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1 1. OBJETIVO
2 Orientar como deve ser feito o gerenciamento das notificagdes dos servigos de saude no
3 Notivisa 1.0.
4
5 2. ABRANGENCIA
6 Enquadram-se nesta instrucdo de trabalho as agbes para gerenciar notificacoes
7 recebidas no Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) realizadas pelo
8 notificador com perfil da categoria de notificante “Profissional” referentes as reacoes
9 transfusionais, incidentes graves (decorrentes da doagao ou transfusédo) e quase erros
10 graves (decorrentes da doagéao ou transfusao) nos formularios especificos, selecionando
11 o item 2.8 — Uso de Sangue ou Componente, existente no campo 2 — Produto Motivo da
12 Notificacao.
13
14 3. RESPONSABILIDADES
15  Acorreta aplicagao deste procedimento € de responsabilidade de cada ente de vigilancia
16  sanitaria, conforme as pactuacgdes estabelecidas.
17
18 3.ACOES
19
20 A) Gerenciamento de notificagdes no Notivisa inseridas com o perfil “Profissional”
21 1. Acessar o Notivisa e efetuar login na plataforma.
22 O acesso ao Notivisa so6 pode ser feito por servidores do Sistema Nacional de Vigilancia
23 Sanitaria (SNVS) previamente cadastrados no sistema e autorizados.
24 1.0. Preencher login de usuario
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1.1. Preencher a senha
1.2 Pressionar o botdo ENTRAR.

2. Triar as notificagcbes conforme o POP-O-SNVS-VIGIPOS-003-Rev 0-AN-I-O,

seguindo as prioridades constantes no “Quadro 1. Pardmetros para gerenciamento

de notificagdo de evento adverso do ciclo do sangue pelo SNVS”.

1.1Para triar as notificagdes € necessario:

Acessar o - Notivisa

Clicar em “Gerenciar Notificacdo”;

Selecionar o periodo desejado ou manter em branco quando deseja saber tudo

que esta em aberto no sistema;

Selecionar o produto motivo da Notificacao (“Uso de sangue ou componente”);

Selecionar o tipo de evento desejado (reacao transfusional ou quase-erro grave
ou incidente grave);

Selecionar a UF ou municipio, lembrando que o municipio s6 consegue
visualizar as suas proprias notificacoes, o estado consegue visualizar todos os
seus municipios e a Anvisa consegue visualizar todos os eventos notificados no
pais;

Selecionar a situagao da notificagdo (para fins de triagem inicial, devem ser
selecionadas as opg¢bes “enviada” e “em analise’, que correspondem as
notificagdes que nao passaram por triagem ou passaram pela triagem da Anvisa,

mas com necessidade de tratamentos adicionais pela vigilancia sanitaria local);
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Para reagao transfusional, € possivel selecionar filtros por gravidade, por tipo de
reagcao (imediata ou tardia), por reagdo transfusional, pela situagdo da
notificacao;

Seguir a priorizagao proposta no Quadro 01 do POP-O-SNVS-VIGIPOS-003-
Rev 0-AN-I-O.

Deixar os demais campos em branco;

Clicar em “Pesquisar’;

Na lista dos resultados exibidos, clicar no hiperlink que contém o numero da
notificagao (cédigo de 12 numeros como, por exemplo, 2017.08.001261). Apos
clicar, o “espelho da notificacdo” sera aberto permitindo leitura e analise;

As notificagdes enviadas ao sistema Notivisa aparecem no menu “Gerenciar
notificagdes” com a situacdo “Enviada”. Este status inicial significa que nao
houve, até o momento, nenhum tratamento deste evento pelo SNVS. No entanto,
todas as notificagdes, exceto as concluidas, precisam ser monitoradas, inclusive

as “em retificagcao”.

A figura 1, apresenta o espelho da tela inicial do Notivisa para triagem, monitoramento e

analise dos eventos adversos decorrentes do uso de sangue.
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65 —

66 Figura 1. Espelho da tela inicial do Notivisa.
67

68 3. Analisar os eventos notificados no Notivisa.
69 3.1.

A analise da notificacao pelo SNVS deve ser com base no que

70 estabelece o referencial técnico, ou seja, o Manual para o Sistema
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71 Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022, documento que o substitua

72 ou outro documento que seja indicado nas instrugdes de notificagao e item

73 B deste formulario “Orientag6es gerais para analise de notificagdes de

74 EA no Notivisa”.

75

76 3.2. Para atualizar o status da notificagdo e o seu histérico, seguir os

77 seguintes passos.

