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RESUMO

A transfusdo de sangue € indispensavel no tratamento de alguns pacientes, mas,
nao isenta de riscos. Além da possivel transmissdo de doencas infecto contagiosas
pelo sangue, podem ocorrer incidentes transfusionais de diferentes graus. Sendo as
notificacbes no sistema NOTIVISA importantes para seguranca e qualidade da
assisténcia hemotergpica. Este estudo teve como objetivo analisar os incidentes
transfusionais no Sistema de hemovigilancia no Hemocentro Coordenador e nas
agéncias transfusionais de Teresina, no periodo de janeiro de 2012 a julho de 2015.
Trata-se de um estudo retrospectivo epidemiologico, observacional e qualitativo.
Obteve-se o0s dados através das notificacbes realizadas pelos servigos
hemoterapicos (HC e AT’s) no Sistema NOTIVISA e analisadas através do programa
da Microsoft Office Excel 2013, representados em graficos e tabelas com um total de
181.657 transfusdes e 186 notificacdbes nos quatro anos da analise, sendo o
concentrado de hemacias o mais utilizado, com predominancia do sexo masculino
com faixa etaria acima de quarenta anos. O tipo de hemocomponente que
apresentou o maior numero de reacbes foi o concentrado de hemacias com
(84,95%), em relacdo ao tempo de aparecimento das reacdes, as imediatas foram
as de maior incidéncia, totalizando 98,38%, quanto ao diagnostico a reacao febril
ndo hemolitica foi prevalente com (45,16%), e os sintomas clinicos mais frequentes
foram, febre, calafrios e urticaria. O estudo aponta para um indice elevado de
subnotificacdo ao Sistema NOTIVISA, na area de Hemovigilancia nos servigcos
analisados, comparando-se ao preconizado pela legislacdo vigente e baseado no
cenario do sistema de hemovigilancia da Franca onde sdo estimadas trés reacfes
transfusionais para cada mil transfusbes, pois pela quantidade de
hemocomponentes transfundidos estima-se 544 RT’s. Espera-se que este trabalho
possa subsidiar tanto os servicos de salude que prestam assisténcia hemoterapica
quanto os profissionais que atuam nessa area, com a implantacéo e implementacao
de programas de educacdo continuada, comités transfusionais hospitalares, para
auxiliar nas boas préticas de hemoterapia, na seguranca do paciente, na
minimizacdo dos riscos inerentes ao uso terapéutico do sangue e
hemocomponentes, prevenindo-os e reduzindo-os, a fim de melhorar a qualidade e a
seguranca transfusional em todo o ciclo do sangue, do doador ao receptor.

Palavras-chave: Incidentes Transfusionais. Seguranca.



ABSTRACT

Blood transfusion is indispensable in the treatment of some patients, but not without
risk. In addition to the possible transmission of infectious diseases by the blood,
transfusion incidents of different degrees may occur. The notifications in the
NOTIVISA system are important for the safety and quality of hemotherapy
assistance. The objective of this study was to analyze the transfusion incidents in the
Haemovigilance System at the Hemocentro Coordinator and in the transfusion
agencies of Teresina, from January 2012 to July 2015. This is a retrospective
epidemiological, observational and qualitative study. The data were obtained through
the notifications made by the hemotherapy services (HC and AT's) in the NOTIVISA
System and analyzed through the Microsoft Office Excel 2013 program, represented
in charts and tables with a total of 181657 transfusions and 186 notifications in the
four years of the analysis, with red cell concentrate being the most used,
predominantly males with an age group above 40 vyears. The type of
hemocomponent that presented the greatest number of reactions was the red cell
concentrate with (84.95%), in relation to the time of onset of the reactions, the
immediate ones were the ones with the highest incidence, totaling 98.38%, regarding
the diagnosis the non-hemolytic febrile reaction was prevalent with (45.16%), and the
most frequent clinical symptoms were fever, chills and urticaria. The study points to a
high underreporting rate to the NOTIVISA system in the area of haemovigilance in
the analyzed services, compared to that recommended by the current legislation and
based on the scenario of the haemovigilance system of France where three
transfusion reactions are estimated for each thousand transfusions, because of the
number of transfused blood components, 544 RTs are estimated. It is hoped that this
work will be able to subsidize both the health services that provide hemotherapy
assistance and the professionals who work in this area, with the implementation and
implementation of continuing education programs, hospital transfusion committees,
to assist in hemotherapy, safety minimizing the risks inherent in the therapeutic use
of blood and blood components by preventing and reducing them in order to improve

transfusion quality and safety throughout the blood cycle from donor to recipient.

Keywords: Transfusion Incidents. Safety.
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1 INTRODUCAO

1.1 Historico da hemoterapia e hemovigilancia

Desde a antiguidade o sangue era associado a vida, relacionado a
simbolos e mitos de todas as culturas, o qual era concebido como fonte de poderes
e altas missdes, no tempo em que o sacerddcio, a magia e a medicina eram préticas
interligadas a uma mesma atividade (FIDLARCZYK; SARGOSA, 2008).

O processo transfusional tem historia de pouco mais de um século. Em
1900, Landsteiner descobriu trés diferentes tipos sanguineos (A, B e O). Em 1902,
de Castello e Sturli descreveram o tipo AB. Essa classificacdo proporcionou a base
cientifica para a utilizacdo do sangue como agente terapéutico. Em 1917, houve a
descoberta de anticoagulantes e preservantes, que possibilitou o processo de
armazenamento e de estocagem do sangue, sendo que em 1943, Loutit e Mollison,
criaram um anticoagulante mais eficaz para a preservacdo do sangue in vitro
(ANVISA, 2004).

Em 1980, o Governo Federal teve como iniciativa a criacdo do Programa
Nacional de Sangue e Hemoderivados (PRO-SANGUE), estabelecendo as seguintes
diretrizes: a ndo comercializacdo do sangue; atendimento universalizado a
populacdo e qualidade na prestacdo de servico; a implantacdo de uma rede de
hemocentros nas capitais e nas regionais de saude do interior dos estados; e a
pratica da doacdo voluntaria ndo remunerada de sangue, dentre outras
(MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

A identificacdo da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (Aids) e do
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) tornou-se um marco na histéria na
hemoterapia, resultando na revisdo completa dos critérios e das indicacfes do uso
racional do sangue e hemocomponentes (ANVISA, 2004).

Em 1998, foi iniciada uma discussao acerca da implantacdo do sistema
de hemovigilancia, sendo o unico pais da América do sul a apresentar uma proposta
para efetivacdo do mesmo (ANVISA, 2004).

No Brasil, os servicos hemoterapicos sdo estruturados em rede, com
diferentes niveis de complexidade, desde os hemocentros coordenadores as
agéncias transfusionais, conforme RDC ANVISA n. 151/01. Os hemocentros

executam todas as etapas do ciclo do sangue, desde a captacéo dos candidatos a
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doacéo, triagens clinica e hematoldgica, coleta de sangue, processamento, exames
sorologicos e imunohematolégicos no sangue do doador, armazenamento,
distribuicdo a transfusao (BRASIL, 2001).

No inicio do ano 2000 até meados de 2002, as discussfes sobre o
modelo de Hemovigilancia a ser adotado no pais, ganharam forca, através da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O sistema de hemovigilancia, foi
criado com o objetivo de direcionar agcdes que ampliem e aprimorem a seguranca
nas transfusdes sanguineas, com énfase especifica nos incidentes transfusionais.
Tornando-se um processo importante dentro da qualificacdo da medicina
transfusional (ANVISA, 2007).

A hemovigilancia foi concebida em consonéncia com a Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/88) e com a legislacdo que a
regulamenta, sua atuacado € focada no monitoramento dos Eventos Adversos (EA),
conforme Portaria MS n. 1.660, de julho de 2009, a qual institui o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), no dmbito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e como parte integrante do Sistema Unico
de Saude (SUS) (BRASIL, 2009).

Até entdo, a hemovigilancia no pais se organizava de modo a monitorar
as reacOes adversas que ocorriam durante ou apos uma transfusdo sanguinea,
limitava-se a vigilancia das reacdes transfusionais. Em diversos outros paises, a
hemovigilancia engloba todas as etapas do ciclo do sangue, desde o inicio do
processo de doacdo de sangue até a investigacdo de possiveis reacdes apos a
transfusdo (ANVISA, 2015).

A Instrucdo Normativa n. 1 de 17 de marco de 2015 da ANVISA, explicita
as reformulagdes do sistema de hemovigilancia brasileiro. Define os procedimentos,
normas e diretrizes do Sistema Nacional de Hemovigilancia, e a ampliacdo do
escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusdo da vigilancia dos eventos
adversos que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue, incluindo o doador
(BRASIL, 2015).

A transmissdo de doencas por transfusdo sanguinea constitui um dos
eventos adversos mais importantes resultantes da pratica hemoterapica. Com a
RDC n. 34, de 11 de junho de 2014, o potencial doador ndo deve apresentar
nenhuma enfermidade infecciosa, nem ter antecedentes de doencas infecciosas

transmitidas pelo sangue, pois toda transfus&o traz em si um risco, seja ele imediato
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ou tardio e depende das circunstancias do receptor, como: idade, peso,
antecedentes transfusionais, portadores de alguma patologia, politransfundidos e
imunosuprimidos (BRASIL, 2014).

1.2 Eventos adversos do ciclo do sangue

No atual sistema de hemovigilancia, os eventos adversos do ciclo do
sangue, podem ser conceituados como “toda e qualquer ocorréncia adversa
associada as suas etapas que possa resultar em risco para a saude do doador ou do
receptor, tenha ou ndo como consequéncia uma reagao adversa’ (ANIVSA, 2015,
p.20).

