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A partir da definicdo da Coordenacao-Ge-
ral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) de
eleger o eixo da gestao da informagao como
um eixo estratégico, esforcos vém sendo
empreendidos para a consolidacao dessa
estratégia junto ao Sistema Nacional de San-
gue, Componentes e Derivados (SINASAN).
Acdo importante nesse processo € o estabe-
lecimento da Rede Nacional de Informagdo
em Sangue e Hemoderivados, com vistas ao
aperfeicoamento da gestdo da politica de
sangue no contexto do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Na estruturagcdo dessa Rede, faz-se ne-
cessaria a padronizac¢do do processo de troca
de informagdes entre os servigos de hemote-
rapia relacionados com a cadeia de producao
de hemocomponentes, bem como o esta-
belecimento de uma comunicagao entre os
diversos sistemas de informagao existentes,
tanto no aspecto funcional quanto semantico
das informagdes.

Assim, a CGSH, em parceria com o Depar-
tamento de Informatica do SUS (DATASUS) e
com o apoio da Hemorrede, atualiza o sistema
informatizado de gerenciamento do ciclo do

Apresentacao

sangue Hemovida, que ja terd em sua estru-
tura o Padrao ISBT 128, que uniformiza mun-
dialmente a rotulagem de hemocomponen-
tes. Ainda com o objetivo de formalizagdo do
uso do Padrdo nacionalmente, foi publicada a
Portaria Ministerial MS/GM n2 2.073/11. A Por-
taria regulamentou o uso de padrdes de in-
teroperabilidade para sistemas de informacgao
em saude no SUS e definiu o Padrdo ISBT 128
para a codificacdo de dados de identificagcao
de produtos relativos ao sangue humano.

Neste sentido, disponibilizamos para a
Hemorrede o Plano para Implantagao do
Padrao ISBT 128 nos Servigos de Hemotera-
pia, com o objetivo de auxiliar o complexo
processo de sua implantacdo nas unidades.

A definicdo e a implantagdo do Padrao
ISBT 128 permitirdo o fortalecimento da Rede
Nacional de Informacdes em Sangue e He-
moderivados, proporcionando melhorias na
qualidade dos produtos e processos relacio-
nados a produg¢ao de sangue e na obtencgao
de informagdes para a gestdo e a definicao de
politicas publicas nessa area.

Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados






O Padrao ISBT 128 foi criado para esta-
belecer uma uniformizacdo mundial de ro-
tulagem de hemocomponentes, tecidos e
produtos de terapia celular que, por meio de
codigo de barras, permite, entre outros bene-
ficios, uma identificacao ampla das caracte-
risticas dos produtos e do seu local de coleta.

A instituicao que controla o Padrao
ISBT 128 ¢é a International Council for Com-
monality in Blood Banking Automation, InC
(ICCBBA), organismo de normatizagao, sem
fins lucrativos, que tem relacdes com a Inter-
national Society of Blood Transfusion (ISBT).
O ICCBBA é responsavel pela gestdo, pelo
desenvolvimento e pela distribuicdo da es-
pecificagao e das bases do Padrdo ISBT 128.

O acrénimo ISBT refere-se a Internatio-
nal Society of Blood Transfusion, e © numero
128 reflete um sistema de codigos de barra
conhecido como Cddigo 128.

Considerando o ambiente de informagao,
o Padrao ISBT 128 estabelece cinco niveis que
devem respeitar uma correta hierarquia, de
forma a assegurar que a normatizacao dos
dados possa ser alcancada (figura 1). Os niveis
sdo 0s seguintes.

Compreendendo

o Padrao ISBT 128

Definigcoes

Na base do Padrao ISBT 128 esta o dicio-
nario das definicdes, que propicia ao usuario
o entendimento dos codigos utilizados. Sem
clareza neste nivel, qualquer tentativa de pa-
dronizacao esta condenada ao insucesso.

Tabelas de Referéncia

Uma vez que as definicdes estejam no lu-
gar, elas podem ser combinadas para dar os
itens de informacdes necessarias. Tabelas de
referéncia sao construidas para mapear cada
item em uma codificacdo adequada.

