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1. Apresentacao

Este Boletim de Hemovigilancia é parte do esforco de todo Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria no sentido da implantagao e aperfeicoa-
mento, em todo o pais, do sistema de vigilancia pds-uso e pds-comer-
cializacao de produtos e servigos para a saude e do Sistema Nacional de
Hemovigilancia, em particular. Em 24 de julho de 2009 foi publicada
Portaria MS 1.660 que institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e como parte integrante do Sistema Unico de Satde
— SUS. O VIGIPOS é o responsavel pelo monitoramento, analise e investi-
gacao dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos
e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-uso ou pds-comer-
cializacao, no ambito do qual se encontra o uso terapéutico do sangue
e seus componentes. Essa Portaria atribui competéncias aos diferentes
gestores do Sistema Unico de Saude. Cabe a Anvisa, a coordenacao,
articulagao, assessoramento e supervisao das acoes do sistema nacio-
nalmente. Cabe aos gestores estaduais e do Distrito Federal coordenar
o sistema na abrangéncia do seu territério, pactuar a execucao de acoes
com 0s gestores municipais, cooperar tecnicamente e supervisionar os
municipios nas acoes pertinentes do sistema. Cabe aos gestores muni-
cipais coordenar o sistema na sua area de abrangéncia, pactuar acoes
com o gestor estadual, articular e cooperar tecnicamente com os demais
orgaos do SUS no ambito local.

O Boletim de Hemovigilancia n° 3 traz as informacoes relativas ao ano
2009, atualiza os dados referentes aos anos de 2007 e 2008, ja divul-
gados nos boletins anteriores e acrescenta as informagdes referentes as
reagdes transfusionais notificadas no periodo de 2002 a 2006, até entdo
nao divulgadas. Este boletim e os anteriores estao também disponiveis
em formato PDF no endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/hemovigilancia?ta
x=Hemovigilancia&cat=Boletins&siteArea=Hemovigilancia&pagedesig
n=Hemovigilancia N2&WCM_GLOBAL CONTEXT=/wps/wcm/connect/
Anvisa/Anvisa/Pos+Comercializacao+Pos+Uso/Hemovigilancia

Dados e informacdes mais detalhados das notificacoes de reacoes trans-
fusionais relativas ao periodo de 2002 a 2009 podem ser encontrados
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nos Relatorios de Hemovigilancia, produzidos e publicados pela Anvisa
e disponiveis no endereco eletronico acima citado.

Os dados sobre producao e transfusdo de hemocomponentes, edita-
dos pelo Ministério da Saude e utilizados nesse boletim para os cal-
culos da subnotificacdo, podem ser encontrados no endereco eletré-
nico: http:/portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.
cfm?idtxt=276208&janela=1
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2. Introducao

As informacdes aqui apresentadas tém origem em bases de dados alber-
gadas na ANVISA, constituidas pelos dados de dois sistemas: o SINEPS,
sistema por meio do qual as reacdes transfusionais foram notificadas
no periodo de 2002 a 2006 e o NOTIVISA — Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria, que sucedeu o primeiro. O NOTIVISA é um sistema
web, que pode ser acessado pelos servicos e profissionais de saude.
Ele requer um cadastro prévio para que seja possivel a notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos e servicos sob vigilancia
sanitaria. No caso da notificacdo de reacdes adversas ao uso de sangue
e hemocomponentes o cadastro e a notificacdo sdo exclusivos dos servi-
cos de saude, nao sendo possivel a notificacdo de reacdes transfusionais
por profissionais ndo vinculados aos servicos cadastrados ou por usua-
rios dos servicos.

Esse sistema de informacdo, implantado a partir de 2007, tem muitas
vantagens em relacdo ao anterior. Duas dessas vantagens podem ser
destacadas: a possibilidade de acesso de todos os servicos de saude e a
® possibilidade de participacdo efetiva das vigilancias sanitarias estaduais ®
e municipais na gestao dos dados de suas respectivas areas de abran-
géncia. A analise desagregada dos dados, por estado, municipio e local
de notificacdo é facilitada, pois os servicos de satde notificantes tém
acesso aos dados das suas notificacdes, as vigilancias sanitarias estadu-
ais e municipais tém acesso aos dados das notificacdes de suas respecti-
vas areas de abrangéncia, enquanto a ANVISA tem acesso aos dados das
notificacoes de todo pais. No entanto, o escopo deste boletim centra-se
nos dados nacionais, objeto de analise do gestor nacional do Sistema
Nacional de Hemovigilancia.
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3. Apresentacao e analise dos dados

O gréafico 1 apresenta a evolucdo da frequéncia de notificacoes de rea-
¢bes transfusionais (RT), por ano de notificacdo e ano de ocorréncia, no
periodo de 2002 a 2009.