78 e Acessar o - Notivisa;

79 e Clicar em “Gerenciar Notificagao”;

80 e Inserir o numero da notificagdo no campo correspondente dos filtros e
81 pesquisar, ou filtrar por data e/ou tipo de reacgéo transfusional e/ou status da
82 notificacao;
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e Clicar no icone de “Histérico” (imagem de um livrinho);

e Selecionar a situagao desejada e fazer as anotagées necessarias no campo
“Observacao”. A situagao “em analise” sera exclusiva da Anvisa; e

e Anexar documentos relacionados ao evento, tais como relatérios de inspecgao,

planos de agao e outros registros, se pertinente.

Gerenciar notificagoes
Total de Itens Recuperados: 17
Nome do Produto/ Empresa/

Item Notificacao Data Tipo. Reacs Instituics . Notificador Situacio Imp..Hist. Exc/Rec
2017.08.001261(15/08/2017 EA |Febril ndo hemoalitica |SANTA CASA Enviada |Ndo | € >
2017.08.002604|15/08/2017 |EA |Hemolitica aguda imun Enviada |[N&o & >
2017.08.002610|15/08/2017 |EA |Febril ndo hemolitica |HOSPITAL Enviada |N&o g >

Figura 2 — Espelho da tela “Gerenciar Notificagao”.

Situagdo Arguivo
Selecions
..‘Selecione:

Escolher arguivo  Neshum arquivo escolhico

- DO Caracteres)

Em investigaciio
Em agrupamento

Figura 3 — Espelho da tela “Historico” - situagao da notificagao.

3.3 Para concluir uma notificagdo deve-se:

e Clicar no icone de “Historico” (imagem de um livrinho);
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e Selecionar a situacao “Analise concluida”;
e Escolher a correlacdo do evento com a transfusao; e

e Preencher o campo observacao.

Lembrete: A conclusdo de uma notificacdo de reacao transfusional no
Notivisa deve refletir a correlagao entre a transfusao e a reagao adversa,
conforme definido no Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil — 2022. Os termos utilizados — confirmado, provavel, possivel,
improvavel, inconclusivo ou descartado — nao indicam se a investigagao foi
realizada ou ndo, mas sim o grau de imputabilidade da transfusdo como
causa da reagdo. Essa classificacdo é baseada em critérios clinicos,
laboratoriais e temporais, e deve ser atribuida apds a analise completa do
caso. Portanto, mesmo que a investigacdo tenha sido concluida, a
correlagao pode ser considerada inconclusiva ou descartada, se nao houver
evidéncias suficientes ou se houver evidéncias que apontem para outra
causa. E fundamental que os profissionais compreendam que a “conclus&o
da investigagao” no sistema Notivisa refere-se a finalizagao do processo
de analise do caso, e ndo necessariamente a confirmacao da relagao

causal com a transfusao.
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Novo histérico
Situacio: Arquivo
Andlise concluida ~ | Escolher arquiva | Nenhum arquive escolhido
Conclusao da investigagao:
O Confirmado
2 Provével
'~/ Possivel
B Improvavel
O Incondusiva
© Descartado
Observacdo (Max. 4000 Caracteres):
116
117 Figura 4 - Espelho da tela para conclusao da notificagao.
118
119 3.4. Preencher controles internos da area de hemovigilancia local;

120 4. Comunicar formalmente a ocorréncia do evento adverso que demanda agdes

121 investigativas dos entes envolvidos, conforme pactuagées no ambito do SNVS.

122 4.1Comunicado das Visa estaduais para suas regionais, municipios descentralizados
123 e outros municipios de sua jurisdigao;

124 4.2 Comunicado para o servigo de saude onde o correu o evento;

125 4.3 Comunicado para as Agéncias Transfusionais;

126 4.4 Comunicado para o servigo produtor; e

127 4.5 Comunicado a industria de hemoderivados.

128

129 B) Campos principais dos formularios e instrugoes de preenchimento.
130
131 Formulario para notificagcao de Evento Adverso associado ao uso de Sangue ou
132 de Componente
133 Numero da Notificagao: 20XX. XX XXXXXX
IT | - ORIENTAGOES E PROCEDIMENTOS PARA O GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAGOES DOS SERVIGOS DE
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134 1 - Identificagdao do Notificador

135 1.1. Nome completo:

136  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
137  1.2. e-Mail:

138  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
139  1.3. Telefone:

140  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
141 1.4. Celular:

142  1.5. Categoria do notificador:

143  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
144  Opcoes:

145 () Instituicao: Hospital, Nucleo de Seguranga do Paciente

146

147 2 - Identificagao da Notificagao

148  Produto motivo da notificagao:

149  Uso de sangue ou componente

150 Queixa Técnica/Evento Adverso:

151  Evento Adverso

152

153 3 - Dados do Evento Adverso/Reacao Transfusional
154 3.1. Tipo de Evento Adverso:

155  Reacgéo transfusional

156 v' 3.2. Descrigdo detalhada do Evento Adverso: este campo deve conter

157 uma narrativa clinica completa e cronoldgica dos acontecimentos relacionados ao
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158 evento adverso transfusional. Essa descricdo deve ser precisa e obijetiva,
159 permitindo a analise da relagao causal entre a transfusdo e o evento adverso.
160

161  Exemplo:

162 v' Dados clinicos detalhados da paciente (diagndsticos ao nascimento, evolucao
163 clinica, tratamentos realizados).

164 v/ Situagdo clinica antes da transfusdo (instabilidade hemodinamica, uso de
165 medicamentos como adrenalina e dobutamina).

166 v' Detalhes da transfusdo (volume, horario de inicio e término, sinais vitais antes e
167 apos).

168 v' Reacao observada (febre, piora clinica, hemodinamica e respiratoria).

169 v' Resultado de hemocultura do hemocomponente (positivo para Streptococcus
170 pyogenes).

171 v' Evolugao para obito.

172 3.3. Durante a transfusao houve alteragao dos sinais vitais:

173 ( ) Nao

174 ()Sim

175 ( ) Nao registrado

176 Observacgao: caso marque “sim”, surgira 0 campo abaixo:

177 Sinais vitais pré-transfusionais e durante a reacao que se alteraram:
178 v" Verificar se ha como caracterizar a magnitude da alteragéo dos sinais vitais.
179 Exemplos:
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v' Se for notificada como reacgdo hipotensiva, espera-se que haja informacao dos
valores da PA (presséao arterial) antes da transfusdo e o valor durante e/ou ap6s
a transfusao.

v' Se ha informacdo sobre febre, & imprescindivel informar o aumento de
temperatura que foi observado. Incluir a temperatura antes, durante e apds a
transfuséo.

v Se ha informacdo sobre taquicardia, é imprescindivel informar sobre FC
(frequéncia cardiaca). Incluir a FC antes da transfusdo, no momento do evento e

apos a transfusao.

3.4. Sinais/sintomas:
v Verificar se esta coerente com a descri¢ao do evento adverso (campo 3.2) e com

o tipo de reagao notificada (com base nas defini¢des de caso do “Manual para o

Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022 ”.

Observacoes:

Ha uma lista predefinida e a opgao de marcar “Outras” para abrir o dicionario “WHO-
ART” e procurar outros sinais e sintomas nao listados.

Checar se os sinais, sintomas e exames complementares do receptor podem descartar
a ocorréncia da reacgao transfusional.

Checar se 0s sinais, sintomas e exames complementares apresentados sao consistentes

com a correlagao selecionada no momento da notificagao.

3.5. Gravidade:
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204 () Graul-Leve

205 ( ) Grau Il - Moderada
206 ( ) Graulll - Grave
207 () Grau IV - Obito

208 v' Verificar se esta coerente com o conceito de gravidade do “Manual para o
209 Sistema Nacional de Hemovigildncia no Brasil - 2022 .
210

211 Observacoes:

212  Agravidade do evento deve estar relacionada exclusivamente a reacgao transfusional.
213 O Grau o6bito (4) deve ser usado apenas se o Obito for possivel, provavel ou
214  definitivamente relacionado a transfusdo. Se o paciente foi a ébito por outra causa, que
215 nao relacionada a reagao transfusional, a gravidade da reagdo deve ser classificada
216 como leve, moderada e grave (1, 2 ou 3).

217

218  3.6. Data da ocorréncia do Evento Adverso:

219  Verificar se esta coerente com a data de transfusdo e com o tipo de reacgao (imediata ou
220 tardia).

221

222  Observacoes:

223 A data de ocorréncia deve ser registrada a partir do dia da transfusdo em que o evento
224  foi identificado, levando em consideragao o nexo causal e a relagao temporal.

225

226  Exemplo:
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227 A inconsisténcia entre a data da transfusdo de sangue e as datas de ocorréncia e
228 detecgdo do evento indica um erro de registro: ndo € possivel, por exemplo, que um
229 paciente tenha recebido transfusdo em 2023, falecido no mesmo ano e a data de
230 ocorréncia do evento registrada como 2025.

