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QUADRO 6: CLASSIFICACAO E DEFINICAO DOS TIPOS DE
TRANSFUSAOD.

TIPO DEFINICAO QUADRO 7 - CLASSIFICACAO E DEFINICAO DAS REAGOES

Quando o doador do l‘lcmncmnpnncntc co TRANSFUSIONAIS QUANTO AO TEMPO DE APARECIMENTO

ﬂutélnga DO QUADRO CLINICO E/OU LABORATORIAL.

I'L‘CCPFDI' Ei—-l:Cl a4 IMSsITa PCES'D{{.

Alooéni Ql_mncln o doador do hcmncc-mpnncntc co

ogcnica

5 reccptor 540 pcssoas diferentes. CLAESIFICA@‘ED DEF'”'QE'D

QOcorréncia da RT durante a

Imediata transfusao ou até 24 horas apéa o seu

inicio.
Qcorréncia da RT apés 24 horas do

inicio da transfusao.

Tardia
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QUADRO 8 - CLASSIFICAGCAO E DEFINICAO DAS REACOES TRANSFUSIONAIS QUANTO A GRAVIDADE.

CLASSIFICACAO DEFINICAO

Grau 1 — Leve

Auséncia de risco a vida. Podera ser requerida intervengao médica, mas a falta desta nao resulta em

Clﬂ.l'lCIS PC[‘H’IR[’ICH[’CE Ol &Im cc:mprc-mctimcnm -CIC LLITY Eil'gfll} o FLIHI:;.ELI}.

Grau 2 — Moderado

Morbidade a L::ngc: prazo. Em cc-nscquénciﬂ da reacao transfusional houve:

* nccessidade de hospitalizagao ou prolongamento desta e/ou
* dchiciéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou
* nccessidade de intervengao médica ou cirirgica para evitar danos permancntes ou

comprometimento de um orgao ou funcao.

G[':-ll.l 3‘ — G[‘ﬂ“.’-’:

Amecaca imediata a vida, cm consequéncia da rcagao transfusional, sem 6bito atribuido a transtusao.

Intervencao médica exigida para evitar a morte.

Grau 4 — Obito!

Obito atribuido i transfusao.

1o grau 4 deve ser utilizado apecnas sc 0 6bito & atribuido 4 transfusie, com seu respectivo grau de cnrr:la:;in. Se houve [CACA0 transfusional ¢ o paciente

foi a abito pcla dncnga de baze ou por outra causa, a gr:widad: da n:a:;ﬁ.n transfusional deve ser classificada como erau 1- lcw:, 2 - moderado ou 3 - grave.

Fonte: ISBT, 2011.
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QUADRO 9 - CLASSIFICACAO E DEFINICAO DAS REACOES QUANTO A CORRELACAO COM A TRANSFUSAO.

CORRELACAO DESCRICAO

Confirmada uando a investieacao concluiu que ha evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial, vincule temporal). !
gac q q P (]
definitiva/certa) |sem qualquer divida acerca da correlacio com a transfusao. <
qualg : =
Provivel Qus_ndc: a investigacao j{i concluida, ou ainda em curso, apresenta cvidéncias {quadm clinico/laboratorial, o
rovave O , ) . e . i L
vinculo tcmpﬂral} que indicam a cnrrcla:;ac: com a transfusao, mas ha duvidas para sua confirmacao. -
Qus_ndc: a investigacao j{i concluida, ou ainda em curso, apresenta cvidéncias I[qu-a_drc- clinico/laboratorial/ 8
Possivel cvolucao ¢ vincule temporal) que indicam a correlacio dos sinais ¢ sintomas a outras causas, mas a
G p q ;
cc:rrclag:i-:- com a transfusao nao pc:dc scr descartada.
- . - . F ¥ . . & . ] . q
Qu-a_ndﬂ a investigacao ja concluida, ou ainda em curso, apresenta cvidéncias I[quadrc- clinico/laboratorial, E
]mpmx-’:ix-’:l vinculo tcmpﬂral} que indicam a cnrrclac;f{c: do evento adverso a outra(s) causals), mas ha duvidas para a IE_E
sua cxclusao. ﬁ
D du Qus_ndc: a investigagao j{i concluida aprcscnta cvidéncias I[quadrc: clinico/laboratorial, vinculo t:mporal) ﬂ
csCcArtaqa . . - - -
que indicam claramente a cnrrc[ac;ﬂc: do evento adverso a ourra(s) causa(s) ¢ nao a transfusao. (
I lusi Quando a investigacao ja concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo
nconclusiva ] ) )
I:cmp-:-ml] suficientes para confirmar ou descartar a cc:rrclagan com a transfusao.

