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APRESENTACAO

Hemovigilancia é o nome dado a um conjunto de procedimentos de vigilancia
que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter dados e gerar informagdes
sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas, com a finalidade de
prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e
produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor. Entende-se por ciclo do sangue
o processo que engloba todos os procedimentos técnicos referentes as etapas de
captacdo, selecdo e qualificacdo do doador, do processamento, armazenamento,
transporte e distribuicdo dos hemocomponentes, dos procedimentos pré-transfusionais
e do ato transfusional.

O sistema brasileiro de Hemovigilancia comecou a se estruturar no inicio dos
anos 2000, no ambito da rede de hospitais sentinela, com a proposta de alcangar,
progressivamente, todos os servicos de hemoterapia e servigos de saude que realizam
transfusao no pais, obtendo dados para avaliagdo e alerta sobre eventos decorrentes do
uso de sangue e hemocomponentes. No inicio, a hemovigilancia brasileira se organizou
de modo a monitorar as reacdes adversas que ocorriam durante ou ap6s uma transfusao
sanguinea, isto é, limitava-se a vigilancia das reacdes transfusionais. Em diversos outros
paises, porém reconhecendo a importancia de todas as etapas do ciclo do sangue, a
hemovigilancia ja vinha considerando os dados desde o inicio do processo de doag¢do de
sangue até a investigacdo de possiveis reacGes apds a transfusao.

Diante dos grandes desafios da implantacdo da hemoviglancia e ampliando a
capacidade técnica de seu desenvolvimento, a Anvisa instituiu a Comissdo Permanente
de Hemovigilancia, por meio da Portaria n® 877, de 28 de junho de 2011, com o objetivo
de incorporar um assessoramento técnico a area de hemovigilancia. A comissao foi
composta por representacdo de profissionais de hemocentros, do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia em Saude e da Coordenacdo Geral
de Sangue e Hemoderivados, do Ministério da Saude, dos servicos de saude onde se
realizam transfusGes de sangue e hemocomponentes, das areas da Anvisa envolvidas
com o produto sangue, das associacbes de pacientes portadores de doencas
hematoldgicas brasileiras e da Associacdo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia
(Portaria 878, de 28 de junho de 2011).

O primeiro produto dessa comissao foi a elaboracdo do Marco Conceitual e
Operacional da Hemovigilancia — Guia para a Hemovigilancia no Brasil, que se constitui
nas diretrizes para o sistema de hemovigilancia nacional com a amplia¢do do seu escopo.
Por meio da Instru¢cdo Normativa n°01, de 17 de marco de 2015 (Publicada em DOU n?
56, de 18 de marc¢o de 2015), as diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia
passaram a vigorar conforme descritas no marco.
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A evolucdo das discussdes sobre a reformulacdo da hemovigilancia no pais
evoluiram, tanto no ambito da Comissao de Hemovigilancia, quanto no ambito de outros
atores da Agéncia Nacional de Vigilancia Santdria e do Ministério da Saude. Ajustes
normativos para o uso terapéutico do sangue e para a seguranga do paciente foram
realizados, bem como mudangas conceituais na hemovigilancia em ambito internacional
aconteceram. Desse modo, apds alguns anos, necessidades de ajustes ao marco
operacional vigente também comecaram a ser identificados.

Diante dessa realidade, no ano de 2018, a revisdao do Guia de Hemovigilancia no
Brasil foi pautada como tema da Agenda Regulatdria da Anvisa (Despacho de Iniciativa
n2 309, de 12/12/2018).

O presente texto do Manual para o Sistema Nacional de Hemovigildncia no Brasil
— RevisGo do Marco Conceitual e Operacional da Hemovigildncia: guia para a
hemovigildncia no Brasil — reflete os ultimos anos de atualizagdes sobre o tema,
discussdes internas e com diferentes parceiros do Sistema Nacional de Hemovigilancia.
Trata de uma revisao a luz do conhecimento internacional e da experiéncia dos anos de
implantacdo da primeira edicdo do Marco. Sem pretender ser exaustivo, espera-se que
este instrumento siga como uma importante ferramenta para a pratica institucional,
como um aliado para o profissional de saude e vigilancia sanitaria, juntamente com
outras referéncias disponiveis sobre hemovigilancia e hemoterapia publicadas pela
Anvisa, Ministério da Saude.

Este documento estd organizado de forma a apresentar diretrizes, conceitos e
procedimentos da hemovigilancia formulados para a vigilancia de incidentes, quase-
erros, reagdes a doagdo e reagdes transfusionais. Baseia-se nos regulamentos vigentes
para os procedimentos técnicos e sanitdrios da hemoterapia?, que preveem ferramentas
organizacionais para o planejamento, monitoramento e controle das boas praticas de
hemoterapia e de seguranca do paciente, a exemplo da instituicio do comité
transfusional, do comité de controle de infec¢do hospitalar e do nucleo de seguranca do
paciente.

As definicbes e nomenclaturas apresentadas neste documento sao, em grande
parte, baseadas nos documentos publicados conjuntamente pela International Society
of Blood Transfusion (ISBT) e International Hemovigilance Network (IHN), de forma a
permitir a avaliacdo comparativa entre diferentes instituicdes e demais sistemas de
hemovigilancia, colaborando assim, para aprimorar definicdes comuns, promover a
formacao continuada de profissionais da drea, a realizacdo de pesquisas e identificar
praticas e intervencbes com vistas a melhorar os processos de cuidado e a seguranca do
paciente.

1 As respectivas citacdes aparecerdo no desenvolvimento deste documento. E importante que o
leitor fique atento as adequacdes dos regulamentos citados.
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INTRODUCAO

A hemotransfusao é um processo seguro, contudo ndo é isento de riscos. Eventos
indesejados com o uso de sangue podem acontecer em quaisquer das varias etapas da
terapia transfusional e o conhecimento desses é insumo essencial para prevenir danos
aos usuarios — pacientes, doadores, profissionais — e para aprimorar os processos
relacionados ao ciclo do sangue.

A vigilancia de eventos adversos relacionados ao uso do sangue iniciou-se ao
redor do mundo, a partir das infeccdes transmitidas por via transfusional. No entanto,
reacOes adversas ndo infecciosas e outros eventos indesejados ligados a terapia
transfusional, tornaram-se objeto de vigilancia, no sentido de se minimizar os riscos de
falhas de processos e assegurar os beneficios do uso de hemocomponentes.

Com o desenvolvimento da hemovigilancia como campo de conhecimento e
como pratica nos sistemas de salde, os eventos adversos ligados a todo o ciclo do
sangue, desde a selecdo do doador até a ocorréncia das reacBes transfusionais
propriamente ditas, passaram a fazer parte do seu escopo.

Sdo vdrios os processos e as etapas envolvidas no ciclo do sangue, e muitas sao
as equipes profissionais envolvidas, o que gera varios pontos de atengdo, com muitas
possibilidades de quebra de barreiras de seguranca da doac¢do a transfusdo.

O quadro 1 identifica alguns desses pontos criticos de atencdo, apontando para
as equipes profissionais que necessitam estar sensibilizadas e vigilantes quanto aos
eventos adversos, nas diferentes etapas do ciclo do sangue.

Quadro 1 — Alguns exemplos de pontos criticos de atengao para a hemovigilancia

Local Ponto critico Profissional de
saude

Unidades de coleta Identificagdo do doador. Equipe da sessdao

desangue e Avaliacdo dodoador quanto a dedoacao

hemocentro seguranca da doagao

Identificagdo de doagao

Hemocentro Processamento e distribuicdo Equipe de laboratério

dohemocentro
Unidades de Avaliacdo do receptor e Equipe médica e
internagao e decisdo detransfundir deenfermagem
ambulatério

Pagina 14 de 147



Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

Local Ponto critico Profissional de
saude
Enfermaria, unidades Formulario de prescricdo e Equipe médica
solicitacao

deterapia intensiva e
Equipe médica e
unidades assistenciais

deenfermagem
Enfermaria ou clinica Amostragem para teste de Equipe médica e de
deflebotomia pré-transfusao enfermagem, técnicos

dobanco de sangue
Transferéncia da amostra

para olaboratério Responsaveis pelo
transporte de

amostras

Laboratoério Recepgao, teste, alocagdo de Assistentes de
laboratorio,
componente, rotulagem e
biomédicos,

emissao L
bioguimicos

Laboratério de transfusdo| Coleta do local de armazenamento | Assistentes, equipe

de sangue e setor

deenfermagem
dearmazenamento
Enfermaria, sala de VerificagGes de Equipes de
cirurgia, unidade de administracdo decabeceira, enfermagem, médicos,
emergéncia, unidade identificacdo e profissionais
deterapia intensiva monitoramento ou assistenciais da
incidentes adversos unidade e do banco
de sangue

Fonte: Serious Hazards of Transfusion (SHOT), adaptado Disponivel em
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/bjh.12547

Os pontos criticos de atengcdo devem nortear a vigildncia e as respostas para a
melhoria da qualidade e seguranca transfusional.
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No Brasil, as agées de hemovigilancia se desenvolvem pela articulagao entre os
servigos produtores de hemocomponentes, os servigcos de saude onde sdo realizadas as
transfusdes, os entes da vigilancia sanitdria e da vigilancia epidemioldgica das diferentes
instancias do Sistema Unico de Saude — municipal, estadual e federal. As diferentes
instancias do SUS diretamente envolvidas nas acgdes de hemovigilancia sao
representadas pelos érgdos de vigilancia das Secretarias Municipais e Secretarias
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Estaduais de Saude e, no nivel federal, pela Anvisa (coordenadora do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e gestora do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigacdao em
Vigilancia Sanitaria), cujas ac¢les estdo integradas aos principios organizativos da
Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, dirigida nacionalmente pela
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saude.

