiofrequéncia (RFID) integrada a uma arquitetura baseada em Internet das Coisas (loT). O
estudo ndo abrange a implementagdo préatica do sistema proposto em unidades hemoterépicas,
nem contempla outros aspectos clinicos ou terapéuticos relacionados ao uso dos
hemocomponentes. A énfase recai sobre a modelagem conceitual, 0 desenho da arquitetura
tecnoldgica e a andlise de possiveis ganhos em rastreabilidade, seguranca transfusional e
reducdo de perdas logisticas.

1.1.3 Justificativa

A solucéo proposta nesta pesquisa é altamente relevante, pois enfrenta diretamente os
desafios de rastreabilidade, seguranca transfusional e gestdo inadequada dos estoques de
sangue nos servicos de hemoterapia. Estima-se que uma porcentagem significativa de bolsas
de sangue seja descartada anualmente por vencimento ou armazenamento inadequado, o que
demonstra a necessidade de um modelo mais eficiente de monitoramento e controle.

A complexidade da proposta reside na integracdo de diferentes tecnologias, como
identificacdo por radiofrequéncia (RFID), Internet das Coisas (IoT) e ferramentas de cddigo
aberto, com vistas a criacdo de um sistema inteligente, automatizado e escalavel.

A viabilidade da implementacdo esta associada aos beneficios esperados em termos de
economia de recursos, melhoria da rastreabilidade e aumento da seguranga transfusional,
superando obstaculos iniciais como custos de aquisicdo e resisténcia institucional. O
diferencial desta pesquisa em relacdo a estudos anteriores reside na abordagem integrada e
interdisciplinar, que combina aspectos técnicos, operacionais e de gestdo publica da saude.
Em vez de tratar apenas de solucdes isoladas, o trabalho propde uma arquitetura sistémica
para o controle inteligente de estoques de sangue, com base em dados em tempo real e
monitoramento continuo.

Do ponto de vista social, os impactos esperados incluem a melhoria da qualidade dos
servigos de hemoterapia, a reducdo de perdas logisticas e a ampliacdo da disponibilidade de
hemocomponentes em contextos vulneraveis. Academicamente, a pesquisa contribui com
novos modelos de gestdo baseados em tecnologias emergentes, oferecendo uma base

metodoldgica robusta para futuros estudos na area de transformacao digital da saude publica.
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Para maior aprofundamento, recomenda-se a leitura integral dos artigos listados no
Anexo, que dao suporte empirico as afirmacgdes aqui apresentadas e complementam a anélise
teorica.

Nessa perspectiva, os achados do artigo constante no Anexo B, sobre disponibilidade e
necessidade de fatores de coagulacdo plasmatica FVIII/FIX, mostram a importancia da
solugcdo RFID ao minimizar extravios, erros e quebras de cadeia de frio nas bolsas e no
plasma e que a arquitetura proposta contribui para aumentar a fracdo do plasma aproveitavel

e, por consequéncia, aumentar também a disponibilidade de hemoderivados.

1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo Geral

Desenvolver e validar uma metodologia inovadora para o controle de estoques de
sangue em bancos de sangue, com foco na reducdo de desperdicios, melhoria da
rastreabilidade e garantia da seguranca transfusional, utilizando tecnologias como RFID e

considerando as particularidades de regides com recursos limitados.

1.2.2 Objetivos Especificos

1. Analisar criticamente o modelo teérico e operacional do Sistema Nacional de
Sangue e Hemoderivados (SINASAN), com foco na gestdo de estogues e no uso
de tecnologias emergentes;

2. ldentificar e caracterizar servicos de hemoterapia que ja implantaram a tecnologia
de identificacdo por radiofrequéncia (RFID) em bolsas de sangue, bem como
levantar evidéncias sobre sua viabilidade técnica e econémica;

3. Correlacionar os dados obtidos nos estudos de caso e revisdes sistematicas para
avaliar o impacto da adocdo da tecnologia RFID na rastreabilidade, seguranca

transfusional e sustentabilidade dos servicos de hemoterapia.

1.3 Metodologia

A metodologia da pesquisa teve como premissa 0 levantamento de informagdes das

legislagdes que compdem a Politica Nacional de Sangue e Derivados e de que forma o assunto
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sobre novas tecnologias de rastreabilidade de bolsas de hemocomponentes poderia ser
recepcionado por essa legislacdo ou se seria necessaria alguma atualizag&o.

Ainda, outro ponto importante é a levantar as necessidades de que um sistema de 10T
deveria ter para suportar essa mudanca proposta nos servi¢os de hemoterapia.

Para levantar as informac6es referentes as aplicacdes da RFID em banco de sangue foi
realizada pesquisa junto aos Periddicos Capes. Foi solicitada a realizagdo de busca avancada
utilizando as palavras-chave “RFID” ¢ “Blood Bank’ no campo busca por assunto, obtendo-se
inicialmente 97 periddicos. Apos ser selecionado o tipo de estudo restrito a artigos, obteve-se
84 achados. Posteriormente, foi inserido o recorte temporal, compreendido entre os anos 2012
e 2021, chegando-se a 42 artigos, que ap0s aplicacdo de filtro de periddicos revisados por
pares atingiu-se 36 artigos. Finalmente, apds acesso a artigos completos, obteve-se 24 artigos.

Em sequéncia, os trabalhos foram lidos, buscando identificar caracteristicas relevantes,
beneficios e implicacdes das diferentes aplicacbes da RFID em bolsas de sangue e,
consequentemente, em bancos de sangue. Na fase final, apds triagem para eliminar aqueles
gue ndo estavam dentro do escopo da pesquisa, a amostra final restou composta por treze
trabalhos que permitiram a compilacdo dos resultados a seguir. O processo de selecdo dos

artigos deste estudo estd demonstrado na Figura 1.
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Figura 1 - Fluxo de busca dos artigos selecionados para a Revisao Sistematica de Literatura
( N

97 estudos como resultado da busca por
“RFID” AND “Blood Bank” em Periddicos Capes

:

Filtro “tipo de estudos: somente artigos™:
84 artigos resultantes

¢

Filtro “ano da publicacdo: 2012 a 2021”:
42 artigos resultantes

) (
J o

Filtro “periddicos revisados por pares”:
36 artigos resultantes

g

Filtro “artigos disponiveis em inteiro teor”:
24 artigos resultantes

N\ [
J O\

Leitura dos artigos e exclusao por fuga ao tema:
13 artioos resultantes

Selegéo final:
13 artigos

Fonte: Proprio autor.

O levantamento de informacdes para a construcdo do referencial teérico do trabalho
baseou-se em diversos topicos que abrangem o cenario do setor de hemoterapia no pais e a

tecnologia de RFID aplicada a bolsa de sangue.

1.4 A hemoterapia no Brasil

Os servicos de hemoterapia tém como objetivo manter a cobertura hemoterapica em
todo o Brasil, utilizando, para isso, a doacdo voluntéria de sangue, a qualificacdo de recursos
humanos e a padronizagao dos procedimentos tecnicos (BOMFIM, 2018).

Vale lembrar que o temor com a propagagéo de doencgas por meio do sangue doado,
em especial para os pacientes que fazem transfusbes frequentes e regulares de
hemocomponentes, ampliou significativamente o controle sanitario e a regulamentagdo do

setor em raz&o dos riscos de infecgdes transmissiveis por transfusdo (BOMFIM, 2018).
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O artigo 3° da Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001, que regulamentou o artigo 199
da Constituicdo Federal de 1988, abordando sobre a coleta, processamento, estocagem e
distribuicdo de sangue e hemoderivados e estabeleceu o ordenamento institucional para a
execucdo de tais atividades, descreve que sdo atividades hemoterapicas: a captacdo, triagem
clinica, laboratorial, soroldgica, imunohematoldgica e demais exames laboratoriais do doador
e do receptor, coleta, identificacdo, processamento, estocagem, distribuicdo, orientacdo e
transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de
pesquisa.

E importante perceber que a partir da etapa de coleta, na qual o candidato doa
aproximadamente 450 ml de sangue (PEREIRA et al. 2016), é inserido no processo de doagéo
o insumo denominado bolsa de sangue. Esta bolsa de sangue precisa ter rastreabilidade, pois,
a partir da doacgdo, 0 sangue passara por diversas etapas de testes laboratoriais soroldgicos e
de biologia molecular para detectar doencas infecciosas (CARBONI et al., 2020) e, caso o
resultado seja positivo, a bolsa precisara ser descartada.

Por isso, transfusbes de sangue ndo fornecem garantias de cura ou salvamento e ainda
apresentam riscos a saude (SOARES et al., 2018) — incluindo reac6es transfusionais nédo
infecciosas como febre ndo-hemolitica, eventos alérgicos, sobrecarga circulatoria associada a
transfusdo (TACO) e lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI) — mesmo com
protocolos modernos de seguranga (ACKFELD et al., 2022; HONG et al., 2022). Tais riscos
sdo agravados quando ha incompatibilidade ABO/Rh ou outras aloimuniza¢des, motivo pelo
qual a prova de compatibilidade e os testes pré-transfusionais sdo indispensaveis (PARK et
al., 2024). Sendo assim, os candidatos a doacdo de sangue devem, obrigatoriamente, passar
por rigida triagem clinica antes da coleta e por triagem soroldgica/molecular para infecgdes
transmissiveis, antes da liberacdo do sangue e de seus hemocomponentes para transfusdo
(SOSA-JURADO et al., 2023; QUINTAS et al., 2024; MANGALA et al., 2024).

Ainda, o inciso VIII do artigo 14 da Lei 10.205 estabelece que um dos principios da
politica nacional de sangue e hemoderivados é o direito a informacdo sobre a origem e a
procedéncia do sangue, de seus componentes e de seus hemoderivados, bem como sobre o
servico de hemoterapia responsavel pela origem destes. Este fato somente reforca a
necessidade de rastrear 0 sangue, e a bolsa de sangue desempenha papel importante nisso.

Segundo o Art. 144 da Portaria de Consolidacdo n° 5 (BRASIL, 2017), a identificacdo
das bolsas na coleta permitira a rastreabilidade da bolsa desde a sua obtencdo até o término do
ato transfusional, permitindo, inclusive, a investigacdo de eventos adversos que

eventualmente possam ocorrer durante ou apos o ato transfusional. Este € o fluxo principal, do
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ponto de vista do rastreamento, que a identificacdo das bolsas deve permitir aos usuérios dos
servicos de hemoterapia e as autoridades regulatorias do pais.

A forma para se rastrear essas bolsas de sangue é dada pela Portaria de Consolidagéo
n° 5, Anexo IV, de 2017, na qual o Ministério da Saude redefine o Regulamento Técnico de
Procedimentos Hemoterépicos, descrevendo, em seu § 3° do art. 71, que a identificacdo dos
tubos para exames laboratoriais e das bolsas, principal e satélites, sera feita por codigo de
barras ou etiqueta impressa que permita a vinculacdo dos tubos e bolsas com a doacéo
(BRASIL, 2017, Anexo 1V, art. 71, § 3°).

As bolsas também estdo sujeitas a variacbes de temperatura no armazenamento e,
conforme o art. 79, devem ser acondicionadas, quando a producéo for apenas de CH e PFC, a
4 + 2 °C; e, quando houver producdo de CP, entre 20-24 °C por até 24 h, até a separacdo das
plaquetas (BRASIL, 2017, Anexo IV, art. 79, 8§ 1°-2°).

Segundo o art. 144, a identificacdo das bolsas na coleta deve permitir a rastreabilidade
desde a obtengdo até o término do ato transfusional, viabilizando a investigacdo de eventuais
eventos adversos (BRASIL, 2017, Anexo 1V, art. 144).

Dessa forma, apesar de a norma infra legal descrever em seu Art. 145 sobre a
necessidade de utilizacdo de cddigo de barras ou etiqueta impressa, 0 estudo de uma
alternativa tecnolégica que permita fazer a rastreabilidade das bolsas por meio de tecnologia
contactless pode trazer ganhos de produtividade, seguranca microbioldgica e fisico-quimica
aos servicos de hemoterapia, uma vez que diminui a possibilidade de erros de leitura das
etiquetas, além de permitir uma melhoria logistica ao permitir rastreabilidade das bolsas de
sangue, o que inclui o controle de vencimento de validade do hemocomponentes.

Além disto, o cddigo de barras pode ser mudado, avariado ou duplicado depois de
processo de congelamento e degelo. Embora um codigo de barras baseado em computador
possa ser lido em um curto tempo e diminui a chance de erros em 1 para 60.000, é requerido
um sistema de transfusdo de sangue integrado com software e este pode ser hackeado
(WANG et al. 2020).

Outro aspecto relevante refere-se a avaliacdo normativa e as condi¢des estruturais dos
hemocentros, especialmente em regifes amazonicas ou de fronteira. Um estudo avaliou
bancos de sangue da Amazonia brasileira, verificando cumprimento parcial das normas para
prevencdo de malaria transfusdo-transmitida, gestdo de riscos e infraestrutura para
refrigeramento e armazenamento. Elementos como tempo para processamento, condigdes de
conservacdo e barreiras logisticas regionais correlacionam-se com aumento do risco de

comprometimento da qualidade hemoterapica nessas areas (FREITAS; et al., 2014).
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Por fim, a agenda brasileira de hemoterapia tem incorporado o Patient Blood
Management (PBM) para reduzir transfusbes desnecessarias, otimizar a eritropoiese do
paciente e alinhar-se ao uso racional do sangue. Consensos recentes da ABHH sistematizam
recomendacdes para investigacdo e correcdo de anemia pré-operatoria (ferro oral/parenteral,
eritropoetina) e para a implementagéo de protocolos institucionais, em consonancia com a
literatura internacional. Essa convergéncia entre hemovigilancia robusta, rastreio molecular
ampliado e PBM tende a melhorar desfechos clinicos e a sustentabilidade do sistema
(BENITES et al., 2024; MONTANO-PEDROSO; PASSARELLI; LANGHI JUNIOR, 2024).