*Utilizar esta cateporia, para a notificagio, somente nos casos notificados inicialmente como outra correlacio, nos quais, apés a conclusio da investigacio, a

carrclsu;ﬁ.n com a transfusao foi excluida.
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Imediatas

Febril nao hemolitica

Reacdo alérgica

Reacao por contaminacao bacteriana

Reacao hemolitica aguda imunoldgica

Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao
Reacdao hemolitica aguda nao imune

Reacao hipotensiva relacionada a transfusao
Sobrecarga circulatdria associada a transfusao
Dor aguda relacionada a transfusao

Disturbios metabodlicos

Tardias
Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares
Reacdao hemolitica tardia

Doenca do enxerto contra o hospedeiro pds-transfusional

Purpura pods-transfusional
Hemossiderose com comprometimento de érgaos
Disturbios metabdlicos

Transmissao de doenca infecciosa
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Definicao de caso:

presenca de febre (temperatura 2382C) com aumento de pelo
menos 1°C em relacao ao valor pré- transfusional;

I

IIIIIJ
)

E/OU
tremores e calafrios, durante a transfusao ou até quatro horas
apos;

E auséncia de outras causas tais como contaminacao
bacteriana, reacao hemolitica ou outra condicao subjacente.

7
N/
N

Podem ocorrer nauseas, vomitos e cefaleia. Os sintomas podem
ceder eshontaneamente.




Incidéncia:
1/50-1/100

Paciente apresentou ao final
de transfusao de concentrado de nemacias.

apoOs o término da transfusdo. [

l
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Definicao de caso:
consiste no aparecimento de reacao de hipersensibilidade (alergia)
durante a transfusao ou até quatro horas apos.

O caso confirmado deve apresentar os seguintes sinais e sintomas:
e papulas;

e prurido;

e urticaria;

e edema labial, de lingua e de Uvula ou periorbital/
conjuntival;

e tosse, rouquidao.
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Na reagﬁo anafilatica - caso grave da reacdo alérgica —,

0s sinais e sintomas ocorrem rapidamente, em poucos segundos ou
minutos apos o inicio da transfusao.

Observam-se, obrigatoriamente, disturbios respiratorios e os sintomas

abaixo:
e edema de laringe; Deficiéncia de IgA
® cianose, Deficiéncia de haptoglobina

e insuficiéncia respiratoria;

e broncoespasmo;

e estridor respiratorio.

Podem ocorrer também: ansiedade, taquicardia, perda da consciéncia,
hipotensao arterial e choque
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Definicao de caso:
presenca do microrganismo no hemocomponente transfundido ou em outro
hemocomponente proveniente da mesma doacao (co-componente);

E

presenca do mesmo microrganismo no sangue do receptor, ainda que sem
sintomatologia clinica;

E/OU

presenca de febre (temperatura >238°C) com aumento de pelo menos 2°C em
relacao ao valor pré-transfusional durante a transfusao ou até 24 horas apos, sem
evidéncia de infeccao preévia.

E comum a ocorréncia de-alguns dos seguimtes sinais e sintomas:
e tremores; ¢ calafrios; ® i 3 al;e taquicardia;

e dispneia;.e.nausea, vomitos;.e.choque.
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Definicao de caso:

reacao caracterizada por uma rapida destruicao de eritrocitos

durante a transfusdo ou até 24 horas apds, POr

incompatibilidade ABO ou de outro
sistema eritrocitario.

Presenca de qualquer um dos seguintes sinais e sintomas:
e ansiedade;

¢ agitacao;

¢ sensacao de morte iminente;

e tremores/calafrios; e hipotensao arterial;

e rubor facial; ® epistaxe;

e febre; e oliguria/anuria, insuficiéncia renal;

e dor no local da venopuncao; e hemoglobinuria;

e dor abdominal, lombar e em flancos; e coagulacao intravascular disseminada (CIVD);

e sangramento no local da venopuncao, choque;
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Definicao de caso:

sindrome que se caracteriza por desconforto o

respiratorio agudo que ocorre durante a transfusao , ; ~a
.