CAPITULO I;: EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE

Introducgao

Considera-se evento adverso do ciclo do sangue toda ocorréncia adversa
associada as suas etapas que possa resultar em risco para a saude do doador ou do
receptor, tendo ou ndo como consequéncia uma reacao adversa.

Os eventos adversos do ciclo do sangue aqui tratados sdo:

e Quase-erros — tipo de evento adverso que ocorre quando ha o desvio de um
procedimento padrdao ou de uma politica detectado antes do inicio da
transfusao ou da doagao, que poderia ter resultado em uma transfusdao ou
doacdo errada, em uma reagao transfusional ou em uma reacao a doagao.

¢ Incidentes — compreendem os desvios dos procedimentos operacionais ou das
politicas de seguranca do individuo no estabelecimento de saude, levando a
transfusdes ou doac¢des inadequadas que podem ou ndo levar a rea¢des
adversas. Os incidentes estdao no escopo dos eventos adversos do ciclo do
sangue, descobertos durante ou apds a transfusdo ou a doagao.

e Reagdes adversas a doagdo e a transfusdo - sdo danos, em graus variados, que
atingem os sujeitos dessas acoes. Podem ou ndo resultar de um incidente do
ciclo do sangue. As respectivas definicdes estdo particularizadas nos capitulos
correspondentes, saber:

O A reacdo a doacdo é definida como uma resposta ndo intencional do doador,
associada a coleta de sangue ou hemocomponente, que resulte em dbito ou
risco a vida, deficiéncia ou condi¢des de incapacita¢do, necessidade .

0 A reacdo transfusional pode ser definida como um efeito ou resposta
indesejavel observado em uma pessoa, associado temporalmente com a
administracdo de sangue ou hemocomponente. Pode ser decorrente de
um incidente do ciclo do sangue ou da interacdo entre um receptor e o
sangue ou hemocomponente, um produto biologicamente ativo.

e Eventos sentinela - categoria dos eventos adversos que ocorrem em qualquer
etapa do ciclo do sangue e que se configuram como dano ou que poderiam
causar dano grave evitavel ao doador ou ao receptor. Esses eventos requerem
acoes tempestivas, como adogdo de a¢des corretivas e preventivas apropriadas
por parte dos servigos onde ocorreram, em especial, os que levaram a reagdes
adversas graves. Os eventos sentinelas seguem prazos distintos para
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comunicac¢do e notificacdo a autoridade sanitdria descritos nos capitulos
correspondentes.

A Figura 1.1 faz uma representac¢do esquematica dos tipos de eventos adversos
do ciclo do sangue. Nela pode-se visualizar uma area de interse¢ao entre os incidentes
e as reagOes adversas, representando os incidentes que levaram a danos. Esta
diferenciacdo é importante para a compreensao do fluxo de registro, comunicagao e
notificacdo de eventos adversos descrito adiante.
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Figura 1.1 — Classificagdao dos eventos adversos do ciclo do sangue.

ApOs a doagdo ou a transfusdo

Antes da doagdo ou transfusido

A\

Eventos adversos

Reacgdo adversa

Incidente

Quase-erro

Fonte: ISBT, 2011, modificado
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Os eventos adversos do ciclo do sangue tratados neste capitulo sdo os gquase-
erros e os incidentes. As reacdes adversas a doagao e a transfusdo estao descritas em
capitulos especificos.

A legislagao brasileira atribui aos servigos de hemoterapia e aos servigos de
salde que realizam transfusdes o registro, a investigacao e a revisao dos procedimentos
do ciclo do sangue, bem como a tomada de ag¢des preventivas e corretivas para as nao
conformidades detectadas, assim como a comunica¢do e notificagdo dos eventos
adversos a autoridade sanitdria e a outros servigos envolvidos (BRASIL, 2017a, Anexo IV:
arts. 78, 117, 205 a 210, 240, 246 e 247; BRASIL, 2014, arts. 9, 13, 15, 36, 69, 105, 106,
107, 119, 144, 146 e 147).

Assim, o servico de hemoterapia deve manter registro dos eventos adversos
detectados em todas as etapas do ciclo do sangue, disponibilizando-o e enviando-o a
autoridade sanitaria, de forma consolidada, quando solicitado (BRASIL, 2017a, Anexo IV,
art. 231). No que diz respeito a hemovigilancia, porém, alguns eventos adversos graves
foram selecionados para comunicacdo e notificacdo ao SNVS (BRASIL, 2014, arts. 13, 146
e 147).

Para fins de hemovigilancia, classificam-se como eventos graves:

a) quase-erros de cardter repetitivo ou inusitado ou para os quais ja tenham sido
promovidas acoes corretivas ou preventivas.

b) incidentes
i) que levaram a reagdo adversa;

ii) que ndo levaram a reagdo adversa, mas sao de carater repetitivo ou inusitado ou
para os quais ja tenham sido promovidas a¢des corretivas ou preventivas.

c) quase-erros e incidentes sentinelas, os quais por defini¢cdo, devido ao potencial de
causar dano grave evitavel ao doador ou ao receptor, sao sempre considerados graves.

1. Tipos de incidentes e quase-erros do ciclo do sangue

A seguir, nos itens 1.1 a 1.5, sdo apresentados alguns exemplos de eventos
adversos do ciclo do sangue passiveis de ocorrerem em servicos de hemoterapia ou em
servicos de satde, nas etapas do ciclo do sangue. E importante salientar que os eventos
aqui relacionados podem incluir os denominados incidentes e quase-erros de qualquer
gravidade.

A listagem nao é exaustiva e outros eventos poderao ser identificados em cada
servigo. O objetivo é auxiliar no reconhecimento e na identificagdo das ocorréncias.

Outros erros e nao conformidades podem ocorrer e devem ser adequadamente
categorizados, com o objetivo de identificar se pertencem ou ndo as categorias de eventos
sentinelas.

No item 1.1, estdo descritos eventos adversos considerados incidentes e quase-
erros sentinelas para fins de notificagao ao sistema nacional de hemovigilancia.
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1.1 Incidentes sem rea¢do e quase-erros — sentinelas?
1.1.1. Relacionados a captagao, selecao e qualificaciao do doador

a. Triagem clinico-epidemioldgica

e N3o bloqueio do candidato inapto na triagem.

b. Coleta de sangue do doador

e |[dentificacdo incorreta da unidade de sangue e/ou das amostras para testes
laboratoriais.
e Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta.

c. Triagem laboratorial da amostra do doador

e Erro na liberagao de resultados de triagem laboratorial.

e N3o bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial.

e Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrdo (validade, condi¢es de
armazenamento, registro e autorizacao).

1.1.2. Relacionados a rotulagem, ao processamento e qualificagdao e ao
armazenamento

a. Rotulagem/processamento/qualificagdo
e Falha naidentificacdo/rotulagem de produto irradiado/nao irradiado.
1.1.3. Relacionados ao transporte e a distribuicao

a. Transporte de hemocomponente
e Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacao.

b. Distribuicio de hemocomponente

e Distribuicdao do hemocomponente com identificacdo errada do receptor.

1.1.4. Relacionados ao procedimento transfusional

2 Todos os incidentes sem reacdo e quase-erros descritos nesse item 1.1 sdo considerados
eventos sentinela do ciclo do sangue.
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a. Coleta e identificacdo da amostra do receptor
e Amostra coletada de paciente errado.

b. Testes imunohematoldgicos do receptor

e Erro na liberagao de resultados imunohematoldgicos.
e Troca de amostras no momento da realizagdo dos testes pré-transfusionais.

c. Administracao do hemocomponente
e Administracdo de concentrado de hemadcias ap6s expirada sua validade.
e Administracdo de concentrado de hemdcias hemolisado.
e N3o suspensdo da transfusdo do hemocomponente em vigéncia de reacao
transfusional grave.
e Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano.
e Transfusdao de hemocomponente ABO incompativel.
e Transfusdao em paciente errado, porém ABO compativel.
e Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel.
e Transfusdo de produto sanguineo errado.