1.2.1 Tipos de eventos adversos apresentados no ciclo do sangue

Os tipos de eventos adversos apresentados no ciclo de sangue sao:
incidentes; quase erro; e reacdes a doacédo e a transfusao (ANVISA, 2015).

Os incidentes transfusionais podem ocorrer durante ou apos a transfusao
ou a doacdo. Sdo desvios dos procedimentos operacionais ou da seguranca do
individuo, levando a transfusdes ou doacdes inadequadas. Na transfusédo, ocorre
quando um individuo recebe um hemocomponente que nao preenche todos os
requisitos para uma transfusédo que seja adequada ou tenha sido prescrita para outra
pessoa (ANVISA, 2015).

Os incidentes podem ser classificados em dois tipos: os que levaram a
reacoes adversas e 0s que nao as provocaram (ANVISA, 2015).

Os tipos de eventos adversos, por sua vez, sdo: a reacdo adversa,

incidente e 0 quase erro, 0s quais estdo esquematizados na Figura 1:

Figura 1 - Tipo de eventos adversos possiveis nas diferentes etapas do ciclo do
sangue
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EVENTOS ADVERSOS

Reacao Adversa

Quase - Erro

Fonte: ISBT (2011) apud ANVISA (2015, p.20).

Nos parametros da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) o near miss ou
quase erro € conceituado como “um incidente que, por algum motivo, planejado ou
pelo acaso, foi interceptado antes de atingir o paciente e poderia ou ndo causar
danos.” (CAPUCHO, 2011, p.01). Refere-se as novas diretrizes e desafios que
envolvem a Seguranca do Paciente em vérias areas. Na hemoterapia, o quase-erro
€ 0 desvio de um procedimento padrdo ou de uma politica detectado antes do inicio
da transfusdo ou da doacdo, que poderia ter resultado em uma transfusédo errada,
reacao transfusional ou uma reacéo a doacao (ANVISA, 2015).

As reacdes a doacdo e a transfusdo sédo danos, em graus variados, que
atingem os sujeitos dessas acoes, resultantes ou ndo de um incidente do ciclo do
sangue (ANVISA, 2015).

Na hemoterapia, mais especificamente, na hemovigilancia, a ocorréncia
de eventos adversos deve ser notificada de modo a se garantir a rastreabilidade dos
hemocomponentes e hemoderivados desde o processo inicial (captacdo dos
doadores) até o processo final (receptor do sangue), sendo que a qualidade deve
estar presente em todas as etapas do ciclo do sangue (OLIVEIRA et al., 2006).

No caso especifico do receptor, foco deste estudo, a hemovigilancia

utiliza as informacgdes sobre os efeitos colaterais ou inesperados resultantes da
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transfusdo de hemocomponentes, as quais Sao essenciais para o0 controle e
qualidade transfusional, conforme fluxo de registro, investigacdo, comunicacdo e
notificacdo (PROIETTI; CIOFFI, 2008).

1.2.2 Fluxo dos eventos adversos na hemovigilancia

Todos os eventos adversos do ciclo do sangue devem ser registrados e
investigados no servico onde ocorreu o incidente ecolocados a disposicdo da
autoridade sanitaria competente (BRASIL, 2014). Como determina a Instrucdo
Normativa n. 1 de 2015, os registros devem ser efetuados em protocolos internos
dos servicos (BRASIL, 2015). Esses registros devem obedecer ao fluxograma
exposto na Figura 2:

Figura 2 - Fluxograma: fluxo dos procedimentos de registro, investigacdo e
comunicacéo dos eventos adversos do ciclo do sangue.

Registro dos eventos adverscs (EA|

Sim 0 local de ocorénda é o

mesmo da produgio?

Investigar a causa do (EA);

OFEAé grave?)—l
Tomar medidas preventivo -

corretivas; Sim Nio

Registrar o EA e as medidas

adotadas; L - Realizar as agbes preventivo-
Comunicar imediatament .
corretivas e;
- Manter registros & disposicioda 30 produtor do

VISA Lo L - Informar ao produtor do

5 . 5 hemocomponente.
Realizar a¢des preventivo

omretivas

Fonte: ANVISA (2015, p.21).

Conforme figura acima, todos os EA devem ser registrados e investigados
no servigo onde ocorreu (BRASIL, 2014, art. 15).
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Deve-se investigar a causa do EA, estabelecer medidas preventivas e
corretivas de acordo com a causa, registrando-a e mantendo 0S registros a
disposicéo da VISA local. Em caso negativo, deve-se questionar se o EA € grave. Se
sim, comunicar imediatamente ao servico produtor do hemocomponente (prazo
maximo de 72 horas) e efetivar acdes preventivas e corretivas. Se nao for grave,

também estabelece as medidas e informa-se o evento ao produtor (ANVISA, 2015).

1.3 Classificagéo dos incidentes transfusionais

A hemoterapia tem como propadsito a reabilitacdo do paciente por meio da
transfusdo sanguinea (VIEIRA, 2012). A transfusdo sanguinea é um método
terapéutico universalmente aceito e, quando indicada de forma correta, torna-se
eficaz (ANVISA, 2015). O uso de sangue e hemoderivados serve para corrigir
temporariamente a deficiéncia de hemacias, plaquetas ou de fatores de coagulagéo
(CALLERA et al., 2004).

Em algumas situagdes clinicas, a transfusdo de sangue pode se tornar o
anico meio para evitar 0bito do paciente e salvar uma vida. No entanto, mesmo que
seja realizado de forma eficaz, com indicacdo precisa e administracao correta, esse
procedimento possui risco sanitario, podendo ocorrer incidentes transfusionais
imediatos ou tardios (VIEIRA, 2012).

Portanto, os incidentes transfusionais sdo agravos ocorridos durante ou
apos a transfusao sanguinea. Na classificacdo dos incidentes, a diferenca entre eles
estd no tempo decorrido entre a transfuséo e a ocorréncia do incidente, como se vé
adiante (ANVISA, 2003).

O sangue é um tecido vivo tornando-se uma via de transmissao de
doencas, portanto, a transfusdo sanguinea é uma atividade de alto risco
epidemioldgico (VIEIRA, 2012). Entretanto, o risco de transmissdo de doencas nao &
a Unica complicacdo das transfusdes, uma vez que podem ocorrer eventos
metabalicos, imunoldgicos e hidroeletroliticos indesejados (ANVISA, 2007). Essas
complicagbes ou reacdes transfusionais estdo relacionadas aos seguintes fatores:
tipo de componente transfudido; condi¢cdes clinicas do paciente e suas
caracteristicas; uso de equipamento ou procedimentos inadequados; erros ou

omissdes dos profissionais envolvido no processo transfusional (FERREIRA, 2007).
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Embora se tenham empenhado na prevencdo das doencas transmitidas
pelo sangue, com foco na selecdo adequada do doador, melhoria nos testes
sorologicos e técnicas de inativagdo viral dos hemocomponentes, pouco se tem
realizado para se evitar os incidentes transfusionais imediatos (ALBAINE; LONGO;
GONZALEZ, 2004).

As reacdes transfusionais podem ser classificadas quanto ao tempo de
aparecimento do quadro clinico e/ ou laboratorial; a gravidade; a correlacdo com a
transfusdo; ao diagnéstico da reacdo. Nesse estudo de andlise enfatizam-se
somente as reacfes relacionadas ao tipo, tempo de aparecimento, diagnéstico e
sintomatologia clinica (ANVISA, 2015).

Os diferentes tipos de incidentes transfusionais imediatos e tardios estao

descritos a seguir:

Figura 3 — Principais reac¢0fes transfusionais imediatas e tardias

IMEDIATOS (24h) TARDIOS (apés 24 h)

Reacédo Febril ndo Hemolitica — RFNH Doenca do Enxerto contra o Hospedeiro-
DECH/GVHD

Reacao Alérgica- ALG Reacédo Hemolitica Tardia- RHT

Contaminacéo Bacteriana- CB Aloimunizacéo/Aparecimento de  anticorpos

Irregulares — ALO/PAI Positivo

Transmissdo de Outras Doencgas Infecciosas- | Pdrpura Pés-Transfusional — PPT
DT

Reacao Hemolitica Aguda Imunoldégica - RHAI Dor Aguda Relacionada A Transfusdo — DA

Lesdo Pulmonar Aguda Relacionada A | Hemossiderose Com Comprometimento De

Transfus&o/TRALI Orgéos — Hemos

Reacdo Hemolitica Aguda Nao Imune - RHANI Distarbios Metabdlicos — DMETAB

Reacéo Hipotensiva — Hipot Outras Reag0fes Transfusionais Tardias - OT

Sobrecarga Circulatéria- SC/TACO

Outras Reac¢des Transfusionais Imediatas - Ol

Dispneia Associada a transfusdo- DAT

Fonte: Adaptado pela autora de ANVISA (2015).

1.3.1 Incidentes transfusionais imediatos

Os incidentes transfusionais imediatos ocorrem durante a transfusdo ou

até 24 horas apd6s as mesmas. Em relagdo aos tipos de incidentes transfusionais
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imediatos a serem notificados, destacam-se: reacao febril ndo hemolitica, reacéo
alérgica, reacdo por contaminacdo bacteriana, Transmissdo de Outras Doencas
Infecciosas, reacdo hemolitica aguda imunoldgica, lesdo pulmonar aguda, reacao
hemolitica aguda n&o imunoldgica, reacdo hipotensiva, sobrecarga circulatoria,
dispneia associada a transfuséo, outras reacdes transfusionais imediatas, (ANVISA,
2015).