1.5 Internet das Coisas (IoT)

A Internet das Coisas, abreviada como 10T, é uma tecnologia revolucionaria e em
répida evolugdo que promete mudar a forma como interagimos com o mundo ao nosso redor.
Estima-se que, até 2025, haverd mais de 75 bilhGes de dispositivos conectados em todo o
mundo. O setor da salde é um dos que devem se beneficiar enormemente desse crescimento
(L1etal., 2024).

A loT envolve a interconexdo de diferentes tipos de objetos fisicos, equipamentos e
sensores via internet, permitindo que se comuniquem entre si e compartilnem dados. Na area
da saude, as tecnologias de 10T jé& estdo sendo utilizadas para aprimorar o atendimento e 0s
resultados para os pacientes, oferecendo novas oportunidades para monitoramento remoto,
planos de tratamento personalizados e uma prestacdo de servicos de saide mais eficiente (LI
et al., 2024).

A 10T na salde auxilia ndo apenas no monitoramento das bolsas de sangue e dos
pacientes, mas também na gestdo de diferentes ativos, como Monitoramento Ambiental (MA),
Gestao Predial (GP), Servicos de Emergéncia (SE), Controle de Compras e Estoque (CCE) e
Sistemas de Informagéo Hospitalar (SIH) (RAJAGOPAL et al., 2023).

Em um servigo de hemoterapia, 0 monitoramento ambiental é imprescindivel para
manter um ambiente ideal. Outro fator importante € o monitoramento da temperatura de
equipamentos de refrigeracdo, como refrigeradores e congeladores, pois estes séo cruciais
para manter a temperatura constante de medicamentos e bolsas de hemocomponentes. Se
algum desses itens for afetado por mudancas de temperatura, isso também tera um impacto
negativo na salde do paciente. Para isso, monitoram-se as condi¢des ambientais, como
temperatura e umidade, de é&reas-chave do servigco, bem como dos equipamentos de

refrigeracdo, e deve ser analisada a frequéncia com que os alarmes foram acionados quando a
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temperatura ambiente e a dos equipamentos de refrigeracdo ndo forem mantidas dentro de
uma faixa especifica, o que pode ser feito com o uso de Inteligéncia Artificial, por exemplo
(RAJAGOPAL et al., 2023).

Além de aprimorar o atendimento ao paciente, a IoT pode reduzir substancialmente os
custos da saude, otimizando processos, automatizando tarefas rotineiras e diminuindo a
necessidade de intervengdes dispendiosas. Ela aprimora o atendimento ao paciente ao permitir
a coleta e 0 monitoramento de dados em tempo real, melhorando assim os tempos de resposta
e os resultados. As tecnologias de IoT otimizam as operacfes de saude ao automatizar tarefas
administrativas, o que ndo s6 economiza tempo, mas também reduz a necessidade de uma
grande forca de trabalho administrativa, o que é um fato importante para os servicos de
hemoterapias, resultando em economia de custos. Alem disso, tarefas rotineiras como leitura
de cddigos de barras das bolsas de hemocomponentes e insercdo de dados em sistemas
informatizados podem ser automatizadas, diminuindo o risco de erros e reduzindo os custos
com mao de obra. Mais importante ainda, os recursos de deteccdo precoce e monitoramento
continuo da loT ajudam a evitar complicac6es médicas dispendiosas, reduzir hospitalizacdes e
mitigar a necessidade de intervencgdes caras, reduzindo, em Gltima analise, os custos da salde
de forma significativa (LI et al., 2024).

Ela também pode melhorar o engajamento do doador de sangue e do paciente, dando-
Ihe maior controle sobre seus cuidados de salde, permitindo que ele acompanhe seus dados de
salde e se comunique de forma mais eficaz com os profissionais de saude. Dispositivos
vestiveis e aplicativos monitoram sinais vitais, enquanto portais do paciente oferecem acesso
a prontuarios médicos. A telemedicina e 0 monitoramento remoto facilitam consultas virtuais
e o compartilhamento de dados em tempo real. Os aplicativos mdveis auxiliam no
autogerenciamento e no compartilhamento de dados, e os sistemas de mensagens seguras
promovem a comunicacdo direta com os profissionais de salde. Os dispositivos da loT
transmitem dados automaticamente. Educacéo e treinamento sdo essenciais para garantir que
0S usuarios possam navegar com confianca nessas tecnologias. Ao utilizar essas ferramentas,
os individuos se tornam participantes ativos em seus cuidados de satde, promovendo melhor
comunicagdo, engajamento e, em Ultima analise, melhores resultados de saude (LI et al.,
2024).

Nos ultimos anos, a convergéncia entre loT, aprendizado de maquina (ML) e
inteligéncia artificial (IA) vem ampliando o alcance da saude digital, inaugurando o
paradigma conhecido como Saude 5.0. Esse novo modelo integra tecnologias inteligentes

capazes de atuar de forma autdnoma e preditiva, permitindo que hospitais e bancos de sangue
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adotem sistemas baseados em analise de dados em tempo real, capazes de antecipar falhas
operacionais e prevenir riscos transfusionais (ZONAYED et al.,, 2025). Segundo esses
autores, a integracdo de algoritmos de aprendizado profundo (deep learning) com sensores
IoT tem possibilitado o reconhecimento precoce de anomalias em varidveis criticas, como
temperatura de conservacdo, umidade e niveis de CO?, contribuindo para maior seguranca na
cadeia do sangue e melhor gestdo dos recursos hospitalares.

Além disso, a loT vem impulsionando a criacdo de ambientes hospitalares inteligentes,
nos quais dispositivos biomédicos conectados e sensores ambientais sdo capazes de
comunicar-se continuamente com sistemas de informacdo hospitalar. Essa arquitetura
favorece ndo apenas o monitoramento automatizado das bolsas de sangue e dos pacientes,
mas também a rastreabilidade completa de cada unidade transfusional, reduzindo
significativamente o tempo de resposta a incidentes e perdas de insumos (WANG et al.,
2024). Tais plataformas IoT integradas demonstram resultados expressivos em eficiéncia
operacional, especialmente quando combinadas com redes sem fio de baixa poténcia (como
ZigBee, BLE e LoRa), que garantem conectividade continua e baixo consumo energético.

Outro aspecto essencial destacado por Ashfaq et al. (2022) é o papel das tecnologias
capacitadoras, como computagdo em nuvem, edge computing e protocolos de comunicagéo
padronizados (HL7 e FHIR), para assegurar interoperabilidade e seguranca de dados clinicos.
Em ambientes de hemoterapia, essas tecnologias permitem a integracdo transparente entre
sensores de rastreamento, sistemas de inventario e plataformas de informacéo, reduzindo erros
humanos e ampliando a confiabilidade das operagdes. A anélise de grandes volumes de dados,
associada a inferéncia automatizada, também fortalece a capacidade de previsao e de suporte
a decisdo clinica.

A aplicacdo de tecnologias baseadas em 10T para o gerenciamento de bolsas de sangue
representa um avanco decisivo para a seguranca transfusional e a rastreabilidade hospitalar.
Sistemas inteligentes baseados em sensores de temperatura e umidade, como o DHT-11,
acoplados a microcontroladores ESP8266, permitem o monitoramento continuo das condicdes
de armazenamento das bolsas, garantindo que permanecam dentro da faixa ideal de 2 a 6 °C.
Esses dispositivos enviam dados em tempo real para plataformas web ou em nuvem,
possibilitando alertas imediatos em caso de falhas elétricas, variagdes térmicas ou mau
funcionamento de equipamentos. Tal integracao entre sensores 10T, bancos de dados digitais e
aplicagbes moveis viabiliza uma administracdo automatizada das bolsas, reduzindo erros

humanos e melhorando a eficiéncia operacional dos servigcos hemoterapicos, especialmente
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em paises em desenvolvimento onde as falhas de energia e os sistemas manuais ainda séo
desafios criticos (ISMAIL et al., 2022).

Por fim, as aplicacfes emergentes da IoT na salde apontam para uma gestao orientada
por dados, em que dispositivos conectados ndo apenas coletam informacfes, mas também
aprendem e se adaptam a padrdes operacionais. Esse avango tecnoldgico amplia o potencial
da medicina personalizada, otimizando o uso de insumos criticos e promovendo
sustentabilidade nos servicos de saude (ISMAIL, 2022; ZONAYED et al., 2025). Assim, a
Internet das Coisas consolida-se como eixo fundamental na transicdo para uma hemoterapia

mais inteligente, preditiva e eficiente.

1.6 Sistema RFID

Os avancos atuais na tecnologia RFID com sensor, com recursos de data logger e com
custos cada vez menores, tém proporcionado uma nova dimensdo para a sua aplicacdo nas
cadeias em que a rastreabilidade de um item se torna indispensavel, e cuja vida til é curta.
Além disso, a identificacdo automatica da presenca do produto e das condi¢es de exposi¢éo,
por meio de radiofrequéncia, permite maior confiabilidade e seguranca da informacéo, e
compartilhamento com todos os elos da cadeia (SPAGNOL et al., 2018).

A identificacdo por radiofrequéncia ou Radio Frequency Identification (RFID), é um
método de identificacdo automatizada que armazena dados que podem ser recuperados
remotamente. A RFID permite a transmissdo de informacgdes entre uma localizacdo
estacionaria e um objeto mdvel sendo utilizado em diferentes setores tais como logistica,
aeroespacial e farmacéutico (VIERA et al., 2019).

Segundo Spagnol et al. (2018), a tecnologia de RFID € considerada como a préxima
tecnologia de impacto a ser implantada nas diversas cadeias de abastecimento, o que inclui os
bancos de sangue.

Na Figura 2, estd explicado o funcionamento de um sistema de monitoracdo com
RFID, pelo envio da informacdo dos dados de um produto registrado na sua etiqueta. A
informacdo nas etiquetas de RFID é captada por um conjunto de antenas e leitores, e
interpretada pelo Middleware, por meio de radiofrequéncia, com a qual, ao contrario do
cddigo de barras, ndo ha necessidade de se fazer escaner para cada embalagem proximo ao

leitor Gtico, evitando-se, também, o erro humano nessa acdo (SPAGNOL et al., 2018).
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Figura 2 - Funcionamento de um sistema RFID
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Fonte: Adaptado de Sagnol et al. (2018).

O uso de RFID em ambientes de salde tem se mostrado particularmente promissor
para rastrear bolsas de sangue, medicamentos e outros insumos criticos, pois possibilita a
leitura simultanea de multiplas unidades e em tempo real, mesmo em condicdes de
refrigeracdo ou congelamento. Estudos de revisdo apontam que a tecnologia supera limitagoes
do codigo de barras, principalmente na reducdo de erros de identificacdo e na automacéo do
controle de estoque em hemocentros (PROFETTO; GHERARDELLI; IADANZA, 2022;
DUSSELJEE-PEUTE et al., 2019; BOUHASSOUNE et al., 2022).

Além da rastreabilidade, etiquetas RFID com sensores embutidos (RFID sensorial)
possibilitam monitorar variaveis ambientais como temperatura e umidade, fundamentais para
o controle de hemocomponentes. Em aplicacBes biomédicas, etiquetas com data loggers
registram a variacdo térmica durante o transporte, permitindo verificar a manutencdo da
cadeia de frio e garantindo a integridade dos componentes sanguineos (EL KHAMLICHI et
al., 2019).

Do ponto de vista de integracdo, o middleware € responsavel por filtrar, agregar e
transmitir as informacdes lidas pelas antenas para os sistemas de gestdo hospitalar ou bancos
de sangue. Essa camada garante interoperabilidade com softwares de gestdo de estoques e
prontuérios eletronicos, possibilitando alertas automaticos para reposi¢do ou vencimento de
bolsas, 0 que reduz perdas e aumenta a eficiéncia operacional (DUSSELJEE-PEUTE et al.,
2019; PROFETTO; GHERARDELLI; IADANZA, 2022).

Estudos demonstram que a adocdo do RFID em sistemas hospitalares esta associada a
melhoria na seguranca do paciente e a reducéo de custos logisticos. A diminuicao de erros de
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transfusdo, a otimizacdo do inventario de hemocomponentes e a automacdo do fluxo de
trabalho justificam o investimento, especialmente quando comparado ao custo de eventos
adversos evitados (ALVAREZ LOPEZ et al., 2018).

Segundo Silva (2012), a grande maioria dos sistemas RFID é composta por pelo
menos quatro itens basicos:

e Etiqueta eletronica: contém a informacao referente ao produto. Podem ser
classificadas em passivas, semipassivas e ativas.

e Leitor: conjunto de antenas que leem e/ou gravam informacdes das etiquetas. Podem
ser manuais (handhelds) ou fixos.

e Servidor e softwares: fazem o armazenamento dos dados lidos e/ou gravados das
etiquetas. Os softwares podem gerenciar as informacdes e emitir relatérios sobre os
controles de estoques, produtos, indicar localizacéo, etc.

e Sistema de comunicacéo: faz a interligacéo entre os leitores e os servidores. Podem

utilizar os meios tradicionais, como internet, rede, fibra dptica, etc.

O RFID, basicamente, € um chip com mem@ria, ou seja, um meio de armazenamento e
recuperacdo de dados que transmite informacdes por meio de ondas eletromagnéticas, usando
um circuito integrado compativel. Geralmente, as etiquetas RFID sdo classificadas em trés
categorias: passiva, semipassiva e ativa. As etiquetas passivas ndo tém qualquer fonte de
energia, sao ativadas por reflexdo ou por modulacdo decorrente do campo eletromagnético
emitido pelo leitor. As etiquetas passivas tém menor alcance de leitura (10 cm a 3 m), baixo
custo e vida ilimitada. Estas etiquetas sdo aplicadas na maioria dos sistemas de identificacdo
de produtos, devido ao seu baixo custo e dimensdes reduzidas, uma vez que ndo requerem
bateria. Etiquetas de RFID possuem frequéncias entre 125 kHz (baixa frequéncia) e 13,6 MHz
(alta frequéncia), sendo que 900 MHz (UHF) sdo as mais comuns para sistemas passivos
(SPAGNOL et al., 2018).