1.2. Incidentes e quase-erros relacionados a captacao, sele¢ao e
qualificagao do doador

1.2.1. Captacao, registro e selecao de doador de sangue

e Auséncia de politica para minimizar risco de TRALI.

e Erro na identificacdo de doador autdlogo para alogénico.

e Erro no registro dos dados cadastrais dos candidatos a doacgao.

e N3o bloqueio do candidato considerado inapto definitivamente em doacao
anterior.

¢ Orientacdo inadequada/insuficiente dos critérios de selecdo de doadores.

e Captacao, registro e selecdo de doador de sangue fora dos padrdes e normas nao
contemplados acima.

1.2.2. Triagem clinico-epidemioldgica

e N3o aplicacdo ou aplicacdo parcial dos critérios estabelecidos na legislacao.

e Liberacdo do candidato a doacdo fora dos requisitos para selecdo de doadores.
e N3o bloqueio do candidato inapto na triagem (Evento sentinela).

e N3o descarte de bolsa cujo doador se autoexcluiu do processo de doagao.

e Triagem clinico-epidemioldgica fora dos padrdes e normas ndao contemplados
acima.

1.2.3. Coleta de sangue do doador
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e Antissepsia inadequada do local da puncdo em doador.

e Auséncia de homogeneizacao do hemocomponente durante a coleta.

eColeta de volume de sangue e/ou componentes fora do preconizado para a
solucdo preservante da bolsa.

e Escolha de local inadequado para puncgao.

e Falta de orientacdes ao doador sobre os cuidados pds-doacao.

e Identificacdo incorreta da unidade de sangue e/ou das amostras para testes
laboratoriais (Evento sentinela).

e Liberacao do doador apds a coleta antes do tempo recomendado (minimo de 15
minutos).

e Manuseio do local da pun¢do apds antissepsia.

e Nova pungdo com o mesmo material da pun¢ao anterior.

e Troca de etiquetas do rétulo contendo a identificacdo da doacdo e as iniciais do
doador.

¢ Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta (Evento
Sentinela).

e Tempo de coleta excedido.

e Coleta de sangue do doador fora dos padrdes e normas ndo contemplados acima.

1.2.4. Triagem laboratorial da amostra do doador

¢ Erros na entrada/registro dos resultados.

e Erro na identificacdo dos tubos coletados e das aliquotas para fins de
soroteca/plasmateca.

e Erro na identificacdo dos tubos recebidos de outros servicos.

e Erro na liberagao de resultados de triagem laboratorial (Evento sentinela).

e Erro na realizagcdo dos testes.

¢ Ndo bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial (Evento Sentinela).
e N3o realizacdo dos testes imunoematoldgicos ou realizacdo desses testes em
desacordo com a legislacdo vigente.

e N3o realizagdo dos testes imunoematolégicos de acordo com o manual de
instrucdo do fabricante do reagente/kit.

e N3o realizacdo dos testes soroldgicos/de biologia molecular de acordo com a
legislacao vigente.

e N3o realizagcdo dos testes sorolégicos/de biologia molecular de acordo com o
manual de instrucdo do fabricante do reagente/kit.

e Utilizagdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condigdes de
armazenamento, registro e autorizag¢dao) (Evento Sentinela).

eTriagem laboratorial da amostra do doador fora dos padrdes e normas nao
contemplados acima.

1.3. Incidentes e quase-erros relacionados a rotulagem, ao
processamento, qualificacdo e ao armazenamento

1.3.1. Rotulagem/processamento/qualificagdo
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1.3.2.

e Auséncia de mecanismo de rastreabilidade das unidades, incluindo pool.

e Etiqueta sem as informagdes obrigatdrias e visiveis.

¢ Falha na identificagdo/rotulagem de produto irradiado/nao irradiado (Evento
sentinela).

e Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos.

e Falha no monitoramento da temperatura durante o processamento.

e |dentificacdo errada do grupo sanguineo do doador no hemocomponente (erro
de rotulagem).

e Processamento fora dos padrdes legais estabelecidos.

e Qutros erros de rotulagem.

e Realizagao do procedimento em equipamentos sem condi¢des adequadas: nao
qualificados, sem manutencdo preventiva/corretiva e descalibrados.

e Realizagdo do procedimento de irradiagdo em irradiador sem condigdes
adequadas: ndo qualificado, sem manutencdo preventiva/corretiva, sem controle
de dosimetria da irradiagao.

e Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma eletrénica
ndo validada.

e Utilizacdo de insumos fora do padrao (validade, condi¢des de armazenamento,
registro e autorizacdo).

Armazenamento de hemocomponente

e Abertura do sistema.

e Armazenamento de concentrado de hemacias em baixas temperaturas.

e Armazenamento em equipamentos sem condi¢Ges adequadas (ndo qualificados,
sem manutencdo preventiva/corretiva e descalibrados).

e Armazenamento do hemocomponente em temperatura em desacordo com o
preconizado.

e Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padrdes legais estabelecidos.
e Auséncia de areas especificas para produtos “liberados” e “nao liberados”.

e Hemocomponente descartado ndo retirado do estoque.

e Hemocomponente devolvido e reintegrado no estoque sem avaliacdo da
qualidade ou em desacordo com os requisitos estabelecidos.

1.4. Incidentes e quase-erros relacionados ao transporte e a

14.1.

distribuicao

Transporte de hemocomponente

e Abertura do sistema.

e Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio.

eTransporte da capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em
desacordo com a legislagao.

e Transporte com condi¢Oes de higiene fora dos padrGes sanitarios.

e Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a
legislacdo (Evento sentinela).
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1.4.2. Distribuicao de hemocomponente

e Distribuicdo do hemocomponente apds o tempo de validade.

¢ Distribuicdo do hemocomponente com identificagdao errada do receptor
(Evento sentinela).

e Distribuicdo do hemocomponente com outros erros de identificacao.

e Distribuicdo do hemocomponente sem monitoramento da temperatura de
entrada e saida.

e Distribuicdo fora dos padrdes legais estabelecidos.

e Falha no registro da saida do hemocomponente e na identificacdo dos locais de
destino conforme legislagao vigente.

eHemocomponente reintegrado em desacordo com os procedimentos
estabelecidos.

1.5. Incidentes e quase-erros relacionados ao procedimento
transfusional

1.5.1. Requisi¢do/prescricao de hemocomponente
eDados de identificacdo do receptor na requisicdo de transfusdo
incorretos/ilegiveis/incompletos.
e |dentificacdo da requisicdo de transfusdo em desacordo com a identificacdo dos
tubos de amostras pré-transfusionais.
e Prescricdo de hemocomponentes em volume e/ou velocidade superior a
necessidade ou a reserva cardiaca do receptor.
e Prescricao de hemocomponente nao irradiado para receptor com indicagao de
receber produtos celulares irradiados.
e Requisicao em desacordo com as normas.
e Requisi¢cdao sem dados referentes a reacao transfusional ocorrida em transfusdes
anteriores.

1.5.1.2. Identifica¢cao do receptor
e Auséncia de mecanismos de identificacdo positiva de acordo com a legislacdo.
e N3o realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta das
amostras/instala¢do da transfusao.

1.5.3. Coleta e identificagdo da amostra do receptor
e Amostra coletada de paciente errado (Evento Sentinela).
e Amostra com nome errado/ilegivel/incompleto do paciente.
e Amostra sem etiqueta.
e Amostra sem as informacdes necessarias.
e Qutros erros de etiquetagem.

1.5.4. Testes imunoematoldgicos do receptor
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e Auséncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados
alterados em testes anteriores.

¢ Erros na entrada/registro dos resultados.

e Erro de interpretagdo dos resultados dos testes.

e Erro na liberagdo de resultados imunoematolégicos (Evento sentinela).

e Erro técnico na realizagao dos testes.

e N3o realizagdo dos testes imunoematoldgicos de acordo com a legislagao
vigente.

e N3o realizagdo dos testes imunoematoldgicos de acordo com o manual de
instrucdo do fabricante do reagente/kit.

eTroca de amostras no momento da realizagdo dos testes pré-transfusionais
(Evento sentinela).

e Uso dos reagentes sem realizacdo do controle de qualidade diariamente ou a
cada lote/remessa, de acordo com o parametro avaliado;

e Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢bes de
armazenamento, registro e autoriza¢do).