Estruturas de Dados

Construidas as tabelas de referéncia que
convertem a informagao em codigos apro-
priados para a transmissdo eletrbnica, € ne-
cessario definir estruturas de dados para
incorporar os dados. Estruturas de dados de-
finem as caracteristicas técnicas necessarias
para a interpretacdo da informacao.
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Mecanismos de Entrega

O mecanismo de entrega é o meio de en-
trega da informacdo eletrénica. O mecanismo
de entrega utilizado pelo Padrdo ISBT 128 é o
codigo de barras, simbologia 2-dimensionais
2D (DATA Matrix) e, futuramente, radiofrequ-
éncia (RFID).

Rotulagem

O elemento final no ambiente de infor-
magao € a rotulagem associada. Um sistema
eficaz precisa considerar a associacao fisica
entre a informagdo e o produto, como a in-
corporacao desses itens em um codigo de
barras impresso na bolsa de sangue.

Figura 1. Hierarquizacdo dos elementos que
compdem o ambiente de informacao do
Padrdo ISBT 128

Etiquetagem

Mecanismo de entrega

Fonte: ICCBBA (International Council for Commonality in Blood Banking
Automation). Introdugéo ao ISBT 128, 2012.

‘|

Ao se aderir ao Padrdo ISBT 128, os ser-
vicos de coleta e processamento geram in-
formacdes eletrénicas de seus produtos, que
podem ser lidas por qualquer outro sistema
compativel.

O ISBT 128 especifica:

» Um sistema de numeracao de doacgdao,
que assegura a identificacdo global e ex-
clusiva;

» A informacao a ser transferida, por meio
de tabelas de referéncia internacional-
mente acordadas;

» Um banco de dados internacional de re-
feréncia do produto;

» As estruturas de dados nas quais esta in-
formacao é colocada;

» Um sistema de codificacdo em barras para
a transferéncia da informacao no roétulo
do produto;

» Layouts tipo padrado para o rotulo do pro-
duto;

» Um padrdo de referéncia para uso em
mensagens eletrénicas.

O padrao, originalmente aceito pelo Con-
selho ISBT em 1994, ganhou ampla aceita-
¢ao. Sua utilizagdo também foi estendida
para além da transfusao de sangue, incluindo
a terapia celular e os produtos de tecido. A
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utilizacdo em transplante de orgaos esta ainda
na fase de estudos. Até o final de 2010, mais
de 3.700 servicos em 67 paises € em seis con-
tinentes foram registrados para usar o Padrao
ISBT 128, e este numero continua a crescer.

Mais de 40 milhdes de produtos de san-
gue, células e de tecidos sdo rotulados com
o ISBT 128 a cada ano.

Para mais informacdes sobre o Padrao
ISBT 128, visite o site <www.iccbba.org> ou
envie um e-mail para <info@iccbba.org>.






O Plano de Implantacao

Este capitulo apresenta 20 etapas que de-
vem ser consideradas para a implantagcdo do
Padrdo ISBT 128 nos servicos de hemoterapia
relacionados com a cadeia de producao de
hemocomponentes. Estas orientagdes po-
dem ou nao conter todas as etapas para a
implementacao do Padrdo em cada servico.
Se necessario, sao possiveis e pertinentes al-
gumas modificacdes para a sua operacionali-
zacgao frente a realidade de cada local.

O tempo de execugao das atividades pode
variar a depender da capacidade de operacio-
nalizagcao do servico em cada etapa.

Estruturacao do plano
de implantacao

12 Etapa — Definicdo do coordenador do
projeto de implantacao

Devera ser definido pelo gestor do servi-
¢o de hemoterapia um coordenador para o
processo de implantacdo do Padrao ISBT 128.
Ele sera uma referéncia importante para todos
no processo de mudanca para o ISBT 128. E
importante que esse profissional aceite essa

do ISBT 128

responsabilidade de forma colaborativa e que
tenha uma boa relagao com os demais profis-
sionais do servico, uma vez que a participacao
de todos sera obrigatoria para o sucesso da
implantacdo do Padrao.