Os incidentes transfusionais imediatos podem ser classificados em quatro
graus, de acordo com a gravidade. O grau | refere-se a auséncia de risco de morte
imediato ou em longo prazo, o grau Il a morbidade a longo prazo, o grau Il ao risco
de morte imediato e o grau IV a morte (ANVISA, 2015)

1.3.1.1 Reacéo febril ndo hemolitica - RFNH

A reacdo febril ndo hemolitica constitui a complicacao que se registra com
maior frequéncia, de 0,5 a 1% do total das transfusées (CANTE et al., 1999). Nesse
tipo de reacao febril ndo hemolitica, hA um aumento da temperatura corporal acima
de 1°C em relacdo a temperatura inicial, durante ou apds a transfusdo de sangue,
sem outra explicacdo, acompanhado de tremores e calafrios. Além desses sintomas,
pode haver também aumento da frequéncia respiratéria, alteracdo da pressao
arterial e ansiedade (MAZZEI; POPOVSKY; KOPKO, 2008).

Os leucécitos presentes nos hemocomponentes sédo a principal causa da
reacdo febril ndo hemolitica (BRASIL, 2007). A febre € um sintoma comum em
outros tipos de reacBes transfusionais, como a hemolitica e a contaminacdo
bacteriana. Por isso, o diagndéstico de reacao febril ndo hemolitica € de excluséo,
uma vez afastada a hipétese de reacdo hemolitica ou contaminacdo bacteriana, pois
nos trés casos o inicio da reacdo é logo apoés a instalacdo da transfusao (ANGULO,
2007).

Bakdash;Yazer (2007), afirmam que as plaquetas, mais frequentemente
que as hemécias, sédo responsaveis por desencadear a reagao febril ndo hemolitica,
pois sdo armazenadas em temperatura ambiente, o que favorece a ativacdo de
leucdcitos e liberacdo de citocinas. Contudo, deve-se afastar a possibilidade de

contaminacdo bacteriana e hemdlise (BRASIL, 2008). Diante de suspeita de reagéo



21

febril ndo hemolitica, deve-se interromper a transfusdo imediatamente e o
tratamento da reacdo, iniciado. MAZZEI; POPOVSKY; KOPKO, 2008). A utilizac&o
de filtros para leucodeplecdo € uma prética eficaz na prevencao da reacao febril ndo
hemolitica (CANTE et al., 1999).

O uso de hemocomponentes desleucocitados, que passaram por
processo de leucorreducdo, antes de armazenados ou antes da transfusdo € um
recurso viavel e eficaz na reducdo de ocorréncia de incidentes transfusionais
imediatos, principalmente na prevencgdo da reacgéao febril nAo hemolitica. Mesmo com
a reducédo dos leucocitos nos hemocomponentes, nem todas as reacdes febris nao
hemoliticas podem ser evitadas. A pré-medicacdo pode ser utilizada em pacientes
que j& apresentaram histéria de reacdo febril ndo hemolitica (LARISON; COOK,
2006).

Heddle (2007) ressalta que as reacfes febris ndo hemoliticas
normalmente ndo ameacam a vida, no entanto o desconforto pode tornar o paciente
apreensivo e relutante as transfusfes subsequentes. Essas reacdes em pacientes
politransfundidos podem ocorrer com mais facilidade, pelo fato de o paciente ter
sofrido um processo de autoimunizacdo, estando sensibilizado por transfusdes

anteriores e mais susceptivel a reac6es em transfusdes subsequentes.

1.3.1.2 Reagéo alérgica - ALG

A reacdo alérgica € comum, ocorrendo com frequéncia de 1:200
transfusbes (VAZQUEZ; VASSALLO; STORINO, 2002). Ocorre devido & acdo dos
anticorpos do receptor contra as proteinas plasmaticas do hemocomponente
(BRASIL, 2007), sendo caracterizada por prurido, urticaria, eritema, papulas, tosse,
rouquiddo, dispneia, sibilos, hipotensdo e choque. Pode ser dividida em trés
estagios, conforme a gravidade das manifestacées clinicas (BRASIL, 2008):

Reacdo leve: prurido, urticaria, papulas.

Reacdo moderada: além das manifestacbes apresentadas na reacéo
leve, pode ocorrer tosse, rouquidao.

Reacdo grave: além das manifestagBes apresentadas nas reacoes leves
e moderadas, pode ocorrer hipotensédo e choque. Cante et al. (1999) destacam que

as reacOes alérgicas se caracterizam pela presenca de lesdes maculopapulosas
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pruriginosas. Quando ha quadro de severa hipotensao de dificil tratamento, perda de
consciéncia, dispneia e sibilancia, considera-se reacao anafilatica.

A transfusdo deve ser interrompida, mas pode ser continuada quando a
reacdo for controlada, nos casos leves. Essa € a Unica reacdo que permite a
administracdo do restante da unidade de sangue que pode ter provocado a reagao
(SAMPAIO, 2007).

1.3.1.3 Contaminacéo bacteriana - CB

Os hemocomponentes podem ser contaminados por estocagem ou
manipulagédo inadequada, antissepsia ineficaz do bragco ou bacteremia do doador,
causando reagdo no receptor, que apresentara os sinais e sintomas de febre alta,
calafrios, tremores, vomitos e nauseas, hipotensao e choque (BRASIL, 2007).

Ubiali; Santis (2007) afirmam que todos os hemocomponentes sé&o
passiveis de contaminagcdo bacteriana, no entanto os concentrados de plaquetas
sdo mais susceptiveis a proliferacdo de germes, por serem armazenados entre 20° e
24°C em bolsas que permitem troca de gases. Ja Ramirez-Arcos; Goldman;
Blajchman (2007) ressaltam que a contaminacdo bacteriana de plaquetas constitui
um grande risco de reacéo transfusional.

A conduta imediata com o receptor de sangue contaminado esta voltada
para a correcao do quadro clinico e na identificacdo do tipo de bactéria envolvida, a
fim de determinar o tipo de antibiético a ser utilizado (UBIALI; SANTIS, 2007).

Borges; Vidigal; Chaves (2004) afirmam que a contaminacdo do
hemocomponente pode ter diversas causas, no entanto o0s principais quadros
ocorrem por bactérias gram-negativas, que resistem as temperaturas de
refrigeracao.

O exame laboratorial inclui cultura do hemocomponente das bolsas e da
amostra de sangue do receptor (BRASIL, 2007). Larison; Cook (2006) destacam que
as culturas do sangue do receptor devem ser obtidas tdo logo seja possivel, para
deteccdo de microrganismos aerobicos e anaerdbicos. Bihl et al. (2007) apontam
algumas medidas para reduzir o risco de contaminagao bacteriana nas diferentes
etapas da cadeia de transfusdo, como uma selecdo criteriosa do doador,
treinamento continuo e processamento adequado dos produtos do sangue, desvio

de 30 a 40ml do sangue inicial, afim de evitar o risco de contaminacdo por bactérias
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da pele e desenvolvimento de tecnologia em métodos rapidos de deteccdo de
bactérias e reducdo de patdgenos.

E importancia destacar ainda que 0s componentes sanguineos s&o
infundidos dentro dos limites maximos de tempo permitidos, com o prazo maximo de
quatro horas estabelecido para infusdo de concentrado de hemacias (LARISON;
COOK, 2006).

1.3.1.4 Transmisséo de outras doencas infecciosas — DT

O receptor apresenta infeccdo pos-transfusional (virus, parasitas ou
outros agentes infecciosos, exceto bactérias), sem evidéncia da existéncia dessa
infecgao antes da transfusdo; auséncia de uma fonte alternativa da infeccéo; doador
de hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncia da mesma
infeccdo ou hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncias do

mesmo agente infeccioso.

1.3.1.5 Reac¢éo hemolitica aguda imunoldgica - RHAI

A reacdo febril hemolitica aguda (RHAI), estd relacionada com
incompatibilidade dentro do sistema ABO, com hemdlise intravascular das hemacias
incompativeis transfundidas devido a presenca de anticorpos pré-formados na
circulacdo do paciente (BRASIL, 2007). Aproximadamente 86% das reacfes séo
originadas por incompatibilidade ABO, e dessas 89% sao em consequéncia de erro
humano (CARDONA, 2001).

A reacdo hemolitica aguda é temida na prética transfusional por sua
gravidade e alto indice de mortalidade. Ocorre, principalmente, devido a erros de
identificacdo de amostras de sangue dos pacientes e apresenta uma incidéncia de
1:33.000 (OLIVEIRA; COZAC, 2003).

A severidade do quadro clinico estad diretamente relacionada com o
volume de sangue incompativel transfundido (DAVENPORT, 2007). Assim, o volume
de sangue incompativel transfundido € importante na determinacdo da gravidade e
prognostico da reacdo (LARRONDO, 1997). O quadro clinico é composto por dor na
area da infuséo, eritema, dor lombar, dor toracica por formacado de micro-émbolos,

febre alta, calafrios, taquicardia, taquipneia, fadiga, ansiedade, nauseas, diarreia, dor
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abdominal, hipotensédo, choque, coagulacdo intravascular disseminada (CIVD),
hemoglobindria (VAZQUEZ; VASSALLO; STORINO, 2002).

O tratamento consiste em reverter o quadro clinico, interromper,
imediatamente, a transfusdo e iniciar hidratagdo endovenosa com solucdes
expansoras para restabelecer a pressdo arterial e induzir a diurese (VAZQUEZ;
VASSALLO; STORINO, 2002).

1.3.1.6 Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo - TRALI (Transfusion
Related Acute Lung Injury)

A lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo € um incidente
transfusional imediato grave e nado infeccioso que deve ser considerado sempre que
houver dificuldade respiratéria durante uma transfusdo ou até 6 horas apds a
transfusdo e sua investigacdo deve ser pautada na analise rigorosa dos doadores e
doacbes envolvidos (FUNG et al., 2003).