1.5.5. Liberagao do hemocomponente

e Falha na inspecdo do hemocomponente, com a liberacdo fora dos parametros
estabelecidos.

e Liberagao de tipo de hemocomponente incorreto.

e Liberacdo de tipo sanguineo incorreto.

e Liberacdo em desacordo com a solicitacdo de qualificacdo do hemocomponente
(irradiacao, desleucocitacao, lavagem, aliquotagem, aférese, pool).

e Tempo de liberagdo do hemocomponente para transfusao fora dos protocolos
preestabelecidos na instituicdo, com prejuizos para o receptor.

1.5.6. Pré-administragao do hemocomponente

e Auséncia de mecanismo de verificagdo dos dados do receptor com os dados de
identificacdo do hemocomponente.

e Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da
transfusao.

o N3o realizacdo dos testes para fenotipagem de receptor com aloanticorpo.

1.5.7. Administracdo do hemocomponente

e Administracdo de concentrado de hemaicias sob pressao.

e Administracdo de concentrado de hemacias inadequadamente aquecido.

e Administracdao de concentrado de hemacias apds expirada sua validade
(Evento sentinela).

e Administracdo de medicamentos ou solugdo ndo fisiolégica na mesma linha
venosa do hemocomponente.

e Administracdo de concentrado de hemacias irradiado apds 28 dias da irradiacao.
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e Administragdo de concentrado de hemacias irradiado apds 14 dias da coleta e
mais de 48 horas ap6s a irradiacao.

¢ Administracao de concentrado de hemacias hemolisado (Evento sentinela).

e Administragdao do hemocomponente em alto volume e alta velocidade sem
monitoramento/cuidado com os niveis de cdlcio.

e Administracdo do hemocomponente em tempo superior a 4 horas.

e Administracdo errada da quantidade de hemocomponente.

e Administragao por via errada.

e Auséncia de acompanhamento presencial nos 10 primeiros minutos apds a
instalacdo do hemocomponente e auséncia de monitoramento periddico até o
final da transfusao.

e Auséncia de afericdo/registros de sinais vitais pré e pdés-transfusao.

eN3o suspensdo da transfusdo do hemocomponente em vigéncia de rea¢ao
transfusional grave (Evento sentinela).

e Paciente em regime transfusional crénico sem monitoramento e/ou sem
tratamento da sobrecarga de ferro.

e Sangue autdlogo transfundido para terceiro.

e Transfusdo de hemocomponente em desacordo com o requisitado e/ou
transfundido sem requisicdo.

e Transfusdao de hemocomponente sem indica¢do, de acordo com os protocolos
organizacionais.

¢ Transfusao de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano
(Evento sentinela).

¢ Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel (Evento sentinela).

¢ Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel (Evento sentinela).

¢ Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel (Evento sentinela).

e Transfusdo de co-componente de hemocomponente no qual foi detectado
crescimento bacteriano.

e Transfusdo do hemocomponente com volume e/ou velocidade superior a
necessidade ou reserva cardiaca do receptor.

e Transfusdo de hemocomponente ndo irradiado para receptor com indicacdo de
receber produtos celulares irradiados.

e Transfusdo inadvertida de hemocomponente Rh incompativel (Rh positivo em
receptor Rh negativo).

e Transfusdo inadvertida de outros sistema eritrocitarios incompativeis.

e Transfusdo de produto sanguineo errado (Evento sentinela).

e Procedimentos transfusionais fora dos padrdes e normas ndao contemplados
acima.
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Observe

Os quase-erros graves e incidentes graves sao sujeitos a notificacdo. S3o eles:

v' Osincidentes que causaram reacdo a doacdo ou a transfusdo, os quais devem
ser notificados como reacdo a doagao ou reacao transfusional.

v Os quase-erros e incidentes que, embora ndo tenham alcancado o paciente,
ocorreram de forma repetitiva, inusitada ou para os quais ja tenham sido
tomadas medidas corretivas, expoem o doador/receptor a risco.

v' Osincidentes e quase-erros sentinelas.

2.1. Registro, investigacao e comunicacao dos incidentes e quase-
erros do ciclo do sangue.

Todos os eventos adversos do ciclo do sangue devem ser registrados e
investigados pelo servico de hemoterapia ou pelo servico de saude onde ocorreram e
colocados a disposicdo da autoridade sanitaria local (BRASIL, 2014, art. 15; BRASIL,
2015), de modo a garantir a rastreabilidade dos processos.

A comunicacdo é o ato de informar, pela via mais rapida, aos entes interessados
a ocorréncia do evento adverso.

Caso o incidente e quase-erro grave do ciclo do sangue ndo tenha ocorrido nas
dependéncias do servigo produtor do hemocomponente, e sim em servico de salde ou
nas dependéncias de outro servico de hemoterapia a ele vinculado (mesmo que por
contrato de fornecimento), o servico produtor do hemocomponente e a Visa local
deverdo ser comunicados, dentro das primeiras 72 horas da ocorréncia, inclusive sobre
as medidas corretivas e preventivas tomadas (BRASIL, 2017a, Anexo |V, art. 205; Brasil,
2015).

De modo semelhante, caso um evento grave tenha ocorrido nas dependéncias
do servico produtor, esse deve comunicar a ocorréncia ao servico que recebeu o
hemocomponente para medidas cabiveis.

Importante

Os incidentes graves e quase-erros graves devem ser comunicados dentro
das primeiras 72 horas, primordialmente, ao servico de hemoterapia produtor do
hemocomponente. A comunicacao rapida podera evitar danos a outros
receptores.
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Fluxograma 1.1 - Fluxo dos procedimentos a partir da detecgao de incidentes e quase-
erros do ciclo do sangue.

Ocorréncia de incidente ou quase-erro do ciclo do sangue
em servico produtor de hemocomponente ou servigco onde foi
realizada a transfusdo

v

Investigar a causa do evento
Tomar medidas preventivas e corretivas
Registrar o evento e as medidas adotadas
- Arquivar registros

Sim
O evento
é grave?

Qual o local
de ocorréncia
do evento?

4

Servigo de saude que
recebeu o
hemocomponente

Servico produtor do
hemocomponente

l

A
e ea 6 CvETiis 616 Comunicar o evento dentro
servigo onde foi realizada a das Primeiras 72h da
transfusdo, para caso haja ocorrencia ao SNVS e ao
necessidade de providéncias servico produtor do
por parte desta instituicdo hemocomponente
, l
Manter registros a Notificar o evento e providéncias tomadas no Notivisa até o 152
disposicdo da Visa dia atil do més subsequente a identificagdo do evento.
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2.2. Notificacao dos incidentes e quase-erros graves do ciclo do
sangue

A notificagdo é a informagao feita ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por meio do seu sistema informatizado, sobre a ocorréncia de evento adverso
relacionado aos produtos de interesse sanitario e aos procedimentos técnicos e
terapéuticos em doadores e receptores, conforme definido em normas.

Sdo passiveis de notificagdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS

0s seguintes eventos adversos graves:

a) Incidentes e quase-erros considerados sentinelas para o sistema de
hemovigilancia, listados neste documento.

b) Incidentes que levaram a reagdo adversa, os quais devem ser notificados
como reacao transfusional ou reacdo a doacao.

c) Demais incidentes graves e quase-erros graves do ciclo do sangue, ou seja,
os repetitivos, os inusitados, e os eventos para os quais ja tenham sido
tomadas medidas preventivas e corretivas, mas que vieram a acontecer
mesmo com tais medidas.

2.2.1 Notificacdao dos eventos sentinelas e demais eventos graves sem reag¢ao adversa

Todos os incidentes sem reacdo e quase-erros listados no item 1.1 (eventos
sentinelas) e os demais incidentes e quase erros graves (repetitivos, inusitados e para os
quais ja tenham sido tomadas medidas preventivas e corretivas) devem ser notificados
no Notivisa, na ficha de notificacdo de incidentes graves sem reacdo e de quase-erros
graves.

2.2.2. Notificacdo dos incidentes que levaram a rea¢ao adversa

Os incidentes que provocaram rea¢do adversa serao notificados no Notivisa, no
escopo da notificacdo da propria reagdo transfusional que ele provocou e nos
formularios especificos, disponiveis nos canais oficiais divulgados pela Anvisa.

Nos casos de reagdes transfusionais resultantes de incidente, o evento deve ser
notificado ao SNVS e comunicado ao servico produtor do hemocomponente para que
sejam tomadas agdes corretivas ou preventivas adequadas a cada caso.

Os incidentes graves que ndo provocaram reagdo adversa também serdo
notificados no Notivisa. Para incidente transfusional é importante que o_servico
produtor do hemocomponente seja igualmente comunicado para a tomada de a¢des
corretivas ou preventivas adequadas a cada caso, se foi identificado que a falha ocorreu
nas dependéncias do servigo produtor.