As etiquetas ativas sdo alimentadas com uma bateria propria e, portanto, estdo sempre
ativas. Estas podem comunicar-se com o leitor em qualquer momento, possuem maior alcance
de leitura, aproximadamente 100 m, possuindo maior tamanho; seu custo situa-se entre 5 e 10
vezes acima do preco de etiquetas semipassivas (SPAGNOL et al., 2018).

Ja as etiquetas semipassivas tém uma fonte de energia (bateria) para alimentar o sensor
e armazenar os dados no chip. Ao contrario da etiqueta ativa, estas sdo ativadas pelo campo

eletromagnético gerado pelo leitor para a comunicacdo. A bateria permanece inativa ate ser
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energizada pelo campo gerado a partir de um leitor. Este mecanismo poupa bateria e aumenta
a vida da etiqueta (SPAGNOL et al., 2018).

Assim, o tipo de etiqueta a ser utilizado precisa ser definido a partir da finalidade do
uso dela e das condi¢cbes a que estiver sujeita. Esta tecnologia pode ser considerada como a
proxima inovacdo relacionada a coleta automatizada de dados e ao rastreamento de itens,
como bolsas de sangue. Diferentemente dos cddigos de barra, conforme Figura 3, que é o
unico método em que as bolsas sdo identificadas atualmente, ela ndo necessita que etiquetas
sejam visualizadas para procedimento de leitura, pelo contrario, suas tags (etiquetas),
conforme Figura 4, podem ser lidas de diversos modos, e apresentarem diferentes tamanhos,
formatos e materiais, além de serem resistentes a severas alteragdes ambientais. Este fato é
importante no caso das bolsas de sangue, pois podem ser preenchidas com diversos
hemocomponentes que sdo armazenados a temperaturas de +25 °C a -85 °C, conforme
regulamento técnico previsto na Portaria de Consolidacdo n° 5 (BRASIL, 2017). Cabe
mencionar ainda que as tags podem ser reaproveitadas e suas informacdes alteradas ou novas
adicionadas, sem mencionar o fato do leitor ler mais de cem etiquetas por segundo (VIERA et
al., 2019).

Figura 3 - Leitura de codigo de barras em bolsa de sangue

Fonte: Proprio autor.
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Figura 4 - Funcionamento de um sistema RFID em bolsa de sangue
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Fonte: Proprio autor.

2 RESULTADOS

A busca pela aplicagcdo de tecnologia de RFID em bolsas de sangue ja vem sendo
objeto de estudo com foco em otimizacdo no manuseio e em geracdo de dados que permita a
rastreabilidade dessas bolsas. Como exemplo dessa aplicacdo fora do Brasil, pode-se
exemplificar com o uso da tecnologia de RFID pela empresa Biolog-id no Instituto Portugués
do Sangue e Transplantacdo (IPST), que € uma entidade portuguesa responsavel por assegurar
e regular a atividade da medicina transfusional e de transplantes. A nivel nacional em
Portugal, o IPST é responsavel pela doacgdo, coleta, analise, processamento, preservacao,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano, componentes sanguineos, 6rgaos, tecidos e
células de origem humana. O IPST supervisiona aproximadamente 60% das coletas de sangue
em Portugal. No final de 2023, a Biolog-id ganhou a licitagdo que incluird o fornecimento de
etiquetas, equipamentos RFID e aplicagdes de banco de dados necessarios para a
implementacdo desses processos. A instalagdo estava prevista para comecar no primeiro
trimestre de 2024 (XERYS, 2023). Essa experiéncia reforca as evidéncias apresentadas no

Anexo — Capitulo 1, onde constam os artigos utilizados na reviséo sistematica de literatura
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que fundamenta esta proposta, permitindo ao leitor acesso direto as principais fontes de
evidéncias cientificas utilizadas na construcdo do referencial tedrico.

Ainda, em acesso ao sitio da Biolog-id ([s.d.]), verifica-se como a tecnologia de RFID
dessa empresa funciona e o alcance global que essa tecnologia esta atingindo para otimizar a
rastreabilidade de sangue e seus componentes.

A cadeia logistica de fornecimento em salde € uma série de processos, que envolvem
uma forca de trabalho com diferentes times e movimentam, dentre outros produtos, as bolsas
de sangue. O principal objetivo é encontrar as vulnerabilidades e propor medidas de reduzi-
las. Assim, a cadeia implementada deve garantir a disponibilidade de produtos no tempo
certo, a minimizacao de desperdicio no estoque, a maximiza¢do do cuidado ao paciente e a
coordenacao de todas as areas envolvidas com o intuito de diminuir erros na manipulacdo de
produtos (MOR et al., 2019).

Segundo Beddn-Molina, Lopez e Derpich (2020), a ado¢do de tecnologia de
comunicacdo e informacdo no setor de salde tem como principal contribuicdo a reducdo de
custo e maior eficiéncia nos processos relacionados. Ainda, o uso da Internet das Coisas (loT
— Internet of Things) permite conectar identificadores, sensores, dispositivos e computadores
por meio de redes sem fio, cujo impacto pode ser menos trabalho intensivo, baixo custo
operacional e menor frequéncia de falhas.

Porém, essas redes sem fio precisam seguir um padrdo internacional de modo a
permitir uma interoperabilidade entre sistemas, assim, para isso, tem-se a norma IEEE
802.15.4, que inclui o padrdo para o uso de RFID (BEDON-MOLINA, LOPEZ, and
DERPICH 2020).

Porém, o padrdo da rede para uso do RFID deve vir acompanhado de um padrdo para
identificacdo das bolsas de sangue a nivel internacional. Este padréo foi definido como ISBT
128, que é o padrdo internacional para terminologia, identificacdo, codificacdo e rotulagem de
produtos médicos de origem humana (DISTLER; ASHFORD, 2019).

De acordo com Deng et al. (2012), a tecnologia de informacdo e o computador
popularizaram o potencial de se trabalhar eficientemente e com qualidade tomando como base
a grande quantidade de dados e informacdes disponiveis. Neste sentido, 0 RFID é uma das
tecnologias mais promissoras no século 21.

Para Vaiyapuri et al. (2014), o monitoramento de bolsas de sangue é essencial devido
ao risco de problemas na transfuséo de sangue em um paciente aumentar se 0 sangue néo for

mantido em temperatura especifica. Além disso, é preciso rastrear a localizacdo exata de um
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grupo sanguineo adequado a cada paciente, pois a doacdo é realizada em locais fisicos
diferentes.

Estes mesmos autores validaram o uso de RFID usando um sistema de gerenciamento
de bolsas de sangue em tempo real. As bolsas de sangue foram anexadas etiquetas de RFID e
leitores foram instalados em todos os locais do local de doacdo até os hospitais. O sistema de
rastreamento de bolsas de sangue utilizou-se de uma metodologia denominada CEP (Complex
Event Processing), que € um método para rastrear e analisar fluxo de dados no momento que
as coisas acontecem. Assim, teve como resultado a garantia a completa rastreabilidade da
bolsa do doador ao paciente. Utilizaram-se etiquetas ativas de RFID, por ndo ser possivel
depender de fonte de alimentacdo externa, pois ndo existe provisdo para iSso e uma vez que
tem a capacidade de conversar com o leitor e trabalhar em niveis de poténcia mais elevados,
ja que essas bolsas de sangue devem ser colocadas em cdmara de conservacao porque deve ser
mantido na temperatura especificada. Ainda, as etiquetas de RFID podem ser combinadas
com um Sensor para gravar a temperatura e um microcontrolador para armazenar a
temperatura gravada.

A avaliacdo de performance realizada usou parametros como precisdo, tempo de
processamento, taxa de transferéncia e tempo de resposta. A precisdo é definida como a
proporcéo da correta identificacdo de uma bolsa de sangue em relacdo ao total de bolsas de
sangue e o resultado obtido foi melhor que 98%. O tempo de processamento, tempo de
resposta e taxa de transferéncia foram compativeis ou até melhores que sistemas ja existentes
(VAIYAPURI et al., 2014).

De acordo com Pourasghar, Tabrizi e Yarifard (2016), a partir da premissa que “Errar
¢ Humano”, a seguranga do paciente tornou-se essencial, pois um erro médico ndo somente
provoca um evento adverso ao paciente como também resulta em aumento de custo,
desperdicio de recursos e perdas evitaveis. Assim, varias tecnologias tém sido utilizadas para
prevenir e reduzir esses erros. O uso de RFID tem algumas vantagens como alta capacidade
de armazenar dados e o baixo risco de danos as etiquetas de RFID quando comparado as
etiquetas de codigo de barras. Além disso, um leitor de RFID pode ler muitos dados mais
rapido do que um leitor de cédigo de barras.

A transfusdo de sangue realizada de forma correta € um processo de varias etapas e
complexidade. InUmeros profissionais estdo envolvidos no processo e existem muitos pontos
cruciais em que erros podem acontecer. Dois grandes estudos realizados no estado de Nova
lorque, nos EUA, permitiram estimar o risco de erro em administracdo de produtos

sanguineos em 1 por 12.000 a 19.000 unidades transfundidas e o risco de reacéo transfusional
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fatal em 1 por 600.000 a 800.000 unidades transfundidas. Deste modo, evitar esses tipos de
erros deve ser prioridade e o método padrdo atualmente utilizado na medicina transfusional
tem sido a confirmacdo, por dois profissionais, da identificacdo da bolsa de sangue e do
paciente. No entanto, varios estudos tém sugerido a automacdo como maneira de prevenir
esses tipos de erros. Assim, a utilizacdo da tecnologia de RFID tanto nas bolsas de sangue
quanto na identificacdo dos pacientes, no uso de pulseira de identificagdo, mostra-se relevante
e de grande potencial (CLIFFORD et al., 2016).

O sistema do banco de sangue pode ser descrito como tendo duas etapas: a primeira é
descrita pelos bancos de sangue que coletam, armazenam e distribuem as bolsas de sangue e a
segunda sdo o0s bancos de sangues localizados nos hospitais que ttm como objetivo a
transfusdo desse sangue nos pacientes. O processo inteiro deve ser monitorado e documentado
para garantir a viabilidade e evitar potenciais erros na transfusdo. A transfusdo segura é a
chave para seguranca do paciente (COUSTASSE et al., 2015b).

E importante ressaltar que devido a curta validade dos componentes sanguineos e a
limitacdo na doacdo € essencial estabelecer mais eficiéncia na cadeia de fornecimento de
bolsas de sangue. O College of American Pathologists reconheceu que o uso de etiquetas
RFID permite a identificag&o positiva do produto e paciente, diminuindo o risco de transfuséo
no paciente errado ou transfusdo de bolsas incompativeis. O uso da automacdo relacionada ao
uso de RFID também aumenta a eficiéncia por permitir automatizar as atividades de
transferéncias e recepcdo dos produtos, bem como gerenciamento de estoque (COUSTASSE
etal., 2015b).

Quando do planejamento de uma cirurgia em que bolsas de sangue serdo necessarias,
0s anestesistas procuram pré-definir o quantitativo de unidades que podem ser consumidas.
Isso frequentemente resulta em ndo uso e consequente descarte de bolsas ja que ocorre uma
interrupcdo na cadeia de frio. Assim, uma gestdo adequada do estoque de sangue e
rastreamento efetivo pode auxiliar na diminuicdo desse descarte (TIWARI et al., 2018).

Contudo, Coustasse et al. (2015), descreveram também que existem varios fatores
restritivos ao uso de RFID como o custo das etiquetas, a falha em equipamentos médicos na
presenca de leitores de RFID, a falta de padronizacgdo de hardware e software entre os bancos
de sangue, a forma de leitura das etiquetas que dependem do angulo de rotacédo e a distancia
da leitura, o custo do sistema de leitura de RFID, a leitura das etiquetas por leitores nédo
autorizados, a necessidade de seguranca de privacidade e, finalmente, os efeitos bioquimicos e

morfoldgicos que as etiquetas podem ter nos componentes sanguineos.
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Ainda, do ponto de vista técnico, Dusseljee-Peute et al. (2019) avaliaram se os dados
de localizacdo e registro de data, hora e temperatura gerados em tempo real por um sistema de
RFID ativo com sensores de temperatura fixados em concentrado de hemacias podem ser
utilizados para avaliar o atendimento da gestdo de sangue de acordo com quatro diretrizes de
hospitais europeus e conclui que pela possibilidade de uso do RFID para avaliar a qualidade
da cadeia de transfusdo de sangue dentro de parametros hospitalares definidos no que
concerne a condicdes de armazenamento, transporte e distribuicdo de sangue.

Por sua vez, Coustasse et al. (2015) afirmam que a utilizacdo de RFID em préticas
transfusionais tem obtido sucesso em aumentar a produtividade e a qualidade do produto por
meio da redugdo do tempo de trabalho e erros associados. Assim, a utilizacdo de RFID
fornece melhorias na qualidade do cuidado e eficiéncia, enquanto o custo inicial, a seguranca
e a privacidade aparecem como principais barreiras a sua utilizacao.

O estudo de Rosenbaum (2014) também descreve as limitacfes do uso de RFID em
termos de privacidade de dados e que essa tecnologia pode ndo ser uma solugédo totalmente
segura no ambiente de salde. Desta forma, para permitir que o RFID atenda requisitos de
privacidade de dados, faz-se necessario estabelecer um padrdo de armazenamento de dados e
criptografia.

Por sua vez, Da Souza et al. (2024) concluem que a implementacdo da tecnologia
RFID reduziu a perda, ou descarte, de unidades de hemacias para menos de 1% ao ano (uma
mudanca estatisticamente significativa, p < 0,001). O painel de controle do computador RFID
fornece uma atualizacdo visual constante do estoque, permitindo que os tecn6logos tenham
contagens precisas de produtos e reduzindo sua carga de trabalho.

