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Garantia

A ICCBBA, Inc ndo oferece qualquer garantia em relacéo a utilizacdo da norma ISBT 128
para determinados fins; a seleccéo, utilizacao, eficicia e adequacédo da ISBT 128 é da
exclusiva responsabilidade do Utilizador Licenciado.

Responsabilidade
A responsabilidade da ICCBBA, Inc. é definida no Acordo de Licenciamento da ICCBBA,
Inc., disponivel no Web site da organizagéo. A responsabilidade da ICCBBA, Inc. ndo
excedera, sob qualquer circunstancia, a actual taxa de licenciamento anual; por outro lado,
a ICCBBA, Inc. ndo assume qualquer responsabilidade, sob qualquer circunstancia, por
danos, incluindo danos ilimitados por perda de dados, neg6cios ou prestigio ou qualquer
outra perda sequencial da decorrente utilizacéo da ISBT 128.
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1 Direitos de Autoria

Autoriza-se a distribuicéo livre deste documento, na condicdo de que a declaracao de
direitos de autoria seja incluida na reproducéo total ou parcial do documento.

Autoriza-se ainda a sua traducao, sem necessidade de autorizagdo escrita prévia, na
condicdo de que se indique tratar-se da traducdo de um documento da ICCBBA, Inc.
abrangido pela legislacéo de direitos de autoria e de que a ICCBBA, Inc ndo é
responsavel pela precisao da traducao.

A implementacgédo da ISBT 128 esta sujeita a registo junto da ICCBBA, Inc. e ao
pagamento da taxa anual de licenciamento.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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2 Prefacio

As etiquetas de produtos relativos a amostras de sangue, terapia celular ou tecidos
apresentam informacdfes de extrema importancia. Tais dados variam de pais para pais,
conforme a legislacdo de licenciamento, as diferencas linguisticas e as praticas locais;
no entanto, em todos 0s casos, é fundamental o seu registo preciso, transferéncia
correcta e garantia de que informacdes tao importantes como 0s grupos sanguineos,
data de validade e descri¢do do produto sejam claramente entendidos pelo pessoal
médico responsavel pela transfuséo ou transplante do produto. Além disso, deverao
implementar-se mecanismos de controlo eficazes, de modo a tracar o percurso entre
doador e receptor.

No actual contexto de programas internacionais de apoio a catastrofes, operacdes
militares e bases de dados internacionais de doentes e dadores, o sangue e tecido
recolhidos num pais podem ser utilizados noutro. Nestas situactes, aplicam-se também
0s critérios mencionados previamente. Tais transferéncias internacionais ocorrem de
forma regular na area da terapia celular e de tecidos.

E cada vez maior o nimero de centros de recolha e transfus&o/transplante que
recorrem a sistemas informaticos sofisticados com vista a aumentar a seguranca e
eficacia de todo o processo. A exactiddo da transferéncia de dados entre os referidos
centros é garantida pelo uso de meios electrénicos; contudo, a sua implementacéo a
nivel global apenas é possivel utilizando normas internacionais para definicdo do
ambiente de informacéo.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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3 O que é o Ambiente de
Informacéao?

O ambiente de informacao consta de varios niveis cuja ordem deve ser respeitada de
modo a assegurar a normalizacao.

Tabelas de Referéncia

Definicdes

Na base da piramide encontra-se o dicionario de definicdes para o entendimento
comum dos termos usados. A clareza deste nivel é condicdo "sine qua non" para o
sucesso de qualquer tentativa de normalizacdo. Ora, 0 acordo relativo a definicbes
suficientemente pormenorizadas exige analise cuidadosa e consenso. Segue-se um
exemplo. Por "desleucotizado" entende-se comummente a remocéao de leucdcitos de
um componente sanguineo. Todavia, poderao aplicar-se técnicas diferentes para a sua
remocao e poderdo existir divergéncias em rela¢cdo ao nimero de leucdcitos residuais
implicito na definicdo de "desleucotizado”. A integracdo destas variacdes exige varias
definicbes e valores associados. A criagdo de um dicionario de ambito internacional
devera ser efectuada com extremo cuidado para garantir o nivel de detalhe necessario.
Assim, assegura-se a consisténcia da informagéo transferida e da qualidade do produto
descrito. O dicionério de definicbes devera estar disponivel para todos os utilizadores da
norma.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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Tabelas de Referéncia