= 4

r

ou até seis horas apos sua realizacao,

sem evidéncia anterior de lesao pulmonar;
E

exame de imagem de torax apresentando infiltrado

N

l

pulmonar bilateral sem evidéncia de sobrecarga circulatoria;
E

hipoxemia com saturacdo de oxigénio < 90% em ar ambiente e/ou Pa02 / Fi02 < 300 mmHg.
Pode apresentar dispneia, febre, taquicardia, hipertensao/ hipotensao arterial e cianose
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Defini¢ao de caso:
é caracterizada pelo aparecimento de edema pulmonar durante a transfusao ou
ateé seis horas apos, apresentando pelo menos quatro das seguintes

caracteristicas:
e insuficiéncia respiratoria aguda (ortopneia, dispneia e tosse);
e taquicardia; —_——
e hipertensao arterial,

=

e achados de imagem de edema pulmonar;

e evidéncia de balanco hidrico positivo;

e aumento da pressao venosa central;

e insuficiéncia ventricular esquerda;

e aumento de peptideo natriurético tipo B (BNP).
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Reagdo hemolitica aguda ngo imunologica =

Definicao de caso:
caracteriza-se por hemolise, durante a
transfusao ou até

24 horas apo6s, com ou sem sintomas
clinicos

significativos, sem evidéncia de causa
imunologica;

E

presenca de hemoglobina livre no plasma
(hemoglobinemia)

e/ou.na.urina (hemoglobinuria).
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ou
em menores de 1 ano de idade ou com
peso corporeo inferior a 12 kg:

Acima de 18 anos de idade: queda maior ou
igual a 30 mmHg e afericao menor ou igual a 80
mmHg da pressao arterial sistolica, em até uma

hora apds a transfus3o; qgueda maior que 25% do valor basal da
o]V pressao arterial sistdlica, diastolica ou
entre 1 a 18 anos de idade: média, em até uma hora apos a

queda maior que 25% da pressao sistolica transfus3o:

basal, em até uma hora apds a transfusao; E

Checking blood pressure

exclusao de todas as outras causas de
hipotensao arterial; responde
rapidamente a cessacao da transfusao e
ao tratamento de suporte.

o BUEOE E




Defini¢ao de caso:

o quadro esta relacionado ao
desenvolvimento de anticorpos contra
antigeno(s) eritrocitario(s) apos a transfusao.
Os sinais clinicos de hemalise geralmente estao
presentes entre 24 horas e 28 dias apos a
transfusao.

O paciente pode ser assintomatico, com sinais
clinicos discretos e, muitas vezes,
imperceptiveis.

O guadro clinico classico, porém, é composto
por febre, ictericia e anemia, podendo
apresentar outros sintomas semelhantes aos da
reacao hemolitica aguda imunologica;

Anti-E, Anti-C, Anti-K, Anti-Jka,

Anti-Fya

E

teste direto de antiglobulina positivo;

E

teste de eluicao positivo ou aloanticorpo
eritrocitario recém-identificado no soro do
receptor;

E

aumento insuficiente do nivel de hemoglobina
pos-transfusional ou queda rapida da
hemoglobina para os niveis anteriores a
transfusao ou aparecimento inexplicavel de
esferdcitos.
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Definicao de caso:

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 hemadlise.
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Definicao de caso:
é uma sindrome clinica que ocorre entre dois dias a seis semanas apos a infusao de hemocomponente, sendo
caracterizada por:

e febre;

e diarreia;

e eritema com erupcao maculo-papular central que se espalha para as extremidades e pode, em casos graves,
progredir para eritrodermia generalizada e formacao de bolhas hemorragicas;

e hepatomegalia;

e alteracao de funcao hepatica (aumento de fosfatase alcalina, transaminases

e bilirrubina);

e pancitopenia;

e aplasia de medula d6ssea;

E

resultado de bidpsia de pele ou de outros org omprometidos compativel com a DECH;
ou ‘
presenca.de.quimerismo.leucocitario.
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Defini¢ao de caso:

é um episodio de trombocitopenia (queda da contagem de plaquetas para niveis inferiores a
20% da contagem pré-transfusional) que ocorre de 5 a 12 dias ap0ds a transfusao de sangue;
E

presenca de anticorpo antiplaquetario no receptor.