O Quadro 1.1 resume os procedimentos para o registro, comunicagdao e
notificacdo dos eventos adversos do ciclo do sangue, com excecdo das reacdes a doacao
e a transfusdo descritas em outros capitulos.
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Quadro 1.1: OrientagOes para o registro, comunicagao e notificagao dos eventos adversos do

ciclo do sangue.

Notificar
Agoes Registrar Comunicar Incidente com | Incidentes graves
reacdo adversa | sem reagao e
Quase-erros graves
O que Todos os | Incidentes e quase- | Todos, devendo | Repetitivos,
eventos erros graves: ser notificados | inusitados e para os
T[S — comci reagéo:::\ q.uais ja te.nham
nusfiades ey e 0 doacgdo i ou a 5|do. realizadas
. . transfusdo medidas
quais ja tenham sido i
tomadas medidas prever‘mvas €
corretivas. corretivas.
E E
0 Os eventos listados
s outros eventos ;
. como sentinelas.
graves listados como
sentinelas
A quem Registros A autoridade sanitaria | Ao SNVS - | Ao SNVS - Sistema
internos local* e ao servico | Sistema Nacional de
produtor. Nacional de | Vigilancia Sanitaria
Vigilancia
Sanitdria
Quando | Quando Dentro das primeiras | No prazo da | Atéo 152 dia util do
detectado 72 horas da | notificagdo da | més subsequente a
ocorréncia. reacao identificagdo do
transfusional, evento.
conforme
definido no
capitulo
especifico de
hemovigilancia
do receptor de
transfusao.
Como Definido Fax, telefone, meio | Em campos | Em ficha especifica
internamente | eletrénico especificos da | do Notivisa.
notificacdo da
reacao
transfusional,
no Notivisa, e
guando reacdo a
doacao, nos
formularios
disponiveis e
divulgados pelos
canais oficiais da
Anvisa.

* Autoridade sanitaria local, de acordo com a pactuagdo municipal-estadual ou regional.
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CapPiTULO IlI: HEMOVIGILANCIA DO DOADOR DE
SANGUE

Introducgao

Embora a maior parte das doagdes de sangue transcorra sem qualquer
intercorréncia, ocasionalmente algum doador pode apresentar reagdes.

A reacdo adversa a doa¢do é definida como uma resposta ndo intencional do
doador, associada a coleta de sangue ou hemocomponente, que resulte em obito ou
risco a vida, deficiéncia ou condicbes de incapacitacdo, necessidade de intervengdo
médica ou cirurgica, hospitalizacGo prolongada ou morbidade, entre outras.

As reacOes no doador podem ser classificadas quanto:
a) ao tempo de ocorréncia.
b) a correlagdo com a doagado.
c) agravidade.
d) ao tipo de doacao.
e) a extensdo, em locais e sistémicas.

1. Classificacao das reagoes adversas a doag¢ao guanto ao
tempo de ocorréncia

1.1. Reagado imediata
E aquela que ocorre antes de o doador deixar o servico de hemoterapia.
1.2. Reagdo tardia

E aquela que ocorre apds o doador ter saido do servico de hemoterapia.

2. Classificagao das reagoes adversas guanto a correlacao
com a doacao

A classificacdo da correlacdo entre a reacdo adversa e a doacdo de sangue ou
hemocomponente estd descrita no Quadro 2.1.
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Quadro 2.1: Classificacdo e descricdo da correlacdo entre a reagdao adversa e a doa¢ao de
sangue ou hemocomponente.

Correlagao Descrigao

Confirmada Quando a investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro
(definitiva/certa) | clinico/laboratorial, vinculo temporal), da correlagdo da reacdo adversa
com a doacdo.

Provavel Quando a investiga¢do ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
fortes evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que
indicam a correlagdo da reacdo adversa com a doa¢do, mas ha outros
fatores que podem ter contribuido para a reacdo.

Possivel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolucdo do quadro do doador
e vinculo temporal)-gue indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a
outras causas, mas a correlacio com a doacdo ndo pode ser
descartada.

Improvavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
fortes evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que
indicam a correlagdo da reacdo adversa a outra(s) causa(s), ainda que
a correlacdo com a doacgdo ndo possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagao adversa com a doagao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a
correlagdo da reagdo adversa a outra(s) causa(s) e ndo a doagdo.

Lembre-se:

Se a investigacdo do evento concluir que ndo ha correlagdo com a doagao
(correlacdo descartada), ndo é necessario notificar a reagcdo ao SNVS.

Utilizar a correlagdo descartada somente nos casos inicialmente notificados
com outra correlagdo, nos quais, apos a conclusao da investigacao, a correlagdo com a
doacdo foi excluida.

3. Classificagao das reacdes quanto a gravidade

A classificagao das reagdes adversas a doagdo esta descrita no Quadro 2.1 e esta
baseada na avaliagdao dos seguintes critérios: necessidade de intervengdo para se conter
danos, perdas de fung¢do ou risco de vida; necessidade de hospitaliza¢do; caracteristicas
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e duragdo dos sintomas; limitagdes de atividades do doador; presenga de risco iminente
de vida; obito.

Quadro 2.2 - Classificacao da gravidade das rea¢des adversas a doagdo.

Grau 1 Sem necessidade de Puncdo arterial resolvida
cuidados médicos sem intervengao ou com
compressao e sem sequelas;
E evento vasovagal que se
:urta duracdo < 2 semanas el @l GOl

cuidado e /ou hidratagdo
oral; formigamentos (reagdo
de citrato) resolvida com
calcio oral ou reducdo na
taxa de infusao.

Sem limitagdo nas atividades
da vida diaria

E

Resolvido com nenhuma ou
minima intervengao

Grau 2 Sem necessidade de Tromboflebite superficial
cuidados médicos, sem resolvida com
hospitalizacao antibidticos orais, sem
ou sequelas;

Duragdo> 2 semanas-<6 Evento vasovagal que requer

meses transporte para unidade de

ou emergéncia com vistas a

LimitagGes nas atividades da | hidratacdo IV;

vida diaria por €2 semanas LaceragOes que requerem
suturas

Grau 3 Sem risco de vida Fistula arteriovenosa
E exigindo cirurgia para

reparar lesdo vascular;
ataque isquémico transitorio
e outros eventos

- Hospitalizagdo cardiovasculares que ndo
ou trazem risco iminente de
Duragdo> 6 meses vida.

ou

Limitagdes no ADL> 2
semanas

ou

Requer cirurgia

ou

Outras complicages graves
sem risco iminente de vida

qualguer um dos seguintes:
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Grau 4 Evento que requer Perda de consciéncia com
intervengdo médica imediata | queda e sangramento
para prevenir a morte intracraniano;

Anafilaxia que requer
intubagdo ou
traqueostomia

Grau 5 Obito Obito

Fonte: http://www.aabb.orqg/research/hemovigilance/Pages/donor-hemovigilance.aspx

4. Classificagao das reagoes adversas quanto ao tipo de

doacao

Em relacdo ao tipo de doacdo, as reacdes adversas a doacdo sdo classificadas em:

a) reagOes adversas a doagdo de sangue total;

b) reacbes adversas a doacdo de hemocomponentes por aféreses.

O Quadro 2.3 apresenta uma lista de rea¢Oes adversas a doagdo de sangue total e de

hemocomponentes por aférese.

Quadro 2.3:
hemocomponentes por aférese.

Reacbes adversas a doacdo de sangue total e

a doacgdo de

Doacgao de sangue total

Doacao por aférese

1. Reacdes locais
e ReagOes caracterizadas essencialmente
por extravasamento sanguineo
e Equimose/Hematoma
e Puncdo arterial
e Sangramento pds-doacdo
e ReagOes caracterizadas essencialmente
por dor
e [rritacdo do nervo
e Lesdo do nervo
e Lesdo do tendao
e Brago doloroso
¢ Infecgdo localizada / inflamagao
e Tromboflebite
e Celulite
e Outras lesoes dos vasos sanguineos
e Trombose venosa profunda
o Fistula arteriovenosa
e Sindrome compartimental
e Pseudoaneurisma da artéria braquial

1. As mesmas da doacao de sangue total

2. Reacoes exclusivas deste procedimento
e Toxicidade do citrato

e Alergia sistémica

e Embolia gasosa

e Hemolise

3. Reacoes decorrentes da mobilizacao celular
do doador

e Reacao relacionada ao
corticosteroide.

e Reacdo relacionada ao uso do G-CSF (fator
de estimuacdo de col6nias de granuldcitos)

uso de

4. Reacdo relacionada ao hemossedimentante
e Reacdo relacionada ao uso do
hidroxietilamido
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e Alergia local

2. Reagdes sistémicas
e Reacdo vasovagal
e Hipovolemia
¢ Fadiga
3. Outras complica¢Ges graves
e Sintomas cardiacos agudos
(exceto infarto do miocardio
ou parada cardiaca)
e Infarto do miocardio
e Parada cardiaca
e Acidente isquémico
transitorio
e Acidente vascular encefdlico

4. Outra reagdes adversas a doagao

Com o objetivo de monitorar e comparar dados sobre reacdes adversas a doacao de
sangue, o uso de definices harmonizadas é fundamental. Abaixo, seguem definicées de reacdes
adversas a doacao, baseadas na publicacdo Standard of surveillance of Complications related to
blood donation (ISBT, AABB, IHN, 2014).