Quanto a questdo de uso de padrdo de rastreabilidade dos hemocomponentes,
atualmente o Ministério da Saude adota o padrdo IBST 128 que uniformiza mundialmente a
rotulagem de hemocomponentes. Ainda com o objetivo de formalizacdo do uso do Padrao
nacionalmente, foi publicada a época a Portaria Ministerial MS/GM n° 2.073/11 (BRASIL,
2011). Esta portaria regulamentou o uso de padrdes de interoperabilidade para sistemas de
informacdo em salde no SUS e definiu o Padrdo ISBT 128 para a codificacdo de dados de
identificacdo de produtos relativos ao sangue humano.

Vale ressaltar que, segundo o documento do Ministério da Saude (BRASIL, 2012), ja
havia previsdao de implantacdo futura do ISBT 128 compativel com RFID. Ainda, conforme o
documento do ICCBBA (2023), consta a informacdo que a terminologia padronizada, as
tabelas de referéncia e as estruturas de dados do padrédo de informacdo podem ser entregues

tdo facilmente em um codigo de barras linear quanto em uma etiqueta RFID. Os proprios
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padrGes devem ser adaptaveis para aproveitar a0 maximo 0s novos mecanismos de entrega,
como as etiquetas Bluetooth Low Energy, a medida que sdo desenvolvidos. As Mensagens

Compostas ISBT 128 sdo compativeis com RFID.

3 CONCLUSAO

Os estudos revelam que o uso do RFID em bolsas de sangue seria uma inovacao
potencialmente relevante na hemoterapia brasileira para rastreabilidade de bolsas de sangue e
seus componentes, tanto no ambiente dos bancos de sangue quanto nas unidades hospitalares,
aliada a ganhos de produtividade e eficacia, com agregacdo de qualidade as atividades
atualmente prestadas nesses servicos de salde.

Contudo, é necessario avaliar cuidadosamente os beneficios do uso de RFID nos
servigos de hemoterapia, antes de pensar em sua implantacdo pois pode ser que as restri¢coes
de custo sejam as maiores barreiras a ado¢do de RFID, mas, por outro lado, os beneficios
podem se sobrepor a esses custos. Dentre esses beneficios, podem ser citados o aumento da
seguranca transfusional, melhora na gestdo do estoque e diminuicdo de perda de produtos.

Pesquisadores propdem a adogéo de sistemas baseados na tecnologia RFID, integrados
com a infraestrutura existente do hospital para melhorar a seguranga dos pacientes. Desse
modo, esta tecnologia pode ser considerada como a proxima inovacao relacionada a coleta
automatizada de dados e rastreamento de ativos. Diferentemente dos codigos de barra, ela ndo
necessita que etiquetas sejam visualizadas para procedimento de leitura, pelo contrario, suas
tags (etiquetas) podem ser lidas de diversos modos, e apresentarem diferentes tamanhos,
formatos e materiais, além de serem resistentes a severas alteragdes ambientais como é o caso
das bolsas de sangue. Cabe mencionar ainda que as tags podem ser reaproveitadas e suas
informacdes alteradas ou novas adicionadas, sem mencionar o fato do leitor ler mais de cem
etiquetas por segundo (VIERA et al., 2019).

Ainda, com o desenvolvimento e aumento, no futuro, de utilizacdo do RFID na érea de
salde, os custos podem ser decrescentes. Além disso, uma andlise econdmica se faz
necessaria para avaliar a possivel reducéo de custo que pode ser obtida com os ganhos obtidos
na diminuicdo do desperdicio de produtos e na otimizacdo do gerenciamento das bolsas de
sangue. Essa analise ndo foi objeto de nenhum artigo descrito neste estudo.

N&o se pode pensar que a implantacdo de um sistema com base em loT trard
resultados imediatos, pois nenhum sistema é capaz de resolver todos os problemas. Além

disso, para atingir sua capacidade de funcionar como instrumento de gerenciamento, um
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estudo de viabilidade técnica da implantagdo de RFID em bolsas de sangue e,
consequentemente, na cadeia logistica da coleta a transfusdo no paciente deve ser realizado
antes desta implantacéo.

Houve estudo que validou o uso de RFID em sistema de gestdo de sangue como
(VAIYAPURI et al., 2014), outros dois que descrevem a utilizagdo de RFID para aumentar a
seguranca e gerenciamento da cadeia de fornecimento em bancos de sangue como Coustasse
et al. (2015a; 2015b), finalmente, um com estudo piloto na india descrito por Tiwari et al.
(2018). Além disto, Dusseljee-Peute et al. (2019) descreveram se a utilizacdo de RFID para
bolsas de sangue atende a requisitos previstos em diretrizes hospitalares europeias e
holandesa.

Assim, a insercdo da tecnologia de RFID como padrdo de rastreamento e controle das
bolsas de sangue dentro dos servigos de hemoterapia vem acompanhada de desafios para sua
plena utilizacdo, o que faz necessario um gerenciamento dos riscos envolvidos nas atividades
de modo que se possa ser uma tecnologia tida como fonte confidvel de dados para melhoria
continua do gerenciamento do sistema. Finalmente, este estudo possibilitou levantar as
vantagens e as barreiras existentes para a implantacdo de 10T, por meio de tecnologia de
RFID, nos servigos de hemoterapia, inclusive com a necessidade de mudanca da legislacéo
que trata da identificacdo das bolsas para incluséo da possibilidade de uso da etiqueta de
RFID.

4 CONSIDERACOES FINAIS

A presente tese teve como objetivo uma revisdo de literatura de modo a permitir um
caminho para se ter uma solugéo otimizada para o controle de estoques de sangue em servicos
de hemoterapia, com foco na incorporacdo de tecnologias de identificacdo por radiofrequéncia
(RFID), visando a melhoria da rastreabilidade, da seguranca transfusional e da eficiéncia na
gestdo dos hemocomponentes. A partir da analise critica do Sistema Nacional de Sangue e
Hemoderivados (SINASAN), foi possivel identificar lacunas importantes na padronizacéo de
processos e na adogdo de ferramentas tecnoldgicas que favorecam a automacéo e a tomada de
deciséo baseada em dados.

O estudo demonstrou que a adocéo de sistemas baseados em RFID, com o uso de
etiquetas passivas, pode contribuir significativamente para a reducéo de perdas e desperdicios,

aumento da acurdcia na localizagdo e distribuicdo de bolsas de sangue e para a prevengéo de
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erros transfusionais, além de otimizar a rastreabilidade das bolsas de plasma para uso
industrial.

As informacdes levantadas, sustentada em um modelo de otimizacdo operacional
aliado a principios de engenharia de software e de Internet das Coisas (10T), mostra-se viavel,
especialmente em regiGes que buscam solugdes escalaveis e com impacto direto sobre a
qualidade dos servicos de saude.

Além disso, a andlise de casos e a revisdo sistematica da literatura permitiram nao
apenas validar os pressupostos tedricos da implantacdo de RFID, mas também oferecer uma
forma do que seria necessario para sua aplicagdo em diferentes realidades hospitalares e
hemoterapicas. A articulagdo entre a gestdo publica, as politicas de saude e as tecnologias
emergentes é importante para avancar rumo a uma hemoterapia mais segura, eficiente e
equitativa.

A criacdo de um sistema estruturado de governanca € essencial para dar sustentacao as
mudangas de paradigma trazidas com a proposta da tese, sendo a principal a auséncia de
leitura dos codigos de barra das bolsas. Assim, € primordial utilizar-se do previsto na
legislacdo no que prevé que a direcdo do SINASAN serd assessorada pela Camara de
Assessoramento a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, para a formulacao
da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados e politicas setoriais de
hematologia e hemoterapia, conforme o art. 7° do Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001
(BRASIL, 2001). Essa Camara deverad ser constituida, no minimo, por representantes da
hemorrede publica brasileira e das areas de vigilancia sanitaria, vigilancia epidemioldgica,
planejamento e controle e avaliagdo social.

Portanto, esta pesquisa contribui para o fortalecimento do sistema nacional de sangue
e hemoderivados, ao oferecer um caminho tecnicamente robusto e socialmente relevante para
a modernizacdo da gestdo dos estoques de sangue, especialmente em um cenario de crescente
demanda e recursos limitados. Espera-se que os resultados obtidos sirvam de base para futuras
iniciativas de inovacdo tecnoldgica em saude, inspirando a criacdo de politicas publicas

integradas e sustentaveis.

4.1 Contribuicdes da tese

Esta tese apresenta contribuicOes relevantes para os campos da governanca digital, da
gestdo em salde publica e da aplicacdo de tecnologias emergentes no contexto da

hemoterapia. As principais contribui¢cdes podem ser descritas nos seguintes eixos:
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a) Contribuicdes tedricas

e Propde uma abordagem conceitual integrada que combina a governanca digital, o uso
de tecnologias RFID e os principios da gestdo de estoques hospitalares, preenchendo
lacunas tedricas existentes na literatura sobre sistemas de saude inteligentes.

e Avanca na compreensdo sobre os desafios e limitagdes do Sistema Nacional de
Sangue e Hemoderivados (SINASAN), promovendo uma leitura critica do modelo
vigente e oferecendo fundamentos tedricos para sua modernizacao.

e Estimula o debate sobre a aplicabilidade de tecnologias da Inddstria 4.0 na area da

salde, especialmente na logistica de insumos criticos como 0s hemocomponentes.

b) Contribuicdes metodologicas
e Desenvolve um modelo de solugdo otimizada baseado em RFID e 10T para o controle
e rastreamento de estoques de sangue, adaptavel a diferentes contextos institucionais e

escalas de operacao.

c) Contribuicdes praticas

e Sugere-se a criacdo de um protétipo funcional de sistema que pode ser adaptado e
implementado em instituicGes publicas ou privadas, com potencial para reduzir perdas,
otimizar estoques e melhorar a rastreabilidade de bolsas de sangue.

e Aponta caminhos para a ado¢do de tecnologias digitais no controle de estoques em
hemocentros e na otimizacdo das etapas de rastreabilidade na coleta de bolsas de
plasma para fins industriais, oferecendo subsidios para gestores e formuladores de
politicas publicas na &rea da saude.

e ldentifica estratégias que podem melhorar a resposta dos servi¢os de hemoterapia a
demandas emergenciais e sazonais, como periodos de baixa doacdo de sangue, por

meio do uso de monitoramento inteligente.

d) ContribuicGes sociais e para politicas publicas
e Reforca a importdncia da equidade no acesso ao sangue e aos hemoderivados,

especialmente para pacientes com hemofilia e outras condigdes cronicas.
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e Apoia o fortalecimento da politica nacional de sangue, alinhando-se aos principios do
SUS de universalidade, integralidade e eficiéncia, por meio de solucdes tecnoldgicas
sustentaveis e escalaveis.

e Contribui para a modernizacdo dos servi¢os de hemoterapia brasileiros, alinhando-os

as diretrizes internacionais de seguranca transfusional e rastreabilidade.

4.2 Trabalhos futuros

Faz-se necessario criar um modelo com a ideia proposta em ambientes reais, como
hemocentros publicos e servigos hemoterapicos hospitalares, a fim de verificar sua
aplicabilidade pratica. Estudos-pilotos poderdo avaliar o impacto da solu¢cdo RFID sobre a
rastreabilidade, seguranca transfusional, reducdo de desperdicios e aumento da eficiéncia
logistica.

A integragdo do modelo com sistemas j& existentes & Rede Nacional de Dados em
Salde (RNDS) representa uma oportunidade de ampliar a interoperabilidade de dados na
salde publica. Isso permitira o fortalecimento de um ecossistema digital mais coeso e
eficiente para o gerenciamento de estoques de sangue.

Uma andlise econdmica detalhada deve ser conduzida em diferentes cenarios, como
servigos hemoterapicos de pequeno porte, em regides remotas ou de recursos limitados, para
avaliar a viabilidade financeira da implementacdo da tecnologia RFID, considerando custos
operacionais e beneficios logisticos.

Embora o foco desta tese tenha sido 0s estoques de sangue e seus hemocomponentes, a
proposta podera ser adaptada a outros insumos criticos da saude, como vacinas,
medicamentos termolabeis e dispositivos médicos, promovendo uma gestdo mais ampla e
integrada dos recursos hospitalares.

Com o uso crescente de loT e RFID nos servicos de salde, torna-se essencial
aprofundar o debate sobre privacidade, protecdo de dados sensiveis e conformidade com
legislacBes vigentes, especialmente no contexto da LGPD e da ética digital aplicada a saude.

Por fim, os achados desta pesquisa podem subsidiar a formulagéo de politicas publicas
voltadas a modernizacdo dos servicos de hemoterapia. Parcerias com gestores do SUS,
agéncias reguladoras e instituicbes de pesquisa serdo fundamentais para garantir a

implementacdo segura, eficiente e equitativa da tecnologia.
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ANEXOS

ANEXO A - ARTIGO INTITULADO “USO DA IDENTIFICACAO POR
RADIOFREQUENCIA EM BOLSAS DE SANGUE NOS SERVICOS DE
HEMOTERAPIA: UMA REVISAO SISTEMATICA!. USAGE OF RADIO FREQUENCY
IDENTIFICATION IN BLOOD BAGS IN HEMOTHERAPY SERVICES: A SYSTEMATIC
REVIEW™!

Resumo: Institui¢bes de salde de alta qualidade tém se tornado centros de uso de tecnologias
sofisticadas e inovagGes em saude. A identificacdo por radiofrequéncia (RFID) de bolsas de
sangue nos servigos de hemoterapia pode representar uma importante melhoria na seguranca e
rastreabilidade deste processo. Sendo assim, o objetivo deste estudo foi avaliar o uso de RFID
em bolsas de sangue nos servigos de hemoterapia. Para tanto, foi aplicada a diretriz de Itens
Preferenciais para Relatorios de Revisdes Sisteméticas e Meta-analises (PRISMA), critérios
de inclusdo e exclusdo foram aplicados, resultando em uma amostra final de 13 estudos. Os
estudos revelam que o RFID de bolsas de sangue é uma inovacao tecnoldgica promissora na
rastreabilidade de bolsas de sangue em bancos de sangue e unidades hospitalares,
proporcionando ganhos em produtividade e eficiéncia, alem de agregar valor as atividades
atualmente prestadas nesses servicos de saude. Este estudo identifica as vantagens e barreiras
a implementacdo da estratégia de Internet das Coisas (IoT) com RFID nos servicos de
hemoterapia.