Pode ser assintomatico, autolimitado, mas também cursar com sangramento cutaneo-
mucoso, gastrointestinal, génito-urinario e do sistema nervoso central.
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Imediatas (24 HORAS) Tardias (APOS 24 HORAS)

FEBRIL NAO HEMOLITICA: 1/33 a 1/100- HEMOLITICA TARDIA: 1/5.000 — 1/11.000

1/200

ALERGICA: 0,5 -1% SOBRECARGA DE FERRO
(HEMOSSIDEROSE): politransfundidos

HEMOLITICA AGUDA: 1/38.000 - CONTAMINACAO BACTERIANA: 1.3000

1/1.000.000

TRALI: 1/5000 -1/10.000 GVHD POS-TRANSFUSIONAL: <
1/1.000.000

ANAFILATICA: 1/20.000 — 1/47.000 SOROLOGICA TARDIA:1/5.000

CONTAMINACAO BACTERIANA: 1/3.000 — INFECCOES TRANSMISSIVEIS

1/25.000

SOBRECARGA DE VOLUME:1/100 -

1/3.000

DOR AGUDA:1/4.500
HIPOTENSIVA: desconhecida
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Tabela XV: Correlacao dos sinais e sintomas e as possiveis reacoes transfusionais

associadas.

Sinais e sintomas Reacao transfusional

Reacao febril nao hemolitica. Reacao hemolitica aguda.

Febre em 24 horas - : N :
Reacao por contaminacao bacteriana. TRATT.

Reacdao hemwolitica tardia. DECH pos transfusional.

Febre apos 24 horas - oo .
transmissao de doencas infecciosas.

Reacao por contaminacao bacteriana. TRAILIL Reacao
Hipotensao arterial hemolitica aguda. Amnafilaxia por deficiéncia de IgA.
Reacao hipotensiva.

Sobrecarga circulatora associada a transfusido. Reacéao
hemeolitica aguda. Anafilaxia por deficiéncia de IgA.
Reacao por contanunacao bacteriana. TRALIL Dispnéia
relacionada a transfusao.

Dispneia

Manual de Transfusdao HCFMUSP2015
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Em caso de reacdes transfusionais imediatas, serao adotadas, entre outras, as
seguintes medidas:

| - interromper a transfusao, exceto em caso de reacoes alérgicas leves (urticaria)
nas quais a transfusao do componente sanguineo nao precisa ser suspensa;

Il - manter acesso venoso; AFERIR DADOS VITAIS;

lll - examinar rotulos das bolsas e de todos os registros relacionados a transfusao
para verificar se houve erro na identificacao do paciente ou das bolsas
transfundidas;

IV - ndo desprezar as bolsas de componentes sanguineos transfundidas e
encaminha-las ao servico de hemoterapia, quando pertinente;

V - comunicar ao médico assistente e/ou médico do servico de hemoterapia;

VI - informar ao comité transfusional; e

VIl - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente.
PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos.
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Tabela XI: Sinais e sintomas de alerta de reacao transfusional imediata

Prurido. urticaria. edema
localizado ou generalizado

Alteracoes respiratorias: dispneia, taquipnéeia. hipoxia

Febre com ou sem calafrios

Nauseas com ou semm vonutos:

Calafrios com ou sem febre

Choque em combinacao com febre. tremores. hipotensao
e/ou faléncia cardiaca de alto debito

Dor no local da infusdo. toracica
ou abdominal

Faléncia circulatoria. sem febre e/ou calafirios

Hipertensao ou hipotensio arterial

Alteracao na cor da urina

Manual de Transfusio HCFMUSP2015
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Definicao de caso:

0 receptor apresenta infeccao pos-transfusional (virus, parasitas ou outros agentes
infecciosos, exceto bactérias), sem evidéncia da existéncia dessa infeccao antes da
transfusao;

E

auséncia de uma fonte alternativa da infeccao;

E

doador de hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncia da mesma
infeccao;

Ou

hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncias do mesmo agente
infeccioso




PR OUROMENTE & MATIOA VAR LAKCHATORAL S DOMGOR R SNTAG O ERORARCE, | _

SPORADICO

ARTE DO SE
TICAO OU




I - i [ —




PARTIR DA CGNFIFIHM;.EG DOs




QUADRO 30 - DEFIHI'II;JE.D DO TEMPO DE ACOMPANHAMENTO DO RECEPTOR EM CADA UM DOS MARCADORES PARA
IDENTIFICAR OU DESCARTAR A TRANSMISSAO DE DOENGAS POR TRANSFUSAO, NOS CASOS DE VIRAGEM LABORATORIAL
EM DOADOR DE SANGUE.

