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Apresentacao

Este Boletim de Hemovigilancia é parte do esforco de todo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria no sentido da implantacdo e
aperfeicoamento, em todo o pais, do sistema de vigilancia pds-uso e
pds-comercializacdo de produtos e servicos para a salde e do Sistema
Nacional de Hemovigildncia, em particular. Em 24 de julho de 2009, foi
publicada a 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 responsével pelo monitoramento,
anadlise e investigacdo dos eventos adversos e das queixas-técnicas
relacionados aos servicos e produtos sob vigildancia sanitaria na fase
de pds-uso ou pds-comercializacdo, no ambito do qual se encontra o
uso terapéutico do sangue e seus componentes. Essa Portaria atribui
competéncias aos diferentes gestores do SUS. Cabe a Anvisa, a
coordenacdo, a articulacdo, o assessoramento e a supervisdo 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 acbes com os gestores municipais, cooperar tecnicamente e
supervisionar 0os municipios nas acdes pertinentes do sistema. Cabe aos
gestores municipais coordenar o sistema na sua area de abrangéncia,
pactuar acdes com o gestor estadual, articular e cooperar tecnicamente
com os demais 6rgdos do SUS no ambito local.

Dados e informagbes mais detalhados das notificagdes de reacdes
transfusionais relativas ao periodo de 2002 a 2013 podem ser
encontrados nos Relatérios de Hemovigilancia, produzidos e publicados
pela Anvisa, disponiveis em www.anvisa.gov.br

Os dados sobre producédo e transfusdao de hemocomponentes, editados
pelo Ministério da Saude e utilizados nesse boletim para os calculos da
subnotificacdo, podem ser encontrados no endereco eletronico: www.

saude.gov.br
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Introducao

O sistema de hemovigilancia nacional teve inicio em 2002, desenvolvido
como um projeto piloto nos hospitais da Rede Sentinela e informagbes
registradas no Sistema de Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos
e Queixas Técnicas relacionadas a Produtos de Saude (Sineps), utilizado
exclusivamente pela Rede Sentinela. Com a implantagdo do Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) via web, em dezembro de
2006, ampliou-se a possibilidade da notificacdo de reacdes transfusionais
para todos os servicos de salde que realizam transfusdes sanguineas.

Este Boletim de Hemovigilancia n® 6 - 2014 contem dados do Notivisa de
2006 a 2013 e do Sineps de 2002 a 2006, além de se apoiar em dados
quantitativos de transfusdo de sangue e hemocomponentes, compilados
e publicados pela Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados
(GCSH) da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do Ministério da Saude
(MS), utilizados para a construcdo de algumas taxas.

Neste Boletim é priorizada a apresentacdo dos principais dados nacionais,
para as cinco regides do pais e para as 27 Unidades da Federacdo (UF),
principalmente, por ano de ocorréncia do evento (reacdo transfusional),
exceto quando o objetivo for demonstrar a evolucdo da frequéncia de
notificacdes por ano da notificacdo.
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Apresentacao e analise dos dados

O Grafico 1 mostra as curvas de frequéncia das reacoes transfusionais
(RT) por ano de notificacdo e por ano de ocorréncia, com caracteristica
ascendente desde 2002. O incremento de notificacbes registradas no
sistema, desde 2007, foi de quase 500%, o que revela a crescente adesao
dos profissionais ao sistema de hemovigilancia.

Grafico 1: Frequéncia de notificacdes de RT, segundo o ano de notificagdo e o ano de
ocorréncia. Brasil, 2002 a 2013
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Fonte: Notivisa/Anvisa/MS

A dissociacdo das duas curvas que se apresenta sempre nos ultimos
anos da série se deve a escolha do periodo para a exportacdo dos dados
para analise. Em 2014 os dados foram exportados em janeiro e muitas
notificagdes ocorridas no ano anterior séo registradas até o final do
primeiro trimestre do ano seguinte.

