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Apresentação

Este Boletim de Hemovigilância é parte do esforço de todo Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária no sentido da implantação e 
aperfeiçoamento, em todo o país, do sistema de vigilância pós-uso e 
pós-comercialização de produtos e serviços para a saúde e do Sistema 
Nacional de Hemovigilância, em particular. Em 24 de julho de 2009, foi 
publicada a Portaria MS 1.660, que institui o Sistema de Notificação 
e Investigação em Vigilância Sanitária (Vigipos), no âmbito do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária e como parte integrante do Sistema 
Único de Saúde (SUS). O Vigipos é o responsável pelo monitoramento, 
análise e investigação dos eventos adversos e das queixas-técnicas 
relacionados aos serviços e produtos sob vigilância sanitária na fase 
de pós-uso ou pós-comercialização, no âmbito do qual se encontra o 
uso terapêutico do sangue e seus componentes. Essa Portaria atribui 
competências aos diferentes gestores do SUS. Cabe à Anvisa, a 
coordenação, a articulação, o assessoramento e a supervisão das ações 
do sistema nacionalmente. Cabe aos gestores estaduais e do Distrito 
Federal coordenar o sistema na abrangência do seu território, pactuar a 
execução de ações com os gestores municipais, cooperar tecnicamente e 
supervisionar os municípios nas ações pertinentes do sistema. Cabe aos 
gestores municipais coordenar o sistema na sua área de abrangência, 
pactuar ações com o gestor estadual, articular e cooperar tecnicamente 
com os demais órgãos do SUS no âmbito local. 

Dados e informações mais detalhados das notificações de reações 
transfusionais relativas ao período de 2002 a 2013 podem ser 
encontrados nos Relatórios de Hemovigilância, produzidos e publicados 
pela Anvisa, disponíveis em www.anvisa.gov.br 

Os dados sobre produção e transfusão de hemocomponentes, editados 
pelo Ministério da Saúde e utilizados nesse boletim para os cálculos da 
subnotificação, podem ser encontrados no endereço eletrônico: www.
saude.gov.br 
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Introdução

O sistema de hemovigilância nacional teve início em 2002, desenvolvido 
como um projeto piloto nos hospitais da Rede Sentinela e informações 
registradas no Sistema de Informação de Notificação de Eventos Adversos 
e Queixas Técnicas relacionadas a Produtos de Saúde (Sineps), utilizado 
exclusivamente pela Rede Sentinela. Com a implantação do Sistema de 
Notificações em Vigilância Sanitária (Notivisa) via web, em dezembro de 
2006, ampliou-se a possibilidade da notificação de reações transfusionais 
para todos os serviços de saúde que realizam transfusões sanguíneas.

Este Boletim de Hemovigilância nº 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 transfusão de sangue e hemocomponentes, compilados 
e publicados pela Coordenação Geral de Sangue e Hemoderivados 
(GCSH) da Secretaria de Atenção à Saúde (SAS) do Ministério da Saúde 
(MS),  utilizados para a construção de algumas taxas. 

Neste Boletim é priorizada a apresentação dos principais dados nacionais, 
para as cinco regiões do país e para as 27 Unidades da Federação (UF), 
principalmente, por ano de ocorrência do evento (reação transfusional), 
exceto quando o objetivo for demonstrar a evolução da frequência de 
notificações por ano da notificação.



 Anvisa | Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Boletim de Hemovigilância nº 6



9 Anvisa | Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Boletim de Hemovigilância nº 6

Apresentação e análise dos dados

O Gráfico 1 mostra as curvas de frequência das reações transfusionais 
(RT) por ano de notificação e por ano de ocorrência, com característica 
ascendente desde 2002. O incremento de notificações registradas no 
sistema, desde 2007, foi de quase 500%, o que revela a crescente adesão 
dos profissionais ao sistema de hemovigilância.

Gráfico 1: Frequência de notificações de RT, segundo o ano de notificação e o ano de 

ocorrência. Brasil, 2002 a 2013

Fonte: Notivisa/Anvisa/MS

A dissociação das duas curvas que se apresenta sempre nos últimos 
anos da série se deve à escolha do período para a exportação dos dados 
para análise. Em 2014 os dados foram exportados em janeiro e muitas 
notificações ocorridas no ano anterior são registradas até o final do 
primeiro trimestre do ano seguinte.  