TEMPO MINIMO PARA DESCARTAR A
TRANSMISSAD DA INFECCAD POR

EXAME QUE APRESENTOU VIRAGEM TESTE A SER REALIZADD NO

MO DOADOR RECEPTOR TRANSFUSAD

HBsAg (reagente) HBsAg 6 meses apos a transfusio

Anti-HBe (reagente) HBsAg 6 meses apds a transfusio

) Anti-HCV 6 meses apos a transfusio

Anti-HCV (reagente), NAT HCV () - —
NAT HCV 3 meses apds a transtusio

Anti-HIV (reagente), NAT HIV (-) Anti-HIV e NAT HIV 3 meses apos a transfusio

Anti-HTLV1/2 {rEugentcjl Anti-HTLV 1/2 12 meses apds a transfusio
NAT HCV efou NAT HIV 3 meses apos a transfusio

NAT HCV (+) efou NAT HIV (+) -
Anti-HCV ou Anti-HIV O meses apds a transtusio
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MUNICACAO E NOTIFICAGAOD A V
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IMEN ETROVIGILANCIA A PARTIR DA IDENTIFICAGAO DO MARCADOR REAGENTE EM
*ADOR R




» SERVICO DE HEMOTERAPIA

+

VIRAGEM LABORATORIAL DE

I I T T N\
FLUXOGRAMA 8 - SINTESE DA ARTICULAGCAO ENTRE OS SERVICOS DE HEMOTERAPIA, A VIGILANCIA SANITARIA E A \
&\ VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA A PARTIR DA VIRAGEM LABORATORIAL DE DOADOR DE REPETICAO/ESPORADICO. §

DOADOR DE REPETICAO

DOADOR CONVOCADO
PARA 2* AMOSTRA NAO DOADOR ENCONTRADO,
ENCONTRADO. MAS NAO COMPARECE.
v
_ NOTIFICAR A VIGILANCIA
SERVICO DE SAUDE QUE RECEPTOR NAO : . EPIDEMIOLOGICA DE
TRANSFUNDIU. ENCONTRADO. REFERENCIA.

1

MONITORAR AS
INVESTIGACOESE

NOTIFICACOES NO
SISTEMA DO SNVS.

1

VIGILANCIA SANITARIA
LOCAL.

W



QUADRO 31 - DEFINIGAO DO TEMPO MINIMO ENTRE A DOAGCAO INDICE E A AMOSTRA NAO REAGENTE POSTERIOR PARA
DESCARTAR A POSSIBILIDADE DE TRANSMISSAO DA INFECCAO/DOENGA VIA TRANSFUSAD.

TEMPO MINIMO ENTRE A DOACAD

CALUSA DA INVESTIGACAD

T D » TESTE POSTERIOR NAQ REAGENTE INDICE E A AMOSTRA NAD
(DOENCA OU MARCADOR POSITIVO) REAGENTE POSTERIOR
Hepatite B HBsAg/Anti-HBe b meses
Hepatite C Anti-HCV/IHCV combo b meses
MNAT HCV 3 meses
HIV Anti-HIViAg p24 3 meses
MNAT HIV 3 meses
HTLV 1/2 Anti-HTLV 12 meses

MNotas: 1) Os resubtados a serem avaliados correspondem aos obtidos em doagoes posteriores 3 doagio indice ou de amostras coletadas posteriormente.

2) Doacao indice: doacio cujols) hemocomponentes(s) estiio) envolvidols) no Processo de re I:n:l'.'ig”inr.:iu. sob Investigacio.
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SERVICO OMDE A POSITIVIDADE PARA
0S5 MARCADORES FOI DETECTADA.

O INDIVIDUD
REAGENTE PARA HIV,
l HTLY 1E 2, HEPATITE (B l

E C) E RECEPTOR DE

COMUNICAR AS

VIGILANCIAS NOTIFICAR A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICAE EPIDEMIOLOGICA.
SAMNITARIA.

..1|..

IDENTIFICAR O SERVICO
PRODUTOR DO
HEMOCOMPOMENTE E

SOLICITAR O INICIO DA
RETROVIGILANCIA

NOTIFICAR NO NOTIVISA
COM A CORRELACAD
ADEQUADA.

A HETROWVI

GILAMCLA

DESL_AR P =

ENCERRRAR A INVESTIGACAD, FINALIZAR O RELATORIO
4 DE RETROVIGILANCIA E RETIFICAR A NOTIFICACAD, SE

ELA FOI FEITA COM OUTRA CORRELACAD.