O edema pulmonar ndo cardiogénico, caracterizado por lesdo pulmonar
aguda relacionada a transfusdo ou TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury)
esta associado, na maioria dos casos, com a existéncia de anticorpos
antileucocitarios no plasma do doador. Esses anticorpos séo dirigidos contra
antigenos do sistema HLA ou contra antigenos presentes em granulécitos (BRASIL,
2007).

Acredita-se que a maioria dos doadores implicados em TRALI sé&o
mulheres multiparas, pode estar associado a formacdo de anticorpos pela mae,
apos exposicao a aloantigenos paternos presentes nos leucécitos fetais (FABRON
JR, 2007). Manifesta-se com sintomas respiratérios, insuficiéncia respiratéria severa.
Podem ocorrer febre, tremores, hipotensdo leve ou moderada e taquicardia
(BRASIL, 2007). Esses sintomas geralmente ocorrem nas primeiras duas horas da
transfusdo. Ao contrario da sobrecarga volémica, os pacientes com TRALI tém
pressao venosa central normal (KOPKO; POPOVSKY, 2007).

A real incidéncia da TRALI n&o é conhecida. As estatisticas mencionam
taxas variando de 1/1300 a 1/5000 transfusdes. No entanto, essa reacdo é
subnotificada em virtude da dificuldade de sua identificacdo (BRASIL, 2007). A
TRALI é cinco a sete vezes mais provavel de ocorrer em decorréncia da transfusao

de plasma (STAINSBY et al., 2006). Pode ser diferenciada de edema pulmonar
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cardiogénico pela auséncia de distensdo da veia jugular direita e pressdo atrial
normal (BAKDASH; YAZER, 2007).

No Reino Unido, de 1996 a 2003 foram relatadas 36 mortes e 93 casos de
grande morbidade de TRALI, o que a tornou a mais importante causa de mortalidade
e morbidade associadas a transfusao (STAINSBY et al., 2006).

N&o existe tratamento especifico para TRALI, 0 mesmo € voltado para a
manutenc¢ao do equilibrio hemodinamico do receptor e suporte ventilatério (FABRON
JR, 2007).

1.3.1.7 Reacéo hemolitica aguda ndo imune — RHANI

A reacdo transfusional hemolitica ndo imune € rara e esta relacionada a
obtencdo, armazenamento e preparo inadequado dos hemocomponentes que
possam ser a causa da hemolise (BRASIL, 2007). A reacdo é oligossintomatica,
devendo-se observar a presenca de hemoglobindria e hemoglobinemia (BRASIL,
2008).

O diagnostico é baseado no descarte da possibilidade de hemdlise por
causas imunoldgicas, repetir exames de tipagem do sistema ABO, avaliar a
hemoglobinemia e realizar testes de hemdlise (MAZZEI, POPOVSKY; KOPKO,
2008).

1.3.1.8 Reacéo hipotensiva — HIPOT

De etiologia ainda ndo bem estabelecida, a reagdo hipotensiva
relacionada a transfusdo é caracterizada por hipotenséo ocorrida durante ou apés o
término da transfusdo, na auséncia de sinais e sintomas de outras reacodes
transfusionais. O receptor apresenta queda na pressado sistolica e diastolica,
ansiedade, mal estar e sudorese, mas sem febre (BRASIL, 2007).

Deve haver adequada vigilancia para detectar precocemente uma reacao
hipotensiva. Dentre as medidas adotadas esta a afericdo dos sinais vitais do
paciente antes do inicio da transfusdo, apés 15 minutos e ao término da transfusao.

Se ocorrer uma reacdo hipotensiva durante a transfusdo, a mesma deve
ser interrompida imediatamente e o paciente tratado com solugcbes expansoras e
outras medidas de suporte necessarias (ARNOLD; HUME, 2007).
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1.3.1.9 Sobrecarga circulatoria associada a transfusdo — SC/TACO

A sobrecarga circulatoria relacionada a transfusdo deve-se a infusédo
rapida de hemocomponentes ou a transfusdes macicas. Ha aumento da pressao
venosa central (PVC), aumento no volume sanguineo pulmonar e diminuicdo da
capacidade pulmonar, sendo as criancas e idosos mais susceptiveis (BRASIL,
2007).

Os efeitos sdo dispneia, tosse, cianose, ortopneia, desconforto no peito,
cefaleia, agitacdo, taquicardia, hipertensdo sistolica e eletrocardiogramas anormais
(LARISON; COOK, 2006).

O receptor deve ter os sinais vitais avaliados durante a transfusdo para
gue sinais e sintomas de sobrecarga volémica sejam detectados precocemente e
pacientes susceptiveis devem ser transfundidos lentamente (POPOVSKY, 2007).

A prevaléncia de sobrecarga circulatoria relacionada a transfusdo ainda
ndo é conhecida, mas estima-se que possa ocorrer em um de cada 708 receptores
(FABRON JR, 2007).

1.3.1.10 Dispneia associada a transfusao — DAT

Caracterizada por desconforto respiratério agudo dentro das primeiras 24
horas da transfusdo, que nédo preencha os critérios de TRALI, sobrecarga circulatéria
associada a transfusdo e reacdo alérgica. O desconforto respiratério € o sintoma
clinico mais proeminente e ndo pode ser explicada pelo quadro de base do paciente

Ou por outra causa.
1.3.1.11 Outras reacdes transfusionais imediatas — Ol

Caracterizada por quadro clinico/laboratorial com aparecimento durante a
transfusdo ou em até 24 horas, que apos a investigacdo ndo pode ser classificado
em nenhuma das reacfes transfusionais descritas, tendo sido excluidas outras

causas nao relacionadas a transfusao.

1.3.2 Incidentes transfusionais tardios
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Os incidentes transfusionais que ocorrem apos 24 horas da transfuséo
sdo denominados de tardios, sdo eles: reacdo hemolitica tardia, purpura pés-
transfusional, doengca do enxerto contra o hospedeiro, aloimunizacdo, dor aguda
relacionada a transfusdo, distarbios metabodlicos, hemossiderose com
comprometimento de érgdos, Outras reacdes transfusionais tardias — OT (ANVISA,
2015).

1.3.2.1 Doenca do enxerto contra o hospedeiro pos-transfusional — (DECH/GVHD)

E uma sindrome clinica que ocorre entre dois dias a seis semanas apos a
infusdo de hemocomponentes, sendo caracterizada por: febre; diarréia;

hepatomegalia; pancitopenia; aplasia de medula 6ssea; e outros (ANVISA, 2004).

1.3.2.2 Hemolitica tardia - RHT

Esta relacionado ao desenvolvimento de anticorpos contra antigeno(s)
eritrocitario(s) apds a transfusdo. Os sinais clinicos de hemdlise geralmente estao

presentes entre 24 horas e 28 dias ap0s a transfusdo (ANVISA, 2015).

1.3.2.3 Aloimunizagao/aparecimento de anticorpos irregulares — ALO/PAI

Caracteriza-se pelo aparecimento no receptor de novo anticorpo,
clinicamente significativo, contra antigenos eritrocitarios detectados pelo teste de
antiglobulina direta (TAD) positivo ou triagem de anticorpos irregulares; e auséncia
de sinais clinicos ou laboratoriais de hemdlise (WINTERS; JULY, 2006).

1.3.2.4 Parpura pos-transfusional — PPT
E um episddio de trombocitopenia (queda da contagem de plaquetas para

niveis inferiores a 20% da contagem pré-transfusional) que ocorre de 5 a 12 dias

apos a transfusédo de sangue; e presenca de anticorpo antiplaguetario no receptor.
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Pode ser assintomatico, autolimitado, mas também cursar com
sangramento cutaneo-mucoso, gastrointestinal, génito-urinario e do sistema nervoso

central.

1.3.2.5 Dor aguda relacionada a transfusdo — DA

Dor aguda, de curta duragédo (até 30 minutos), principalmente na regido
lombar, tordcica e membros superiores, durante a transfusdo ou até 24 horas apos,
sem outra explicacao.

E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e sintomas:
hipertensao arterial, inquietacéo, vermelhidao na pele, calafrios, taquipneia, dispneia
e taquicardia. A dor apresentada nessa reacao é mais intensa comparada a dor de

outras reagoes.
1.3.2.6 Hemossiderose com comprometimento de 6rgdos — HEMOS

Definicdo de caso: presenca de nivel de ferritina sanguinea superior ou
igual a 1.000 microgramas/l no contexto de transfusdes repetidas de concentrados
de hemacias; e disfuncéo organica (ANVISA, 2015).
1.3.2.7 Disturbios metabdlicos — DMETAB

Evidéncia clinica de distarbios metabdlicos (por exemplo: hipocalcemia,
hipercalemia, alcalose metabdlica) na auséncia desses mesmos distarbios na
doenca de base; E confirmagéao laboratorial (ANVISA, 2015).
1.3.2.8 Outras reacdes transfusionais tardias — OT

Quadro clinico/laboratorial com aparecimento apés 24 horas da
transfusdo, que apods a investigagdo ndo pbdde ser classificado em nenhuma das
reagbes transfusionais descritas, tendo sido excluidas outras causas nao

relacionadas a transfusdo (ANVISA, 2015).

1.4 Implantacéo do sistema de hemovigilancia
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Na década de 90, surge o sistema de hemovigilancia que tem o objetivo
de melhorar a qualidade e aumentar a seguranca das transfusdes sanguineas, que
abrange a investigacédo de todas as atividades da cadeia de utilizacdo do sangue,
desde a captacdo dos doadores até a transfusdo do hemocomponente (FABER,
2004a).

A hemovigilancia pode ser inserida como um mecanismo de avaliagao e
alerta, com o objetivo de direcionar agcdes que ampliem e aprimorem a seguranca
nas transfusdes sanguineas, com particular énfase nos incidentes transfusionais. As
informacBes sobre os efeitos indesejaveis e/ou inesperados da utilizacdo de
hemocomponentes sdo recolhidas e avaliadas, a fim de prevenir seu aparecimento
ou recorréncia (BRASIL, 2007).