A Tabela 1 apresenta a frequéncia de notificacdes para cada Unidade
da Federacdo, desde 2002, por ano de notificagdo. De maneira geral,
o crescimento das notificacdes vem ocorrendo nas diferentes regides e
estados do pais, com destaque para a regido sudeste. Duas Unidades da
Federacdo mantiveram-se silenciosas até 2013: Amapa e Roraima.
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O Grafico 2 apresenta a evolucdo da frequéncia dos servicos de salde
que notificam desde 2002. Neste Grafico observa-se que a curva se torna
progressivamente ascendente a partir de 2006, como ja revelara a tabela
1. Embora a participacdo dos servicos que notificam venha crescendo
consideravelmente, eles representam apenas 10% dos servicos que
realizam transfusées sanguineas, o que mostra o grande trabalho que
ha ainda por ser feito para a adesdo a notificacao.

Gréfico 2: Frequéncia de servicos de satide que notificam reacdes transfusionais, segundo

0 ano de notificacdo. Brasil, 2002 a 2013
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Fonte: Sineps 2002 a 2006 e Notivisa a partir de 2007/Anvisa/MS.

Em 2012 houve a reestruturacdo da Rede Sentinela, com a entrada e
safda de alguns servicos a ela vinculados. Participar da Rede Sentinela
tem como um dos pré-requisitos o compromisso da notificagdo dos
eventos adversos no sistema Notivisa. Porém eles representam 196
servicos em um universo estimado de cerca de 7.000 servicos que
realizam transfusdes sanguineas no Brasil.

O Gréafico 3 mostra a representatividade dos servicos na notificacdo
de reacdes transfusionais, segundo sua participacdo ou ndo na Rede
Sentinela. Percebe-se que, a partir de 2007, com a introducéo do sistema
de notificagdo via web e a maior facilidade para a notificagdo, a relacdo
entre servicos participantes e ndo participantes se inverte, traduzindo de

forma mais real a diferenca quantitativa entre eles.
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Grafico 3: Frequéncia relativa dos servicos notificantes, sequndo a participacdo ou nao da
Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2013
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| Outros servicos 0 0 0 0 0 15 255 | 469 | 552 69 |83,99 | 84,63

|. Rede Sentinela 100 | 100 | 100 | 100 [ 100 [ 85 74,5 | 53,1 | 448 | 31 16,01 [1537

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.
Nota: De 2002 a 2006 foram incluidos os dados proveniente do Sineps - Anvisa/MS

A Tabela 2 representa a distribuicdo, em frequéncia absoluta e relativa,
das notificacbes de reacdes transfusionais, segundo tipo, diagndstico e
ano de ocorréncia. Em todos os anos da série, predominam as reagdes
imediatas em percentuais superiores a 96%, com média estimada em
98%. A reacdo febril ndo hemolitica e a reacdo alérgica sdo as mais
prevalentes, com taxas médias de 48% e 36%, respectivamente. A
média do percentual de notificagdes de “outras reacdes imediatas” é
de quase 6%. Este dado pode indicar a necessidade de investimento em
diagnésticos mais precisos das reacdes transfusionais.

Anvisa | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Boletim de Hemovigilancia n° 6

13



00l c0c8 00F 2S89

S

1808 ¢8.9

4]
S'0
L'6€
0’9y

0
8'0
6'se
1'0S

(012217

ap oue 0 3 odnsouberp o ‘oedeal ap odiy 0 opunbas

95/¢

0
8'0
L'LE
0'6Y

SIN/ESIAUY - BSIAILON :9}UO4

elol

[e1019ns

se|pJe} seodeal sennQ
oedezjunwios|/sase|nbaill sodioonuy

1HY- elpie| BOljjoWaH oedeay
AHAD-0JI8padsoy O BJjUOD OHBXUS Op BdUS0(Q
[9AISSIwsue.} BdUSoQg