231

232 3.7. Data da deteccgao do Evento Adverso:

233

234  Observacoes:

235 O evento pode ser identificado no dia da transfusao ou depois, mas nunca antes.

236 Lembrar que a detecgdo de reagdes tardias (em especial transmissdo de agentes
237  infecciosos) pode ocorrer meses ou anos apos a transfusao.

238

239

240 4 - Estabelecimento de Saude

241  4.1. Nome do Estabelecimento de Saude:

242  Verificar se o estabelecimento informado € o estabelecimento onde ocorreu a reacao

243  transfusional.

244  Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
245  notificador esta cadastrado.

246  4.2. CNES do Estabelecimento de Saude:

247 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
248 notificador esta cadastrado. Em caso de ndo preenchimento automatico, a instituicao

249  devera solicitar a Anvisa a inclusdo do CNES na base de dados do Notivisa por meio de
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250 um dos <canais de atendimento ao cidaddo: https://www.gov.br/anvisa/pt-

251  br/canais atendimento.
252  4.3. CNPJ do Estabelecimento de Saude:

253  Este campo € automaticamente preenchido com os dados da instituicao na qual o

254  notificador esta cadastrado.

255 4.4, Pais:

256  Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituigdo na qual o
257 notificador esta cadastrado.

258 4.5. UF:

259  Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituigdo na qual o
260 notificador esta cadastrado.

261  4.6. Municipio:

262  Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
263  notificador esta cadastrado.

264

265

266 5 - Dados da Transfusao

267 1.1. Tipo da transfusao:

268 () Alogénica

269 ( )Autdloga

270 Verificar se foi marcada “autdloga”. Caso tenha sido, verificar se ha coeréncia.
271
272 Observacgoes:
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A maioria das transfusdes € alogénica e nao autdlogas. Caso tenha sido marcada
a opgao autdloga, pode ser erro de preenchimento, sendo necessario verificar

com o notificador.

5.2. Indicagao da transfusao:
Campo aberto, nao obrigatdrio.
5.3. Setor onde ocorreu a transfusao:
() Ambulatério de transfusao
) Centro cirurgico
) Centro obstétrico
) Clinica cirurgica
) Clinica de dialise

) Clinica de transplante de medula 6ssea

(

(

(

(

(

() Clinica gineco-obstreta
() Clinica médica

() Clinica pediatrica

( ) Emergéncia/PS

( ) Transfusao domiciliar

( ) UTICTI

Verificar se esta coerente com o campo 4 - estabelecimento de saude.

Caso tenha sido informado um servigco de hemoterapia no campo 4 como local de

ocorréncia da reacao, verificar se no campo 5.3 — setor esta “ambulatério de transfusao”.
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296 Caso contrario, podera ser erro do notificador ao informar o estabelecimento onde
297 ocorreu a transfusao.

298

299 6 —Hemocomponentes relacionados a notificagao

300 Se o tipo de reacdo a ser notificado for um Aparecimento de Anticorpos
301 irregulares/Aloimunizagao, este bloco perde a obrigatoriedade de ser preenchido.

302

303 6.1 Data da transfusao:

304 Campo obrigatorio

305 E possivel informar mais de um hemocomponente. No entanto, é preciso inserir dados
306 sobre cada bolsa separadamente. Apds especificar o tipo, numero, qualificacdo, ABO/Rh
307 e instituicdo produtora, € necessario clicar no botdo “inserir hemocomponente”.

308 Em seguida, os mesmos dados devem ser registrados para os demais.

309 6.2 Tipo de hemocomponente:

310 Campo obrigatorio

311 6.3 Numero do hemocomponente:

312 Campo obrigatério

313 Lembre-se que a bolsa de pool de hemocomponentes recebe um numero de
314 identificagcao proprio e este numero deve ser registrado.

315 Verificar se 0 “numero” corresponde ao numero da bolsa do hemocomponente e ndo a
316 quantidade de bolsas transfundidas. Embora cada bolsa que formou o pool tenha,
317 isoladamente, um numero, o numero do pool € o que devera ser descrito nesse campo.
318 6.4 Qualificagao do hemocomponente:

319 Campo obrigatorio
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320 As opcgdes a serem selecionadas devem estar de acordo com o tipo de
321 hemocomponente selecionado no item 6.2.