22 Etapa — Avaliacao e elaboracdo de
materiais educacionais

Para que todos possam ter o conheci-
mento adequado sobre o Padrdao ISBT 128, o
coordenador do projeto devera reunir todo o
material disponivel sobre o ISBT 128 para uma
avaliagdo cuidadosa. O objetivo € a harmoni-
zacgdo e o aprofundamento do conhecimento
sobre o tema para que o projeto de implanta-
¢ao seja iniciado.

Obrigatoriamente, as informacgdes dispo-
nibilizadas pelo ICCBBA devem ser consul-
tadas.

E-mail: lccbba@iccbba.org

Site: <http://www.iccbba.org>

11
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32 Etapa — Aprovacao, pelo gestor do
servico, do Projeto de Implantacao do
Padrao ISBT 128

O coordenador do projeto devera apre-
sentar ao gestor da instituicao a estratégia de
implantagcao e os beneficios da utilizagao do
Padrao ISBT 128.

Apds a aprovacao pelo gestor, recomen-
da-se que esta seja formalizada para a ciéncia
de todos na institui¢ao.

42 Etapa — Comunicacao as chefias dos
laboratoérios e setores administrativos da
implantacdo

Todos os setores administrativos e dos
laboratorios devem ser comunicados pelo
coordenador do projeto de forma adequa-
da e clara sobre a mudancga para o Padrao
ISBT 128 e seus beneficios. O coordenador
devera alerta-los de que havera modificagcao
na maior parte das areas, mas que um plano
para auxilid-los nesse processo esta sendo
elaborado. As chefias dos setores devem ser
sensibilizadas sobre a importancia do apoio
ao projeto. Deve ser comunicado que a im-
plantacao do plano pode durar meses e que
envolvera os seguintes segmentos: setores do
ciclo do sangue da instituicao, fornecedores
de insumos e equipamentos, tecnologia da
informacao, etc.

52 Etapa — Elaboracdo de um plano de
negadcios

O plano de negodcios tem por objeti-
VO a apresentacao aos gestores da institui-
¢ao da estratégia de implantagao do Padrao
ISBT 128. A apresentacdo devera ser feita de
forma sintética e deverd abordar os aspec-
tos estratégicos, técnicos e financeiros rela-
cionados a execucdo do projeto ISBT 128. A
implantacdo envolvera despesas, que devem
ser adequadamente justificadas e aprovadas
para a garantia de sua execucado. O servico
podera utilizar o plano de negdcios ou ou-
tro instrumento ja utilizado rotineiramente na
instituicao. Nesta etapa, o orcamento podera
ser preliminar.

O referido plano podera conter:

» Descricao geral (histérico, escopo do pro-
jeto, objetivos que devem ser alcangados,
beneficios, areas envolvidas);

» Descricdo dos equipamentos necessa-
rios. Definicdo das possiveis aquisicdes e/
ou adequagdes no sistema informatizado
com a respectiva estimativa de custo;

» Descricdo de servicos de terceiros (con-
sultoria, treinamentos, validagdo) com es-
timativa de custo;

» Os principais fatores necessarios para o
plano ser bem-sucedido;

» Arelacdao do Plano de Implantacdo com a
missao, o plano estratégico e os objetivos
do servico;
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» Citagao da Portaria Ministerial n® 2.073, de
31 de agosto de 2011, que regulamenta
0 uso do Padrao ISBT 128 para produtos
relativos ao sangue humano;

» O que se espera com o Plano de Implan-
tagdo e como suas etapas serdo acompa-
nhadas e medidas.

Na elaboracdo do plano de negdcios, é
importante considerar e utilizar os recursos
técnicos e intelectuais ja existentes nos ser-
ViGOos.

62 Etapa — Aprovacao do plano de negdcio

Apds a elaboracdo do plano de negocios,
este deve ser aprovado pelos gestores da ins-
tituicdo. Tenha em mente que o plano de ne-
gocios necessita de aprovacao do orcamen-
to e isso nem sempre ocorre imediatamente.
Prossiga com tarefas que ndo exijam recursos
financeiros para a sua execucao.