Palavras-chave: Bolsa de sangue. Identificacdo por radiofrequéncia. Qualidade do sangue.

Seguranca do sangue. Transfusdo de sangue.

!Artigo publicado na revista “Hematology, Transfusion and Cell Therapy”, volume 45, suplemento 4, outubro de
2023, pagina S712. Autores: Elisangela César dos Santos Anjos; Fabiano Romanholo Ferreira; Humberto Xavier

de Araujo; David Nadler Prata.

Highlights

o Melhoria na seguranga transfusional, rastreabilidade, eficiéncia e qualidade dos
servicos de saude;
e A seguranca da informacgéo deve ser uma preocupacgéo;

e Os beneficios podem superar os custos de implementacdo da inovacdo com RFID.



47

1 Introducéo

Estruturar instituicdes de saide modernas como centros de cuidado com sofisticacdo
tecnoldgica tem sido uma consideracdo importante ao incorporar inovagdo na préatica diaria
(RENUKAPPA et al., 2022). Os servigos de hemoterapia representam um investimento
consideravel e sdo criticos para os sistemas nacionais de salde, pois fornecem a base para a
coleta, processamento e distribuicdo de sangue. Os bancos de sangue devem ter total controle
e rastreabilidade sobre o sangue coletado e subsequentemente transfundido, o que exige a
qualificacdo de recursos humanos e a padronizacdo de procedimentos técnicos (SOARES et
al., 2018).

De acordo com Soares et al. (2018), entre estes requisitos técnicos, padrdes legais e
regulatorios, os mesmos devem ser seguidos pelas instituices para atender a principios
rigorosos de seguranca e eficAcia no manuseio do sangue doado por voluntarios. A
identificacdo por radiofrequéncia (RFID) tem sido destacada como uma aplicacdo potencial
para monitorar a distribui¢do de bolsas de sangue em bancos de sangue. Encontrar o produto
certo entre centenas de bolsas ndo € uma tarefa facil, especialmente ao escanear manualmente
codigos de barras em bolsas de plasma armazenadas a -35°C. Como as bolsas devem ser
mantidas a uma temperatura rigorosamente controlada, este processo manual de localizacédo se
torna probleméatico na contagem diaria das bolsas. O mesmo ocorre diariamente na
distribuicdo, durante a qual dezenas de bolsas sdo frequentemente expostas a temperatura
ambiente enquanto é realizado um processo manual detalhado para verificar cada bolsa antes
da liberacdo (KUMAR et al., 2024).

Avancos atuais na tecnologia de sensores RFID, incluindo capacidades de registro de
dados e reducdo de custos, aumentaram sua adequacdo na cadeia de frio do sangue, onde a
vida uatil é curta e a rastreabilidade dos itens € essencial. Além disso, a identificacdo
automatica do produto e suas condi¢cdes de exposicdo por meio da radiofrequéncia permite
maior confiabilidade, seguranca da informacdo e compartilhamento com todos os elos da
cadeia de frio do sangue (VARGHESE et al., 2024).

2 Materiais e métodos

Estruturar instituicGes de saide modernas, como centros de cuidado com sofisticacao,

aplicando as diretrizes PRISMA, foram delineados critérios de incluséo e exclusédo. Somente
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estudos em formato de artigo, disponiveis na integra, escritos em inglés, portugués ou
espanhol, e publicados entre 2012 e 2024 em periddicos revisados por pares foram incluidos.
Artigos que ndo abordassem estritamente o tema do uso da tecnologia RFID em
bancos de sangue foram excluidos, assim como artigos repetidos. Para coletar informacdes
sobre a aplicacdo de RFID em bancos de sangue, foi realizada uma busca com o uso de
Periddicos Capes, ferramenta de pesquisa brasileira que acessa todas as principais bases de
dados. Uma busca avancada utilizando as palavras-chave “RFID” e “Blood Bank™ no campo
“busca por assunto” foi realizada, identificando inicialmente 97 estudos. Apos a selecdo de
apenas artigos, 84 resultados foram obtidos. Posteriormente, o periodo de 2012—2024 foi
incluido como critério de busca, reduzindo os resultados para 42 artigos, que foram reduzidos
para 36 artigos apos aplicacdo de um filtro para periodicos revisados por pares. Entre os 36
artigos, apenas 24 estavam disponiveis na integra. Os artigos foram subsequentemente lidos
para identificar caracteristicas relevantes, beneficios e implicagdes das diversas aplica¢fes do
RFID para bolsas de sangue e bancos de sangue. Apds a triagem para eliminar artigos fora do
escopo da pesquisa, a amostra final foi composta por 13 estudos que permitiram a compilacédo

dos resultados.

3 Teoria

O evento mais grave associado a transfusdo € o uso de um componente sanguineo
incorreto, que envolve a identificacdo errada do paciente. Nas Gltimas duas décadas, a maioria
dos paises com politicas significativas de hemovigilancia optou pelo uso de codigos de barras
para identificar bolsas de sangue (JINDAL; AGARWAL, 2024), uma pratica que representou
uma melhoria consideravel na seguranca do paciente e na qualidade do atendimento em
comparagdo com o processo manual de registro e verificagdo de bolsas de sangue. No entanto,
a metodologia de codigo de barras também possui desvantagens que podem ser superadas
com ferramentas mais recentes, como o RFID.

A cadeia logistica do fornecimento de sangue envolve diversos processos de trabalho
que incluem varias equipes, recursos e produtos. O circuito ja opera com um nivel adequado
de qualidade e seguranca. No entanto, o principal objetivo ao melhorar o ciclo do sangue é
identificar vulnerabilidades e propor medidas para reduzi-las ao maximo possivel.

Evitar erros de identificacdo no ciclo do sangue deve ser uma prioridade para os
servigos e gestores. Embora o metodo padréo atualmente usado na medicina transfusional seja

a confirmacdo da identificacdo da bolsa de sangue e do paciente por dois profissionais, a
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automacdo é conhecida por prevenir esses tipos de erros, que frequentemente causam perdas
humanas evitaveis (STUCKY et al., 2024).

4 Resultados e Discussdo

A aplicacdo da tecnologia RFID em bolsas de sangue ja esta sendo estudada, com foco
na otimizacao do manuseio e na geracdo de dados que permitem a rastreabilidade das bolsas.
O ciclo do sangue deve garantir a disponibilidade de produtos no momento certo, a
minimizacdo de desperdicios no estoque, a otimizacdo do atendimento ao paciente e a
coordenacdo de todas as areas envolvidas para reduzir erros no manuseio dos produtos
(ANJOS et al., 2023).

Beddn-Molina et al. (2020) afirmaram que as principais contribui¢des da tecnologia da
comunicacdo e da informacdo no setor de saude sdo a reducdo de custos e a maior eficiéncia
nos processos relacionados. Além disso, a Internet das Coisas permite a conexao de
identificadores, sensores, dispositivos e computadores por meio de redes sem fio cujo impacto
pode reduzir o trabalho manual, o tempo gasto, 0s custos operacionais e a frequéncia de
falhas.

Estas redes sem fio devem seguir padrdes internacionais para permitir a
interoperabilidade dos sistemas. Nesse sentido, o padrdo IEEE 802.15.4 inclui normas para o
uso de RFID (BEDON-MOLINA et al., 2020). O padréo de rede para o uso de RFID deve ser
acompanhado por um padrdo para a identificacdo de bolsas de sangue em nivel internacional.
Esse padrdo € definido como ISBT 128, o padrdo internacional para terminologia,
identificacdo, codificacdo e rotulagem de produtos médicos derivados de humanos
(DISTLER; ASHFORD, 2019).

Deng et al. (2012) sustentaram que a tecnologia da informacdo e os computadores
proporcionaram o0 potencial para trabalhar com eficiéncia e qualidade com a grande
guantidade de dados e informac6es disponiveis. Nesse aspecto, 0 RFID é uma das tecnologias
mais promissoras do século XXI.

Para Vaiyapuri et al. (2014), o monitoramento de bolsas de sangue € essencial porque
o0 risco de problemas de transfusdo sanguinea em um paciente aumenta se 0 sangue néao for
mantido a uma temperatura especifica. Além disto, € necessario rastrear a localizacdo exata do
sangue do grupo apropriado para cada paciente, considerando que a doagdo ocorre em
diferentes locais fisicos. Ademais, estes mesmos autores, validaram o uso de RFID em um

sistema de gestdo de bolsas de sangue em tempo real. Etiquetas RFID foram fixadas nas
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bolsas de sangue e leitores foram instalados em todos os locais, desde os pontos de doagdo até
os hospitais. O sistema de rastreamento de bolsas de sangue utilizou uma metodologia
denominada processamento de eventos complexos, que rastreia e analisa o fluxo de dados em
tempo real. Isso proporciona uma garantia de rastreabilidade completa da bolsa desde o
doador até o paciente. Foram usadas etiquetas RFID ativas que ndo dependem de uma fonte
de energia externa e sdo capazes de se comunicar com o leitor e operar em niveis de poténcia
mais altos, uma vez que as bolsas de sangue sdo colocadas em camaras de conservagdo e
mantidas a uma temperatura especifica. Além disto, etiquetas RFID podem incluir um sensor
e um microcontrolador que registram e armazenam, respectivamente, a temperatura.

Os parédmetros para avaliar o desempenho foram precisdo, tempo de processamento,
taxa de transferéncia e tempo de resposta. Precisdo é definida como o nimero de bolsas de
sangue corretamente identificadas em proporcdo ao numero total de bolsas de sangue. Foi
obtida uma precisao superior a 98%. O tempo de processamento, 0 tempo de resposta e a taxa
de transferéncia foram comparaveis ou superiores aos sistemas existentes (Vaiyapuri et al.,
2014).

Entendendo que “errar € humano”, Pourasghar et al. (2016) argumentaram que a
seguranca do paciente é essencial, pois o erro médico ndo sé causa um evento adverso ao
paciente, mas também resulta em aumento de custo, desperdicio de recursos e perda humana
evitavel. Assim, vérias tecnologias tém sido usadas para prevenir e reduzir esses erros. O
RFID possui vantagens como alta capacidade de armazenamento de dados e baixo risco de
danos as etiquetas RFID em comparacdo com as etiquetas de codigo de barras. Além disso,
um leitor de RFID pode ler uma quantidade consideravel de dados mais rapidamente do que
um leitor de cédigo de barras.

A transfusdo de sangue corretamente realizada € um processo complexo e de multiplas
etapas. Incontaveis profissionais estdo envolvidos no processo e erros podem ocorrer em
muitos pontos cruciais. Dois grandes estudos em Nova York, EUA, estimaram o risco de erro
na administracdo de produtos sanguineos em 1 por 12.000-19.000 unidades transfundidas e o
risco de reacdo transfusional fatal em 1 por 600.000-800.000 unidades transfundidas
(CLIFFORD et al., 2016). Assim, o uso da tecnologia RFID para a identificacéo de bolsas de
sangue e pacientes (com o uso de uma pulseira de identificagdo) foi considerado relevante e
visto como tendo potencial consideravel (CLIFFORD et al., 2016) (Tabela 1).
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Tabela 1 - Etapas do processo com RFID.

Descricdo detalhada de cada um a das etapas (RFID)

Coleta de sangue
Etiquetagem com RFID
Armazenamento refrigerado
Transporte monitorado
Recebimento no hospital
Transfusdo ao paciente
Rastreabilidade e controle de qualidade

N o g s

O sistema de bancos de sangue pode ser descrito em duas etapas. Primeiro, 0os bancos
de sangue coletam, armazenam e distribuem as bolsas de sangue. Em seguida, os bancos de
sangue localizados em hospitais transfundem sangue para 0s pacientes. Todo o processo deve
ser monitorado e documentado para garantir o controle de qualidade e evitar possiveis erros
de transfusdo. A transfusao segura é fundamental para a seguranca do paciente (COUSTASSE
et al., 2015b).

E importante estabelecer mais eficiéncia na cadeia de suprimento de bolsas de sangue,
considerando a curta vida Gtil dos componentes sanguineos e as limitacdes nas doacdes. O
Colégio de Patologistas Americanos reconheceu que o uso de etiquetas RFID permite a
identificagdo positiva do produto e do paciente, diminuindo o risco de transfusdo para o
paciente errado ou de transfusao de bolsas incompativeis. O uso da automacao relacionada ao
RFID também aumenta a eficiéncia ao permitir a automacao das atividades de transferéncia e
recebimento de produtos e da gestdo de inventario (COUSTASSE et al., 2015b).

Ao planejar uma cirurgia para a qual sao necessarias bolsas de sangue, o anestesista
procura pré-determinar a quantidade de unidades que serdo consumidas. Isso frequentemente
resulta na ndo utilizacdo e consequente descarte de bolsas devido a interrupcdo na cadeia de
frio. Assim, uma gestdo adequada do fornecimento de sangue e um rastreamento eficaz
podem ajudar a reduzir esse desperdicio (RAYKAR et al., 2024).

Por outro lado, Coustasse et al. (2015b) descreveram varios fatores que restringem o
uso do RFID, como o custo da etiqueta — que pode ser 300% maior do que 0s métodos atuais
—, a falha de equipamentos médicos na presenca de leitores RFID, a falta de padronizagéo de
hardware e software entre os bancos de sangue, 0 método pelo qual as etiquetas séo lidas —
que depende do angulo de rotacdo e da distancia de leitura —, o custo do sistema de leitura
RFID, a leitura de etiquetas por leitores ndo autorizados, a necessidade de privacidade e os

efeitos bioquimicos e morfoldgicos que as etiquetas podem ter nos componentes sanguineos.
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Além disto, Dusseljee-Peute et al. (2019) avaliaram se os dados de localizacdo, data,
hora e temperatura gerados em tempo real por um sistema RFID ativo com sensores de
temperatura fixados em concentrados de heméacias poderiam ser usados na gestdo do sangue
de acordo com quatro diretrizes hospitalares europeias. Os autores concluiram que o uso do
RFID para avaliar a qualidade da cadeia de transfusdo de sangue dentro de pardmetros
hospitalares definidos é viavel para o armazenamento, transporte e distribuicdo do sangue.