Apo6s a implementacédo das defini¢des, estas podem ser combinadas no sentido de
formar os itens de informagéo necessérios. Estabelecem-se entéo tabelas de referéncia
associando cada item a um determinado cédigo. Podendo ser enormes e complexas,
estas tabelas deverdo ser tratadas de modo a permitir a sua modificacdo segundo as
mudancas nas praticas médicas, sem afectar a sua integridade e evitando
ambiguidades e redundancias.

No caso particular das tabelas de referéncia de produtos, estas deverdo unir uma
estrutura rigidamente definida a capacidade de expanséo e adaptacdo a mudanca
imprevisiveis.

A gestdo bem sucedida das definig6es e tabelas de referéncia é apenas possivel
dispondo das contribuices de especialistas clinicos e peritos do sector das tecnologias
da informacédo. Devera ainda garantir-se 0 acesso atempado dos utilizadores da norma
as versdes mais actualizadas das tabelas.

Estruturas de Dados

Apoés a criacdo de tabelas de referéncia em que a informacéo claramente definida é
convertida em codigos para transmissdo electronica, & necessario estabelecer
estruturas para a integracao dos dados. As estruturas de dados determinam as
caracteristicas técnicas indispensaveis para a interpretacéo da informacao. Nelas
especificam-se o contexto e estrutura, além de se incluirem as liga¢des as tabelas de
referéncia correspondentes para a conversao dos cédigos em informagao.

As estruturas de dados deveréo ser claras e desprovidas de ambiguidades; além disso,
na sua elaboracéo, deverao ter-se em consideracao os limites impostos pelos
mecanismos de entrega previstos. Por exemplo, as estruturas de dados a utilizar em
cddigos de barras lineares apenas podem conter um determinado nimero de
caracteres.

Mecanismo de Fornecimento

Por "mecanismo de fornecimento" entende-se o meio de disponibilizacdo da informacéo
electrénica. O mecanismo mais conhecido &, provavelmente, o cddigo de barras linear,
utilizado na transfusdo sanguinea h ja varios anos. Existem varios os tipos de cddigos
de barras lineares, incluindo o antiquado sistema Codabar que apenas permite a
codificacao de dados numéricos, e, o Codigo 128, uma norma comummente utilizada
em normas de codificacdo como a EAN e ISBT 128.

Estéo disponiveis sistemas de fornecimento de maior capacidade em que se recorre a
codigos de barras de 2 dimensdes ou de simbologia de espaco reduzido. Cada um dos
simbolos destes cddigos pode conter significativamente mais informacao.
Recentemente, assistimos ao desenvolvimento de chips de identificacdo por
radiofrequéncia portadores de informacao codificada.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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Importa recordar que s&o varios os sistemas de fornecimento passiveis de integrar este
nivel da hierarquia. As definicfes, tabelas de referéncia e estruturas de dados podem
ser fornecidas de forma igualmente eficaz através de um cédigo de barras linear ou de
uma etiqueta RFID. As normas deverao apresentar a flexibilidade necessaria para
explorar as oportunidades representadas pelos novos sistemas de fornecimento.

Etiguetagem

OLelemento final do Sistema de Codificacdo é a etiquetagem a ele associada. Embora
existam requisitos de etiqguetagem exteriores ao sistema de codificacdo, um sistema de
codificacao eficiente devera ter em conta a associacdo entre a informacao e o produto.
Incorporado num cédigo de barras ou numa etiqueta electrénica, devera existir um
mecanismo que garanta a atribuicao fisica correcta da informacgéo ao produto e a
fiabilidade da associagéo entre a informagéo armazenada electronicamente e os dados
impressos legiveis. O entusiasmo causado pelas etiquetas de reescrita remota ndo
devera ofuscar este Ultimo requisito.