4.1. Reagdes adversas a doag¢ao de sangue total

4.1.1. Reagobes locais

Apresentam apenas sinais e sintomas locais, causados diretamente pela insergdo

da agulha.
a) Reacgdes caracterizadas essencialmente por extravasamento sanguineo

I. Equimose / Hematoma
Definicdo: acimulo de sangue nos tecidos ao redor do vaso puncionado.

Sinais e sintomas: dor local, alteracdo da coloracdo e edema. Quanto maior o

volume de sangue extravasado, mais intenso o sintoma.
Il. Pungao arterial
Definicdo: decorre da puncao de artéria no momento da insergdo da agulha.

Sinais e sintomas: sangue doado com cor vermelha viva/brilhante, movimentos

pulsateis na agulha, fluxo muito rapido, tempo de coleta em até quatro minutos, dor no

local da punc¢do ou dor fraca referida na regido do cotovelo.
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lll. Sangramento pos-doagao

Definicdo: sangramento espontaneo no local da puncao, que se inicia apds ter sido

concluida a coleta e apds realizacdo do curativo.

Sinais e sintomas: sangramento no local da pungao.

b) Reag0es caracterizadas essencialmente por dor

Irritagdo/lesdo de nervo

Definicdo: irritacdo/lesdo de um nervo pela pressdo do hematoma ou no momento
de insercdo/retirada da agulha.

Sinais e sintomas: dor irradiante, muitas vezes dor 'em choque' a partir do local da
puncdo venosa e/ou parestesia, sensacdo de queimacdo na mao, pulso ou ombro
e, longe do local de punc¢do venosa. Os sintomas podem surgir assim que a agulha
é inserida ou retirada. Em casos associados com um hematoma, a dor pode nao
ser aparente no momento e pode comegar quando o hematoma atinge um
tamanho suficiente, algum tempo apds a insercao da agulha. Os sintomas podem
sofrer agravamento em determinadas posi¢des ou com certos movimentos de
braco. Raramente, pode desenvolver-se sensagao de falta de forca.

Il. Lesdo de tendao

Definicdo: lesdo de tenddo na insercdo ou na retirada da agulha.

Sinais e sintomas: dor intensa no local da insercdo, sem irradiacdo, iniciando-se

guando a agulha é inserida.

Ill. Brago doloroso

Definicdo: dor no brago utilizado para a doagdo é o principal sintoma, mas sem

caracteristicas de outros tipos de reacdes adversas locais que cursam com dor.

Sinais e sintomas: dor no braco, sem caracteristicas de irritagdo do nervo. Pode ser

descrita como dor ou sensacdo de peso no braco, semelhante ao experimentado apds a

vacinacgdo. Inclui todos os casos em que a dor no brago é o principal sintoma, a menos

gue se suspeite de lesdo ou irritagdo nervosa ou de lesdo de tenddo.
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c) Infecgdo localizada/ inflamagao

I. Infecgdo localizada/ inflamagao

Definicdo: inflamacdo ao longo do trajeto de uma veia, que pode progredir para
infeccdo localizada varios dias apds a flebotomia. Pode ocorrer trombose venosa.
Subdivide-se em em tromboflebite e celulite.

Sinais e sintomas: calor, sensibilidade, dor local, rubor e edema no local da

flebotomia. Esta drea e o trajeto venoso podem estar sensiveis, tensas e quentes ao
toque. Pode ocorrer febre. Pode ser caracterizada como tromboflebite e/ou celulite.
Na tromboflebite, ocorrem rubor, edema e sensibilidade ao longo do trajeto
Venoso.
Na celulite, verifica-se rubor, edema e sensibilidade afetando os tecidos moles,

ndo se limitando ao trajeto venoso.

d) Outras lesdes dos vasos sanguineos
I. Trombose venosa profunda - TVP
Definicdo: trombose de uma veia profunda no braco onde foi realizada a

flebotomia do doador.

Sinais e sintomas: edema e dor na parte superior do braco. Pode ser acompanhada

ou precedida de sintomas de tromboflebite superficial, porém raramente pode ocorrer

sem sinais e sintomas de tromboflebite prévia.

Il. Sindrome compartimental

Definicdo: aumento da pressao dentro do compartimento fascial levando a

necrose muscular e dos tecidos moles.

Sinais e sintomas: braco doloroso, especialmente em movimento; edema,

parestesias e paralisia parcial.

I1l. Fistula arteriovenosa
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Definicdo: formacdo de conexdo entre veia e artéria devido a laceragao pela

puncao venosa.

Sinais e sintomas: massa pulsatil com vibragdo palpavel e sopro associado. A area

afetada pode estar quente, e a parte distal do braco pode estar com temperatura
diminuida se estiver presente um desvio significativo de sangue. As veias distais podem

estar dilatadas e apresentar pulsacao.

IV.Pseudoaneurisma da artéria braquial
Definicdo: colecdo de sangue no exterior de uma artéria, contido pela sua

adventicia ou pelos tecidos adjacentes.

Sinais e sintomas: massa pulsatil no braco. Pode ser acompanhada de dor e

parestesias. Pode ser precedida por um grande hematoma apds a puncgao arterial.
Importante

Trombose venosa profunda, sindrome compartimental fistula arteriovenosa e
pseudoaneurima da artéria braquial, quando decorrentes da doagao, sdao consideradas,
por definicdo, rea¢des adversas graves.

e) Alergia

I.Alergia local

Definicdo: pele vermelha ou irritada no local da punc¢dao venosa, causada pelas
solugdes utilizadas nos procedimentos de higienizacdo, degermacao ou antissepsia ou
ainda pelo curativo aplicado ou luvas utilizadas pelo flebotomista.

Sinais e sintomas: rash cutaneo, geralmente pruriginoso, no local da puncdo ou
em toda a area adjacente manipulada para a puncao.

4.1.2. Reagoes sistémicas

A maioria destas rea¢Oes sdo vasovagais, as quais podem ser desencadeadas por
fatores psicoldgicos, tais como pela visdo do sangue, excitacdo, medo ou apreensdo, ou
podem constituir uma resposta neurofisioldgica a doagao.
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l. Reagao vasovagal

Definicdo: reagdo secunddria a ativacdo do sistema nervoso autébnomo,
estimulada por fatores psicolégicos, bem como pelo volume de sangue retirado em
relacdo ao volume total do sangue do doador e pela velocidade com que foi retirado.

Sinais e sintomas: sensac¢do de desconforto, ansiedade e fraqueza, acompanhada
de tontura, sudorese, nauseas com ou sem vOmitos, palidez cutanea, hiperventilagao,
frequéncia cardiaca diminuida, pulso filiforme e hipotensdo. Dependendo da gravidade
da reagdo, os sintomas podem evoluir para perda de consciéncia, tetania ou convulsao.
Acidentes, muitas vezes graves, podem ocorrer em consequéncia da perda de
consciéncia.

Subdivisdo:

e Em relagdo ao nivel de consciéncia, as rea¢bes vasovagais subdividem-se
em:
1- rea¢Oes sem perda de consciéncia;
2- reagOes com perda de consciéncia
a) < 60segundos, sem outros sinais e sintomas.
b) > 60segundos ou associada a tetania/contraturas
musculares, convulsdo ou a relaxamento de esfincteres.

e (Quanto a presenca ou auséncia de lesdes, classificam-se em:
1- sem lesdes causadas por queda ou acidente decorrente da reacgao.
2- com lesdes causadas por queda ou acidente decorrente da reacgao.

Il. Hipovolemia

Definicdo: diminuicdo do volume sanguineo circulante que pode ocorrer devido a
coleta excessiva de sangue, coleta realizada em tempo muito curto, doador com peso
limitrofe, homogeneizadores descalibrados, dentre outras falhas do processo.

Sinais e sintomas: muito semelhantes a reacdo vasovagal, diferenciando-se desta
pela hipotensao arterial acompanhada de aumento da frequéncia cardiaca.

¢ Para diagndstico diferencial, também é importante verificar a ocorréncia de
incidentes relacionados ao volume coletado e ao tempo de coleta.

Uma importante diferenca entre hipovolemia e reacdo vasovagal é a frequéncia
cardiaca.

