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1. Apresentacao

Este Boletim de Hemovigilancia é parte do esforco de todo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria no sentido da implantacao
e aperfeicoamento, em todo o pafs, do sistema de vigilancia
pds-uso e poés-comercializacdo de produtos e servicos 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 Investigagdo 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
investigagcao dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados
aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de p6s-uso
ou pos-comercializacdo, 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 Satde.
Cabe a Anvisa, a coordenacao, articulagdo, assessoramento e
supervisao das acoes do sistema nacionalmente. Cabe aos gestores
estaduais e do Distrito Federal coordenar o sistema na abrangéncia
do seu territério, pactuar a execucao de agdes com os gestores
municipais, cooperar tecnicamente e supervisionar os municipios
nas acoes pertinentes do sistema. Cabe aos gestores municipais
coordenar o sistema na sua area de abrangéncia, pactuar agoes
com o gestor estadual, articular e cooperar tecnicamente com os
demais 6rgaos do SUS no ambito local.

O Boletim de Hemovigilancia n® 4 traz as informagodes relativas ao
ano 2010, atualiza os dados referentes aos anos de 2007 a 2009,
ja divulgados nos boletins anteriores e teve como base o resumo
executivo do Relatério de Hemovigilancia 2010, que juntamente
com os relatérios e boletins dos anos anteriores estdo também
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disponiveis em formato PDF no endereco eletrénico: http://portal.
anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/hemovigilancia?tax=H
emovigilancia&cat=Boletins&siteArea=Hemovigilancia&paged
esign=Hemovigilancia N2&WCM _ GLOBAL CONTEXT=/wps/
wcm/connect/Anvisa/Anvisa/Pos+Comercializacao+Pos+Uso/
Hemovigilancia

Dados e informagdes mais detalhados das notificacdes de reacoes
transfusionais relativas ao periodo de 2002 a 2010 podem ser
encontrados nos Relatérios de Hemovigilancia, produzidos e
publicados pela Anvisa e disponiveis no endereco eletrénico acima
citado.

Os dados sobre producdo e transfusdo de hemocomponentes,
editados pelo Ministério da Saude e utilizados nesse boletim
para os calculos da subnotificacdo, podem ser encontrados no
endereco  eletrdnico:  http://portal.saude.gov.br/portal/saude/
Gestor/visualizar texto.cfm?idtxt=276208&anela=1
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2. Introducao

As informacdes aqui apresentadas tém origem em bases do
Sistema de Informacdo de Notificacdo de Eventos Adversos e
Queixas Técnicas relacionados a Produtos de Saude - SINEPS e
do sistema que o sucedeu, o Notivisa — Sistema de Notificagdes
em Vigilancia Sanitéria, que se constitui como um sistema web,
que pode ser acessado pelos servicos e profissionais de satde. Ele
requer um cadastro prévio para que seja possivel a notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos e servicos sob
vigilancia sanitéria. No caso da notificacdo de reacdes adversas ao
uso de sangue e hemocomponentes o cadastro e a notificacdo sdo
exclusivos dos servicos de saude, ndo sendo possivel a notificagdo
de reacdes transfusionais por profissionais ndo vinculados aos
servicos cadastrados ou por usuarios dos servicos. O Boletim
contém também dados quantitativos de transfusdo de sangue e
hemoderivados compilados e publicados pela Coordenacao Geral
de Sangue e Hemoderivados da Secretaria de Atencao a Saude do
Ministério da Saude.

Esse sistema de informacdo, implantado a partir de 2007,
possibilita acesso de todos os servicos de saude permitindo uma
participacdo efetiva das vigilancias sanitarias estaduais e municipais
na gestao dos dados de suas respectivas areas de abrangéncia. A
analise desagregada dos dados, por estado, municipio e local de
notificacao é facilitada, pois os servicos de saude notificantes tém
acesso aos dados das suas notificacdes, as vigilancias sanitarias
estaduais e municipais tém acesso aos dados das notificacoes de
suas respectivas areas de abrangéncia, enquanto a Anvisa tem
acesso aos dados das notificacbes 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.