ML



EM FOOLS.

FLUXDGRAMA 11 - .ﬁQﬂIES DE RETROVIGILANCIA POR PARTE DA INDUSTRIA A PARTIR DA DETE'L‘.I;I.D DE POSITIVIDADE

INDUSTRIA DETECTA POOL DE
PLASMA POSITIVO.

MARCADOR PARA

i HEY, HCY Ol JHwe? l
ABERTURA DO POOL COMUNICAR DE FORMA
E TESTAGEM DAS
e AGREGADA,
L SEMESTRALMENTE,

INDIVIDUALMENTE.

}

IDENTIFICACAC E '

ACGSHE A ANVISA.

DESCARTE DAS BOLSAS.

}

COMUNICAR
IMEDIATAMENTE A
POSITIVIDADE AOQ SERVICO
DE HEMOTERAPLA
PRODUTOR, A ANVISAE A
CGSH.




Contaminacio bacteriana. | Obito arribuido a Contaminacio Doenca do enxerto contra o
Transmissio de doenca quaisquer reacoes bacteriana. hospedeiro pds-transfusional.
infeccinsa. adversas & transtusio. | Trynsmissio de doenca | Hemossiderose com
Lesio pulmonar aguda infecciosa. comprometimento de drgios.
relacionada 4 transfusio. Lesio pulmonar Sobrecarga circularoria associada a
Reacio hemolitica aguda aguda relacionada 4 transfusio.
imunoldgica. eransfusio. Reacio febril nio hemolitica.
Obito atribuido 4 Reacio hemolitica Reacio alérgica.
arvebyyci : apuda imunoldgica. - . B .
transtusio, relacionado £ & Reacio hipotensiva relacionada 3
Oque | com qualquer tipo de Reacao hemolitica transfusio.
reacio transfusional. apuda nio imune. . . . _
g £ Dispneia associada 4 transfusio.
Reagio hemolitica tardia.
Alpimunizaciofaparecimento de
anticorpos irrr:gulare-s.
Piirpura pq.'ns-l:ruusihsimual.
Dor aguda relacionada & transfusio.
Distirbios metabdlicos.
Outra reacio transfusional imediata.
Outra reacio tardia
A autoridade sanitiria SHVS (Notivisa SNVS (Notivisa SHWVS (MNotivisa ou outro sistema
local (Vigilincia Sanitdria |ou outro sistema OU OUEro sisterna substituto).
municipal, estadual ou substituto). substituto).
Aquem | diserital, de acordo com
as pactuacies locais) e
ao servico produtor do
hemocomponente.
Dentro das primeiras 72 | Dentro das primeiras | Aré o 152 dia deil do Até o 15° dia atil do més
Quand horas. 72 horas (BRASIL, | més subsequente 4 subsequente 4 identificagio do
uando ) . . o )
2013h). identificacio do evento |evento (BRLASIL, 2013h).
(BRASIL, 2013b).
Fax, telefone, meio Em ficha especifica, | Em ficha especifica, Em ficha especifica, no respectivo
C eletrdnico. no respectivo sistema | no respectivo sistema sistema informatizado do SNVS.
omo . . e ]
informatizado do informatizado do
SNVS, SHNVE,




youko.nukui@hc.fm.usp.br
Fone: 26619538



mailto:youko.nukui@hc.fm.usp.br
mailto:youko.nukui@hc.fm.usp.br

1. Durante uma inspecao sanitaria na Agéncia Transfusional (AT) do Hospital Santa Rita de Cassia, a equipe solicitou os
registros das reacdes transfusionais e de notificacdo das mesmas no Sistema Notivisa. A enfermeira respondeu que “gracas a
Deus” eles nunca tiveram um caso de evento adverso a doacao.

a) Como a equipe de inspec¢ao poderia responder ao item 10.1.4 do roteiro de inspe¢ao (Moédulo I)?
b) Que outros documentos a equipe poderia solicitar para avaliagao dos itens relacionados a Hemovigilancia?
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ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

10. Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:

Lad
(4 ]

10.1. Hemovigilancia (Instrucdo Mormativa n® 172015 — Art. 1, Art. 2 e Ar
Paragrafo dnico)

* Registra todo evento adverso do ciclo do sangue, assim que detectado, conforme
protocolo interno do servico. (Sdo eventos adversos do ciclo do sangue: as reacoes 8
doacdo de sangue e de celulas progenitoras hemalopoeticas, os incidentes, 05 guase-
e[ros e as reacdes transfusionais).