72 Etapa — Registro do servico de
hemoterapia junto ao ICCBBA

Os servicos que realizam a coleta, o pro-
cessamento e a distribuicao de produtos do
sangue, de terapia celular ou de tecidos que
utilizam os Padrdes ISBT 128 de codigos de
barras nos rotulos dos produtos devem ser
registrados junto ao ICCBBA e pagar taxas de
licenciamento anuais. Fornecedores que uti-
lizam o ISBT 128 em suas estruturas de dados
também sao obrigados a ter o registro pago
junto ao Conselho.

Atualmente, a taxa de adesao e as licencas
anuais para os servicos brasileiros de hemo-
terapia publicos e privados contratados estao
sendo viabilizadas pela Coordenacao-Geral
de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Mi-
nistério da Saude, em parceria com a Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia
(HEMOBRAS). Para mais informac®es, deve-se
contatar a CGSH pelo e-mail: <isbtl28.san-
gue@saude.gov.br>,

82 Etapa — Compreensdo das mudancas
que o novo padrao traz para os sistemas
informatizados

E necessario avaliar se o sistema infor-
matizado de gerenciamento do ciclo do san-
gue disponivel na unidade, tanto o hardware
quanto o software, é capaz de suportar o Pa-
drao ISBT 128. As alteracdes incluidas na nova
rotulagem dos produtos ISBT 128 sao muitas
(figura 2). Preocupe-se em entender todas as
alteracdes propostas pelo ISBT 128 e como
elas podem afetar o sistema informatizado do
servico. ldentifique o que devera ser implan-
tado do Padrdo ISBT 128 e o que pode ser
adotado em melhorias futuras.

Em conjunto com a area de informatica,
converse com o fornecedor/desenvolvedor
do sistema e obtenha subsidios para decidir se
o sistema atual sofrera atualizacdes ou se sera
necessario adquirir um novo sistema de ge-
renciamento do ciclo do sangue desenvolvi-
do com base no Padrdo ISBT 128. E relevante
tambeém saber quanto tempo sera gasto para
o desenvolvimento de cada solucao.

13
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Figura 2. Modelo de rotulo de hemocomponentes de acordo com o Padrdo ISBT 128

A9999 12 123456 8

Centro de Sangue Preciso
Qualquer lugar, Mundo

e Data da
coleta

011005

05 JAN 2011

Doador Voluntario

E0291VOD

Concentrado de Hemacias
Adenina-Salino (AS-1) Adicionada

De 450 ml CPD Sangue Total
Armazenar entre 1e 6 °C

* LN

5:00
Rh POSITIVO
0120311520
31 JAN 2012 15:20

Doador Voluntério

Negativo para anticorpos para CMV

o

NO0008

Fonte: ICCBBA (International Council for Commonality in Blood Banking Automation). Introducéo ao ISBT 128, 2012.

0 Numero de Identificagdo da Doagdo

@ ABO/Rh Grupo Sanguineo
@ Data da Coleta (opcional)

Independentemente da opcao escolhida,
€ importante que as discussdes com a equi-
pe de desenvolvimento do sistema ocorram o
mais cedo possivel, para que se tenha tempo
suficiente para as fases de concepcao, cons-
trucdo e validacao das novas funcionalidades
ou do novo sistema a ser implantado. Reuni-
Bes frequentes com o fornecedor do sistema
de informatica ou com a equipe de desenvol-

Q Codigo do Produto
@ Data da Validade (e hora)
@ Testes Especiais(opcional)

vimento local devem ocorrer para o melhor
entendimento das mudancas.

A Coordenacdo-Geral de Sangue e He-
moderivados (CGSH) do Ministério da Saude,
em parceria com o Departamento de Infor-
matica do SUS (DATASUS), atualiza o Sistema
Hemovida — Ciclo do Sangue de acordo com
o Padrao ISBT 128. Esse sistema sera dispo-
nibilizado gratuitamente para os servicos de
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hemoterapia publicos. Para mais informa-
¢bOes, deve-se contatar a CGSH pelo e-mail:
isbt128.sangue@saude.gov.br.