Anvisa | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria | Boletim de Hemovigilancia n° 4



3. Apresentacao e analise dos dados

O Grafico 1 mostra a evolucdo das notificacbes de reacdes
transfusionais por ano de notificacdo e ano de ocorréncia, com
caracteristica ascendente desde 2002.

Grafico 1: Frequéncia de notificagdes de reagdes transfusionais, segundo o
ano de notificacdo e o ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2010.
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Fonte: Anvisa/MS
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J& a Tabela 1 apresenta a frequéncia de notificacbes para cada
Unidade da Federacao, desde 2002, por ano de notificacao.

Tabela 1: Frequéncia de notificacbes de reacbes transfusionais por UF,
segundo ano de notificagado. Brasil, 2002 a 2010.

UF 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total
Acre 4 10 6 9 5 1 3 6 22 66
Alagoas 16 7 8 4 9 11 44 28 127
Amapa 4 4
Amazonas 40 31 33 9 113
Bahia 28 50 34 69 86 83 150 226 367 1093
Ceara 1 54 24 32 76 217 113 107 359 983
Distrito

Federal ! 60 61
Espirito

Santo 32 23 21 76
Goias 1 9 13 6 3 32
Maranhao 4 3 25 31 41 67 171
Mato Grosso 0
(';"Oa;% Frose 6 7 26 46 85
Minas Gerais 2 4 17 26 53 93 61 256
Para 7 3 12 6 11 67 35 104 245
Paraiba 3 17 22 108 150
Parana 41 173 186 171 204 120 246 341 326 1808
Pernambuco 12 6 5 43 91 57 214
Piaui 0
iﬂ";greo 59 54 57 140 118 157 270 247 293 1395
fogomde TR
Sf;ﬁa”de 1 184 57 60 20 133 212 338 466 1471
Rondénia 8 30 12 6 56
Roraima 1 1
ZZ?;fina 11 29 139 75 141 75 216 342 1028
Sao Paulo 24 98 438 777 585 806 1212 1603 1845 7388
Sergipe 0
Tocantins 2 2
Total 160 665 871 1433 1189 1791 2613 3516 4597 16835

Fonte: Anvisa/MS
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3.1 Distribuicao dos servigos notificantes entre 2002 e 2010

As informacdes a seguir sdo construidas com dados das reacoes
transfusionais por ano de notificacao.

Os Graficos 2 e 3 apresentam a evolucdo da frequéncia dos servicos
de salide que notificam desde 2002 e a sua representatividade dentre
os notificantes, segunda sua participacdo ou ndo na Rede Sentinela.

Grafico 2: Frequencia de servicos de saude que notificam reacdes
transfusionais, segundo o ano de notificagdo. Brasil, 2002 a 2010
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Fonte: Anvisa/MS

Grafico 3: Frequéncia relativa dos servigos notificantes, segundo a
participacdo ou ndo da Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2010
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3.2 Distribuicéo das Reagdes Transfusionais notificadas entre
2007 e 2010: Tipo de reacao, setor de ocorréncia, gravidade,
hemocomponente envolvido e causas dos obitos.

Grafico 4: Frequéncia relativa de notificagdes de reagdes transfusionais,
segundo o diagndstico. Brasil, 2007 a 2010
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Fonte: Anvisa/MS

Grafico 5: Frequéncia relativa de notificacdes de reacdes transfusionais por
setor de ocorréncia, 2007 a 2010
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Grafico 6: Frequéncia relativa das notificacdes de RT segundo o tipo de
hemocomponente e ano de ocorréncia. Brasil, 2007a 2010
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O Grafico 7 mostra a frequéncia relativa de notificagdes
segundo a gravidade informada da reacao transfusional, com a
predominancia das rea¢des de gravidade | ou leves.