Sim Nao

Nivel

10.1.1 Registro no prnntuén’n do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacGes relativas a reac;.an transfusional e cnndutas adntadas (RDC
3472014 — Art. 141 e 144) | de.; id WMS-GM 02 202017, Anexo

oAt 205 e 236 (Ongem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 206 e 237

10.1.2. F'rm:emmenms estabelecidos, com respectivos registros, para resolucio
em casos de reagdes transfusionais, que inclua a deteccdo, tratamento,
prewengan ! nntlfma:;.an das reactes transfusmnam F{Du 3472014 — Art. 147
.................................................................. MS:GM.0%.5/2017, Anexo IV, Art. 205 (Origem: PRT
158/2016 ,-.'1_,—_ 206 |I'|:-||I-_ELG Normativa n° 'I-'EG'I:E ~ Art. 6% (RDC

— Ay
o 5 " -

10.1.3. Capamtagan de prnflssmnsus para dete::c;.an e cnndutas frente a eventos
adversos a transfusdo. (RDC 342014 — A 146 & i

Lo s

A5-GM n® 52017, Anexo IV, Art. 241 (Ongem PET

_I i- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




10.1.4. Motifica eventos adversos no NOTIVISA. (RDC 34/2014 — At 146 & 3°
(Portaria.de.consolidacdo MS:GM. 0222017, Anexo IV, Art. 205 e 210 (Origem
PRT MS/GM 138/2016. Art. 206 e 211) (Instrucdo Normativa n® 1/2013 — Art. 4

At

SeArh
* Comunica obito atribuido a reacdo adversa a doacdo dentro das primeiras 24 horas e
notifica dentro das primeiras 72 horas da ocomréncia, ac Sisterma Nacional de Vigildncia
Sanitaria. Notfifica reacdo grave & doacdo até o 153° dia util do més subsequente a
identificagao do evento.

* Comunica os incidentes e guase-emags graves do ciclo do sangue (repetitivos,
inusitados e para 05 quais ja tenham sido tomadas medidas preventivas e corretivas)
dentro das primeiras 72 horas da ocomréncia, ao Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
e a0 servico produtor do hemocomponente.

Notifica os incidentes do ciclo do sangue aos quais forem afribuidas reactes
transfusionais ao Sisterma Nacional de Vigildncia Sanitaria, seguindo o mesmo prazo
para notificacdo da reacado transfusional.

Notifica os incidentes do ciclo do sangue aos quais ndo forem atribuidas reacbes
adversas e 05 guase-ermps graves (repetitivos, inusitados e para os guais ja tenham sido
tomadas medidas preventivas e corretivas) ao Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
no prazo de até o 13°dia util do més subsequente a identificacdo do evento.

* Comunica oObilo afribuido & reacdo transfusional ao servigo produtor do
hemocomponente e nofifica ao Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria dentro das
primeiras 72 horas da ocoméncia.

Comunica as reagbes transfusionais por contaminacdo bacteriana, transmissdo de
doenca infecciosa, lesdo puimonar aguda relacionada a transfusdo e reacdo hemolitica
aguda imunolbgica, ao service produtor do hemocomponente e & autoridade sanitaria
local dentro das primeiras 72 horas da ocorréncia.

Notifica todas as reactes transfusionais, (excelo obito gue deve serem 72h), ao Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria até o 15°dia dtil do més subsequente & identificacdo do
evento.

10.2. Retrovigilancia [Fordana. de consolidacan Ma:-GM n® 202017, Anexo IV
Art. 134 e 135 (Ongem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 135 e 136) (Instrucio
Mormativa n® 1/2015 — Art. 7, Art. 8 e Art. 9

Nivel

Sim

10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilancia. (RDC
342014 - Art. 101) (Porana. de. consalidacda Ma-GM. nt, 202017, Anexo IV, Art

47 T = T F:ET Tiailal T I~ Tl . P B = 4
134 e 135 (Onge AS/GM 158/2016, Art. 135 e 13
J

[y ]
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2. Lembremos do estudo de caso abordado na Oficina 3. “De forma aleatoria, foi selecionada a doacao
AB2016010421, cujos testes soroldgicos e NAT foram reagentes para HIV. Apos verificacdo dos registros de
repeticdo em duplicata e do teste NAT na amostra individual, procedeu-se a verificacdo dos registros de
convocacao do doador, os quais foram apresentados pelo servigo. Entretanto, este doador nao retornou ao servico
para a coleta da 22 amostra. O estabelecimento, por sua vez, nao apresentou procedimentos nem registros de
comunicacao/informacao a Vigilancia em Saude sobre doadores que ndo tenham comparecido para coleta de 22
amostra.”