16€¢ |lelo1gns
sejeIpaw| sagdeal sesnQ

©eojwa|on ebiessiqos

eAIsusjodiH oedeay

INVHY -eunuwi oeu epnbe eoljowsH oedesay
VLl

-OBSNjSUBI| B BPEI00SSY Bpnby Jeuow|nd oese]

IVHY -eoibojounwi epnbe eolyjowsH oedeay

191080 OBIBUILIEIUOD

edlje|ljeuy

eolbioly

HN4Y - Boljjowsay ogu |uge- oedesy

oedeay ep oansoubelq

L10Z B £00Z |Iseig "ePug1i0d0

'SepedI}II0U Sleuoisnjsuel} sa05eal ap (%) eAile|as @ (§) exnjosge epunbaly 1z ejagel

TARDIAS

IMEDIATAS

ia Sanitéria | Anvisa

anc

éncia Nacional de Vigil

ian®6 | Ag

igilancl

Boletim de Hemov

14



A tabela 3 mostra a frequéncia relativa de notificacdes segundo a
gravidade da reacdo transfusional, com a predominancia das reagdes
de gravidade leve. Os 6bitos correspondem a cerca de 0,1% no periodo
analisado e foram atribuidos as RT descritas na Tabela 4. Esses dados
indicam que a correlagdo entre a reacdo e o 6bito merece ser mais bem
esclarecida. Considere-se, por exemplo, a reacdo febril ndo hemolitica
ou a reacgdo alérgica que sdo, comumente, reagdes de gravidade leve e,
portanto, improvaveis de levarem ao 6bito se ndo estiverem associadas
a uma doenca de base ou a outras a ela associadas, que possam ter
desencadeado o evento fatal. Chama também atencdo a proporcao
de o6bitos atribuidos a outras reacdes imediatas que podem traduzir as
dificuldades locais para o diagndstico clinico e/ou laboratorial da reacéo,
assim como a atribuicdo de correlacdo da reacdo ao ébito.
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Taxas de reacoes transfusionais

No inicio do monitoramento das reacdes transfusionais realizado pela
hemovigilancia notou-se a grande subnotificacdo dessas reacoes,
considerando o parametro de ocorréncia do sistema francés na década
de 1990, de 3 RT para 1.000 transfusdes sanguineas.

A Tabela 5 mostra as taxas estimadas de subnotificacdo de reacéo
transfusional para as regides e unidades federadas. Para a analise das
taxas de subnotificacdo é importante esclarecer que as informacdes
sobre o nimero de transfusdes realizadas nos servicos privados ndo
contratados do SUS ainda sdo pouco consistentes. Assim, eventuais
variacdes, para mais ou para menos, das taxas de subnotificacdo, devem
ser analisadas a luz desse fato.

>>
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A partir de 2010 ja se pode identificar algumas UF com taxas de
subnotificacdo negativas, como o Distrito Federal e o Pard. Em 2011
novas unidades se incorporam aquelas de 2010, significando que
mais UF zeraram a subnotificacdo. Como o pardmetro utilizado nao é
nacional, a hemovigilancia devera buscar identificar como se caracteriza
0 Brasil com relacdo as taxas de reacao transfusional.

Com o objetivo de iniciar essa aproximagdo a realidade brasileira, o
grafico 4 apresenta as taxas médias de RT calculadas para cada UF e
para o Brasil, no periodo entre 2011 a 2013, sem esquecer que a média
é muito influenciada pelos extremos dos valores.

Gréfico 4: Taxas médias de RT notificadas, por ano de ocorréncia, segundo a Unidade da
Federacédo e Brasil. 2011 a 2013.
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Fonte: Cadernos de Informacdo - Sangue e Hemoderivados/ CGSH/SAS/Ministério da Saude e Notivisa
-Anvisa

Nota: Reacdes transfusionais/1.000 transfusoes realizadas

Os destaques sdo para os estados do Amapa e Roraima, silenciosos em
notificacdo de reacdo transfusional até o ano de 2013 e o Distrito Federal
com maior taxa de RT. Ressalte-se que as taxas de reacdo transfusional
apresentadas sejam elas baixas ou altas ndo podem ainda traduzir
risco menor ou maior de acometimento de RT. Neste momento elas
representam um esforco maior ou menor das equipes estaduais para
sensibilizacdo a notificacdo por parte dos servicos, de sua abrangéncia,
que realizam transfusdes sanguineas.