A tabela 1 apresenta a distribuicdo das notificagdes entre Unidades da
Federacdo, por ano de notificacdo, com alguns estados se destacando
no crescimento do ndmero ano a ano, enquanto outros ainda se apre-
sentam de forma silenciosa quanto a notificacdo.

Grafico 1: Frequéncia de notificacoes de reagdes transfusionais, sequn-
do ano de notificacdo e ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2009.
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3.1 Distribuicao dos servicos notificantes entre 2002 e 2009

As informacoes a seguir apresentadas compdem-se de dados de notifi-
cacOes por ano de ocorréncia da reagao transfusional.

O Sistema Nacional de Hemovigilancia foi, inicialmente, baseado nos
servicos de saude pertencentes a Rede Sentinela de hospitais, porém,
com a introducdo do NOTIVISA, no final de 2006, a possibilidade de
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notificar reacdes transfusionais foi estendida para todos os servicos de
salde que realizam transfusdes sanguineas. O Grafico 2 apresenta a
evolucdo da frequéncia dos servicos de salde que notificaram reacoes
transfusionais e o Grafico 3 mostra o percentual desses servigos, se-
gundo sua participacdo ou nao na Rede. Neles, vé-se o crescimento do
numero de servicos notificantes e, especialmente, um aumento impor-
tante do numero de servicos de salde nao participantes da Rede, dentre
todos os servigos que notificaram em cada um dos anos medidos.

Grafico 2: FreqUéncia de servicos de saude que notificaram reacgdes
transfusionais, sequndo ano de notificacdo. Brasil, 2002 a 2009.

160
140
120
110
80
60
40
20
0

137

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Fonte: Anvisa/MS

Boletim de Hemovigilancia n° 3 ‘



BN ] - [ T

Grafico 3: Frequéncia relativa dos servicos de salde que notificaram
reacdes transfusionais, sequndo participacdo ou ndo da Rede Sentinela
de hospitais. Brasil, 2002 a 2009.
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Tabela 1: FreqUéncia de notificacbes de reacdes transfusionais por UF,
segundo ano de notificacdo. Brasil, 2002 a 2009.

2002 | 2003 | 2004 | 2005 2006 2007 2008 2009 Total
Acre 4 10 6 < 5 1 3 6 44
Alagoas 16 7 8 4 9 1" 44 929
Amapa 4 4
Amazonas 40 31 33 104
Bahia 28 50 34 69 86 83 150 226 726
Ceara 1 54 24 32 76 217 13 107 624
Distrito Federal 1 1
Espirito Santo 0 32 23 55
Goiés 1 9 13 6 29
Maranhéo 4 3 25 31 41 104
Mato Grosso 0
Mag%GSL‘TSSO 6 7 26 39
Minas Gerais 2 4 17 26 53 93 195
@ Para 7 3 12 6 1 67 35 141 @
Paraiba 3 17 22 42
Parana 41 173 186 171 204 120 246 341 1482
Pernambuco 12 6 5 43 91 157
Piaui 0
Rio de Janeiro 59 54 57 140 118 157 270 247 1102
Rio (;J\‘rg:t(ie do ] 3 a
Rogrande | 1 | 184 | 57 | 60 20 133 | 212 | 338 1005
Rondbénia 8 30 12 50
Roraima 0
Santa Catarina 11 29 139 75 141 75 216 686
Séo Paulo 24 98 438 777 585 806 1212 1603 5543
Sergipe 0
Tocantins 2 2
Total 160 665 871 1433 1189 1791 2613 3516 12238

Fonte: Anvisa/MS
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3.2 Distribuicao das Reacoes Transfusionais notificadas:
tipo de reacao, setor de ocorréncia, gravidade e hemocom-
ponente envolvido.