O Ambiente de Informacéo

Estes sdo os elementos que formam o Ambiente de Informacé&o. A eficacia de tal
sistema depende da sua preparacao e gestado cuidadosas. Os novos desenvolvimentos
em termos de préticas clinicas deverao ser integrados na norma, através do dialogo
permanente entre os utilizadores clinicos, os peritos das tecnologias da informacgéao e os
vendedores do equipamento e software.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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4 ANormalSBT 128

AlInorma ISBT 128 especifica varios elementos do ambiente de informacéao exigidos no
processo de transfusao e transplante. Determina os trés niveis inferiores do modelo:
definicbes, tabelas de referéncia e estruturas de dados. Sdo também estabelecidos
requisitos minimos para os mecanismos de fornecimento e a etiquetagem. Se
cumprirem a norma ISBT 128, os centros de recolha e processamento poderao fornecer
informacéo de leitura electronica passivel de leitura por qualquer sistema compativel.

A ISBT 128 fixa:

e um sistema de numeracao das doag¢des, garantia de identificacdo exclusiva em
termos globais;

e ainformagéo a ser transferida, através de tabelas de referéncia acordadas a
nivel internacional;

e uma base de dados internacional de referéncia de produtos;
e as estruturas de dados para registo da informacéo;

e um sistema de cédigo de barras para transferéncia da informacéo na etiqueta do
produto;

e uma composicdo padréo para a etiqueta do produto;

¢ uma referéncia padréo para utilizacdo nas mensagens electronicas.

ALl norma, aceite em 1994 pelo Conselho da ISBT, € agora comummente aplicada,
sendo aprovada pela AABB, a Associacao Europeia de Fraccionadores de Plasma
(European Plasma Fractionators Association), e a Alianca Europeia do Sangue
(European Blood Alliance). No final de 2006, centros em 49 paises espalhados por 6
continentes estavam registados como utilizadores da ISBT128, um niamero em
crescimento permanente.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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5 Estruturas de Dados

As estruturas de dados especificadas na ISBT 128 constituem as definicdes formais dos
métodos de identificacdo e apresentacdo electronica da informacao. Tais definicdes
distinguem todas as informacdes transmitidas e permitem aos programadores de
software desenvolver as interfaces necessérias para as mensagens de saida e entrada,
das quais constem estruturas de dados ISBT 128. As estruturas de dados ISBT 128
permitem a comunicacao de informacéo entre sistemas independentes de fornecedores
diferentes, garantindo a clareza e precisdo do processo e aumento da sua seguranca.

Por outro lado, as estruturas de dados representam uma referéncia padrdo que permite
a codificacao das informacdes de transfuséo e transplante em mensagens electrénicas,
tais como HL7. As trés seccdes que se seguem abordam algumas destas estruturas de
dados.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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6 Identificacdo Unica das Doacdes

A ISBT 128 permite identificar de forma Unica qualquer doacdo em qualquer parte do
mundo. Para isso, utiliza um identificador de 13 caracteres constituido por 3 elementos:
o primeiro identifica o centro de recolha; o segundo corresponde ao ano e o terceiro ao
namero de sequéncia da doacao. Por exemplo:

G151707600001 S

G1517 identifica o centro de recolha (neste caso, Welsh Blood Service, Pais de Gales,
Reino Unido);

07 corresponde ao ano da recolha, 2007;
600001 é o numero de sequéncia da doacao, atribuido pelo centro de recolha.

Os dois nimeros impressos na vertical permitem a identificacao subtil de cédigos de
barras individuais num conjunto numérico; deste modo, o processo de recolha pode ser
controlado.

Depois do identificador, inclui-se um caracter no interior de um quadrado. Trata-se de
um caracter de soma de controlo utilizado aquando da introdu¢cdo de um niimero num
sistema informéatico através de um teclado - destina-se a verificar a precisao da entrada.