92 Etapa — Plano de Contingéncia
para manuseio do estoque de
hemocomponentes ja existente

Devera ser elaborado um plano para a
movimentacao de hemocomponentes em
estoque que tenham modelo de rotulagem
anterior a implantacdo do Padrao ISBT 128.
Normalmente, este plano refere-se aos pro-
dutos congelados com longa data de validade.

E necessario também realizar discuss®es
com os fornecedores de insumos, produtos e
equipamentos para verificar a compatibilidade
com o Padrao ISBT 128.

Implementacao do Plano

102 Etapa — Comité de Implementacao

Um comité para a etapa de implanta-
¢ao do Plano deve ser formado e formaliza-
do pelos gestores da instituicao. Identifique
pessoas-chave em todas as areas do servico
que serao afetadas pelo Padrao ISBT 128. As
pessoas selecionadas devem estar cientes
sobre o ISBT 128 e como isso pode afetar
sua area. Areas importantes que devem fazer
parte do comité sdo: coleta; processamento/
distribuicdo; setor de informatica; gestdo da
qualidade; laboratérios de sorologia, NAT e
imuno-hematologia, entre outras.

Deve constar deste comité um(a) secreta-
rio(a), que terd um papelimportante neste pro-
cesso. Recomenda-se que ofa) secretario(a)

seja uma pessoa ativa e que seja “ouvido(a)”
por todo o grupo. A ele ou ela cabera organi-
zar o cronograma das reunides e viabilizar sua
realizacao. Esta pessoa devera ser capaz de
dividir as tarefas entre os integrantes do co-
mité e também de cobrar os resultados. Tam-
bém cabe ao(a) secretario(a) registrar todas
as reunides em ata e arquiva-las juntamente
com os demais documentos relativos a esta
implantacao.

112 Etapa — Aprovacao do orcamento para
adequacdo/aquisicdo do software

A estratégia de como o sistema informa-
tizado sera ajustado, definida anteriormente,
deve ser orcada. A avaliagdo da necessidade
de aquisicdo de equipamentos (computado-
res, impressoras, leitores de codigo de barras,
etc.), para dar suporte ao novo sistema com o
Padrao ISBT 128, também deve ser conside-
rada e seu orcamento realizado.

Com o orcamento pronto, este deve ser
encaminhado para aprovacao. Dependendo
do processo administrativo de cada institui-
cao, a aprovacao do orcamento pode nao
ocorrer imediatamente. Assim, prossiga com
questdes que podem ser abordadas até a
aprovacao do orgcamento.

122 Etapa — Desenvolvimento das
adequacdes ou compra de um novo
sistema informatizado

O fornecedor do sistema informatizado
ou a equipe de desenvolvedores deve exe-
cutar todos os ajustes necessarios para o
atendimento ao Padrdo ISBT 128. Reunides
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frequentes de alinhamento sobre os ajustes
no sistema devem ser realizadas entre o co-
mité e a equipe de informatica para o melhor
entendimento das funcionalidades que de-
vem ser implementadas. As datas de entrega
e instalagao do sistema devem ser acordadas
e monitoradas.

132 Etapa — Divulgacao do plano para os
funcionarios internos e externos ao servico
de hemoterapia

Funcionarios da cadeia produtiva do san-
gue e todos os funcionarios do servigo de
hemoterapia, devem ter conhecimento e
compreender as mudancas para o Padrao
ISBT 128 e seu impacto nos processos realiza-
dos no servico. Reunides internas devem ser
realizadas e materiais educativos e informati-
vos (folderes, cartazes, cartilhas, etc.) devem
ser disponibilizados.

142 Etapa — Atualizacdo do Plano de
Contingéncia

Reveja o Plano de Contingéncia, pois nes-
ta etapa muitas atividades ja foram realizadas,
novas situacdes podem surgir e o plano po-
dera ser atualizado. Comunique a todos quais
foram as mudancas feitas.

