Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

HEMOVIGILANCIA E RETROVIGILANCIA



1.Como avaliar a Hemovigilancia e a Retrovigilancia utilizando o roteiro de inspecao?







Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

HEMOVIGILANCIA — é um conjunto de procedimentos para realizar o monitoramento das reacdes
transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes, visando a

qgualidade dos produtos e processos em hemoterapia e 0 aumento da seguranc¢a do paciente.

HEMOVIGILANCIA - E conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o
objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas
para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar

a seguranca do doador e receptor.



FLUXOGRAM FLUX O E NOTIFICAGAD DAS REAGOES ADVERSAS GRAVES A DOAGAO DE SANGUE,

PRODUTOS ENVOLVIDOS, NOTIFICAR MA

VIGILAMCLA SAMITARIA




e Incidente — S3o os desvios dos procedimentos operacionais
ou das politicas de seguranca do individuo no estabelecimento
de saude, levando a transfusdes ou doa¢des inadequadas que
podem ou nao levar a reacdes adversas. Os incidentes podem
ser classificados em dois tipos: os que levaram a reacdes

adversas e 0s que nao as provocaram.




*Quase-erro — é o desvio de um procedimento padrao ou de
uma politica detectado antes do inicio da transfusdao ou da
doacdo, que poderia ter resultado em uma transfusao errada,

em uma reacao transfusional ou em uma reacao a doacao.




e Reac¢Oes a doacao e a transfusao — sao danos, em graus
variados, que atingem os sujeitos dessas acdes. Podem ou nao
resultar de um incidente do ciclo do sangue. As respectivas
definicdes estao mais bem particularizadas nos capitulos

corres pondentes.




O DOS PROCEDIMENTOS DE REGISTRO, INVESTIGAGAO E COMUNICAGCAO DOS EVENTOS ADVERSOS




EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE
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HEMOVIGILANCIA DO RECEPTOR

QUADRO 29 - PRAZOS RECOMENDADOS PARA NOTIFICAGAC DA OCORRENCIA DA REACAO TRANSFUSIONAL AC SNVS, A
PARTIR DA SUA OCORREMCIA.
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RETROVIGILANCIA




SISTEMA NOTIVISA

Cadastro:

1. Todo os servi¢o de saude , onde ocorra o ato transfusional deve ter cadastro no sistema,
independentemente de possuir ou nao um servi¢o de hemoterapia;

2. O cadastro deve ser feito em uma sequiéncia: primeiro o responsavel legal do servico de
saude cadastra a unidade no sistema e, no mesmo momento cadastra uma ou mais
pessoas e atribui o perfil de gestores de segurancga;

3. Posteriormente, o gestores de seguranga, utilizam um link especifico no sistema para
cadastrar e atribuir perfil para os interlocutores ( quem tem o privilégio no sistema para
notificar as RTs);

4. A notificacdao de sangue nao pode ser feita por cadastro de profissional isolado;

5. As notificacoes referentes aos eventos adversos a doac¢ao estao sendo realizadas por

meio do formulario eletronico do SUS, site ANVISA;
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ATENCAQ: Empresas ou InstituicBes que peticionem assuntos & Anvisa devs

Escolha a instituicdo desejada para entrar no sistema ou dique em novo cad  digit
contrario cligue no Botao Novo

assim ndo conseguir recuperar a

em ovo Cadastro, pois sera
iniciado
automaticamente.




A NOTIVISA - Problemas

1. Alguém cadastrou o hospital, mas ndo sei quem fez e ndo tenho a senha.

2. O Hospital foi cadastrado com o CNPJ errado, como posso fazer?

3. O e-mail cadastrado do hospital esta errado ou é desconhecido.

4. Toda vez que tento cadastrar 0 servico, aparece a mensagem que a

instituicdo nao possui classificacao;

Solucéo: copiar a tela do problema
informa o CNPJ, qual o objetivo, e-mail
de contato e nome do gestor.