Considere que essa doacado com resultados reagentes aconteceu em 14/07/2017 e esse doador tinha doacodes
anteriores no servico (23/01/2017, 02/04/2016, 28/03/2015) todas elas com resultado reagente. Os componentes da
doacao de 14/07/2017 foram localizados e descartados, assim como o Plasma Fresco Congelado (PFC) da doacéao
anterior que ainda estava em estoque. No entanto, desta doacao anterior (23/01/2017) haviam sido transfundidos o
Concentrado de Hemacias (CH) e o Concentrado de Plaquetas (CP). Os hospitais onde ocorreram a transfusao
foram comunicados. Um deles respondeu que nao foi possivel localizar o paciente pois os livros de registro de uso
de sangue e componentes foram extraviados. O outro hospital ndo respondeu ao Oficio do servico de hemoterapia
(SH). O SH entendeu que ja havia feito todas a convocacgdes ao doador e aos hospitais e questionou a Vigilancia
Sanitaria se poderia dar o processo de retrovigilancia por encerrado. =:= ANVISA
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a) Que doacoes devem ser cobertas na investigacao de
retrovigilancia, a partir de soroconversao identificada?

b) Como poderia ser a resposta da Vigilancia Sanitaria em
relacao a esse questionamento?
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ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de mwestlgagan entre o fornecedor de hemncnmpnnentes e sewu;.n 0
transfusional. RDL 342014 — Art. 102) | - - *

| il i)
22017 Anexo IV, At 272 (Ongem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 273) *

10.2.3. Convocao dnadanpara coleta de 2° amostra e no caso
de soroconversdo confirmada atualiza o seu regmtrn de fnrma a blnquea |D para
dna;nes futuras. (RDC 3472014 — Art. 101 & ' ; - -

. 1]
| ] ]
GM n® 202017 Anexo IV, Art. 136 (Ongem FET AS/GM 15872016, At 137

10.2.4. Comunicagio do processo de mueshgagan mstauradn a UIEA

'."H.-'H..l

competente. (RDC 34/2014 — Art. 104 . S-(3

22017, Anexo IV, Art. 25 (Ongem: PRT MS/GM 158/2016 ;.'1_.-_ 23) (Instrucio
Mormativa n® 1/2015 — Art. 9°

* Comunica para a industria que recebeu o plasma, Anvisa e Ministério da Saude, a |

viragem laboratorial/soroconyversdo para os marcadores da hepatite B (HBsAg, anti-HBg
edou NAT HBV), da hepatite C (gnii-HCV edou NAT HCV) e do HIV (anti-HIV edou NAT

HIV), de doadores de repeticdo, em até sefe dias apds a realizagdo do teste de
confirmacédo do resultado inicial apontar resultado reagente.
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QUADRO 30 - DEFIHI'II;JE.D DO TEMPO DE ACOMPANHAMENTO DO RECEPTOR EM CADA UM DOS MARCADORES PARA
IDENTIFICAR OU DESCARTAR A TRANSMISSAO DE DOENGAS POR TRANSFUSAO, NOS CASOS DE VIRAGEM LABORATORIAL
EM DOADOR DE SANGUE.

TEMPO MINIMO PARA DESCARTAR A
TRANSMISSAD DA INFECCAD POR

EXAME QUE APRESENTOU VIRAGEM TESTE A SER REALIZADD NO

MO DOADOR RECEPTOR TRANSFUSAD
HBsAg (reagente) HBsAg 6 meses apos a transfusio
Anti-HBe (reagente) HBsAg 6 meses apds a transfusio
Anti-HCV 6 meses apos a transfusio
Anti-HCV (reagente), NAT HCV () - -
NAT HCV 3 meses apds a transtusio
Anti-HIV (reagente), NAT HIV (-) Anti-HIV e NAT HIV 3 meses apos a transfusio
Anti-HTLV1/2 {rEugentcjl Anti-HTLV 1/2 12 meses apds a transfusio
] ] NAT HCV efou NAT HIV 3 meses apos a transfusio
NAT HCV (+) efou NAT HIV (4+) -
Anti-HCV ou Anti-HIV O meses apds a transtusio
=L ANVISA
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