Além de sistema de alerta, tem como estratégia a vigilancia
epidemioldgica, com énfase na manutencdo de registros dos doadores e
hemocomponentes transfundidos, sendo possivel analisar os dados das reacfes
adversas e as tendéncias atuais e futuras, podendo calcular a incidéncia de reacdes
adversas e verificar o impacto das medidas preventivas implantadas (HERVE et al.,
2000).

Figura 4 — Sistema Nacional de Hemovigilancia

Sistema Nacional de Hemovigilancia
Estrutura
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RDC Anvisa 34/2014
.~ ANVISA P )
Portaria MS 1.271/2014 [ i e BRESIE N5

Nacional de Vigilincia Sanitgria ~ Sadde N A DoOR A

Fonte: LINS, 2015, p. 37.
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Conforme figura 4, todos os eventos adversos (EA) devem ser registrados
e investigados no servico onde ocorreu (BRASIL, 2014, art. 15).

O sistema de hemovigilancia brasileiro estd composto por servigcos de
saude, por servicos de hemoterapia, por 6rgdos de Vvigilancias sanitaria e
epidemioldgica de estados, Distrito Federal, municipios e da Anvisa.

A Franca foi pioneira em hemovigilancia, com o0 primeiro sistema
implantado, em busca da melhoria das relagbes com os hospitais, através de uma
completa rastreabilidade dos componentes do sangue e da notificacdo obrigatoria,
em nivel nacional, de qualquer intercorréncia associada a transfusdo de sangue
(HERVE et al., 2000).

Estabelecido por lei em 1993, o sistema de hemovigilancia francés foi
implantado em 1994, através da Agéncia Francesa do Sangue, com um sistema de
monitoramento do sangue organizado a partir de dois fundamentos bésicos: a
rastreabilidade dos produtos sanguineos do doador até o receptor e a notificagdo
compulsoria de todas as reagfes transfusionais (FERNANDES, 2001).

Na Europa hd uma diversificacdo na organizacdo dos programas de
transfusdo de sangue (FABER, 2000), o que também ocorre na hemovigilancia,
havendo variacdo de conceitos e processos.

Diversos paises europeus implantaram sistemas de hemovigilancia de
diferentes formas, posteriormente, organizaram-se em uma rede. Em 1998, Bélgica,
Franca, Luxemburgo, Portugal e Holanda, comecaram a trabalhar em conjunto na
area de Hemovigilancia formando a European Haemovigilance Network (EHN).
Atualmente, outros paises integraram-se a rede: Dinamarca, Finlandia, Grécia,
Irlanda, Noruega, Croécia, Suica, Reino Unido e Canadad na América do Norte
também se associaram ao EHN (FABER, 2005).

A formacdo rede de hemovigilancia teve como objetivos favorecer o
intercambio de informacfes entre os paises membros, instituir um sistema de alerta
precoce entre eles, incentivar agbes conjuntas entre os membros e realizar
atividades educativas relativas a hemovigilancia. Foram discutidas definicdes
importantes e normatizados processos de atendimento, realizados estudos
epidemiologicos de doadores e receptores, além da compilagéo e analise dos dados

europeus e organizagao anual de seminarios de hemovigilancia (FABER, 2004b).
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No Reino Unido, o sistema de hemovigilancia teve inicio em 1996, com o
Serious Hazards of Transfusion (SHOT), onde a notificacdo era voluntaria,
confidencial e somente para reagdes graves.

A hemovigilancia pode ser uma ferramenta de ajuda na seguranca da
terapéutica transfusional, e sua adequada implantacdo depende da qualidade dos
dados gerados pelos servicos de saude (FERNANDES, 2001). Stainsby (2004)
salienta que os sistemas de hemovigilancia ndo tem poderes para implementar
mudancas, mas para fazer recomendagdes baseadas nas evidéncias obtidas. E
necessario a percepcao dos profissionais de salde quanto ao seu papel na
identificacéo e notificacdo dos incidentes transfusionais.

Talvez a maior contribuicAo dos sistemas de hemovigilancia seja
incentivar a concessao de recursos, tais como educacdo e tecnologia, para que a
transfusdo possa ser realizada com seguranca (STAINSBY, 2004).

Sousa et al. (2009) destacam que o conhecimento sobre as diferentes
complicacBes transfusionais ja foi alcangcado, sendo os atuais riscos da transfusdo
de sangue associados a erros na administracdo de hemocomponentes com reacdes
imunologicas consequentes, especialmente a TRALI, que € uma das mais
importantes causas de morbidade e mortalidade. No entanto, a execucdo de
medidas corretivas e preventivas ndo vem se desenvolvendo no mesmo ritmo.

Deve-se dar maior énfase a hemovigilancia ativa, por meio da
rastreabilidade e conhecimento do destino final de cada hemocomponente e
implementacdo de medidas preventivas e corretivas, que desempenham um papel
crucial na melhoria da qualidade e seguranca das transfusées. Como um processo
de qualidade, a hemovigilancia precisa ser incorporada de forma profunda e sélida,
aos sistemas de gestédo da qualidade das instituicdes (FABER, 2004b).

1.4.1 A problematica das notificacGes de hemogivilancia no Brasil e no Piaui

Infelizmente sdo pouco disponiveis as estatisticas que expressam a
realidade das complicagbes transfusionais no Brasil. Acredita-se que esses riscos
sejam baixos, mas existem. (BUENO, 2007). Assim, a colaboracdo de todas as
partes envolvidas na medicina transfusional, incluindo sistemas de hemovigilancia

em todo o territério nacional, é fundamental para garantir a seguranga no

fornecimento de sangue (BIHL et al., 2007).
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E necessario, que os profissionais de satide conhegcam os principios da
pratica transfusional e sejam capazes de manejar as reacdes transfusionais
adversas, que variam desde febre autolimitada até hemdlise intravascular grave
(OLIVEIRA; COZAC, 2003).

Em um sistema de hemovigilancia a participacdo proativa e cuidadosa
dos profissionais de salude é essencial para o sucesso e alcance dos objetivos
propostos. Ressalta-se a necessidade do profissional médico responsavel pela
transfusdo sanguinea em atuar ativamente no processo de notificacdo (ANVISA,
2003).

Garantir a rastreabilidade do hemocomponente, o sistema de
hemovigilancia tem que possibilitar a identificagdo precisa dos tipos de
hemocomponentes recebidos e quem os recebeu. Conseguir identificar a partir de
cada receptor, o doador (investigacdo ascendente) e de cada doador, o receptor
(investigacédo descendente) (ANVISA, 2003).

Destaca-se a importancia da identificacdo do evento adverso como meio
para se estabelecer medidas preventivas e corretivas, com foco no gerenciamento e
minimizacdo dos riscos, sendo que no caso das transfusbes de sangue e
hemoderivados “as notificacdes passam a ser instrumento indispensavel para que o
pais estabeleca os riscos existentes no ato transfusional e, com o conhecimento

adquirido, defina agbes para minimizar os riscos.” (PROIETI; CIOFFI, 2008, p.173).
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2 JUSTIFICATIVA

Diante de um quadro histérico de subnotificagcdes a nivel nacional, em que
o Piaui configura-se como um dos estados com menor indice de notificacbes de
eventos adversos na area de hemovigilancia, como destacado nos relatérios
consolidados da ANVISA e baseado nos dados de transfusbes realizadas nos
servicos analisados durante esses quarenta meses, onde as transfusdes
realizadas somam um total de 181.665 e baseado no modelo Francés, que
preconiza que a cada 1000 transfusfes sdo esperadas 3 reacdes, somente foram
notificadas pelos servigos analisados 186 eventos adversos quando deveriam ser
notificadas no minimo 544 rea¢fes adversas.

A subnotificagdo dos eventos adversos induz ao maior nuimero de

incidentes transfusionais e a erros clericais.

As notificacbes dos eventos adversos servem como busca e construcao
de evidéncias que validem e possam ser incorporadas a pratica clinica. Além de
induzir o cumprimento da legislacdo vigente que determina a aplicacdo dos
protocolos preconizados: identificacdo, notificacdo, manejo e prevencdo dos
incidentes transfusionais, evitando assim a ocorréncia e/ou recorréncia, dos
mesmos.

Espera-se que este estudo possa contribuir na pratica hemoterapica por
fornecer subsidios para os 6rgaos fiscalizadores, servicos hemoterapicos e 0s
estabelecimentos de salde publicos e privados que realizam o ato transfusional.

Acredita-se que com a sensibilizacdo dos profissionais de saude
envolvidos nessa area eles possam realizar intervengdes nos seus processos de
trabalho, induzindo-os a notificacdo, contribuindo assim com o fortalecimento do
Sistema NOTIVISA local, levando ao aumento das notificacbes no estado e
consequentemente diminuindo o indice de subnotificacdo, atuando na prevencao e
minimizacdo dos riscos inerentes a terapia transfusional e na qualidade da

assisténcia a saude.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Analisar as notificacdes de hemovigilancia no Sistema NOTIVISA do

Hemocentro Coordenador e das agéncias transfusionais de Teresina-PI.

3.2 Especificos

¢ Identificar o perfil do receptor que apresentou reacao quanto a idade e
faixa etaria.

é Averiguar os tipos de transfusdo e hemocomponentes predominantes;

¢ Verificar os principais incidentes transfusionais quanto as manifestacdes

clinicas, diagndstico e ao tempo de ocorréncia.
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4 MATERIAL E METODO

4.1 Tipo de estudo

Estudo epidemiologico, retrospectivo, descritivo, qualitativo, que identifica
o perfil das notificacbes dos eventos adversos notificados no Sistema de Notificagdo
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).