152 Etapa — Plano de Validacao/Verificacao
Escreva um plano para validar/verificar:
» Os procedimentos operacionais padro-
nizados que foram afetados pelo novo
Padrao;

» O sistema informatizado e os equipamen-
tos (impressoras de etiquetas, leitores de
codigo de barras, etc.) que suportam o
Padrdo ISBT 128;

» A eficacia do treinamento de pessoal;
» A execucgao do Plano de Transic¢ao;

» A manutenc¢do do rétulo de produtos no
Padrao ISBT 128;

» O desempenho do Padrao ISBT 128 no
periodo inicial apds sua implementacao
(periodo de tempo a ser definido);

» O desempenho (apods a implementacao
do ISBT 128) da utilizacdo de dados e re-
gistros anteriores.

162 Etapa — Plano de Transicao

Deve ser elaborado um Plano de Transi-
¢ao para orientar todos os setores do servico
de hemoterapia sobre como a implantacao
do Padrao ISBT 128 ocorrera. O plano devera
conter a data em que os produtos serao ro-
tulados com o novo Padrao. Para o desenho
do plano, deve-se considerar:

» Se a transicao ocorrera em fases. Caso
afirmativo, quais serdo essas fases e quan-
to tempo cada uma delas levara para ser
executada;

» Quando o sistema informatizado com o
Padrdo ISBT 128 estara disponivel;
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» Como vao ser tratados os registros an-
teriores, principalmente os produtos em
estoque com rotulagem anterior ao Pa-
drdo ISBT 128;

» O estabelecimento de auditorias internas
para a verificagao da execucao do Plano
de Transicao.

172 Etapa — Definir o Plano de Manutencao

Deve-se definir como o servico de he-
moterapia vai dar sequéncia a manutencao
do Padrdo ISBT 128 e a implementacdo de
melhorias.

182 Etapa — Acoes do Sistema de Gestao da
Qualidade

O Setor de Garantia da Qualidade de-
vera avaliar como a implantacdo do Padrao
ISBT 128 afetara todo o Sistema de Gestao
da Qualidade, identificando em quais areas
o controle dos processos devera ser maior.
Devera também revisar os Planos de Imple-
mentacao e de Contingéncia e definir como
rastrear erros e acidentes relativos ao Padrao
ISBT 128.

Apods a validacao e a aceitacao do sistema
informatizado, os procedimentos operacio-
nais, manuais e formularios deverao ser atu-
alizados, bem como novo treinamento devera
ser realizado.

192 Etapa — Treinamento do pessoal

Para a estruturacao do material de trei-
namento, considere e revise toda a docu-
mentacao obtida pelo ICCBBA, o manual de
usuario do sistema informatizado e dos equi-
pamentos que suportam o Padrao ISBT 128 e
outros materiais que achar relevantes, como
folderes, livretos e cartazes. ldentifique quem
devera ser treinado e que materiais serao ne-
cessarios para cada grupo.

Todos os procedimentos operacionais
devem estar atualizados e aprovados antes
do treinamento dos profissionais.

Comece o treinamento da equipe em um
momento em que o prazo seja suficiente para
treinar todas as pessoas envolvidas, mas nao
muito longe da data de implementacao efe-
tiva do Padrao ISBT 128.

Lembre que o treinamento € um processo
continuo que pode ser uma parte de muitas
etapas dentro do cronograma.

202 Etapa — O inicio efetivo do uso do
Padrao ISBT 128 e a avaliacdao do processo
de implantacao

Nesta etapa, todos os hemocomponen-
tes devem estar rotulados com o Padrdo
ISBT 128. Agora, inicia-se o processo de
avaliacdo das ndo conformidades identifica-
das em cada processo. Devem ser realizadas
reunides para avaliacao dos problemas iden-
tificados e das implementacdes para a sua
correcdo. Sugere-se que a primeira avaliagao
global se dé apods a impressao dos primeiros
5.000 rotulos.
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