A atribuicdo dos cddigos dos centros de recolha é da responsabilidade da ICCBBA, Inc,
a qual dispbe de uma base de dados de todos os centros registados no seu Web site
(www.iccbba.org).

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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/ Descricoes de Produtos

A ISBT 128 disponibiliza um sistema exaustivo e extremamente flexivel para a
descricdo e atribuicdo de cédigos a produtos. Tal sistema é construido sobre um
dicionario de sindnimos elaborado com base no consenso internacional, de modo a
obter consisténcia no seu uso e interpretacao.

A definicdo de novos produtos resulta da combinacéo de itens de informacéo do
dicionario, obtendo-se uma descricdo livre de ambiguidades. Dito processo torna-se
mais facil e rapido recorrendo aos conceitos de classe do componente, modificador e
atributos. Entre os atributos dos componentes sanguineos e produtos de terapia celular
contam-se 0s requisitos fundamentais.

Esta descricdo de produto Unica recebe um namero de cédigo de produto a incorporar
na tabela da base de dados de descrigdo de produtos da ISBT 128; assim, o produto é
identificado de forma exacta em qualquer pais onde se utilize a ISBT 128.

As novas entradas no dicionario sao adicionadas de forma eficaz sem afectarem a
estrutura geral do sistema de codificacdo.

Eis alguns exemplos retirados das tabelas da base de dados:

Classe do Componente: Globulos Vermelhos
Modificador: Nenhum
Requisitos Fundamentais:  anticoagulante CPDA-1;
volume inicial de 450 mL;
condi¢cbes de armazenamento - refrigeracéo
Atributo: Irradiado

com o codigo de produto E0206.

Classe do Componente: Células Estaminais Hematopoiéticas, Cordao
Modificador: Criopreservado
Requisitos Fundamentais: DMSO; volume néo especificado
condi¢cbes de armazenamento - <-120 C
Atributos: Aberto
10% de DMSO

com o codigo de produto S0017.

Classe do Componente: Seccdo Ossea Porosa
Modificador: Congelado, Seco
Atributos: Unico

Irradiado

com o codigo de produto TOO055.
Nota: N&o se aplicam Requisitos Fundamentais a codificacdo de tecidos.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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8 Outras Estruturas de Dados

Quando de uma doacdao, além do identificador da doac¢éo e dos cédigos de produto,
devera fornecer-se outra informacéo de vital importancia. A norma ISBT128
disponibiliza uma vasta gama de outras estruturas de dados, incluindo:

e Grupos sanguineos ABO e Rh(D);

e Descricao do produto (ver secc¢ao seguinte);

¢ Tipo de doacao (Voluntaria, Recomendada, Auto-transfuséo, etc);

e Data e hora de validade;

e Data e hora da recolha;

¢ Informacéo fenotipica dos glébulos vermelhos;

¢ Informacéo sobre os antigénios de histocompatibilidade (HLA);

e CMV (citomegalovirus) e resultados de outros exames;

¢ Numero de catalogo e de lote do recipiente para recolha;

¢ Data de nascimento e nimero de identificacdo do paciente.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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O Mecanismos de Fornecimento

Mecanismo de fornecimento designa o meio pelo qual a informacéo é representada
para leitura por maquina. O mecanismo de uso mais corrente € o codigo de barras
linear. Tradicionalmente, a ISBT 128 tem por base o cddigo de barras linear com
utilizacdo da simbologia do Cd6digo 128, sendo que tal ainda sucede se houver espaco
suficiente. No entanto, 0 espago para as etiquetas nos recipientes mais pequenos €
extremamente limitado: nestes casos, pode optar-se pelo codigo de duas dimensbes
Data Matrix. Através da Mensagem Composta ISBT 128, é possivel combinar varios
itens de informacao num so6 cédigo de tamanho reduzido.