Por sua vez, Coustasse et al. (2015a) sustentaram que o uso do RFID em praticas
transfusionais tem sido bem-sucedido no aumento da produtividade e da qualidade dos
produtos, reduzindo o tempo de trabalho e os erros associados. Assim, o RFID proporciona
melhorias na eficiéncia e na qualidade do atendimento, embora o custo inicial e questdes de
seguranca e privacidade parecam ser as principais barreiras ao uso.

Um estudo de Rosenbaum (2014) descreveu ainda as limitagdes do RFID em relacéo a
privacidade dos dados, afirmando que a tecnologia pode néo ser uma solucdo completamente
segura no ambiente de salde. Portanto, é necessario um padrdo de armazenamento e
criptografia de dados para garantir que o RFID atenda aos requisitos de privacidade de dados.

Em um estudo desenvolvido por Vaiyapuri et al. (2014), foi validado o uso do RFID
em um sistema de gestdo de sangue, e os autores Coustasse et al. (2015a; 2015b),
descreveram o uso do RFID para aumentar a seguranca e a gestdo da cadeia de suprimentos
em bancos de sangue. Além disto, Dusseljee-Peute et al. (2019) descreveram o uso do RFID
em bolsas de sangue e 0s requisitos estabelecidos nas diretrizes hospitalares europeias e
holandesas. De acordo com a Figura 3, a pesquisa bibliografica inicial identificou 97 estudos,
e apos a aplicacdo dos critérios de elegibilidade (tipo de documento, periodo de publicacéo,
revisao por pares e disponibilidade em texto completo), a amostra final foi composta por 13
artigos, 0s quais embasaram a analise critica sobre os beneficios, limitacdes e potencial de

implementacdo do RFID no contexto da hemoterapia.).
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Fluxo de Selegao dos Artigos - Revisao Sistematica
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Figura 3 - Fluxo de selecéo dos artigos incluidos na reviséo sistemética sobre o uso da

tecnologia RFID em bolsas de sangue nos servicos de hemoterapia.

5 Conclusoes

Os estudos desta revisdo revelam que o uso do RFID em bolsas de sangue é uma
inovacdo tecnoldgica atraente para garantir a rastreabilidade das bolsas de sangue em bancos
de sangue e unidades hospitalares, proporcionando ganhos de produtividade e eficiéncia e
agregando valor as atividades atualmente prestadas nesses servi¢os de saude. A avaliacdo
cuidadosa dos beneficios do RFID em servicos de hemoterapia é necessaria antes da
implementacdo. Restricdes de custo podem ser a maior barreira a adocédo do RFID; por outro
lado, os beneficios podem superar esses custos. Os beneficios incluem aumento da seguranca
transfusional, melhor gestdo de estoques e reducdo de desperdicio de produtos. Para melhorar
a seguranca do paciente, os pesquisadores propdem a adogdo de sistemas baseados na
tecnologia RFID que sejam integrados a infraestrutura existente do hospital. Desta forma, esta
tecnologia pode ser considerada a mais recente inovacdo na coleta automatizada de dados e
rastreamento de ativos.

O desenvolvimento e o aumento do uso do RFID na salde podem reduzir seus custos

no futuro. Uma analise econdmica € necessaria para avaliar a possivel reducdo de custos com
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a diminuicdo do desperdicio de produtos e a otimizacdo da gestdo de bolsas de sangue; este
tipo de analise ndo foi o tema de nenhum artigo descrito neste estudo.

Ademais, para que o RFID atinja seu potencial como ferramenta de gestdo, um estudo
de viabilidade técnica da integracdo da tecnologia RFID nas bolsas de sangue e, portanto, na
cadeia logistica entre a coleta de sangue e a transfusdo em pacientes deve ser realizado antes
da implementagéo.

Assim, a plena integracdo da tecnologia RFID no rastreamento e controle de bolsas de
sangue nos servicos de hemoterapia é acompanhada de desafios que requerem a gestdo dos
riscos associados para garantir que a tecnologia contribua de forma confidvel para a melhoria
continua da gestdo do sistema. Em resumo, este estudo descreve as vantagens e barreiras a
implementacdo do RFID—uma estratégia de Internet das Coisas—nos servicos de

hemoterapia.
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ANEXO B - ARTIGO INTITULADO “A NECESSIDADE GLOBAL E A
DISPONIBILIDADE DOS FATORES DE COAGULAGCAO PLASMATICA VIII E IX NO
CONTEXTO DA HEMOFILIA: UMA ESTIMATIVA DE SAUDE GLOBAL? THE
GLOBAL NEED AND AVAILABILITY OF PLASMA COAGULATION FACTORS VIII
AND IX IN HEMOPHILIA CONTEXT: A GLOBAL HEALTH ESTIMATE
REPORTING™?

Resumo: O fornecimento de componentes sanguineos € essencial para os sistemas de salde
em todo 0 mundo. No entanto, a disponibilidade, a necessidade e a demanda néo atendida dos
fatores de coagulacdo derivados do plasma, destinados ao manejo da hemofilia, sdo
frequentemente desconhecidos. Por isto, 0s objetivos deste trabalho foram estimar a
disponibilidade, a necessidade e a demanda ndo atendida dos fatores de coagulacéo derivados
do plasma, fator VIII (FVIII) e fator IX (FIX), para gerenciar, respectivamente, as hemofilias
A e B em nivel nacional, regional e global. Para tanto, foram utilizadas informacdes do
relatorio de 2018 da Annual Global Survey (AGS) da “World Federation of Hemophilia”
(WFH) para obter o uso dos fatores derivados do plasma (considerado equivalente a
disponibilidade) de paises que cobrem de 87% a 88% do escopo global. Utilizamos o
consenso europeu de 2017 sobre hemofilia para consumo minimo de FVIII e FIX de 4 Ul e
0,5 Ul per capita, considerado equivalente a necessidade dos fatores. A demanda ndo
atendida foi a diferenca entre necessidade e disponibilidade. Entre os 111 paises que relataram
o0 uso de FVIII, restou uma amostra de 84 paises com intervalo de confianca de 95%, e entre
0s 105 paises que relataram o uso de FIX, restou uma amostra de 77 paises com 0 mesmo
intervalo de confianca. A disponibilidade foi superior a necessidade em quatro paises para
FVIII e em 11 paises para FIX. Embora nem sempre tenha sido possivel identificar tendéncias
relacionadas ao aspecto socioecondmico, a maioria dos paises analisados na Africa
Subsaariana e no Sul da Asia apresentaram elevadas demandas n&o atendidas para ambos os
fatores derivados do plasma. Para superar a escassez de informacdes sobre este conjunto, este
estudo pode potencialmente contribuir para sistemas de salde melhor organizados e
planejados, beneficiando tanto individuos quanto as populagdes.

Palavras-chave: fator VIII derivado do plasma, fator IX derivado do plasma, hemofilia,

fornecimento de sangue, planejamento de salde, politica de salde.
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Highlights

e Estimativa da necessidade total de FVI1I1 e FIX plasméaticos em nivel nacional, regional
e global,

e Dados utilizados cobrem de 87 a 88% do escopo global total;

e Estimativa da lacuna entre a necessidade e a disponibilidade de fatores derivados do
plasma;

e Grande parte dos paises da Africa Subsaariana e do Sul da Asia apresenta altas
necessidades ndo atendidas de fatores plasmaticos;

e Disponibilidade ideal do fator VIII derivado do plasma foi observada em apenas quatro
paises;

e Disponibilidade ideal do fator IX derivado do plasma foi observada em apenas onze

paises.

1 Introducéo

As hemofilias sdo doencas raras de relevancia clinica: a hemofilia A resulta da
deficiéncia ou disfungdo do FVIII de coagulacdo, e a hemofilia B do FIX (MANNUCCI,
2020). Ambas sdo decorrentes de mutagdes em genes localizados no cromossomo X, afetando
principalmente os homens, com sintomas hemorragicos proporcionais ao grau de deficiéncia
do fator no plasma (MANNUCCI, 2020). A hemofilia é uma doenca cronica com distribuicéo
global tanto em paises desenvolvidos quanto em desenvolvimento (CHERAGHALLI,
ABOLGHASEMI, 2010).

De acordo com Cheraghali e Abolghasemi (2010), os fatores de coagulacdo sdo
medicamentos-chave para o manejo da hemofilia. Portanto, o fornecimento adequado de
componentes sanguineos € um aspecto muito importante para o funcionamento dos sistemas
de saude (ROBERTS et al., 2019). Isso inclui a provisdo de medicamentos derivados do
plasma, como os fatores de coagulagdo FVIII e FIX no contexto da hemofilia — listados pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) entre os medicamentos essenciais (WHO, 2019).

Mapear a necessidade e a disponibilidade desses recursos representa a possibilidade de

mitigar danos e mortes evitaveis, expandir o acesso, a qualidade e a seguranca dessas
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intervencdes, além de melhorar o planejamento, a estruturacéo e o financiamento dos servicos
de satide (BURNOUF et al., 2020). E relevante focar nesse escopo devido a originalidade ou
raridade sem precedentes de estimativas globais sobre a necessidade e a demanda por fatores
de coagulacdo plasmatica para uma causa especifica, conforme apontado por Roberts et al.
(ROBERTS et al., 2019).

A qualidade do plasma recuperado e da fonte de plasma difere de acordo com a
frequéncia de doacdo, bem como o tempo entre a doacdo e o congelamento do plasma
(BURNOUEF et al., 2020). De acordo com Farrugia e Scaramuccia (2017), o aumento da
importancia estratégica dos derivados do plasma na satde publica levou ao estabelecimento
de fabricas para o fracionamento dessa matéria-prima em todo o mundo, com cada pais
buscando ser "autossuficiente” em derivados do plasma, utilizando plasma coletado
domesticamente, principalmente como subproduto das doagdes de sangue total. Em alguns
paises, ha demanda por autossuficiéncia de plasma por parte do governo (BURNOUF et al.,
2020). Dessa forma, superar a escassez de informacdes sobre esse conjunto pode contribuir
potencialmente para sistemas de salde mais organizados e planejados, beneficiando tanto
individuos quanto populagdes inteiras.

Neste estudo, o objetivo foi estimar a disponibilidade, a necessidade e a demanda néo
atendida de FVIII e FIX derivados do plasma para gerenciar, respectivamente, as hemofilias
A e B em nivel nacional, regional e global. Para tanto, foram utilizadas informacfes da AGS
2018 pela WFH (WFH, 2018) e recomendacdes feitas pelo consenso europeu sobre hemofilia
com terapias de concentrados de fatores de coagulacdo, aplicadveis a qualquer pais
(GIANGRANDE et al.,, 2017). Deve-se notar que o alvo geral proposto pelo consenso
europeu define que o consumo minimo de FVIII e FIX em qualquer pais deve ser de 4 Ul e
0,5 Ul per capita da populacdo geral, respectivamente, por ano. Além disso, embora a AGS
2019 (WFH, 2023) seja a mais recente, ela ndo menciona todos os parametros analisados por
este artigo que sdo fundamentais para o célculo da disponibilidade, necessidade e demanda
ndo atendida de fatores de coagulagdo derivados do plasma. Assim, o Relatdrio de 2018 sobre
a “Annual Global Survey pela World Federation of Hemophilia” é 0 instrumento mais amplo
para fornecer as respostas buscadas neste artigo. Nossa estimativa cobre de 87 a 88% do
escopo global em relacdo a disponibilidade, necessidade e demanda ndo atendida de fatores
derivados do plasma no contexto da hemofilia, 0 que torna este estudo um ativo especialmente
valioso.

Trés aspectos devem ser destacados. Primeiro, é bem conhecido que os fatores

recombinantes séo a primeira opg¢éo terapéutica em muitos paises que podem custea-los, o que
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é uma forma estratégica de prevenir dificuldades para obter derivados do plasma, embora com
custos mais elevados. De forma semelhante, um nimero crescente de pacientes tem acessado
terapias ndo substitutivas. Tanto o uso de fatores recombinantes quanto as terapias nédo
substitutivas ndo fazem parte desta abordagem. O terceiro aspecto a ser esclarecido € que,
embora hoje em dia a profilaxia seja considerada o padrdo de cuidado sobre o tratamento
episodico no contexto da hemofilia (MAHLANGU et al., 2021), quando este artigo menciona
a quantidade de FVIII e FIX refere-se a todos 0s usos terapéuticos possiveis no manejo da
hemofilia, desde a profilaxia primaria até as terapias de tolerancia imune, pois nao é objetivo
deste artigo categorizar usos terapéuticos para os fatores derivados do plasma. No entanto,
esses aspectos ndo enfraquecem este estudo, j& que os fatores derivados do plasma usados no
contexto da hemofilia em muitos paises ainda sdo a principal estratégia de manejo, sendo
considerados medicamentos essenciais pela OMS até os dias atuais (ROBERTS et al., 2019;
WHO, 2019).

2 Evidéncias anteriores a este trabalho

Na preparacdo deste manuscrito, pesquisou-se PubMed, Medline e Google Scholar
para literatura relacionada a disponibilidade e necessidades globais de derivados plasmaticos
de FVIII e FIX em 16 de outubro de 2020, utilizando os termos de pesquisa “plasma
coagulation factors” ou “unmet need” juntamente com “factors coagulation”. Foram incluidos
artigos publicados em inglés entre 2016 e 2024. N&o foram encontrados estudos que
estimassem derivados plasmaticos como substitutos de fatores para gerenciar doengas como
hemofilia, pois os dados ndo estavam disponiveis.