4.2 Local da pesquisa:

Hemocentro Coordenador (HC) e nas Agéncias Transfusionais (AT’s) de
Teresina, sendo:

3 hospitais publicos do Piaui

3 hospitais privados do Piaui

1 hemocentro coordenador

4.3 Amostra

Para o estudo foram considerados os dados referentes as notificaces
do Hemocentro Coordenador - HEMOPI, o qual é responsavel pela distribuicdo e
controle dos hemocomponentes do Estado. Todas as AT’s de Teresina (Hospital
de Urgéncia de Teresina, Hospital Getulio Vargas, Hospital Sdo Marcos, Hospital
S&o Paulo, Hospital Sdo Marcos, Hospital Med Imagem e Maternidade D2

Evangelina Rosa.

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidas as notificacBes disponiveis no sistema NOTIVISA no
periodo 1° de janeiro de 2012 a 31 de julho de 2015.

4.3.2 Critérios de excluséo
Foram excluidas as notificacfes cadastradas mas com o preenchimento

do formulario incompleto sem os dados essenciais exigidos pelo Sistema
NOTIVISA (Hemovigilancia).
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4.4 Coleta e andlise dos dados

Os dados foram obtidos no sistema NOTIVISA, no periodo de janeiro de
2012 a julho de 2015, sendo feita a coleta durante os meses de novembro de
2014 a julho de 2015 uma vez por semana no horario de 14 as 17 horas.

Para acesso ao NOTIVISA foi utilizado um login e senha pré-
cadastrados no sistema como usuério da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual,
sendo esta atividade realizada por servidor efetivo do quadro. No acesso ao sistema,
com a abertura da plataforma foi selecionada a opcéo “Gerenciar Notificacdes”. No
gerenciamento foi inserido no campo “Tipo” a escolha por “evento adverso”, no
campo hemocomponentes (uso de sangue), Hemovigilancia para melhor tabulagéo
dos dados; no campo “situacdo” foram selecionados todos os campos, permitindo
assim a busca das notificagbes “enviadas, em andlise, concluida e em
investigacao”.

Para a busca dos dados foram selecionados dia, més e ano,
especificando o estado Piaui e o municipio Teresina. As informacdes foram
repassadas para um “Formulario de coleta de dados” (Apéndice A), criado pela
pesquisadora, com base nas informacdes presentes no banco de dados do
NOTIVISA, o qual permitiu fazer uma triagem de todas as notificacdes por meio das
variaveis: quanto ao ano, sexo, idade, tipo de hemocomponentes, tipo evento
adverso (reacfes imediatas e tardias), e sintomas.

Quanto aos tipos de incidentes transfusionais imediatos, foram
considerados os seguintes incidentes: reacao febril ndo hemolitica, reacéo alérgica,
reacdo por contaminacdo bacteriana da bolsa, transmissdo de outras doencas
infecciosas, reacdo hemolitica aguda imunoldgica, lesdo pulmonar aguda
relacionada a transfusdo (TRALI), reacdo hemolitica aguda ndo imune, reacao
hipotensiva relacionada a transfusdo, sobrecarga circulatéria associada a
transfusdo, dispneia associada a transfusdo e os tipos de incidentes transfusionais
tardios foram considerados os seguintes incidentes: Doenca do enxerto contra o
hospedeiro — Pos-Transfusional - (DECH/GVHD), Reagdo hemolitica tardia - RHT,
Aloimunizacao / aparecimento de anticorpos irregulares — Alo/PAl positivo, Purpura
Pos-Transfusional- PPT, Dor Aguda Relacionada a Transfusdo - DA,

Hemossiderose com comprometimento de 6rgdos — HEMOS, Disturbios metabdlicos
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— DMETAB, Outras reacfes transfusionais imediatas — OI, Outras Reac0es
Transfusionais Tardias — OT.

alise descritiva dos dados

4.5 Aspectos éticos e legais

CEP/PI sob protocolo n°® 879.603/2014

Este projeto foi submetido ao Comité de Etica em pesquisa do Centro
Universitario UNINOVAFAPI (CEP/UNINOVAFAPI).

4.6 Andlises dos dados
Os dados foram analisados através do programa da Microsoft Office —
Excel 2013, organizados em ordem crescente por data e estdo representados

em gréaficos e tabelas para facilitar a interpretacao.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste estudo, o total de notificagcbes dos eventos adversos identificados
foram 186, sendo que, 54 (29,0%) foram notificados em 2012, 55 (29,6%) em 2013,
39 (21,0%) em 2014 e 38 (20,4%) em 2015, conforme apresentado no Grafico 1:

Grafico 1 - Frequéncia de notificacdes de incidentes transfusionais
segundo o ano analisado no Hemocentro Coordenador e nas
Agéncias Transfusionais dos hospitais publicos e privados
deTeresina-Pl, 2012-2015

“ numero de notificagdo * %

39 38

PANE] 2014 2015 TOTAL

Fonte: Notivisa (2012-2015).

O estudo aponta para um indice elevado de subnotificacdo ao Sistema
NOTIVISA, na area de Hemovigilancia nos servicos de salde analisados, através
das AT’s comparando-se ao preconizado pela legislagdo vigente e baseado no
cenario do sistema de hemovigilancia da Franga onde sdo estimadas trés reacfes
transfusionais para cada mil transfusdes (Relatério de Hemovigilancia, 2007-2014,

ANVISA). Ao todo no periodo de janeiro de 2012 a julho de 2015 foram
transfundidas 181.665 hemocomponentes, sendo 118.465CH, 39.418CP e 23.630
PFC. Foram analisadas 186 notificag6es de eventos adversos.

Com uma média de 46 notificacdes ano, onde eram esperadas em torno
de 400 notificac6es no periodo de analise, de acordo com o nimero de transfusdes

realizadas nos hospitais analisados com agéncias transfusionais (AT’s).
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O maior numero de notificagbes ocorreu em 2013 com 30%,
provavelmente pelo fato de ter havido maior divulgacdo e atuacdo dos comités
transfusionais nos servicos de saude com agéncias transfusionais, implantacdo de
gerencia de risco, treinamento para os profissionais de saude envolvidos nas AT’s e
técnicos mais envolvidos, intensificacdo do monitoramento das notificacdes pela
Vigilancia Sanitaria Estadual e Municipal, bem como, treinamento especifico na area
do NOTIVISA, sobre a necessidade de melhoria na seguranca transfusional, na
identificacdo, manejo e notificagdo dos possiveis incidentes transfusionais.

Isso aponta para a importancia de programas continuados de treinamento
como, por exemplo, os programas de educacao continuada.

O levantamento das necessidades é fundamental para a projecdo da
programacado da educacdo continuada, quando se deve tomar como ponto de
partida as dificuldades reais do campo de atuacdo profissional e favorecer o
envolvimento dos sujeitos no desenvolvimento da programacao. (SILVA; SEIFFERT,
2009).

As distribuicbes da frequéncia das notificacdes segundo o sexo dos

receptores, estdo apresentados no grafico 2.

Gréafico 2 - Frequéncia das notificacbes segundo o sexo no Hemocentro
coordenador e nas agéncias transfusionais em Teresina, 2012 a 2015

M Masculino

M Feminino

Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Entre os receptores que apresentaram reacdes transfusionais, verificou-
se que (51,07%) foram do sexo masculino, e (48,38%) do sexo feminino.
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Observamos que houve uma pequena predominancia do sexo masculino,
0 que pode ser explicado pelo aumento da violéncia urbana, acidentes
automobilisticos, pela sua negligencia em procurar o servico de salde para
prevengao.

Ja em outro estudo, observou-se que ndao houve predominancia entre os
sujeitos quanto ao género, corroborando com resultados da pesquisa realizada por
Callera et al. (2004).

Diferentemente do resultado do relatério de Hemovigilancia da ANVISA
no periodo de 2007 a 2011 onde a predominancia foi do sexo feminino.

A distribuicdo da frequéncia de notificacdo de ocorréncia de reacao

tranfusional por faixa etaria dos receptores esta apresentada no grafico 3.

Gréafico 3 - Frequéncia das notificacbes, segundo a faixa etaria no Hemocentro
coordenador e nas agéncias transfusionais em Teresina, 2012 a 2015

m REACOES ENTRE 2012-2015 ® %

186
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Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Observa-se que a faixa etaria predominante foi acima de 40 anos
representando 57% de todas as notificacdes analisadas no periodo de 2012 a 2015
respectivamente

O gréafico n° 4 demonstra a frequéncia de notificagdes, segundo o tipo de
transfusdo. A prevaléncia das reacdes notificadas relacionadas a transfuséo
homoléga foi de 100% no periodo estudado. Ndo houve registro de nenhuma

transfusdo autéloga.
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Grafico 4 - Classificacdo segundo o tipo de transfusdo no Hemocentro
coordenador e nas agéncias transfusionais em Teresina, 2012 a 2015

~ Quantidade dereagao * %

100%

0%
0

Autodlogo Homdlogo

Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Transfusdo autologa quando o doador do hemocomponente e o receptor
sd0 a mesma pessoa. A sua ocorréncia no Brasil é tdo pouco frequente que constitui
um evento sentinela.

Vieira; Poli (2007), afirmam que apesar de a transfusao autéloga ter sido
descrita em 1920, somente ganhou importancia na década de 80, com o risco de
transmissao do virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV) por meio da transfuséo de
sangue. Entretanto, a falta de conhecimento sobre sua eficacia, o envolvimento de
varios profissionais nos cuidados com o paciente, a falta de padronizacdo das
praticas clinicas e os custos dos procedimentos contribuem para a subutilizacdo da
transfusdo autdloga. Enquanto que a Transfusdo Homéloga é aquela onde doador e
receptor sdo pessoas diferentes (BRASIL, 2015).