A seguir apresentam-se os principais dados nacionais das reacdes trans-
fusionais notificadas segundo o tipo da reacdo, se imediata ou tardia,
o hemocomponente envolvido, o setor de ocorréncia e a gravidade da
reacao.
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Grafico 4: Frequéncia relativa de notificagbes de reagdes transfusionais

por setor de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2009.
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Tabela 3: FreqUéncia e percentual das notificacoes de reacdes transfu-
sionais, seqgundo a gravidade e o0 ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2009

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

N %[N %[N %[N %[N %[N %[N %[N %
G[aetje' 128 72,7 |533 76,6 |824 87,6 [1281 90,5 | 945 83,6 [1927 87,2 |2052 86,0 |2845 85,0
Grau ll -

3 1701 01023 2411 08| 4 04217 98 |247 103|425 12,7
Moderado
Graull- o 34114 209 10|15 11| 9 08|64 29 |8 34|73 22
Grave
GraulvV-1 4 g¢ 0.0 00 1 o011 o01]3 o01]8 03|5 o1
Obito
Naoinfor- | 3 5161148 21,3|85 90 |107 7,6 | 171 151 0,0 0,0 0,0
mado

Total 176 100,0{696 100,0{941 100,0({1415 100,0|1130 100,0{2210 100,0(2387 100,0|3348 100,0

@ Fonte: Anvisa/MS
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Grafico 5: Frequéncia relativa das notificacbes de reagdes transfusio-
nais, segundo tipo de hemocomponente e ano de ocorréncia. Brasil,
2002 a 2009.
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Fonte: Anvisa/MS

Como se pode verificar as reagdes imediatas, leves, do tipo febril ndo
@ hemolitica que ocorrem na clinica médica e em conseqUéncia da trans- ®
fusado de concentrado de hemécias sdo as mais freqlentes. No entanto,
é importante ressaltar que as frequéncias relativas apresentadas no gra-
fico anterior representam a importancia de cada uma delas no conjunto
total. Sendo assim, elas ndo indicam a probabilidade maior ou menor de
ocorréncia do evento / risco.

3.3. Transfusoes realizadas e as reacoes transfusionais no
periodo de 2007 a 2009

Os dados sobre transfusdes ocorridas no Brasil entre 2007 e 2009, uti-
lizados para calcular as freqUéncias apresentadas a seguir (Grafico 6
e Tabela 4) foram publicados pelo Ministério da Saude e podem ser
encontradas em seu portal, no endereco eletrénico: http:/portal.saude.
gov.br/portal/saude/default.cfm.

Contudo, é importante destacar alguns aspectos acerca do nimero de
transfusdes informados pelo Ministério da Saude, pois eles podem in-
duzir a erros de interpretacdo. Em 2007, além das informagdes sobre o
numero de transfusdes colhidas nos Sistemas de Informacao Ambulato-
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rial e Hospitalar (SIA e SIH), o Ministério da Saude contou também com
as informacdes enviadas pela Associacdo Brasileira de Bancos de Sangue
— ABBS, referentes as transfusdes realizadas nos servicos privados ndo
contratados pelo SUS. Como os servicos privados da Regiao Norte nao
eram associados a ABBS, o numero de transfusdes realizadas naquela
regiao esta subestimado para 2007. Além disso, o ano de 2008 também
apresenta uma queda importante de transfusdes provenientes desses
servicos para a Regiao Nordeste.

As informacgdes sobre transfusdes por tipo de hemocomponente cons-
tam apenas do ano de 2008, assim, a taxa (coeficiente) de reacdo trans-
fusional por tipo de hemocomponente é apresentada apenas para esse
ano (Gréfico 6). Nesse grafico pode-se verificar que a transfusao de con-
centrado de hemacias apresenta um risco relativamente maior de ocor-
réncia de reagbes transfusionais, porém, seguido muito de perto pelo
concentrado de plaquetas.

Grafico 6: Taxa de reacbes transfusionais para cada mil hemocompo-
nentes transfundidos, segundo tipo de hemocomponente. Brasil, 2008.
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Fonte: Ministério da Satde e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A tabela 4 apresenta as taxas de subnotificacdo de reacdes transfusio-
nais para o pais, regides administrativas e Unidades Federadas para os
trés anos da série. Embora se observe uma diminuicao da subnotificacao
entre 2007 e 2008, é importante frisar que os dados de transfusdes na-
cionais podem conter subestimacoes, principalmente nas regides Norte
e Nordeste, que nao contam com dados de transfusdes do setor privado
nao contratado do SUS.

Boletim de Hemovigilancia n° 3 d
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3.4 As Reacoes Transfusionais por eventos-sentinelas

Os eventos considerados sentinela para o Sistema Nacional de Hemovi-
gilancia sao as reacdes dos tipos: hemolitica aguda imunoldgica, conta-
minacao bacteriana e as doencas transmissiveis pelo sangue. Os 6bitos
em decorréncia de qualquer tipo de reacdo transfusional também sao
considerados eventos sentinela. Tais eventos foram priorizados para um
monitoramento mais estreito por parte da Anvisa e dos demais 6rgaos
de vigilancia sanitaria, estaduais, municipais e distrital.