322 6.6 Nome da instituicao produtora do hemocomponente:

323 Campo obrigatorio

324

325 7 - Informagoes do paciente ou usuario
326 7.1. Nome completo do paciente:

327 7.2.Iniciais:

328 7.4. Nome completo da mae do paciente:

329  7.5. Iniciais da mae:

330 7.7. Sexo:

331 Campo obrigatério

332 7.8. Ragal/Cor:

333  7.9. Ocupacgao:

334 7.10. Data de nascimento:

335 7.11. Idade na data da ocorréncia:

336 Automaticamente preenchido pelo sistema apos informar data de ocorréncia e data de
337 nascimento.

338 7.12. Numero do prontuario:

339 Campo obrigatorio

340 7.13. Numero do Cartao SUS:

341

342 8 - Tipo de Reacgao
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343 8.1.Tipo de Reacgéo:
344 () Imediata (durante ou em até 24 horas pdés-transfusao)

345 () Tardia (a partir de 24 horas pés-transfusao)

346 Verificar se o tipo de reacgéo é coerente com o tempo de surgimento dos sintomas
347 e com as definicoes de “imediata” e “tardia” constantes nas descrigdes acima e no
348 “Manual para o Sistema de Hemovigilancia no Brasil — 2022.

349

350 Observagoes:

351 Adepender da marcagao, surge a lista correspondente de reagdes:

Tipo de Reagdo: (*)
® 8.1. Imediata (durante ou em até 24 horas pos-transfuséo.) Q ma Tardia(a partir de 24 horas pos-transfusdo)
Reagbes imediatas:
L 8.1.1. Alérgica(ALG)
[.Q 8.1.2. Contaminagao bacteriana(CB)
O s.1.3. Dispneia associada a transfusao(DAT)
() 8.1.4. Disturbios Metabolicos(DMETAB)
(J 8.1.5. Dor aguda relacionada a transfusdo (DA)
8.1.6. Febril ndo hemolitica(RFNH)
8.1.7. Hemolitica aguda imunoldgica(RHAI)
8.1.8. Hemolitica aguda ndo imune(RHANI)
8.1.9. Hipotensao relacionada a transfusao(HIPOT)
8.1.10. Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo/TRALI
) 8.1.11. Sobrecarga circulatoria/TACO

100000

352
353 Figura 5 — Reacao imediata

354
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Tipo de Reagao:

Reagoes tardias:

*)

O 8.1. Imediata (durante ou em até 24 horas pds-transfusio.) ® s.2. Tardia(a partir de 24 horas pos-transfusdo)

L) 8o Aloimunizagao/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO)
| 8.2.2. Doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH/GVHD)

| 8.2.3. Hemolitica tardia (RHT)

_| 8.2.4. Hemossiderose com comprometimento de 6rgao (HEMOS)

| 8.2.5. Plrpura pés-transfusional (PPT)

_J 8.2.6. Transmissao de doenca infecciosa (DT)

Figura 6 — Reacao tardia

Observacgoes:

Ao realizar a notificagao, recomenda-se que o profissional:

Selecione o tipo de reacao transfusional mais compativel com o quadro
clinico e laboratorial apresentado pelo receptor;

Utilize os quadros de classificagao disponiveis no manual (ex.: Quadros
3.1 a 3.5) como referéncia para a escolha; e

Notifique cada tipo de reagao separadamente, quando houver evidéncia
clinica e laboratorial clara de mais de uma reagao ocorrendo no mesmo
episédio transfusional.

Em caso de reagdes simultaneas, pode haver mais de um tipo de reagcao
selecionada para o0 mesmo ato transfusional, desde que haja evidéncia
clinica e laboratorial clara de que ocorreram reagdes simultaneas. Ao
clicar em mais de um tipo de reagao (para o mesmo receptor na mesma
transfusao), o sistema gera automaticamente outras notificagdes, uma
para cada tipo de reacgdo transfusional selecionada. Geralmente o
nuamero (codigo de 12 numeros) dessas notificagdes € sequencial.
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Exemplo:

Um paciente apresenta febre e calafrios durante a transfusdo. Antes de classificar
como Reacao Febrii Nao Hemolitica, € necessario excluir a possibilidade de
contaminagdo bacteriana, por meio de hemocultura e avaliacdo clinica.
Caso nao haja confirmagao de contaminacéo bacteriana e os critérios clinicos forem
compativeis, o caso pode ser notificado como suspeita de RFNH, com correlacao
“possivel”.

Ao abrir o histérico da notificacdo constara a frase "Sp_Copia_Notificacao_Sangue".
Neste caso é importante que ocorra analise simultdnea. Caso nao esteja claro na
notificagcao que se trata de reacgdes transfusionais simultaneas, excluir a menos provavel.
Em caso de possibilidade de reacao simultanea, apds investigagao, caso tenha ocorrido
apenas um tipo de reagao, atribuir a correlagao de reagao descartada, com as devidas
informacdes, e deixar a outra notificagdo com o tipo de reagdo e correlacdo mais

apropriada.