Com relacdo aos tipos de hemocomponentes, observou-se que 0
concentrado de hemacias foi o hemocomponente liberado em maior quantidade
pelos servicos hemoterapicos, apresentou um total de 158 (84,95%) entre as
notificacbes analisadas nesse estudo, conforme tabela 1. O concentrado de
hemacias € o hemocomponente mais associado as RT’s notificadas, nos quatro

anos da analise.
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Tabela 1 - Distribuicdo dos tipos de hemocomponentes
transfundidos associados as RT's no Hemocentro
coordenador e nas AgénciasTransfusionais dos hospitais
publicos e privados) de Teresina-Pl, 2012-2015

Tipo de Hemocomponente NGmero %
Concentrado de hemacias 158 84,95%
Concentrado de plaquetas 12 6,45%
Plasma fresco congelado 16 8,60%
Total 186 100%

Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

O concentrado de hemacias foi 0 hemocomponente que apresentou maior
namero de reacdo, comparado aos outros hemocomponentes. Isto provavelmente se
deve pela grande utilizacdo do concentrado de hemécias 118.465, principalmente
pelos hospitais que atendem pacientes politraumatizados com hemorragias aguda e
elevado numero de cirurgias.

Nos sete anos da série de relatérios consolidados e disponibilizados pela
ANVISA de 2007 a 2014, o concentrado de hemacias € o tipo de hemocomponente
mais transfundido e mais associado as RT’s notificadas.

A inspecao visual do hemocomponente contribui na suspeita de reagao
transfusional, em geral do concentrado de hemécias. Quando se trata de
concentrado de hemacias, a inspecdo também tem seu papel, mas é bem menos
eficaz, pois alteracbes relativamente grosseiras nao séo detectadas. (UBIALI;
SANTIS, 2007).

Em estudo realizado por Siegenthaler et al. (2005), observou-se que o
plasma fresco congelado foi 0 hemocomponente registrado com menor frequéncia.

Analisou-se que as notificagbes de incidentes transfusionais imediatos no
periodo estudado foram de 98,38% e as reacOes tardias foram de 1,61%. A maior

incidéncia de notificagbes ocorreu no ano de 2013 (gréfico 5).



43

Gréfico 5 - Notificacdes de incidentes transfusionais quanto ao tempo de
aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial do Hemocentro
Coordenador e das Agéncias Transfusionais. Teresina-Pl, 2012-2015
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Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Além dos tempos de ocorréncia definidos para cada tipo de reagéo, o
tempo maximo para que um determinado quadro clinico possa ainda ser
correlacionado a transfusdo ndo estd determinado. Em geral, reacbes como a
transmissdo de doencas ou a sensibilizacdo a um aloantigeno s6 sdo detectadas
anos apos a transfuséo suspeita. Ha trabalhos que mostram a ocorréncia de reacdes
hemoliticas tardias até 90 dias ap0s a transfusdo. Portanto, na presenca de quadro
clinico ou laboratorial que possa ter como fonte uma transfusdo sanguinea, o
profissional deve se utilizar dos meios diagnésticos disponiveis para esclarecé-lo,
conforme literatura médica. (ANVISA 2015).

Com relacédo aos tipos de incidentes transfusionais segundo o diagnostico
notificado, verificou-se que a maioria, 84 (45,16%) foi reacdo febril ndo hemolitica,
(Grafico 6).
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Grafico 6 - DistribuicAo dos Incidentes transfusionais quanto ao
diagnéstico da reacao notificados pelo Hemocentro Coordenador e nas
Agéncias Transfusionais em Teresina-Pl, 2012-2015
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Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Observamos que entre os tipos de incidentes transfusionais notificados, a
maioria, 84 (45,16%), apresentou reacgéo febril ndo hemolitica.

Resultados semelhantes foram evidenciados em pesquisas de
metodologia similar, nas quais a ocorréncia de reacao febril ndo hemolitica foi maior
comparada aos demais incidentes notificaveis (SOUSA NETO, Adriana Lemos,
2010). Entretanto, resultados divergentes foram encontrados em outros estudos com
metodologia similar que observaram ser a reacdo alérgica o incidente mais
notificado, seguido da reacao febril ndo hemolitica (REBIBO et al., 2004; CLIMENT-
PERIS; VELEZROSARIO 2001; BALLESTER et al 2006; KELLER-STANISLAWSKI
et al., 2009).

A reacdao febril ndo hemolitica € um diagnéstico de exclusédo, visto que 0s
sinais e sintomas inespecificos podem ter muitas outras causas. A febre, um dos
sinais caracteristicos desse tipo de reacdo, pode ser causada por outro tipo de
reacao ou outra enfermidade subjacente. Outros achados, como a histOria pregressa
de transfusdo, de transplante, gravidez e terapia medicamentosa sao importantes
para a precisdo do diagnéstico (LARISON; COOK, 2006). Assim, torna-se muitas

vezes complexo o diagndstico dessas reacdes (MICHLIG et al., 2003).
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Em estudo de Regan e Taylor (2002), verificou-se que foram notificados
97 casos de reacBes hemoliticas agudas em dois anos no Reino Unido, dos quais
houve quatro mortes e 29 casos de morbidade imediata. Os autores também
salientaram medidas introduzidas para melhorar a seguranga transfusional, como a
implementacdo de protocolos para evitar erros transfusionais, relatérios anuais de
hemovigilancia, pulseiras com codigos para identificar pacientes e investimento na
formacao e treinamento dos profissionais envolvidos.

As Reacgbes Alérgicas foram a segunda maior incidéncia das reacfes
imediatas analisadas nesse periodo. A maioria das reacfes € benigna e pode cessar
sem tratamento. Seu aparecimento da-se com a reacdo de hipersensibilidade
(alergia) durante a transfusdo ou até quatro horas apés. Se a reacao for leve pode
reinstalar o componente.

N&o houve notificacdo de TRALI no periodo estudado, com a
possibilidade de subnotificacdo, pois esse tipo de reacdo é pouco diagnosticada.
Fabron Jr. (2007) afirma que a TRALI é facilmente confundida com outras situactes
de insuficiéncia respiratoria aguda, como a sindrome de angustia respiratoria
(SARA), sobrecarga de fluidos e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em estudo que avaliou casos de TRALI no Reino Unido, verificou-se que
o plasma fresco congelado e o concentrado de plaguetas estavam mais
frequentemente relacionados com o desenvolvimento de TRALI do que no
concentrado de hemacias (Stainsby et al; 2009). Na maioria dos casos, os doadores
eram do sexo feminino. Triulzi (2006) sugere que a nao utilizacdo de plasma de
doadores do sexo feminino pode reduzir substancialmente o nimero de casos de
TRALL.

Considerando que a ocorréncia de TRALI € estimada entre 1:1.300 e

1:5000, concluimos que, casos nédo foram identificados ou notificados.



46

Gréfico 7 - Manifestacbes clinicas identificadas em receptores que
apresentaram incidentes transfusionais no Hemocentro coordenador e nas
agéncias transfufionais em Teresina-Pl, 2012-2015
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Fonte: NOTIVISA (2012-2015).

Observamos que febre e calafrios foram as manifestacbes clinicas
apresentadas com maior frequéncia pelos receptores, o que corrobora com 0s
achados do estudo de Michlig et al. (2003). Apesar de serem caracteristicos de
reacao febril ndo hemolitica, febre e calafrios sdo comuns em outros incidentes,
como reacao por contaminacao bacteriana e TRALI (MAZZEI;, POPOVSKY; KOPKO,
2008).

Os individuos politransfundidos podem desenvolver um processo
chamado aloimunizacdo, em que ha formacdo de anticorpos quando exposto a
contato com determinado antigeno. Assim, em futura exposi¢do ao mesmo antigeno,
0 organismo reage imunologicamente. Essa resposta parece estar relacionada a
fatores genéticos, visto que existem receptores que a apresentam com uma minima
exposicao enquanto outros ndo apresentam a mesma reac¢do, apesar de multiplos
contatos com sangue de diferentes doadores (CARDONA, 2001).

E necesséario que o profissional de saltde esteja apto a diferenciar, por
meio de uma avaliacdo clinica criteriosa e exames laboratoriais, o tipo de incidente
transfusional apresentado pelo receptor, com vistas a um tratamento e prevencéo

adequados.
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6 CONCLUSAO

O estudo aponta para um indice elevado de subnotificacdo nos servigos
analisados, Hemocentro Coordenador (HC) e nas Agéncias Transfusionais (AT’s), no
Sistema NOTIVISA local, que ja era esperado como resultado deste trabalho.

A incidéncia das reacOes imediatas foi a reacdo tranfusional
predominante, enquanto que a reagéao tardia a incidéncia foi muito baixa. O que vai
de encontro com a literatura analisada.

Houve uma variacdo na quantidade de notificagcbes no decorrer do
periodo estudado (2012-2015), sendo o ano de 2013 o de maior indice, o que pode
ser justificado pela intensificagdo de treinamentos na area e maior envolvimento dos
técnicos.

Quanto ao perfil dos receptores houve uma predominancia minima do
sexo masculino, diferente de outros estudos citados onde a predominancia foi do
sexo feminino.

Quanto a faixa etaria a predominancia foi acima de quarenta anos.

Quanto ao tipo de hemocomponente mais utilizado nas transfusoes,
referente ao periodo analisado e que apresentou maior quantidade de reacdes foi o
concentrado de heméacias.

Verificou-se também que a incidéncia de notificacbes de reacbes
transfusionais relacionadas ao diagnodstico, a febril ndo hemolitica foi a reacéo
prevalente, seguida da reacéo alérgica.