Identificou-se, no entanto, um artigo descrevendo o desenvolvimento, a metodologia e
as conquistas da AGS nos ultimos 20 anos (STONEBRAKER et al., 2020). Isto refor¢ou a
primeira impressdao sobre a relevancia, qualificacdo e assertividade dos dados da AGS. No
estudo desenvolvido por Stonebraker et al. (2020), pode-se observar que, ao longo do tempo,
a AGS tem sido cada vez mais aprimorada em resposta as mudancas no cenario de tratamento
e novos problemas emergentes. Além disto, a AGS relatou um nimero crescente de paises
participantes da pesquisa anual, fornecendo fortes evidéncias para apoiar as atividades de
pesquisa, planejamento e desenvolvimento da WFH por meio da validacdo de muitos

pesquisadores.
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3 Valor agregado deste estudo

Este trabalho fornece novas estimativas da necessidade ndo atendida de FVIII e FIX
plasmaéticos para 125 paises, oferecendo uma visdo mais aprofundada sobre as terapias para
hemofilia nos paises e os potenciais fatores que contribuem para a magnitude da necessidade
ndo atendida. Ele também pode destacar quais paises precisam de suporte para diminuir a
lacuna entre necessidade e disponibilidade, e para os quais se deve considerar 0
fracionamento do plasma para aumentar os fatores de coagulacdo plasmatica disponiveis. As
estimativas apresentadas neste estudo fornecem uma linha de base das necessidades de fatores
de coagulacdo plasmatica até que dados locais possam ser coletados para quantificar as

demandas ndo atendidas de FVIII e FIX plasmaticos.

4 ImplicagBes de todas as evidéncias disponiveis

Os componentes sanguineos, como 0s medicamentos derivados do plasma, incluindo
FVIII e FIX para o manejo da hemofilia, estdo listados pela OMS entre os Medicamentos
Essenciais. Portanto, uma avaliacdo quantitativa da necessidade e disponibilidade de FVIII e
FIX derivados do plasma é crucial para informar o planejamento dos servi¢os nacionais de
hemofilia. Se as necessidades ndo atendidas de FVIII e FIX derivados do plasma forem
conhecidas, a disponibilidade detalhada desses fatores pode ser estimada em nivel local.
Reforcamos que o alvo de consumo minimo de FVIII e FIX em qualquer pais, que deveria ser
de 4 Ul e 0,5 Ul per capita da populacao geral por ano, esta subestimado para muitos paises e
deve ser substituido por um consumo desses fatores baseado nas caracteristicas locais. Essa
mudanga permitird que a melhoria da qualidade de vida dos pacientes seja o alvo a ser

alcancado.

5 Métodos
5.1 Desenho do estudo e fontes de dados

Para calcular a disponibilidade de FVIII e FIX derivados do plasma no contexto da
hemofilia, utilizamos dados da AGS 2018 (WFH, 2018), que fornece informacdes detalhadas
sobre aspectos demogréaficos, epidemioldgicos e clinicos de pessoas com hemofilia em 125

paises. Assim, os critérios de inclusdo e exclusdo corresponderam aos paises que relataram as



63

informacdes focadas neste artigo na AGS 2018 (WFH, 2018). O presente estudo ndo exigiu
aprovacdo por um conselho de revisdo institucional. Seguimos as recomendagbes das
Diretrizes para Estimativas de Saude Precisas e Transparentes (GATHER) (STEVENS et al.,
2016).

Definimos a disponibilidade de FVIII e FIX derivados do plasma como os indicadores
de uso apresentados na AGS 2018 (WFH, 2018), uma vez que alguns paises relataram sua
quantidade total ou parcial consumida e outros relataram a quantidade adquirida apenas pelo
governo, sem sinalizacao da escolha de cada pais.

Portanto, a disponibilidade de FVIII e FIX derivados do plasma foi igual & quantidade
especifica usada de cada um, conforme indicado pelos 111 e 105 paises participantes que
relataram informacdes na AGS 2018 (WFH, 2018), ndo incluindo os tipos de fatores nao
derivados do plasma, como os recombinantes ou recombinantes de meia-vida prolongada,
nem fatores que ndo foram classificados como derivados ou ndo derivados do plasma pela
AGS 2018 (WFH, 2018), como os fornecidos por doa¢des de ajuda humanitéria.

A disponibilidade global dos fatores derivados do plasma (GA) foi assumida como a
soma da quantidade usada relatada por todos os 111 paises que informaram sobre FVIII
(pVIHIGA) e pelos 105 paises que informaram sobre FIX (pIXGA). A populacdo representada
por esses dois grupos corresponde a 88 e 87% (WFH, 2018) da populagdo mundial em 2018,
respectivamente. A Figura 4 € a representacdo equacional dos parametros de disponibilidade.

cA”
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pVIIIGA = Z i UA J pIXGA = Z i UA

Figura 4 - Representacdo equacional da disponibilidade dos fatores. (a) Disponibilidade

global de fatores derivados do plasma; (b) Disponibilidade global de FVIII derivado do

plasma; (c) Quantidade de uso (por pais); (d) Disponibilidade global de FIX derivado do
plasma.

Para calcular a necessidade de FVIIlI e FIX derivados do plasma no contexto da
hemofilia, seguimos o consenso europeu de 2017 sobre o manejo da hemofilia com fator de
coagulacdo (GIANGRANDE et al., 2017), ratificado pela WFH (WFH, 2018), que estabelece
(p.370) que "o consumo minimo dos fatores VIII e IX em qualquer pais deve ser,

respectivamente, 4 Ul e 0,5 Ul per capita da populacédo geral por ano".
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Portanto, essa pontuagao per capita seria 0 objetivo adequado para garantir a qualidade
de vida e a estabilizacdo clinica para pessoas com hemofilia considerando a populagéo
territorial. Para calcular essa pontuacdo, utilizamos os valores populacionais de cada pais
participante da AGS 2018 (WFH, 2018), conforme informado no relatério.

Assim, ao escolher a pontuacdo per capita recomendada pelo consenso europeu
publicado pela “World Federation of Hemophilia”, que é, sobretudo, uma meta baseada em
um calculo de projecdo populacional considerando a dinamica epidemioldgica da doenca,
entende-se que critérios para individualizacao terapéutica, como idade, dosagem e uso medio,
ndo foram utilizados. Com base na fonte de dados utilizada (Relatério da Annual Global
Survey 2018), ndo seria possivel considerar o nimero de pacientes com hemofilia, idade ou
consumo medio individual por faixa etaria.

Neste trabalho, o pardmetro de ‘necessidade ndo atendida’ foi projetado e adotado pelo
autor. Esta abordagem simplesmente assume a distancia entre onde os paises estdo (baseado
no uso de fatores de coagulacdo derivados do plasma conforme encontrado na fonte de dados)
e onde os paises deveriam estar (considerando a pontuacdo recomendada pelo consenso
europeu), em termos de quantidade de fatores de coagulacdo derivados do plasma para
tratamento da hemofilia. Certamente, este ndo é o Unico aspecto importante a ser garantido
para pessoas com hemofilia, mas foi o foco intencional deste trabalho.

A necessidade global dos fatores derivados do plasma (GN) foi assumida como a soma
da pontuacdo per capita de todos os paises participantes da AGS 2018 (WFH, 2018), aplicada
para o FVIII derivado do plasma (pVIIIGN) e para o FIX derivado do plasma (pIXGN).
Assumimos, por escolha, que a necessidade dos paises e, portanto, a necessidade global,
poderia ser suprida pelo uso exclusivo de FVIII e FIX derivados do plasma, ndo apenas
porque sua producdo é amplamente menos cara e mais acessivel em comparagdo com fatores
ndo derivados do plasma, mas também devido ao ndmero extremamente restrito de
laboratérios farmacéuticos atuantes, nao sendo suficientemente capazes de garantir o
suprimento global. A Figura 5 € a representacdo equacional dos pardmetros de necessidade

dos fatores.



65

N

(b) (c) (d)
PVIIIGN = Z : PCS ] DIXGN = Z = PCS

Figura 5 - Representacdo equacional da necessidade dos fatores. (a) Necessidade global de
fatores derivados do plasma; (b) Necessidade global de FV 111 derivado do plasma; (c)

Pontuacao per capita (por pais); (d) Necessidade global de FIX derivado do plasma.

Consideramos, entdo, que a necessidade global néo atendida de fatores derivados do
plasma (UGN) corresponde a diferenca entre a necessidade global de fatores derivados do
plasma (GN) e a disponibilidade global de fatores derivados do plasma (GA), calculada pela

oferta estimada. A Figura 6 é a representacdo equacional de todos os parametros globais.

UGN'E 6N g4”

Figura 6 - Representacdo equacional dos parametros globais. (a) Necessidade global ndo
atendida de fatores derivados do plasma; (b) Necessidade global de fatores derivados do

plasma; (c) Disponibilidade global de fatores derivados do plasma.

Embora a formula mencionada ndo tenha sido previamente publicada ou validada, a

mesma mostrou-se adequada para o propdésito da pesquisa.

5.2 Andlise Estatistica

Para determinar a necessidade global n&o atendida de fatores derivados do plasma, foi
necessario descartar as informac6es de GA, tanto para FVIII quanto para FIX, dos paises para
0s quais ndo havia dados. Todas as analises foram feitas incluindo a incerteza em torno das
estimativas. Consideramos a incerteza da pesquisa levando em conta 0s pesos da pesquisa
para cada disponibilidade e estimando a incerteza a partir do erro amostral. Temos dados de
disponibilidade de fatores derivados do plasma da AGS 2018 (WFH, 2018). Ja os dados de
necessidade global de fatores derivados do plasma s&o obtidos multiplicando a pontuacgéo per
capita estabelecida no consenso europeu sobre o manejo da hemofilia com fator de
coagulacdo (GIANGRANDE et al., 2017) pela populagdo de cada pais. Utilizamos um
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intervalo de confianga de 95%. As andlises estatisticas foram realizadas utilizando o software
Microsoft Excel®.

6 Resultados

No modelo de disponibilidade de fatores derivados do plasma, o célculo foi util para
indicar valores para 111 paises em relagcdo ao FVIII derivado do plasma (correspondendo a
88% da populacdo global em 2018) e para 105 paises em relagdo ao FIX derivado do plasma

(correspondendo a 87% da populacéo global em 2018).

6.1 Fator VIII

Entre os 111 paises que relataram o uso de FVIII derivado do plasma, descartamos 27
paises por falta de dados informados. Assim, tivemos as seguintes informacfes estatisticas
para os dados de FVIII: tamanho da amostra (84), erro da amostra (8,51%) e média (70,40%)
com intervalo de confianca de 95%. A Tabela 2 apresenta os paises agrupados em torno de
seus quartis percentuais de disponibilidade de FVIII derivado do plasma, vinculando isso a

correspondente necessidade nao atendida de FVIII derivado do plasma.

Tabela 2 - Distribuicdo dos paises de acordo com a disponibilidade de FVIIl e a
correspondente necessidade ndo atendida.

Descricéo Pais Necessidade ndo
atendida de FVIII (%)

Em 5 paises, a disponibilidade de FVIII
derivado do plasma foi superior ao Hungria; Pol6nia; Russia; Eslovaquia - - -
parametro de necessidade

Chile 39 + 851
Bielorrussia 45 + 851
6 paises apresentaram até 25% de Geodrgia 159 + 8,51
necessidade ndo atendida Lituania 16,7 = 8,51
Ilhas Mauricio 180 = 8,51
Costa Rica 21,1 + 851
Argentina 275 = 851
Letbnia 33,0 £ 851
8 paises apresentaram entre 25,1 a 50% Montenegro 33,7 = 851
de necessidade ndo atendida Alemanha 37,7 £ 851
Bulgaria 40,2 + 851
Macedodnia 40,8 + 8,51
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Republica Tcheca 448 + 851
Equador 488 + 8,51
Colémbia 50,8 + 8,51
Bdsnia-Herzegovina 53,1 = 851
Romania 58,3 + 8,51
Estonia 58,4 = 8,51
Sérvia 60,8 = 8,51
13 paises apresentaram entre 50,1 a Malasia 654 = 851
75% de necessidade ndo atendida Portugal 663 + 851
Albania 69,5 = 8,51
Canada 70,0 = 8,51
Africa do Sul 70,7 + 851
Brasil 72,1 + 851
Arabia Saudita 73,1 = 851
Republica da Coreia 744 + 851
Ird 778 = 851
Tunisia 784 + 851
Singapura 78,7 += 851
Siria 79,0 + 851
Estados Unidos 794 + 851
Australia 796 + 851
Finlandia 80,4 = 851
Honduras 80,6 + 851
Grécia 81,3 + 851
Cuba 846 + 851
Irlanda 849 + 851
Eslovénia 852 + 851
Jordania 853 + 8,51
Ucrania 856 + 8,51
Egito 86,2 = 851
Azerbaijdo 874 + 851
35 paises apresentaram entre 75,1 e Japdo 876 = 851
99,9% de necessidade ndo atendida Argélia 89,6 = 851
Noruega 920 + 851
Tailandia 93,0 = 851
Panama 93,7 £ 8,51
Reino Unido 941 + 8,51
Republica Dominicana 94,1 + 851
Vietna 943 + 851
Sudéo 952 + 8,51
Arménia 958 + 851
Uzbequistdo 96,2 + 851
Suica 96,9 = 851
india 97,1 + 851
Quirguistdo 98,0 = 851
Mauritania 985 + 8,51
Filipinas 994 =+ 851
China 99,7 + 851
Paquistdo 999 + 3851
Marrocos 999 + 851
18 paises apresentaram 100% de Afeganistdo; Bahamas; Burkina Faso;
necessidade ndo atendida Costa do Marfim; Eritreia;
Guatemala; Iraque; 1000 + 851

Madagascar; Malaui; Mali; Nicaragua;
Nigéria; Qatar; Senegal;

Zimbéabue
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Em relacdo a disponibilidade de FVIII derivado do plasma, 11 paises apresentaram
uso insignificante (inferior a 5%), o que consequentemente fez com que sua necessidade nao
atendida fosse superior a 95%. A populacdo desses paises corresponde a 47,9% da populacao
dos 84 paises analisados. Entre os 22 paises da Africa Subsaariana que relataram o uso de
FVIII derivado do plasma, 11 deles (Burkina Faso, Costa do Marfim, Eritreia, Etidpia,
Quénia, Madagascar, Malawi, Mali, Nigeéria, Senegal e Zimbabue) apresentaram 100% de
necessidade ndo atendida. A Mauritania teve 98,5%, a Africa do Sul teve 70,7% e, em
contraste, Mauricio teve 18%. Da mesma forma, entre os sete paises do Sul da Asia que
relataram o uso de FVIII derivado do plasma, todos eles apresentaram entre 97,1% e 100% de
necessidade ndo atendida. Assim, observa-se que grande parte dos paises analisados na Africa
Subsaariana e no Sul da Asia apresentaram necessidades ndo atendidas elevadas para este

fator derivado do plasma.