9. Reacgao selecionada
Verificar se o tipo de reacgao € coerente com a descri¢ao de evolugao dos sinais/sintomas
e com as definicdes de caso no Manual para o Sistema de Hemovigilancia no Brasil —
2022.
9.1. Correlagdao com a transfusao:
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Verificar se a correlacao atribuida pelo notificador é coerente com as definicdes do

Manual para o Sistema de Hemovigilancia no Brasil — 2022.

9.2. Medidas adotadas, observagoes e conclusdes do responsavel pela

notificagao:

Verificar se informa:

Caracterizacdo do evento e no diagnéstico diferencial, como resultados de
exames complementares / testes laboratoriais, quando aplicaveis;

Realizacdo de acgdes corretivas apds a deteccdo do evento adverso,
especialmente nos casos de reagdes graves em decorréncia de algum
incidente/falha e eventos sentinelas, independente da gravidade;

Para algumas reacoes leves, como febril ndo hemolitica e reagao alérgica, nao é
necessario realizar acao corretiva especifica, pois ndo sido causadas por
falhas/incidentes. Porém, caso nao seja a primeira reacao que acomete o
receptor, o notificador, pode, neste campo, relatar alguma mudancga na indicagao
de hemocomponentes para este receptor especifico, como hemocomponentes
desleucocitados, hemocomponentes lavados, ou ainda pré-medicacdo nas
futuras transfusoes;

Melhora apds o tratamento instituido;

Diagndstico diferencial;

Discussao do evento grave no comité transfusional e especificar a data.

Em caso de eventos graves, informar a data de envio do Plano de ac&o de curto
e de médio prazo para a Visa competente;

Os sinais, sintomas e exames complementares do receptor podem descartar a

ocorréncia da reagao transfusional;
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421 ¢ Os sinais, sintomas e exames complementares apresentados sdo consistentes
422 com a correlagao selecionada no momento da notificagao.
423

424  Exemplo:

425 Medidas tomadas apds o evento: foi solicitada nova hemocultura do hemocomponente e
426  encaminhamento de amostra ao hemocentro fornecedor para retrovigilancia.

427 Resultados obtidos: Ambas as hemoculturas (nova e do hemocentro) foram negativas
428 para crescimento bacteriano. Conclusdo: o 6bito foi atribuido a gravidade do quadro
429 clinico de base, descartando correlagao direta com a transfusdo. A redacao deve ser
430 clara e técnica, refletindo a anadlise do profissional responsavel pela notificagao.

431

432 2.0 — Formulario para notificagao de incidente grave no Notivisa

433

434 Formulario para notificagcao de evento adverso (Incidente) associado ao uso de

435 sangue ou de componente
436 Numero da Notificagao: 20XX. XX XXXXXX
437 1 - Identificagdao do Notificador

438  1.1. Nome completo:

439  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
440 1.2. e-Mail:

441  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
442  1.3. Telefone:

443  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.

444  1.4. Celular:
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445  1.5. Categoria do notificador:

446  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.

447  Opcoes:

448 () Instituicdo: Hospital, Nucleo de Seguranga do Paciente

449 2 - Identificagao da Notificagao

450 Produto motivo da notificagao:

451  Uso de sangue ou componente

452  Queixa Técnica/Evento Adverso:

453  Evento Adverso

454 3 - Dados do Evento Adverso

455  3.1. Tipo de Evento Adverso:

456  Incidente grave sem reagao (evento detectado durante ou apds a transfusao/doacao,
457  que nao provocou reacao adversa)

458  Verificar se o tipo EA é coerente com a descricao e com as definicdes de caso no Manual
459  para o Sistema de Hemovigilancia no Brasil — 2022. Caso trate de Reac¢éao Transfusional,
460 Reacao a Doacao ou Quase-erro, solicitar retificar a notificacéo e questao.

461 3.2. Etapa do ciclo do sangue e especificagao do evento:

462  Verificar se o EA notificado trata-se de incidente. Incidentes sentinelas sao, por definigao,
463 eventos que apresentam potencial de causar dano grave e evitavel ao doador ou ao
464 receptor. Esses eventos funcionam como sinais de alerta para falhas criticas nos
465 processos, podendo revelar riscos sistémicos que exigem intervengdo imediata. A
466 identificagdo de um incidente como sentinela é essencial para a adogcao de medidas
467  corretivas e preventivas, com o objetivo de evitar a recorréncia e proteger a seguranga

468 dos envolvidos.