O grafico 5 apresenta as taxas de reagdes transfusionais para os diferentes
hemocomponentes utilizados na rotina dos servicos. Observa-se que o
concentrado de hemacias e o concentrado de plaguetas sdo os dois
hemocomponentes, aparentemente, de maior risco de ocorréncia de RT,
com uma leve predominancia do primeiro até o ano de 2012.
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Gréfico 5: Taxas de RT notificadas para cada 1.000 transfusoes realizadas por tipo de
hemocomponente. Brasil 2008 a 2012
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Fonte: Notivisa-Anvisa/MS e Cadernos de Informacao - Sangue e Hemoderivados/ GSH/SAS/MS.

Nota: CH - concentrado de hemdcias; CP - concentrado de plaquetas; PFC - plasma fresco congelado;
POT - plasma outro tipo; CG - concentrado de granulécitos; CRIO - crioprecipitado; Outros: sangue total
e sangue total reconstituido.

Eventos-sentinelas

No sistema de hemovigilancia brasileiro sdo considerados
eventos-sentinelas:

¢ Obitos atribuidos a transfusao sanguinea (Gravidade IV);
& Reacdo hemolitica aguda imunolégica;

é Contaminacdo bacteriana;

¢ Doenca infecciosa transmitida por transfusdo sanguinea;
é TRALI (a partir de 2013).

A Tabela 6 apresenta a frequéncia de notificagbes desses eventos
ocorridos nos sete Ultimos anos.
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Tabela 6: Frequéncia das notificacbes de RT, segundo o evento-sentinela e ano de
ocorréncia. Brasil, 2007 a 2013.

Diagnéstico da Reagéo 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013  Total

Obito 4 5 7 10 9 9 11 55
Contaminacao bacteriana 7 12 6 10 10 14 9 68

Reacdo Hemolitica aguda

imunolégica- RHAI 15 8 26 16 35 27 23 150
Doenca transmissivel 3 6 2 10 8 16 4 49
Lesdo Pulmonar Aguda

Associada a Transfuséo 20 25 25 30 50 70 47 267
- TRALI

Total 49 56 66 76 112 136 94 589

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Para todos os dados relativos aos eventos-sentinelas, considera-se haver
subnotificacdes, quando comparados aos dados do sistema francés. No caso
do 6bito, o relatério daquele sistema registrou em 2012, a ocorréncia de 0,5%
das reagdes de gravidade IV ou 1,2 RT/100.000 transfusdes. No Brasil esses
dados correspondem a 0,21% das notificacdes de reagdes e 0,24 RT/100.000
transfusodes.

A Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldégica - RHAI representa 4,1% das
notificagdes e 0,5 RT/100.000 transfusdes no sistema francés. No Brasil,
representa 0,4% das RT notificadas e 0,64 RT/100.000.

No caso da reacdo por contaminacao bacteriana, a literatura especializada
projeta a ocorréncia de um caso para cada duas a trés mil transfusoes de
concentrado de plaquetas, o que representaria a notificagdo de 260 casos
no sistema brasileiro, no ano de 2012. Como se pode constatar na tabela 6,
foram notificados 14 casos de RT por contaminacdo bacteriana nesse ano.

As doencgas infecciosas transmitidas por transfusdes notificadas no
sistema francés corresponderam a 0,13% das reacdes notificadas e 0,25
RT/100.000 transfusdes, no ano de 2012. No sistema brasileiro tivemos
a notificacdo de 0,18% das reacdes e 0,21 RT/100.000.