Grafico 7: Frequéncia relativa das notificagdes de RT, segundo a gravidade.
Brasil 2007 a 2010

0,0

0,0

0,0

0,0 P

Leve Moderado Grave Obito

m2007 87,0 10,0 2,9 0,1
m2008 86,0 10,3 33 0,3
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m2010 84,0 13,3 2,5 0,1

Os 6bitos no periodo totalizaram vinte e dois cujas causas estao
descritas na tabela 2. A partir desses dados pdde-se depreender
que alguns desses 6bitos descritos como em decorréncia da
transfusdo  podem ter sido notificados indevidamente, pois
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reacao febril ndo hemolitica e reacdo alérgica sdo comumente
reacoes leves, portanto improvaveis de levarem ao 6bito se ndo
tiverem associadas a doengas de base ou outras comorbidades
qgue tenham desencadeado o evento fatal.

Tabela 2: Causa dos obitos notificados como decorrentes de transfusao
sanguinea, segundo o ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2010

Causa do 6bito 2007 2008 2009 2010  Total
Reacédo Febril ndo Hemolitica 3 1 4
Alérgica 2 2
Contaminacéo bacteriana 1 1
Reacdo Hemolitica Aguda Imunolégica 1 2 2 5
TRALI 1 1
Sobrecarga Volémica 1 2 3
Outras imediatas 1 1 2 4
Doenca transmissivel 1 1
Outras tardias 1 1
TOTAL 3 8 5 6 22

Fonte: Anvisa/MS

3.3 Taxas de Reacdes transfusionais: reacdes notificadas X
transfusdes realizadas no periodo de 2008 a 2010

Como dispomos da frequéncia de transfusdo de
hemocomponentes referente aos anos de 2008 e 2009,
pdde-se calcular uma taxa de reacdo transfusional para cada
hemocomponente, como demonstrado no grafico a seguir
(Grafico 8). Observa-se que o concentrado de hemécias é o
hemocomponente com maior risco de apresentar reacao
transfusional, seqguido muito de perto pelo concentrado de
plaquetas. As variacoes, no entanto, podem dever-se a variacdo
dainformacdo do niimero de hemocomponentes transfundidos.
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Grafico 8: Taxa de RT notificadas para cada mil hemocomponente
transfundido, segundo o hemocomponente. Brasil, 2008 e 2009.
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Fonte: Anvisa/MS

A tabela 3 apresenta as taxas de subnotificacdo de reacao
transfusional para as Unidades Federadas nos trés ultimos anos.

Para a analise das taxas de subnotificagdo é importante esclarecer
que as informacdes sobre o nimero de transfusoes realizadas nos
servigos privados nao contratados do SUS foram irregulares nos
anos de 2008 e 2009.

Como exemplo, para estados da regido Norte ndo ha informagdes
desses servicos nos anos em questdo. Nos estados da regido
Nordeste, no ano de 2008, havia informacdes apenas para o
estado do Ceard. Em 2009, nessa mesma regiao continuaram de
fora os estados de Alagoas, Maranhao, Paraiba, Piaui e Sergipe.
Na regido Centro-Oeste estiveram ausentes os estados do Mato
Grosso e Mato Grosso do Sul nos dois anos. Na regiao Sul, o
estado de Santa Catarina nao contribuiu com informagdes no ano
de 2009. Assim, eventuais variagdes das taxas de subnotificagao
para mais ou para menos em 2010 devem ser realizadas a luz
desse fato.
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4. Consideracoes

O ato transfusional nao é isento de riscos apesar de todo o
conhecimento acumulado e aplicado até os dias de hoje. A
notificacdo dos eventos adversos em consequéncia do uso
terapéutico dos hemocomponentes se torna um instrumento
essencial para o continuo aperfeicoamento da qualidade desses
produtos. A vigilancia pdés-uso, no caso a hemovigilancia é, assim,
de importancia fundamental nesse processo.