ITI-ORIENTAGOES E PROCEDIMENTOS PARA O GERENCIAMENTO DAS NOTIFICACOES DOS SERVIGCOS DE
SAUDE NO NOTIVISA 1.0 - POP: Gerenciamento de notificagdo de evento adverso em hemovigilancia. — O - SNVS-
VIGIPOS-003-Rev 0-AN -1-O.




INSTRUGAO DE TRABALHO | Data de Efetividade:

15/06/2026
SNVS
Numero: o o Data para Revalidagao:
POP-0-SNVS-VIGIPOS-003 - | Révisdo:| - Pagina: 15/06/2029

Rev 0 — AN-I-O: Instrugao de
Trabalho | 0 24/30

Titulo: ORIENTAGOES E PROCEDIMENTOS PARA O GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAGOES
DOS SERVIGOS DE SAUDE NO NOTIVISA 1.0

469 Caso seja RT ou quase-erro, solicitar retificar como tal.

470  Tipos de incidentes considerados sentinelas:

471 1. Relacionados a captacgao, selegao e qualificagcao do doador
472  a. Triagem clinico-epidemiolégica

473 ¢ Na&o bloqueio do candidato inapto na triagem.

474  b. Coleta de sangue do doador

475 e |dentificagéo incorreta da unidade de sangue e/ou das amostras para testes
476 laboratoriais.
477 e Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta.

478 c. Triagem laboratorial da amostra do doador

479 e Erro naliberagao de resultados de triagem laboratorial.

480 ¢ Na&o bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial.

481 e Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrao (validade, condigbes de
482 armazenamento, registro e autorizagao).

483 2. Relacionados a rotulagem, ao processamento, a qualificagao e ao

484 armazenamento

485 a. Rotulagem/processamento/qualificagao

486 e Falha na identificacao/rotulagem de produto irradiado/néao irradiado.

487 3. Relacionados ao transporte e a distribuicao

488 a. Transporte de hemocomponente

489 e Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacao.
490 b. Distribuicao de hemocomponente

491 e Distribuicdo do hemocomponente com identificacdo errada do receptor.

492 4. Relacionados ao procedimento transfusional
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493 a. Coleta e identificagdo da amostra do receptor

494 e Amostra coletada de paciente errado.

495 b. Testes imunohematolégicos do receptor

496 e Erro na liberagéo de resultados imunohematoldgicos.

497 e Troca de amostras no momento da realizacido dos testes pré-transfusionais.

498 c. Administragao do hemocomponente

499 e Administracdo de concentrado de hemacias apds expirada sua validade.

500 e Administracdo de concentrado de hemacias hemolisado.

501 e Nao suspensao da transfusdo do hemocomponente em vigéncia de reagao

502 transfusional grave.

503 e Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano.
504 e Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel.

505 e Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel.

506 e Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel.

507 e Transfusdo de produto sanguineo errado.

508 3.7. Data da ocorréncia do Evento Adverso:

509 3.8. Data da detecg¢ao do Evento Adverso

510 3.9. Medidas adotadas, observagoes e conclusdes do responsavel pela
511 notificagao:

512 Exemplos para incidente com troca de hemocomponente:

513 Consta informacéao se houve necessidade de tratamento de suporte, se sim, qual
514 o tratamento?
515 Consta a informagao de como foi a evolugéao clinica do paciente?
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516 Consta a informacédo se a transfusdo foi com sangue ABO compativel? Se
517 incompativel, quais exames realizados para descartar reacao transfusional?
518 Quais acgdes corretivas foram adotadas pelo hospital apds a detecgao do evento
519 adverso, especialmente nos casos de incidentes graves sentinelas ?

520

521 4 - Estabelecimento de Saude

522 4.1. Nome do Estabelecimento de Saude:
523  Verificar se o estabelecimento informado é o estabelecimento onde ocorreu o incidente
524 4.2. CNES do Estabelecimento de Saude:

525 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o

526  notificador esta cadastrado.

527 4.3. CNPJ do Estabelecimento de Saude:

528 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
529 notificador esta cadastrado.

530 4.4. Pais:

531 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
532 notificador esta cadastrado.

533 4.5. UF:

534 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicado na qual o
535 notificador esta cadastrado.

536 4.6. Municipio:

537 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
538 notificador esta cadastrado.