6.2 Fator IX

Entre os 105 paises que relataram o uso de FIX derivado do plasma, descartamos 28
paises por falta de dados informados. Assim, tivemos as seguintes informacfes estatisticas
para os dados de FIX: tamanho da amostra (77), erro da amostra (13,54%) e média (55,35%)
com intervalo de confianca de 95%. A Tabela 3 apresenta os paises agrupados em torno de
seus quartis percentuais de disponibilidade de FIX derivado do plasma, vinculando isso a

correspondente necessidade nédo atendida de FIX derivado do plasma.

Tabela 3. Distribuicdo dos paises de acordo com a disponibilidade de FIX e a correspondente
necessidade ndo atendida.

Descrigo Country Necessidade ndo atendida
de FIX (%)

Em 11 paises, a disponibilidade Bielorrussia; Brasil; Chile; Costa Rica; Hungria;
de FVIII derivado do plasma foi  Lituania; Maceddnia; Polonia; Russia; Eslovaquia;
superior ao parametro de Suica

necessidade

Letdnia 21 + 1354
Bdsnia-Herzegovina 78 + 1354
7 paises apresentaram acima de  Argélia 10,1 * 1354
25% de necessidade ndo Montenegro 19,7 + 1354
atendida Portugal 20,2 + 1354
Estbnia 243 + 1354
Coldémbia 248 + 1354
Ilhas Mauricio 265 + 1354
6 paises apresentaram entre 25,1 a  Alemanha 36,8 + 1354
50% de necessidade ndo Republica Tcheca 437 + 1354
atendida Malésia 445 + 1354
Bulgaria 46,2 + 1354
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Finlandia 474 + 1354
Georgia 518 + 1354
Argentina 55,1 + 1354
Noruega 58,4 + 1354
Ardbia Saudita 585 + 1354
Azerbaijdo 59,8 + 1354
13 paises apresentaram entre 50,1 a  Tunisia 643 =+ 1354
75% de necessidade ndo Ird 648 + 1354
atendida Jordania 65,8 + 13,54
Estados Unidos 66,4 + 1354
Africa do Sul 666 + 1354
Equador 70,7 + 1354
Sérvia 719 + 1354
Albania 721 + 1354
Irlanda 76,4 + 1354
Canada 799 + 1354
Singapura 805 + 1354
Eslovénia 822 + 1354
Siria 839 + 1354
Reino Unido 844 + 1354
Republica da Coreia 87,1 + 1354
india 88,2 =+ 1354
Ucrania 90,1 + 1354
22 paises apresentaram entre 75,1 e ICD:::aamé ggg f iggj
0, a , - 1
;?:n/doi?jz necessidade nédo Vi(_atpé | 07 + 1354
Tailandia 919 =+ 1354
Republica Dominicana 936 =+ 1354
Sudéo 938 + 1354
Mauritania 946 + 1354
Grécia 973 + 1354
Uzbequistdo 982 + 1354
Quirguistdo 984 + 1354
Australia 99,2 + 1354
China 994 + 1354
Paquistdo 995 + 1354
Afeganistdo; Arménia; Costa do Marfim; Egito;
18 paises apresentaram 100% de Eritreia; Etiépia; Honduras; lraque; Quénia; 1000 + 1354

necessidade ndo atendida

Madagascar; Maléasia; Mali; Nicardgua; Nigéria;
Filipinas; Qatar; Senegal; Venezuela

Sobre a disponibilidade de FIX derivado do plasma, 6 paises apresentaram uso

insignificante (inferior a cinco por cento), 0 que consequentemente fez com que sua

necessidade ndo atendida fosse superior a 95%. A populacdo desses paises corresponde a 30%

da populagio dos 77 paises analisados. Nos 21 paises da Africa Subsaariana que relataram o

uso de FIX derivado do plasma, nove deles (Costa do Marfim, Eritreia, Etiopia, Quénia,

Madagascar, Malawi, Mali, Nigéria e Senegal) tiveram 100% de necessidade ndo atendida,

Mauritania teve 94,6%, Suddo teve 93,8%, Africa do Sul teve 66,6% e, em contraste,

Mauricio teve 26,5%. Da mesma forma, entre os sete paises do Sul da Asia que relataram o

uso de FIX derivado do plasma, todos eles apresentaram entre 99,5% e 100% de necessidade

ndo atendida, exceto a India (88,2%). Assim, observa-se que grande parte dos paises
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analisados na Africa Subsaariana e no Sul da Asia apresentaram necessidades nfo atendidas
elevadas para este fator derivado do plasma.

7 Discussao

Um entendimento mais detalhado das necessidades de FVIII e FIX derivados do
plasma de um pais permitird que partes interessadas, como ministérios da saude e entidades
ndo governamentais focadas em salde global, prevejam melhor a necessidade desses fatores e
planejem a disponibilidade adequada dos fatores plasmaticos [3, 5]. Ao estimar o nimero de
fatores derivados do plasma necessarios usando o consenso europeu (GIANGRANDE et al.,
2017), fornecemos uma estimativa da necessidade total de FVIII e FIX plasméaticos em nivel
nacional, regional e global. Também estimamos a lacuna entre necessidade e disponibilidade
e mostramos quais paises tém as maiores lacunas e necessitam de apoio para adquirir esses
fatores, se assim optarem. A quantidade de necessidades ndo atendidas de FVIII e FIX
derivados do plasma globalmente reforca que o alvo de 4 Ul e 0,5 Ul per capita,
respectivamente, é inadequado para atender as necessidades de FVIII e FIX derivados do

plasma para a grande maioria dos paises.

Assumindo o consenso europeu (GIANGRANDE et al., 2017), apenas em 11 paises
temos disponibilidade ideal de FIX derivado do plasma (10,4%) dos 105 paises e apenas em
quatro paises temos disponibilidade ideal de FVI1I derivado do plasma (3,6%) dos 111 paises.
No entanto, existe uma grande discrepancia na escala da necessidade ndo atendida ao longo
das linhas socioecondmicas; por exemplo, os seguintes paises de baixa renda sao 0s mesmos
que possuem necessidade ndo atendida de FVIII e FIX derivados do plasma: Afeganistéo,
Costa do Marfim, Eritreia, Etidpia, Iraque, Quénia, Madagascar, Malawi, Mali, Nicaragua,

Nigéria, Catar, Senegal e Venezuela.

Assim, podemos perceber que ha uma correlacdo entre o fornecimento de sangue
disponivel e um possivel fracionamento do plasma para obter fatores derivados do plasma
para atender pessoas com hemofilia. O estudo realizado por Roberts et al. (ROBERTS et al.,
2019) mostra onde esté a necessidade e a disponibilidade de produtos sanguineos e, em nosso
estudo, podemos ver paises que necessitam de FVIII e FIX derivados do plasma. Como o0s

fatores de coagulacdo derivados do plasma sdo medicamentos coletados do fracionamento do
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plasma humano, que pode ser obtido a partir de sangue total (plasma recuperado) ou
plasmaferese (plasma fonte), ao investir em novas plantas de fracionamento de plasma, um
aumento importante no uso desses fatores pode ser apoiado em muitos paises ao redor do
mundo. Existem algumas alternativas, como o uso de FVIII e FIX recombinantes, mas, de
acordo com Peyvandi et al. (2016), o FVIII recombinante foi associado a uma incidéncia 87%
maior de inibidores do que o FVIII derivado do plasma. Portanto, os fatores derivados do

plasma continuam sendo uma étima opcdo para o manejo da hemofilia.

Deve-se destacar que a 'necessidade ndo atendida’ foi calculada em termos de consumo
de fatores de coagulacdo derivados do plasma, sem incluir nem fatores recombinantes, nem
crioprecipitado. Assim, tantos paises com sistemas de salde capazes de custear tratamento
exclusivamente recombinante quanto paises que registraram baixo ou inexistente consumo de
fatores de coagulacdo recombinantes ou derivados do plasma terdo porcentagens semelhantes

de 'necessidade néo atendida’, por motivos extremamente diferentes.

No primeiro caso, o parametro é valido para reafirmar a agenda de compras para o
planejamento e orcamento da aquisicdo de fatores recombinantes, uma vez que 0 consumo
caprichoso ou nulo de fatores derivados do plasma é feito. No segundo caso, o parametro é
valido para representar a lacuna no atendimento a satde, permitindo analises em perspectiva

comparativa.

Portanto, os paises que tém uma alta necessidade ndo atendida podem ter essa
condicdo devido a falta de acesso aos cuidados de salde ou uma decisdo de adotar outras

estratégias além das avaliadas no estudo.

Nosso estudo teve algumas limitacGes. A recomendacéo feita por Giangrande et al.
(GIANGRANDE et al., 2017) € considerada um forte consenso e aplicavel a qualquer pais,
mas nao ¢ sensivel do ponto de vista clinico nem sensivel a diversidade social. Reforcamos
que o alvo de consumo minimo em qualquer pais de FVIII e FIX de 4 Ul e 0,5 Ul per capita
da populagdo geral, respectivamente, por ano, esta subestimado para muitos paises e deve ser
substituido pelo consumo desses fatores com base nas caracteristicas locais e necessidades
dos pacientes. Esta recomendacdo demonstrou subestimar a necessidade de fatores

plasmaticos e ndo considera diferentes perfis epidemioldgicos e sociais dos paises.

Outra limitacdo é que, mesmo entre os paises participantes da pesquisa AGS, houve
uma auséncia significativa de envio de informagGes, notadamente a quantidade de fatores

derivados do plasma. Essa situacdo pode ser observada com mais detalhes no estudo de
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Stonebraker et al. (STONEBRAKER et al., 2020). Essa lacuna de informagbes impede a
extrapolacdo dos dados e uma generalizacdo segura em nivel global. A situacdo exata global
sera confiavel apenas quando for possivel coletar dados globalmente. No entanto, devemos
enfatizar que, até o momento, o relatério AGS produzido pela WFH é o instrumento mais

amplo para o que se propde a fazer e para os objetivos deste artigo.

As estimativas resultantes deste trabalho podem ser atualizadas no futuro para refletir
as mudancas nas necessidades e disponibilidades de FVIII e FIX derivados do plasma, bem
como metodos atualizados no AGS ou no consenso europeu (GIANGRANDE et al., 2017).
Em conclusdo, nossa andlise faz novas estimativas de disponibilidade, necessidade e
necessidade ndo atendida para fatores derivados do plasma em nivel nacional, regional e
global. Muitos paises enfrentam uma disponibilidade critica insuficiente de fatores derivados
do plasma, que se tornard mais pronunciada a medida que o acesso aos cuidados melhora.
Investimentos estratégicos sdo necessarios em muitos paises de baixa e média renda para

expandir 0 acesso a terapia com fatores derivados do plasma.



73

8 Referéncias

BURNOUF, T.; FABER, J. C.; RADOSEVIC, M.; GOUBRAN, H.; SEGHATCHIAN, J.
Plasma fractionation in countries with limited infrastructure and low-/medium income: How

to move forward? Transfusion and Apheresis Science, v. 59, p. 102715, 2020.

CHERAGHALI, A. M.; ABOLGHASEMI, H. Improving availability and affordability of
plasma-derived medicines. Biologicals, v. 38, p. 81-86, 2010.

FARRUGIA, A.; SCARAMUCCIA, D. The dynamics of contract plasma fractionation.
Biologicals, v. 46, p. 159-167, 2017.

GIANGRANDE, P. L. F.; PEYVANDI, F.; O'MAHONY, B. et al. Kreuth IV: European
consensus proposals for treatment of haemophilia with coagulation factor concentrates.
Haemophilia, v. 23, p. 370-375, 2017.

MAHLANGU, J. N.; BLANCHETTE, V.; KLAMROTH, R. Redefining prophylaxis in the
modern era. Haemophilia, v. 27, supl. 3, p. 21-27, 2021.

MANNUCCI, P. M. Hemophilia therapy: The future has begun. Haematologica, v. 105, p.
545-553, 2020.

MOOG, R. The plasma supply in Germany. Transfusion and Apheresis Science, v. 58, p.
102668, 2019.

PEYVANDI, F.; MANNUCCI, P. M.; GARAGIOLA, I. et al. A Randomized Trial of Factor
VIII and Neutralizing Antibodies in Hemophilia A. New England Journal of Medicine, v.
374, p. 2054-2064, 2016.

ROBERTS, N.; JAMES, S.; DELANEY, M.; FITZMAURICE, C. The global need and
availability of blood products: a modelling study. Lancet Haematology, v. 6, p. e606—e615,
2019.

STEVENS, G. A.; ALKEMA, L.; BLACK, R. E. et al. Guidelines for Accurate and
Transparent Health Estimates Reporting: the GATHER statement. Lancet, v. 388, p. e19-€23,
2016.

STONEBRAKER, J. S.; BOLTON-MAGGS, P. H. B.; BROOKER, M.; EVATT, B.; IORIO,
A.; MAKRIS, M.; O'MAHONY, B.; SKINNER, M. W.; COFFIN, D.; PIERCE, G. F;
TOOTOONCHIAN, E. The World Federation of Hemophilia Annual Global Survey 1999-
2018. Haemophilia, v. 26, n. 4, p. 591-600, 2020.



74

WORLD FEDERATION OF HEMOPHILIA. World Federation of Hemophilia. 2018.

WORLD FEDERATION OF HEMOPHILIA. World Federation of Hemophilia. 2019.
DOI:10.2106/00004623-200008000-00041.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). World health organization model list of
essential medicines. Geneva, 2019.