A Lesdo Pulmonar Aguda Associada a Transfusao - Trali se apresenta, no
sistema francés, com uma taxa de incidéncia média entre 2000 e 2012
de 6,0/100.000 hemocomponentes em geral. Essa taxa acumulada para
o periodo de 2007 a 2012 no Brasil é 1,14.
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Conclusao e Perspectivas do Sistema
Nacional de Hemovigilancia

Sequindo o parametro estabelecido de 3 reacdes transfusionais para
cada 1.000 transfusdes, o Brasil reduziu de maneira importante a
subnotificacdo nesses sete anos de monitoramento, conseguindo se
aproximar, na média nacional, de pardmetros internacionais que estimam
uma subnotificacdo de cerca de 15%. No entanto, é importante frisar
que o parametro nacional ndo é conhecido e que as séries histéricas
brasileiras e dados comparativos de sistemas locais poderdo nos indicar
a realidade nacional. Espera-se que as préprias Unidades da Federacao
tenham a preocupacdo de monitorar suas taxas e contribuir para a busca
de um paradmetro nacional mais realista. Em ambito nacional outros
parametros sao também fundamentais.

Desde a implantacdo no Notivisa, em dezembro de 2006 e as primeiras
analises comparativas dos dados brasileiros com os internacionais, a
Anvisa tem se preocupado com a necessidade do aperfeicoamento do
sistema de hemovigilancia nacional. Em junho de 2011 foi instituida
a Comissdo Permanente de hemovigilancia com representacdo de
profissionais de hemocentros, do SNVS, da Secretaria de Vigilancia
em Saude e da Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados, do
Ministério da Saude, dos servicos de salde onde se realizam transfusdes
sanguineas e das areas da Anvisa envolvidas com o produto sangue.

Essa Comissao tem atribuicbes e competéncias definidas em Portaria,
destacando-se: contribuirem carater consultivo paraaimplementacdo das
acoes de hemovigilancia e dar suporte técnico a drea de hemovigilancia
na proposicdo de acdes que visem aumentar a seguranca transfusional.

O primeiro produto dessa comisséo foi a elaboragdo do Marco Conceitual
e Operacional da Hemovigilancia que se constitui nas diretrizes para
o sistema de hemovigilancia nacional e amplia o seu escopo. Até o
presente, a hemovigilancia no Brasil foca suas a¢des no monitoramento
dos eventos adversos ocorridos com os receptores de transfusdes
sanguineas, enquanto os diferentes sistemas internacionais ja trabalham
com o foco ampliado para os eventos adversos do ciclo do sangue desde
a doacdo a investigagdo de retrovigilancia. A expectativa é de que no
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segundo semestre de 2014 j& possamos contar com um sistema de
hemovigilancia mais eficaz, no sentido de abranger todas as etapas do
ciclo do sangue que podem interferir na qualidade do produto e na
seguranca do paciente.

No entanto, a pretensdo de torna-lo mais eficaz resulta em amplificacdo
das acoes e desafios mais amplos a todos os servicos e profissionais
que participam e contribuem para o sistema de hemovigilancia no pafs.
Ou seja, os desafios antigos se mantém, como a sensibilizacdo para a
incorporacao de todos os servicos que realizam transfusdes ao sistema
informatizado de notificagdo de reacdes transfusionais. Como novos
desafios, a vigilancia a reacdo a doagdo e aos eventos adversos das etapas
intermedidrias do ciclo do sangue, como processamento, armazenamento
e realizacdo dos testes de imunoematologia e sorolégicos, por exemplo.

Portanto, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria convida todos os
participantes do sistema de hemovigilancia nacional a ele se incorporar
para enfrentar os novos e antigos desafios colocados.
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*ﬁt NOTIVISA

Sisterna de Motificagbes em Vigilincia Sanitdria

Hemovigilancia — Notifique!
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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