Segundo as manifestacBes clinicas, as mais frequentes foram, febre,

calafrios e urticaria. Corroborando com a maioria dos estudos.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Essa pesquisa demonstra o baixo numero de notificagbes, o
desconhecimento acerca da identificacdo, manejo e prevencdo dos incidentes
transfusionais pelos profissionais de saude da area hemoterapica, o receio por parte
dos servicos e desses profissionais de realizarem as notificacdes por acreditarem
que irdo denegrir e comprometer a imagem do servico. Nesse sentido, torna-se
evidente a necessidade de intervir em todos os niveis da gestao publica.

Conota ainda, a importancia da implantacao e implementacdo de Comités
Transfusionais nos servicos hemoterapicos e nas instituicdes de assisténcia a saude
qgue realizam o ato transfusional, pela sua obrigatoriedade e relevancia, pois eles
tém fundamental importancia na busca ativa dos incidentes transfusionais, com
cuidados na prescricdo, com a avaliacdo do uso racional do sangue, na distribuicao,
manuseio, dispensacado, administracdo e na monitorizacao da resposta do paciente.

Evidenciam-se as dificuldades encontradas para respaldar a discussao
desta dissertacao decorrente do baixo niumero de pesquisas efetivadas sobre o tema
a nivel nacional. Nesse cenario, sugere-se a comunidade académica e cientifica
investimento em estudos e publicacdes nesta area. Haja vista a essencialidade e

relevancia da tematica para Saude Publica.
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ANEXO B — FICHA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE INCIDENTES
TRANSFUSIONAIS

8.1 — Modelo
_! _|_ AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria .

e Geréncia-Geral de Sangue outros Tecidos e Orgos
e - - . .
| I Sistema Nacional de Hemovigilancia

Ficha de Notificagao e Investigagao de Incidentes Transfusionais

NOTIFICACAD
" | N DA FICHA: perada automalicamerts | oz | DATA DA NOTIFICAGAO:
03 |TIPO DE INGIDENTE: L] imediate [ tardio o4 | TIPO DE TRANSFUSAG:L] homdloga L1 autdloga
IDENTIFICACAD
« | PACIENTE [NOME COMPLETO) « |DATA DE NASCIMENTO:
05 06
+ | PRONTURRIO 2 | ¥ DO CARTAD 05 PR FT=vroe I T R—
o7 L F- feminino
10 DIAGNOSTICO CLIMICO (CID de intemagao):

FISTORIA TRANSFUSIONAL

11 | INDICAGAD DA TRANSFUSAD:
12 | TRANSFUSOES PREVIAS: ] ATE 5 L]ENTRE & E 10 [] ENTRE 10 £ 20 [IMAIS DE 20 [ Cte. ignorada L] NAD HOUVE [] IGNORADD

13 | HISTGRIA DE INCIDENTES TRANSFUSIONAIS PREVIOS: []  1-Sim 2M&e %ignerado

HEMOCOMPONENTES RELACIONAVEIS COM A NOTIFICAGAD

= [TIPO DE

] MPONENTE | 16 | ¥ DO HEMOCOMPONENTE | 16" | DRTADE 47 | DATA DA ADMINISTRAGAD

EXPIRAGAO

LOCAL ONDE FOI REALIZADA A TRANSFUSAD

18 [ UNIDA ALUDE: perade sulamaticaments:

19| ESPECIFICAR O SETOR:
O centro CIRURGICO 0 TRANSPLANTE MEDULA OSSEA O pEDIATRIA
[ RECUPERAGAD POS OPERATORIA [ MEDICINA INTERNA O neonaToLOGIA
O cENTRO OBSTETRICO O cLiniGA CIRURGICA [ HEMATOLOGIA
[ EMERGENCIA Oen [ AMBULATORIO DE TRANSFUSAD
O TRANSFUSAD DOMICILIAR O ouTrROS ESPECIFICAR:

[20 [ DATA DA OCORRENCIA DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL: [21 [ Hora:

[ TaamEEeTAARES FLIMICATH ARARATARIAIC MO IMPIRENTE TRAKMGE IIAK A 1

INVESTIGACAO
25 | Tipo do hemocomponente: | 26 | N° do hemocomponente:
EXAMES IMUNOEMATOLOGICOS — AMOSTRA PACIENTE
Pré-transfusional Pés - transfusional
27 | ABO/Rh
o8 PESOUISA DE ANTICORPOS IRREGULARES
1- positive 2 negative 3 inconclusive 4 ndo realizou & ignorado

28 | ANTICORPO(S) IDENTIFICADO(S)

FROVA DE COMPATIBILIDADE

1-compativel ivel 3— inconclusive 4-no realizou SHgnoedo
AUTO-CONTROLE

1- positivo 2- negative 3— inconclusivo 4 nao realizou 8 ignorado
ANTIGLOBULINA DIRETA | COOMBS DIRETO

1- positive 2- negative 3 inconclusivo 4 ndo realizou - ignorado

30

k3

3z

35 |ELUATO
1- positive 2 negative 3 inconclusivo & ndo realizou & ignorado

34 ANTICORPO(S) IDENTIFICADO{S) NO ELUATO

EXAMES IMUNOEMATOLOGICOS — AMOSTRA BOLSA

Pre-transfusional Pds - transfusional

35 |ABO/Rh

HEMOLISE:

T
36 1- positive 2 negative 3 inconclusive & ndo realizou & ignorado

HEMOCULTURA- AMOSTRA PACIENTE

37 | CRESCIMENTO BACTERIANG:
1- positive 2- negative 3 incondiusivo 4 ndo realizou & ignorado

38 | MICRDORGANISMO(S) ISOLADOHS):

HEMOCULTURA- AMOSTRA BOLSA

39 | CRESCIMENTO BACTERIANO: I__'_|
1- positive 2 negative 3 inconciusive 4 ndo realizou & ignorada

40 | MICROOREGANISMOLS) ISOLADO(S):

| a1 ||N5PEc.ﬁo VISUAL DA BOLSA. ] NORMAL [] ANORMAL [] MAD REALIZADADISPONIVEL |

| 42 | TIPO DE ANORMALIDADE: |
ES SOROLOGICOS - AMOSTRA PAC

—EXAM IENTE _
1- positive 2- negative 3 inconclusive 4 néo realizou S ignorado

Pré-transfusional Pds - transfusional
43 | HIV 142
44 [ ANTI-HCV
45 | HbsAg
45 | ANTI-HBc
47 | VORL
48 | CHAGAS
im Taan Aoia

55



56 | TIPO DO HEMOCOMPONENTE: | 57 | N DO HEMOCOMPONENTE:
58 | PROVAVEL GRAU DE CORRELACAD COM A TRANSFUSAD: O conFirMana O DESCARTADA O INCONCLUSIVA
58 | TIPO DE INCIDENTE
Imediato (até 24 horas) Tardio (apds 24horas)
[ Reaglio hemolitica aguda [ Reagso hemolitica tardia
[ Reagfio febril n&o hemalitica [ Hev ! Hepatite B
[ Reagfio alérgica leve [ Hew 1 Hepatite C
[0 Reagso alérgica moderada 0 Hiv f AIDS
[0 Reacao alérgica grave [0 Deenga de Chagas
[0 sobrecarga volémica O sifiis
0 Contaminagso bacteriana [ Maldra
[0 Edema pulmonar nda cardiogénico { TRALI OO HTLV AN
O Reacfo hipolensiva O Doenga do enxerio contra o hospedeiro / GWHD
O Hemdiisz nao imune O Apareciments de anticorpos imeguiares / isagimunizagao
[ Qutros. Especificar: [ Outros. Especificar:
MARCADOR(ES): [T HIV 1+2 [0 ANTI-HBC [0 MALARIA
60 | SOROCONVERSAD DE PACIENTE: |:| 1-8im 2Mao | 61 O ANTI-HCY O vorL O HTLVY L
[ HbaAg [] CHAGAS [ OuUTROS
62 | TOTAL DE DOADORES IMPLICADOS: 63 | TOTAL DE DOADORES TESTADOS:
64 | TOTAL DE DOADORES COM EXAME SOROLOGICO POSITIVO NA AMOSTRA DA SOROTECA:
65 | GRAVIDADE
GRAL: [J 1 - AUSENCIA DE RISCO DE VIDA IMEDIATO OU A LONGO PRAZO
[J 11 - MORBIDADE A LONGO PRAZO
[ 1l - RISCO DE VIDA IMEDIATO
O w - morTE
| [ | PROVAVEL LOCAL (INSTITUIGAD OU SETOR) DA NAO COMFORMIDADE
&7 HA SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA OU QUEIXA TECNICA REFERENTES ADS PRODUTOS DE SAUDE
EMPREGADOS NO PROCEDIMENTO. Ex: bodsa, aquipo. kit imunematoldgico, kit sorolbgico & outros l:‘ 1-SiM 2NAO
8 | EM CASO AFIRMATIVO, HOUVE NOTIFICAGAO? |:| 1-8IM ZNAD
]

EM CASO AFIRMATIVO, QUAL O N* DA HOTIFICAGAD DA TECNOVIGILANCIA?

T

OBSERVACOES E CONCLUSAD DO RESPONSAVEL PELA HEMOVIGILANCIA

56



57

ANEXO C- MONITORAMENTO DAS NOTIFICACOES DOS INCIDENTES
TRANSFUSIONAIS

L agincia aconal
-|~!.|,- do Vigikincia Sanitiria

W anvisa.gov.br

Insttuconal AnvisaDiviga Servicos  Areas de Mtuacio  Legislacio




APENDICE A - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

58

Ano Tipo de Tipo de Tipo de manifestagbes | Sexo Idade
reacao Hemocomponen | clinicas
Imediata/Ta | te
rdia

Fonte: Elaborado pela autora (2014).