539
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540 3.0 — Formulario para notificagao de quase-erro grave no Notivisa

541  Formulario para notificagao de evento adverso (Quase-erro) associado ao uso de

542 sangue ou de componente

543 Numero da Notificagao: 2021.02.002358
544

545 1 - Identificagdao do Notificador

546 1.1. Nome completo:

547  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
548 1.2. e-Mail:

549  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
550 1.3. Telefone:

551 Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
552 1.4. Celular:

553  1.5. Categoria do notificador:

554  Automaticamente preenchido a partir do login no sistema Notivisa.
555  Opcoes:

556 () Instituicdo: Hospital, Nucleo de Seguranga do Paciente

557

558 2 - Identificagao da Notificagao

559  Produto motivo da notificagao:

560 Uso de sangue ou componente

561 Queixa Técnica/Evento Adverso:

562  Evento Adverso

563 3 - Dados do Evento Adverso/Reacao Transfusional
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564 3.1. Tipo de Evento Adverso:

565 Quase-erro grave (evento detectado antes da transfusdo ou doagéo): erros que nao
566 chegaram ao doador ou receptor, mas que ocorreram.

567 Verificar se o tipo EA é coerente com a descri¢cdo e com as definicdes de caso no Manual
568 para o Sistema de Hemovigilancia no Brasil — 2022. Caso trate de Reag¢ao Transfusional,
569 Reacao a Doacgao ou Incidente, solicitar retificar a notificagao.

570

571  3.2. Etapa do ciclo do sangue e especificagao do evento:

572 Exemplo:

573 ¢ Rotulagem/Processamento/Qualificagdo do hemocomponente

574 e Etiqueta sem as informagdes obrigatoérias e visiveis

575 ¢ Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma
576 eletrénica n&do validada

577 Exemplos de tipos de quase-erros graves considerados sentinelas:

578 1. Captacao, selecao e qualificagao do doador

579 a. Triagem clinico-epidemiolégica

580 e Nao bloqueio do candidato inapto na triagem — se identificado antes da coleta ou
581 uso do hemocomponente.

582 b. Coleta de sangue do doador

583 e |dentificacdo incorreta da unidade de sangue e/ou das amostras para testes
584 laboratoriais — se corrigido antes do uso.

585 e Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta — se detectado
586 antes da liberacao ou transfusao.

587 c. Triagem laboratorial
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590
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592
593
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609
610
611

e Erro na liberagdo de resultados de triagem laboratorial — se corrigido antes da
liberagdo do hemocomponente.
e N3&o bloqueio de doadores inaptos na triagem Ilaboratorial — se o
hemocomponente nao foi utilizado.
e Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrdo — se detectado antes da
liberacao dos resultados ou uso dos hemocomponentes.
2. Rotulagem, processamento, qualificagao e armazenamento
e Falha naidentificagcao/rotulagem de produto irradiado/n&o irradiado — se corrigido
antes da transfuséo.
3. Transporte e distribuigcao
Transporte
e Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislagao
— se 0 hemocomponente nao foi utilizado.
Distribuicao
e Distribuicdo do hemocomponente com identificagdo errada do receptor — se a
transfusédo néo foi realizada.
4. Procedimento transfusional
Coleta e identificagdo da amostra do receptor
e Amostra coletada de paciente errado — se erro identificado antes da transfusao.
Testes imunohematolégicos
e Erro na liberagdo de resultados imunohematoldgicos — se corrigido antes da
transfusao.
e Troca de amostras no momento da realizagdo dos testes pré-transfusionais — se

detectado antes da transfusao.
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612

613 3.7. Data da ocorréncia do Evento Adverso:

614  XXXXX

615 3.8. Data da deteccao do Evento Adverso:

616 3.9. Medidas adotadas, observagoes e conclusdes do responsavel pela
617 notificagao:

618 Quais agoes corretivas foram adotadas pelo servigo apos a detecgao do evento
619 adverso?

620

621 4 - Estabelecimento de Saude

622 4.1. Nome do Estabelecimento de Saude:

623 v" Verificar se o estabelecimento informado é o estabelecimento onde ocorreu o
624 quase-erro

625 4.2. CNES do Estabelecimento de Saude:

626 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
627  notificador esta cadastrado.

628 4.3. CNPJ do Estabelecimento de Saude:

629 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicado na qual o
630 notificador esta cadastrado.

631 4.4. Pais:

632 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicado na qual o

633 notificador esta cadastrado.
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634 4.5. UF:

635 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
636  notificador esta cadastrado.

637 4.6. Municipio:

638 Este campo é automaticamente preenchido com os dados da instituicdo na qual o
639 notificador esta cadastrado.

640

641 Aanalise pela equipe técnica do SNVS seguira as prioridades estabelecidas no Quadro
642 1. Parametros para a triagem de notificagcao de evento adverso do ciclo do sangue - POP
643  O-SNVS-VIGIPOS-003-Rev 0-AN-I-O.

644
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