- Hipovolemia cursa com aumento da frequéncia cardiaca.

- Reagdo vasovagal cursa com diminuicao da frequéncia cardiaca.

4.2. Reagdes adversas a doagao de hemocomponentes por aférese
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As mesmas reag¢des descritas na doag¢ao de sangue total podem ocorrer na
doacgdo por aférese (item 4.1). Além delas, outras podem ocorrer, tais como: toxicidade
do citrato, reacdo alérgica sistémica e embolia gasosa. Quando da coleta de
granuldcitos, podem ainda ocorrer rea¢des associadas ao regime de mobilizacdo e
hemossedimentagao dos granuldcitos.

4.2.1. Reagoes adversas exclusivas dos procedimentos de coletas por aférese

l. Toxicidade do citrato

Definicdo: reacao associada aos eventos adversos do citrato, anticoagulante
utilizado nas coletas por aférese, que pode levar a hipocalcemia, hipomagnesemia e
aumento do pH sanguineo do doador.

Sinais e sintomas: parestesia perioral e de extremidades, formigamento, tremores,
sensacdo de frio, gosto metdlico, dor abdominal, nduseas e vémitos, hipotensao arterial,
arritmias, tetania, convulsdo, espasmos e fraqueza muscular, diminuicdo do ténus
vascular, diminuicdo da contratilidade cardiaca, alcalose metabdlica.

Il. Alergia sistémica

Definicdo: reacdo alérgica sistémica decorrente da liberacdo de substancias
vasoativas dos mastdcitos e baséfilos. Pode ser causada pelo éxido de etileno utilizado
na esterilizacdo dos kits e pelos hemossedimentantes utilizados para a coleta de
granuldcitos.

Sinais e sintomas: urticaria, edema periorbital, edema labial ou de lingua, rubor
facial, ndusea, vomito, célica abdominal, tosse, dispneia, sibilos, hipotensdo arterial,
reacao anafilatica.

Ill. Embolia gasosa

Definicdo: reagao caracterizada pela infusdao de ar no ventriculo direito e na
artéria pulmonar do doador, com obstrucdo do débito direito e vasoconstricdo
pulmonar.

Sinais e sintomas: tosse, dispneia, taquipneia, dor toracica, taquicardia, agitacdo
psicomotora, ndusea e vomitos, perda da consciéncia, convulsdes, hipotensao arterial,
choque.

IV. Hemolise

Definicdo: destruicao dos eritrécitos do doador, com liberagao de hemoglobina.
Pode ocorrer por mau funcionamento de valvulas, dobras ou obstrucdo do sistema,
instalagao incorreta do equipamento, ou outras falhas de equipamentos que afetam o
circuito de circulagao extracorpérea. Também pode ocorrer por fluidos de reposigao
incompativeis.
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Sinais e sintomas: plasma vermelho ou rosado. O sangue no circuito ou o filtro
podem parecer escuros. O doador pode notar a urina avermelhada.

4.2.2. Reagoes adversas decorrentes da mobilizagao celular do doador

I. Reacao relacionada ao uso de costicosteroide

Definicdo: reacdo adversa relacionada ao uso de corticosteroides durante a
mobilizacdo do doador para a coleta de granulécitos.

Sinais e sintomas: cefaleia, rubor facial, insonia, euforia, palpitagdes, hiperacidez
epigastrica e hiperglicemia.

Il. Reacdo relacionada ao uso de fator de estimulacdo de coldnias de

granuldcitos

Definicdo: reagao adversa relacionada ao uso fator de estimulagdao de col6nias
de granuldcitos (G-CSF) durante a mobilizacdo do doador para a coleta de granuldcitos.

Sinais e sintomas: dor dssea, mialgias, artralgias, cefaleia, febre, calafrios,
desconforto gastrointestinal, parestesias, dor tordcica e fadiga.

4.2.3.Reacao adversa relacionada ao hemossedimentante

|. Reacao relacionada ao uso de hidroxietilamido

Definicdo: reacdo adversa relacionada ao uso de hidroxietilamido, que é utilizado
para a coleta de granulécitos.

Sinais e sintomas: prurido, reacdes alérgicas, hipertensdo arterial e coagulopatias
com diminuicdo do fibrinogénio e prolongamento do tempo de tromboplastina parcial
ativada (TTPA). Pode provocar hiperamilasemia.

4.3. Outras complicagées graves

4.3.1. Grandes eventos cardiovasculares
e Sintomas cardiacos agudos (exceto infarto do miocardio ou parada cardiorrespiratoéria)
e Infarto do miocardio
e Parada cardiorrespiratéria
e Acidente isquémico transitério

e Acidente vascular encefélico

4.4. Outras reagoes adversas
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4.4.1. Outras reagdes adversas

Definicdo: Outras rea¢les sistémicas ou complicagdes que ndo cabem nas
definicdes descritas acima, tais como dor tordcica, que pode ter sido investigada
como angina, mas era na verdade, musculo-esquelética ou transmissao de infec¢ao
ao doador através de reutilizagdo errada do equipamento.

Sinais e sintomas: descrever o ocorrido.

5. Registro, comunica¢dao e notificacdo da reag¢ao adversa associada a
coleta de sangue total, componentes sanguineos por aférese

As reacOes adversas decorrentes de doacdes de sangue total ou de
hemocomponentes por aférese devem ser registradas no servico onde ocorreram,
assim como as medidas corretivas e preventivas necessarias (BRASIL, 2017a, Anexo IV:
arts. 78, 158; BRASIL, 2014, arts. 35, 36, 42, 45 e 146).

Registros devem ser mantidos de acordo com a legislacdo vigente e colocados a
disposicdo das autoridades locais, quando solicitados (BRASIL, 2017a, Anexo IV, art. 231;
BRASIL, 2015; BRASIL, 2014, art. 15).

A comunicacdo é o ato de informar, pela via mais rapida, os entes interessados
no evento adverso e que necessitem iniciar acGes corretivas ou preventivas. A
comunicacdo das reacbes a doacdo serd feita a autoridade sanitdria e, quando
pertinente, aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo (BRASIL, 2015;
BRASIL, 2014, art. 35 Paragrafo Unico).

As reacoes adversas graves e 6bitos com correlacdo com a doagao confirmada,
provavel, possivel, improvavel e inconclusiva, além do registro local também serdo
notificadas ao sistema de vigilancia sanitaria (BRASIL, 2015; BRASIL, 2014, arts. 35 e 146).

Todos os eventos adversos relacionados ao processo de mobilizagdo com G-CSF,
preparo do paciente e coleta do produto serdo registrados no servico onde ocorreram.

O quadro a seguir apresenta o tipo de reacdo e as acdes propostas de registro
comunicacao e notificacdo, de acordo com a gravidade da reacdo. Deve ser visto como
orientador das a¢des, mas ndo esgota todas as acdes locais a serem tomadas para a
protecdo do doador e o aperfeicoamento da hemovigilancia.

Quadro 2.4 Acoes de registro, comunicac¢ao e notificagdo, segundo o tipo de ragdo a
doacao.
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Tipo de reagao

Agao de hemovigilancia

Equimose/Hematoma

Puncdo arterial

Sangramento

Registrar de acordo com os protocolos internos. N3o h3
necessidade de comunica¢cdo a autoridade sanitdria e ndo _ha
necessidade de notificagao.

Irritagdo/lesdo do nervo

Registrar de acordo com os protocolos internos. Nao ha
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitaria. A notificacao
serd necessaria no caso da persisténcia dos sintomas por mais de
12 meses, caracterizando uma reagao grave.

Lesdo de tenddo

Registrar de acordo com os protocolos internos. Nao ha
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitaria. A notificacao
serd necessaria no caso da persisténcia dos sintomas por mais de
12 meses, caracterizando uma reacgdo grave.

Braco doloroso

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo h3
necessidade de comunicagdo a autoridade sanitdria e ndo ha
necessidade de notificacdo.

Flebite

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo hd
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitdria e ndo ha
necessidade de notificacdo.

Reacdo alérgica

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo hd
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitdria e ndo ha
necessidade de notificagao.

Reacdo vasovagal

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo ha
necessidade de comunica¢do a autoridade sanitdria. A notificacdo
serd _necessaria para os casos com perda de consciéncia que
resultaram em acidente grave, com duragdo maior ou igual a 60
segundos, com sintomas associados como convulsdo ou
relaxamento de esfincteres.

Hipovolemia

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo hd
necessidade de comunicagdo a autoridade sanitdria. A notificacdo
serd necessaria para 0s casos graves.

Toxicidade pelo citrato

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo ha
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitdria. A notificacdo
sera necessdria para os casos graves.