A Tabela 1 apresenta a frequência de notificações para cada Unidade 
da Federação, desde 2002, por ano de notificação. De maneira geral, 
o crescimento das notificações vem ocorrendo nas diferentes regiões e 
estados do país, com destaque para a região sudeste. Duas Unidades da 
Federação mantiveram-se silenciosas até 2013: Amapá e Roraima.
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O Gráfico 2 apresenta a evolução da frequência dos serviços de saúde 
que notificam desde 2002. Neste Gráfico observa-se que a curva se torna 
progressivamente ascendente a partir de 2006, como já revelara a tabela 
1. Embora a participação dos serviços que notificam venha crescendo 
consideravelmente, eles representam apenas 10% dos serviços que 
realizam transfusões sanguíneas, o que mostra o grande trabalho que 
há ainda por ser feito para a adesão à notificação.  

Gráfico 2: Frequência de serviços de saúde que notificam reações transfusionais, segundo 
o ano de notificação. 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 reestruturação da Rede Sentinela, com a entrada e 
saída de alguns serviços a ela vinculados. Participar da Rede Sentinela 
tem como um dos pré-requisitos o compromisso da notificação dos 
eventos adversos no sistema Notivisa. Porém eles representam 196 
serviços em um universo estimado de cerca de 7.000 serviços que 
realizam transfusões sanguíneas no Brasil.

O Gráfico 3 mostra a representatividade dos serviços na notificação 
de reações transfusionais, segundo sua participação ou não na Rede 
Sentinela. Percebe-se que, a partir de 2007, com a introdução do sistema 
de notificação via web e a maior facilidade para a notificação, a relação 
entre serviços participantes e não participantes se inverte, traduzindo de 
forma mais real a diferença quantitativa entre eles. 
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Gráfico 3:  Frequência relativa dos serviços notificantes, segundo a participação ou não da 
Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2013

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Nota: De 2002 a 2006 foram incluídos os dados proveniente do Sineps - Anvisa/MS

A Tabela 2 representa a distribuição, em frequência absoluta e relativa, 
das notificações de reações transfusionais, segundo tipo, diagnóstico e 
ano de ocorrência. Em todos os anos da série, predominam as reações 
imediatas em percentuais superiores a 96%, com média estimada em 
98%. A reação febril não hemolítica e a reação alérgica são as mais 
prevalentes, com taxas médias de 48% e 36%, respectivamente. A 
média do percentual de notificações de “outras reações imediatas” é 
de quase 6%. Este dado pode indicar a necessidade de investimento em 
diagnósticos mais precisos das reações transfusionais.
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A tabela 3 mostra a frequência relativa de notificações segundo a 
gravidade da reação transfusional, com a predominância das reações 
de gravidade leve. Os óbitos correspondem a cerca de 0,1% no período 
analisado e foram atribuídos às RT descritas na Tabela 4. Esses dados 
indicam que a correlação entre a reação e o óbito merece ser mais bem 
esclarecida. Considere-se, por exemplo, a reação febril não hemolítica 
ou a reação alérgica que são, comumente, reações de gravidade leve e, 
portanto, improváveis de levarem ao óbito se não estiverem associadas 
a uma doença de base ou a outras a ela associadas, que possam ter 
desencadeado o evento fatal. Chama também atenção a proporção 
de óbitos atribuídos a outras reações imediatas que podem traduzir as 
dificuldades locais para o diagnóstico clínico e/ou laboratorial da reação, 
assim como a atribuição de correlação da reação ao óbito. 
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Taxas de reações transfusionais

No início do monitoramento das reações transfusionais realizado pela 
hemovigilância notou-se a grande subnotificação dessas reações, 
considerando o parâmetro de ocorrência do sistema francês na década 
de 1990, de 3 RT para 1.000 transfusões sanguíneas. 

A Tabela 5 mostra as taxas estimadas de subnotificação de reação 
transfusional para as regiões e unidades federadas. Para a análise das 
taxas de subnotificação é importante esclarecer que as informações 
sobre o número de transfusões realizadas nos serviços privados não 
contratados do SUS ainda são pouco consistentes. Assim, eventuais 
variações, para mais ou para menos, das taxas de subnotificação, devem 
ser analisadas à luz desse fato. 
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Fonte: Cadernos de Informação - Sangue e Hemoderivados/ CGSH/SAS/Ministério da Saúde e Notivisa 
-Anvisa

Nota: Reações transfusionais/1.000 transfusões realizadas

Os destaques são para os estados do Amapá e Roraima, silenciosos em 
notificação de reação transfusional até o ano de 2013 e o Distrito Federal 
com maior taxa de RT. Ressalte-se que as taxas de reação transfusional 
apresentadas sejam elas baixas ou altas não podem ainda traduzir 
risco menor ou maior de acometimento de RT. Neste momento elas 
representam um esforço maior ou menor das equipes estaduais para 
sensibilização à notificação por parte dos serviços, de sua abrangência, 
que realizam transfusões sanguíneas. 