Data Matrix Code 128

(M mero ge aenificaga
da doacao
% Grupos sanguineos
. ABO/Rh
Cddigo do
produto
Data e hora de
AT

As etiquetas de identificacdo por radiofrequéncia (RFID) s&o alvo de enorme interesse.
Isto porque, embora ainda se encontre em fase de desenvolvimento, esta tecnologia
podera revelar-se muito vantajosa em determinadas situacfes. As Mensagens
Compostas ISBT 128 sao compativeis com a tecnologia RFID.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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10 Etiquetagem dos Produtos

Além de determinar os requisitos para a codificacdo electronica de informacado, a norma
ISBT 128 estabelece um formato de etiquetagem padrdo: deste modo, garante-se a
consisténcia na utilizacdo dos cddigos de barras nas etiquetas e na colocacédo da
informacéo legivel (por exemplo, grupos sanguineos, descri¢do do produto e data de
validade). Assim sendo, reduz-se o risco de confusdo em caso de utilizacdo de produtos
de varias origens.

Segue-se um exemplo de etiqueta em conformidade com os requisitos ISBT 128.

P0O002 07 020803 3 s100

DADIVA BENEVOLA Rh(D) POSITIVO

CENTRO DE SANGUE

Em Qualquer Lugar do Mundo
00?133235
3 MAI 2007

3 —r—J 1IN
| |||||||||||||||||||||||||||||\|\||||<-— ;

ERITROCITOS
SAGM/450mLirefg

83000000000000000
ccDee K-

| Data de 4

validade

DESLEUCOCITADO - LeucRes:<5log6

Numero de identificacdo da doacdo
Grupos sanguineos ABO/Rh
Cadigo do produto

Data e hora de validade

Exames especiais

abhwNPEF

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org
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11 Melhoria da Seguranca a beira do
doente na Enfermaria do Hospital

Uma das principais causas de transfusdes incorrectas € o risco de erro devido a
identificacdo inadequada nos quartos de hospital. No sentido de aumentar a seguranca
nesta fase, as estruturas de dados da ISBT 128 incluem informacéo relativa ao
paciente, tal como a sua data de nascimento e o seu nimero de identificacdo no
hospital. Entre as caracteristicas mais relevantes destas estruturas de dados conta-se o
uso de um "cédigo de localizacao", o qual permite ao sistema de leitura identificar o item
a partir do qual um cédigo foi lido. Desta forma, € possivel distinguir electronicamente
um identificador de paciente digitalizado a partir de uma pulseira ou de uma etiqueta de
compatibilidade. E, assim, garantido um elevado nivel de controlo sobre o processo de

verificacao.

N. Hosp

D.Nasc

070612345B

JOAO SILVA

23 MAI 1977

#rE JOAO SILVA

% N.Hosp  070612345B

D.Nasc 23 MAI 1977

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados
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12 O Papel daICCBBA, Inc

A ICCBBA, Inc é uma organizacao de normalizacdo sem fins lucrativos responsavel
pela gestéo, desenvolvimento e distribuicdo da especificagdo e bases de dados ISBT
128. Assegura o registo permanente dos centros de recolha, a actualizagéo das tabelas
de referéncia e das bases de dados e o desenvolvimento de funcionalidades adicionais.
Apoia grupos de consultores técnicos integrados por especialistas da comunidade dos
transplantes/transfusdes e pelos fabricantes.

Todos os centros de recolha de sangue, de terapia celular e de tecidos, assim como 0s
fabricantes de equipamento ou software que utilizam a ISBT 128 devem registar-se
junto da ICCBBA, Inc, sendo-lhes cobrada um taxa de registo e uma taxa anual de
licenciamento. As organizacoes registadas dispdem de acesso a todos os documentos
e bases de dados da ICCBBA, Inc.

Para mais informac&o acerca da ISBT 128, visitar o Web site da ICCBBA, Inc -
www.iccbba.org.

© 2006 ICCBBA, Inc., Todos os Direitos Reservados www.iccbba.org