Cadastro.sistemas@anvisa.gov.br



FICHA NOTIVISA - PARTE 1

1 - Identificacdo do Notificador

1.1. Nome completo:

Instituicao : Hospital Sentinela, Ndcleo de Seguranca do Paciente

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Reacdo transfusional

Paciente apresentou placas eritematosas e dor no local de infusdo do hemocomponente. Resolucdo do quadro apds
suspensan da transfusdo. Testes pos-transfusionais confirmaram resultados pré.

3.4. Sinais/sintomas:
MMMMMM

3.5. Gravidade:




5 Dados ou Tansiuses FICHA NOTIVISA — PARTE 2

ogénica

7 - Informacies do paciente ou usuario

13 Anols)

Imediata




PRE INSPECAO

1. Verificar os dados da producao hemoterdpica: Relagao - 3:1000, para o cdlculo das
ReacoOes Esperadas;

2. Verificar as notificagdes no sistema NOTIVISA — Cadastro e notificagdes inseridas no
sistema no periodo — Reacoes Notificadas;

3. Avaliagao de risco e o relatdrio anterior;

4. Verificar os processos de retrovigilancia informados a VISA;
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INSPECAO -MODULO 1

10.1. Hemovigilancia Nivel Sim Nao
10.1.1 Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as

informacdes relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas. (ROC 1

342014 — Art. 141 e 144

10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolucio

em casos de reagdes transfusionais, que inclua a deteccdo, tratamento, I

prevencdo e notificacdo das reagtes transfusionais. (RDC 342014 — Ard 147

10.1.3. Capacitacdo de profissionais para deteccdo e condutas frente a eventos I

adversos a transfusdo. (RDC 34720104 — A 146 & 1°

10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. (RDC 3472014 — At 146 § 3° |

10.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao

10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilancia. (RDC
34/2014 — Art. 101

10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigacdo entre o fomecedor de hemocomponentes e servico o
transfusional. (RDC 34/2014 — Art. 102

10.2.3. Convoca o doador sob investigacdo para coleta de 2° amostra e no caso
de soroconversdo confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para
doagdes futuras. (RDC 34/2014 — At 101 § 7°

10.2.4. Comunicagdo do processo de Investigagdo instaurado a VISA
competente. (RDC 34/2014 — Art. 104




INSPECAO

10.1.1 — Registro no prontudrio do paciente e na ficha de transfusao todas as
informacgoes relativas a reacao transfusional e condutas adotadas. — Nivel Il

Situacao — Problema

1. No mddulo V foi verificada a auséncia de informacdes referentes ao registro da
transfusao;

2. O Servico possui a ficha de transfusao no sistema informatizado, porém nao existe
registro das medidas preventivas, somente da reacao;

3. Oservico fornece Hemocomponentes compatibilizados para a transfusao para outros
servicos de saude, que nao possuem AT instalada, arquivando somente a requisicao da
transfusao;

4. Nas suspeitas dos eventos sentinelas (CB, TRALI, RHAI, Obito) ndo existe procedimentos
relacionados a comunicacao do servico produtor.



INSPECAO

10.1.2 — Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolucao em
casos de reagoes transfusionais, que inclua a detec¢ao, tratamento, prevengao e
notificacdao das reagoes transfusionais.

Situacao — Problema

1. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informagao, mas
encontra-se desatualizado e ou com referéncia a legislacao ja revogada;

2. Tem o procedimento, mas nao tem o registro;

3. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informacao, mas nao
tem assinatura referente a aprovacao do procedimento operacional;

4. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informacao, mas esta
inserido somente no sistema informatizado e nao possui assinatura do profissional
responsavel pela confeccao, pela revisao e pela aprovacao;

5. 0 Servico nao possui este procedimento, pois nao realiza transfusao de
hemocomponentes, mas fornece hemocomponentes compatibilizados .