O gráfico 5 apresenta as taxas de reações transfusionais para os diferentes 
hemocomponentes utilizados na rotina dos serviços. Observa-se que o 
concentrado de hemácias e o concentrado de plaquetas são os dois 
hemocomponentes, aparentemente, de maior risco de ocorrência de RT, 
com uma leve predominância do primeiro até o ano de 2012. 

A partir de 2010 já se pode identificar algumas UF com taxas de 
subnotificação negativas, como o Distrito Federal e o Pará. Em 2011 
novas unidades se incorporam àquelas de 2010, significando que 
mais UF zeraram a subnotificação. Como o parâmetro utilizado não é 
nacional, a hemovigilância deverá buscar identificar como se caracteriza 
o Brasil com relação às taxas de reação transfusional.

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

Gráfico 4: Taxas médias de RT notificadas, por ano de ocorrência, segundo a Unidade da 
Federação e Brasil. 2011 a 2013.

9,0

8,0

7,0

6,0

5,0

4,0

3,0

2,0

1,0

0,0
0,0 0,0 0,3 0,44 0,6 0,6 0,7 1,0 1,0

1,5 1,61,3
1,7 2,1

2,5 2,5 2,5
2,9 3,0 3,1 3,3 3,5 3,5 3,7 3,8

4,3
4,7

8,05

AP RR MT
MGGO TO RN PI

MS PR SEPE ES AC PBAL
Brasil BA AM RS SC PA SP

MA RO CE RJ DF



Boletim de Hemovigilância nº 6  | Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Anvisa 21 Anvisa | Agência Nacional de Vigilância Sanitária | Boletim de Hemovigilância nº 6

Gráfico 5: Taxas de RT notificadas para cada 1.000 transfusões realizadas por tipo de 
hemocomponente. Brasil 2008 a 2012
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Fonte: Notivisa-Anvisa/MS e Cadernos de Informação - Sangue e Hemoderivados/ GSH/SAS/MS.

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

Eventos-sentinelas
No sistema de hemovigilância brasileiro são considerados   
eventos-sentinelas: 

 6  Óbitos atribuídos à transfusão sanguínea (Gravidade IV); 

 6  Reação hemolítica aguda imunológica;

 6  Contaminação bacteriana; 

 6  Doença infecciosa transmitida por transfusão sanguínea;

 6  TRALI (a partir de 2013). 

A Tabela 6 apresenta a frequência de notificações desses eventos 
ocorridos nos sete últimos anos.
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Tabela 6: Frequência das notificações de RT, segundo o evento-sentinela e ano de 
ocorrência. Brasil, 2007 a 2013.

Diagnóstico da Reação 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total

Óbito 4 5 7 10 9 9 11 55

Contaminação bacteriana 7 12 6 10 10 14 9 68

Reação Hemolítica aguda 
imunológica- RHAI

15 8 26 16 35 27 23 150

Doença transmissível 3 6 2 10 8 16 4 49

Lesão Pulmonar Aguda 
Associada à Transfusão 
- TRALI

20 25 25 30 50  70 47 267

Total 49 56 66 76 112 136 94 589

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Para todos os dados relativos aos eventos-sentinelas, considera-se haver 
subnotificações, quando comparados aos dados do sistema francês. No caso 
do óbito, o relatório daquele sistema registrou em 2012, a ocorrência de 0,5% 
das reações de gravidade IV ou 1,2 RT/100.000 transfusões. No Brasil esses 
dados correspondem a 0,21% das notificações de reações e 0,24 RT/100.000 
transfusões.

A Reação Hemolítica Aguda Imunológica - RHAI representa 4,1% das 
notificações e 0,5 RT/100.000 transfusões no sistema francês. No Brasil, 
representa 0,4% das RT notificadas e 0,64 RT/100.000.