Como ja detectado em anos anteriores, a subnotificacdo dos
eventos indesejaveis no uso de sangue e componentes continua
sendo o principal problema detectado pelo Sistema Nacional
de Hemovigilancia. Uma consequéncia importante dessa
subnotificacdo é a baixa capacidade do sistema de hemovigilancia
de atuar como instrumento de aperfeicoamento da qualidade dos
produtos sanguineos.

A meta principal continua, portanto, estimular a notificacdo das
reacoes transfusionais, porém outras acoes importantes estdo
na linha de frente das equipes de vigildncia sanitaria, como a
melhoria da qualidade da notificacdo e das acdes de controle do
risco sanitario.

Este ano, a equipe da UBHEM/NUVIG/Anvisa j& esta investindo
na qualificacdo dos dados colocados nas fichas de notificacao,
alertando os profissionais de vigilancia sanitaria dos estados e
municipios e os gerentes de risco dos hospitais para o problema
de completude das fichas de notificacdo e para a coeréncia das
informacoes descritas. Além disso, o sistema de notificacao
Notivisa estd sendo aprimorado em uma nova versao, cujo objetivo
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é melhorar a qualidade das notificacbes e permitir uma melhor
adequacao dos dados obtidos a partir das notificacoes.

Aequipe da UBHEM que executa o monitoramento das notificacoes
de reacoes transfusionais tem ainda observado um maior
engajamento das equipes de vigilancia sanitaria locais na melhoria
da qualidade das notificacbes e na reducdo da subnotificagao
e espera uma adequacdo da rotina de monitoramento em
hemovigilancia, sobretudo de eventos Sentinelas, a partir de seus
interlocutores.

No entanto, a andlise das informacdes contidas neste relatério
indica que, apesar dos avangos da organizacao da hemovigilancia
no Brasil, ainda hd muitos desafios a serem superados na busca
da qualidade da assisténcia hemoterapica para a reducdo do risco
a saude.

Outros focos estratégicos que estdo sendo assumidos pela
coordenacao do sistema nacional de hemovigilancia — UBHEM —
sdo a formacdo de uma comissdo de hemovigildncia composta
por experts em hemoterapia, vigilancia sanitaria, vigilancia
epidemioldgica e representantes de associacoes de portadores de
doencas hematoldgicas, dos servicos de saude e dos formadores
de politicas publicas para apoiar tecnicamente a Anvisa na
discussao dos rumos da hemovigilancia e a elaboracao de material
pedagdgico que possa ser disponibilizado aos servicos que
realizam transfusdes sanguineas no pais para capacitagdo local
dos técnicos envolvidos como o ato transfusional.
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5. Perspectivas e recomendacoes

Com foco nessas duas frentes e a partir da analise da base de dados
de reacoes 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 salde dos pacientes expostos a terapéutica transfusional.

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

¢

.z

Manter acoes de sensibilizacdo dos servicos de saude que ja
notificam reacdes transfusionais e estimular a adesao de novos
servicos para a notificacdo das reacoes transfusionais, de forma a
diminuir sensivelmente a subnotificacao desses eventos no pais;

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 educacdo continuada de profissionais de salde para o
diagnoéstico, conduta e adequada investigacao das reacoes
transfusionais;

Desenvolver acdes que visem a capacitacdo em hemovigilancia
das equipes de vigilancia sanitaria do pafs;

Divulgar amplamente para servicos, profissionais e populacao
informacodes acerca da ocorréncia de reagoes transfusionais no pais;
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é Incentivar os dirigentes dos servicos de saude e da Hemorrede
para a criacdo e atuacdo efetiva dos Comités Transfusionais,
para o monitoramento das reacoes transfusionais e o uso
racional do sangue;

é Fortalecer o elo entre a producéo e a assisténcia hemoterapica,
implementando a qualidade das Agéncias Transfusionais e a
qualidade e seguranga sanitaria em todo o processo do ciclo
do sangue.
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