Na tabela 2, que apresenta as reacdes transfusionais segundo diagndsti-
co, tipo de reacao e ano de ocorréncia, os trés primeiros eventos citados
no paragrafo anterior podem ser observados. Quanto aos 6bitos notifi-
cados nesse periodo, a tabela a seguir (Tabela 5) mostra os diagnosticos
das reacoes que 0s causaram.

Tabela 5: Causa dos 6bitos notificados como decorrentes de transfusao
sanguinea, segundo o ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2009

Causa do 6bito 2002 | 2003 | 2004 2005 2006 | 2007 | 2008 | 2009 Total
Febril ndo Hemolitica 3 1 4
Alérgica 2 2

Contaminagéo bacteriana 1 1

Hemolitica Aguda Imu-

noldgica ! 2 3
TRALI 1 1 1 1 4
Sobrecarga Volémica 1 1
Outras imediatas 1 1 2
Doenca transmissivel 1 1
Outras tardias 1 1
Total 1 1 1 3 8 5 19

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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4. Consideracoes

Muitos avancos ainda sdo necessarios para o aperfeicoamento do Sis-
tema Nacional de Hemovigilancia, mas os dados ja mostram um cresci-
mento constante do nimero de notificagdes e a diminuicdo da subnoti-
ficacdo. Mesmo assim, ainda encontramos altissimas taxas de subnotifi-
cacao em alguns estados brasileiros.

Desde os primeiros anos da implantacao do Sistema Nacional de Hemo-
vigilancia, considerou-se, como um dos principais objetivos, a diminui-
cdo da subnotificacdo para que, a partir de nimero suficiente de notifi-
cacoes, o Sistema possa fazer analises quantitativas e qualitativas mais
consistentes, identificar tendéncias e, assim, atuar sobre a seguranca
do ato transfusional para além dos cuidados ja preconizados nas boas
praticas de producao.

Com as metas de melhoria da quantidade e qualidade das notificagdes,
duas frentes de agdo se apresentam para o Sistema Nacional de Hemo-
vigilancia: 1. estimular a qualificacdo dos profissionais e servicos no cor-
reto diagnostico e tratamento das reacoes transfusionais e sua notifica-
cdo; 2. estimular a notificacdo por parte dos servicos de saude que pre-
cisam compreender que o reconhecimento e a notificacdo das reagdes
transfusionais denotam a preocupacdo com a seguranca do paciente e
com a melhoria da qualidade da assisténcia prestada.
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5. Perspectivas e recomendacoes

Com foco nessas duas frentes e a partir da analise da base de dados de
reacdes transfusionais existente na ANVISA, reconhece-se que ainda ha
muitos desafios a serem superados na busca da melhoria da qualidade
da assisténcia hemoterapica para a reducao do risco a saude dos pacien-
tes expostos a terapéutica transfusional.

As recomendacoes a seguir contribuem para a melhoria desse processo
e devem ser assumidas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria de acordo com suas atribuigdes legais e pelos servicos de saude
que compdem a extensa rede de assisténcia, hemoterapica ou nao:

v' Manter acbes de sensibilizacdo dos servicos de saude que ja notifi-
cam reacoOes transfusionais e estimular a adesao de novos servicos
para a notificacdo das reacdes transfusionais, de forma a diminuir
sensivelmente a subnotificacdo desses eventos no pais;

v' Estreitar a relacdo do Sistema Nacional de Hemovigilancia com a
Rede Sentinela de hospitais, sociedades cientificas e profissionais

® da area de hemoterapia para a promocao da educagao continu- ®
ada de profissionais de satde para o diagnéstico, conduta e ade-
quada investigagao das reagdes transfusionais;

v' Desenvolver acbes que visem a capacitacdo em hemovigilancia das
equipes de vigilancia sanitaria do pais;

v" Divulgar amplamente para servicos, profissionais e populagado in-
formacoes acerca da ocorréncia de reacoes transfusionais no pais;

v" Incentivar os dirigentes dos servicos de saude e da Hemorrede
para a criacao e atuacao efetiva dos Comités Transfusionais, para
0 monitoramento das reacdes transfusionais e o uso racional do
sangue;

v' Fortalecer o elo entre a producao e a assisténcia hemoterapica, im-
plementando a qualidade das Agéncias Transfusionais e a qualida-
de e seguranca sanitaria em todo o processo do ciclo do sangue;

p Boletim de Hemovigilancia n° 3

®