INSPECAO

10.1.3 — Capacitagao de profissionais para detec¢ao e condutas frente a eventos
adversos a transfusao

Situacao — Problema

1. A capacitacao existe, mas a forma de registro nao esta adequada, onde falta o nome do
responsavel pelo treinamento e ou o horario do treinamento e ou o conteudo
ministrados;

2. A capacitacao somente dos profissionais do servico de Hemoterapia, porém estes nao
sao responsaveis pela instalacao da transfusao e seu respectivo acompanhamento;

3. O servico fornece hemocomponentes compatibilizados para transfusdao para outros
servicos, mas nao realiza o procedimento, desta forma entende que nao precisa realizar
capacitacao dos seus funcionarios;



INSPECAO

10.1.4 — Notifica eventos adversos no NOTIVISA

Situacao — Problema

1. O servigo esta cadastrado, mas nao tem notificacdo no sistema no ultimo ano. No
HEMOPROD apresenta dados de menos de 1000 transfusdes no periodo;

2. O servico esta cadastrado e notifica os eventos adversos, porém apresenta notificacdes
sao inferiores a relacao de 3:1000 transfusoes;

3. O servico fornece hemocomponentes compatibilizados para transfusdao para outros
servicos, mas nao realiza o procedimento, desta forma entende que nao precisa realizar
notificacdao no Sistema NOTIVISA;

4. O servico nao consegue cadastramento no sistema;

5. O servico ja possui o cadastro, porém é antigo e nao sabe quem é o gestor de seguranca
e, qual foi o diretor que realizou o cadastro;



INSPECAO

10.2.1 - Procedimentos estabelecidos para investigacao em retrovigilancia.
Situacao — Problema

1. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informacao, mas
encontra-se desatualizado e ou com referéncia a legislacao ja revogada;

2. Tem o procedimento, mas nao tem o registro;

3. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informacao, mas nao
tem assinatura referente a aprovacao do procedimento operacional;

4. O procedimento existe, contempla todas as etapas e requisitos de informacao, mas esta
inserido somente no sistema informatizado e n3ao possui assinatura do profissional
responsavel pela confeccao, pela revisao e pela aprovacao;

5. O Servico nao possui este procedimento, pois nao realiza transfusao de
hemocomponentes, mas fornece hemocomponentes compatibilizados.

6. O Servico nao possui este procedimento, pois nao realiza transfusao de
hemocomponentes, mas fornece hemocomponentes para estoque para outros
Servigos.



INSPECAO

10.2.2 — Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigacao entre o fornecedor de hemocomponentes e o servico
transfusional.

Situagcao — Problema

1. O servico é publico e realiza fornecimento somente para servicos publicos e, desta
forma entende que nao precisa ter o documento;

2. Tem o procedimento, mas nao consta a responsabilidade entre o servico fornecedor e o
servico transfusional;

3. No procedimento somente consta que a responsabilidade é somente do servico
produtor;

4. Possui o documento formal, mas o mesmo nao esta assinado ou ja vencido;

5. A inspecao é de licenca inicial de um servico publico, mas como nao possui licenca
sanitaria, o servico produtor nao assina o termo de compromisso.



INSPECAO

10.2.3 — Convoca o doador sob investiga¢ao para a coleta da 22 amostra e no caso de

soroconversao confirmada atualiza o registro de forma a bloquea-lo para doagoes
futuras

Situagcao — Problema

1. O servico ndo possui sistema informatizado e, nao apresenta mecanismo de bloqueio
para o doador, apesar de realizar a convocacao;

2. O servico ndo apresentou evidéncias da convocacao do doador, apesar de possuir
procedimentos que abordam a convocacao;

3. Apesar de afirmarem que bloqueiam o doador , no sistema informatizado. O mesmo
permitiu o cadastro do respectivo doador para a realizacao da doacao;



INSPECAO

10.2.4 — Comunicacao do processo de investigacao instaurado a VISA competente.

Situagcao — Problema

1. O servico possui procedimento para a realizagdo, mas nao foram apresentados os
documentos para evidenciar o fato;

2. O servico é transfusional e ndo é responsavel pela comunicacdao do processo a VISA;

3. Como nao tem nenhum processo instaurado nao foram apresentados os documentos
gue poderiam evidenciar a comunicacdao a VISA, tais como formularios e enderecos
para contato;
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