No caso da reação por contaminação bacteriana, a literatura especializada 
projeta a ocorrência de um caso para cada duas a três mil transfusões de 
concentrado de plaquetas, o que representaria a notificação de 260 casos 
no sistema brasileiro, no ano de 2012. Como se pode constatar na tabela 6, 
foram notificados 14 casos de RT por contaminação bacteriana nesse ano.

As doenças infecciosas transmitidas por transfusões notificadas no 
sistema francês corresponderam a 0,13% das reações notificadas e 0,25 
RT/100.000 transfusões, no ano de 2012. No sistema brasileiro tivemos 
a notificação de 0,18% das reações e 0,21 RT/100.000.

A Lesão Pulmonar Aguda Associada à Transfusão - Trali se apresenta, no 
sistema francês, com uma taxa de incidência média entre 2000 e 2012 
de 6,0/100.000 hemocomponentes em geral. Essa taxa acumulada para 
o período de 2007 a 2012 no Brasil é 1,14. 
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Conclusão e Perspectivas do Sistema 
Nacional de Hemovigilância

Seguindo o parâmetro estabelecido de 3 reações transfusionais para 
cada 1.000 transfusões, o Brasil reduziu de maneira importante a 
subnotificação nesses sete anos de monitoramento, conseguindo se 
aproximar, na média nacional, de parâmetros internacionais que estimam 
uma subnotificação de cerca de 15%. No entanto, é importante frisar 
que o parâmetro nacional não é conhecido e que as séries históricas 
brasileiras e dados comparativos de sistemas locais poderão nos indicar 
a realidade nacional. Espera-se que as próprias Unidades da Federação 
tenham a preocupação de monitorar suas taxas e contribuir para a busca 
de um parâmetro nacional mais realista. Em âmbito nacional outros 
parâmetros são também fundamentais.

Desde a implantação no Notivisa, em dezembro de 2006 e as primeiras 
análises comparativas dos dados brasileiros com os internacionais, a 
Anvisa tem se preocupado com a necessidade do aperfeiçoamento do 
sistema de hemovigilância nacional. Em junho de 2011 foi instituída 
a Comissão Permanente de hemovigilância com representação de 
profissionais de hemocentros, do SNVS, da Secretaria de Vigilância 
em Saúde e da Coordenação Geral de Sangue e Hemoderivados, do 
Ministério da Saúde, dos serviços de saúde onde se realizam transfusões 
sanguíneas e das áreas da Anvisa envolvidas com o produto sangue.

Essa Comissão tem atribuições e competências definidas em Portaria, 
destacando-se: contribuir em caráter consultivo para a implementação das 
ações de hemovigilância e dar suporte técnico à área de hemovigilância 
na proposição de ações que visem aumentar a segurança transfusional. 

O primeiro produto dessa comissão foi a elaboração do Marco Conceitual 
e Operacional da Hemovigilância que se constitui nas diretrizes para 
o sistema de hemovigilância nacional e amplia o seu escopo. Até o 
presente, a hemovigilância no Brasil foca suas ações no monitoramento 
dos eventos adversos ocorridos com os receptores de transfusões 
sanguíneas, enquanto os diferentes sistemas internacionais já trabalham 
com o foco ampliado para os eventos adversos do ciclo do sangue desde 
a doação à investigação de retrovigilância. A expectativa é de que no 
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segundo semestre de 2014 já possamos contar com um sistema de 
hemovigilância mais eficaz, no sentido de abranger todas as etapas do 
ciclo do sangue que podem interferir na qualidade do produto e na 
segurança do paciente.

No entanto, a pretensão de torna-lo mais eficaz resulta em amplificação 
das ações e desafios mais amplos a todos os serviços e profissionais 
que participam e contribuem para o sistema de hemovigilância no país. 
Ou seja, os desafios antigos se mantêm, como a sensibilização para a 
incorporação de todos os serviços que realizam transfusões ao sistema 
informatizado de notificação de reações transfusionais. Como novos 
desafios, a vigilância à reação à doação e aos eventos adversos das etapas 
intermediárias do ciclo do sangue, como processamento, armazenamento 
e realização dos testes de imunoematologia e sorológicos, por exemplo.  

Portanto, o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária convida todos os 
participantes do sistema de hemovigilância nacional à ele se incorporar 
para enfrentar os novos e antigos desafios colocados. 
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Hemovigilância – Notifique!
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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