Embolia gasosa

Registrar de acordo com os protocolos internos. Comunicar,
dentro de 24 horas, se ocorrer 6bito, dentro de 24 horas. Notificar
dentro do prazo normativo e, se ocorrer dbito, dentro de 72h .

Reacdo pela mobilizagao
celular

Registrar de acordo com os protocolos internos. N3o h3
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitaria. Raramente é
grave, mas se classificada como grave, notificar dentro do prazo
normativo.

Reacao pelo
hemossedimentante

Registrar de acordo com os protocolos internos. Ndo ha
necessidade de comunicacdo a autoridade sanitaria. A notificacdo
serad necessaria para 0s casos graves.
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Lembre-se:

O registro é interno e segue os protocolos do servico de hemoterapia.

A comunicacdo deve ser em tempo habil para que medidas corretivas e
preventivas atuem sobre o risco a outros doadores ou receptores e se da entre os
servicos de saude e os servigcos produtores envolvidos

5.1. Prazos para registro, comunicagao e notificagao

5.1.1. Comunicagao e notificagao

Obito: a comunicacdo deve ser feita em até 24 horas a partir da ocorréncia, a
autoridade sanitaria local e aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo,
quando houver. A notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS - deve
ser feita em até 72 horas (BRASIL, 2015).

Reag¢bes graves: comunica¢dao aos fornecedores dos insumos envolvidos no
processo, quando pertinente. A notificacdo ao SNVS deve ser feita até o 152 dia util do
més subsequente a identificacdo do evento adverso (BRASIL, 2015). O Fluxograma 2-1 e
o Quadro 2-4 apresentam uma sintese desses prazos e agdes.

Quadro 2.5: Agbes e prazos para registro, comunicacdo e notificagdo de reagdes adversas
graves e dbito decorrentes de doac¢ao de sangue total e de hemocomponentes por aférese.

Agoes Registrar Comunicar Notificar
O que Todos os Obito atribuido as Obito atribuido as reacdes
eventos reagdes adversas a adversas a doagdo, exceto
doacao. quando a correlagdo com a

doacdo foi descartada

Reacdo grave a doagao, exceto
guando a correlagcdo com a
doacdo foi descartada

A quem Registros A autoridade sanitaria | Sistema Nacional de Vigilancia
internos local. Sanitaria - SNVS

Quando pertinente, aos

fornecedores dos
insumos envolvidos no
processo.
Quando Quando Obito atribuido a reacdo Obito atribuido a reag3o adversa a
detectado adversa a doacdo: dentro doacdo: 72 horas a partir do

das primeiras 24 horas da | evento ocorrido (RDC 36/2013)
ocorréncia
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Reacdo grave: até o 152 dia util
do més subsequente a

identificacdo do evento.

Como

Conforme
definido
internamente
pela instituicao
onde ocorreu o
evento

Fax, telefone, meio
eletronico.

Em ficha especifica disponibilizada
pelo SNVS no portal da Anvisa.

Importante:

O prazo estendido para a notificacdo das reacdes graves possibilita que a

notificacdo aguarde a investigacdo da causa raiz para que ela seja feita com a
completude de informacgdes sobre o evento.

informacgdes levantadas posteriormente.

No caso do 6bito, a notificagdo podera ser retificada para o acréscimo de
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6. Informacgao de reag¢ao adversa tardia pos-doacao

Os servicos de hemoterapia devem oferecer informagdes relativas ao processo
de doacgao (BRASIL, 2017a, Anexo IV, art. 33) e meios de facil comunicagao entre doador
e servico. Recomenda-se que os doadores de sangue total, componentes sanguineos por
aféreses sejam orientados a comunicar ao servico de hemoterapia caso apresentem
qualquer reacgdo adversa tardia, apds a doagdo atual.

Os servicos de hemoterapia devem registrar no servico todas as reacées adversas
tardias relacionadas aos diversos processos de doacdo, assim como as medidas
corretivas e preventivas aplicadas. Registros serdo mantidos, conforme a legislacdao
vigente, e colocados a disposicao das autoridades locais, quando solicitados.

As reacOes adversas tardias graves e Obitos com correlacdo com a doacdo
confirmada, provavel, possivel, improvdvel e inconclusiva, além do registro local,
também serdo sujeitas a notificacdo ao sistema de vigilancia sanitdria, conforme
padronizacdo apresentada neste manual.

E importante que os servicos de hemoterapia incluam, em seus protocolos de
triagem, perguntas aos doadores sobre as suas condig¢des fisicas, nos dias seguintes a
doacdo anterior, principalmente nos casos de doadores frequentes.
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Fluxograma 2.1: Fluxo de comunicacgao, registro e notificagdo das reacoes adversas a doagao
de sangue, hemocomponentes por aférese e dos 6bitos atribuidos a doagao.
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CapPiTuLo llI: HEMOVIGILANCIA DO RECEPTOR DE
TRANSFUSAO

Introducgao

A transfusdo sanguinea é um método terapéutico universalmente aceito e
comprovadamente eficaz, principalmente se bem indicada. Com relacdo ao tipo, a
transfusdo pode ser classificada como autéloga e alogénica, conforme definicdes
apresentadas no quadro 3.1.

Quadro 3.1: Classificacao e definicao dos tipos de transfusao.

Tipo Definicao

Autdloga Quando o doador do hemocomponente e o receptor sdo a mesma pessoa.

Quando o doador do hemocomponente e o receptor sdo pessoas

Alogénica )
J diferentes.

Mesmo quando bem indicada, a transfusdao sanguinea pode levar a reac¢des
adversas. Reforca-se que a reacdo transfusional pode ser definida como um efeito ou
resposta indesejdvel observado em uma pessoa, associado temporalmente com a
administragdo de sangue ou hemocomponente. Pode ser decorrente de um incidente do
ciclo do sangue ou da interagao entre um receptor e o sangue ou hemocomponente, um
produto biologicamente ativo.

A reacao transfusional no receptor pode ser classificada quanto:

ao tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial.
a gravidade.

a correlagdo com a transfusao.

ao diagndstico da reacdo.

PwnNE

1. Classificagao quanto ao tempo do aparecimento do quadro
clinico e/ou laboratorial
A classificagdo da reagdo transfusional (RT) em relagdo ao tempo do

aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial (sinais e sintomas) é descrita e
definida no quadro 3.2.
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Quadro 3.2: Classificagao e definicao das reacdes transfusionais quanto ao tempo de
ocorréncia em relagao a transfusao.

de aparecimento do
quadro clinico e/ou Defini¢do
laboratorial.Classificagdo

Ocorréncia da RT durante a transfusdo ou até 24 horas apds o seu

Imediata L,
inicio.

Tardia Ocorréncia da RT apds 24 horas do inicio da transfusao.

Além dos tempos de ocorréncia definidos para cada tipo de reacdo tratada neste
documento, o tempo maximo para que um determinado quadro clinico possa ainda ser
correlacionado a transfusdo ndo estd determinado. Em geral, reacbes como a
transmissdao de doengas ou a sensibilizacdo a um aloantigeno sé sdo detectadas anos
apos a transfusdo suspeita.

Ha trabalhos que mostram a ocorréncia de rea¢6es hemoliticas tardias até 90
dias apds a transfusdo. Portanto, na presenca de quadro clinico ou laboratorial que
possa ter como fonte uma transfusdo sanguinea, o profissional deve se utilizar dos meios
diagndsticos disponiveis para o esclarecer, conforme apresentado no item respectivo
deste documento ou na literatura médica.

2. Classificacao quanto a gravidade da reacao transfusional

A classificagdo da reagao quanto a gravidade é apresentada no Quadro 8.

Quadro 3.3: Classificacdo e definicdo das rea¢Ges transfusionais quanto a gravidade.

Classificagdo Definicdo

Poderd ser requerida intervencdo médica, mas a falta dessa ndo
resultaria em danos permanentes ou em comprometimento de um
6rgdo ou funcgao.

Grau 1l - Leve

* 0 receptor necessitou de internagdo hospitalar ou
prolongamento de hospitalizacdo diretamente atribuivel ao
evento;

Grau 2 — Moderado e/ou

* 0 evento adverso resultou em deficiéncia persistente ou
significativa ou incapacidade; ou

* 0 evento adverso exigiu intervencdo médica ou cirurgica para
impedir dano permanente ou comprometimento de uma
funcdo corporal.

Pagina 50 de 147




Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

Quando ha risco iminente de vida e o receptor exigiu uma
Grau 3 - Grave intervencdo importante apds a transfusdo (vasopressores, intubac3o,

transferéncia para terapia intensiva) para prevenir a morte.

Grau 4 - Obito Obito atribuido a transfus3o.

Fonte: ISBT, 2011 — modificado em 2013.

Lembre-se:

O Grau 4 deve ser usado apenas se a morte for possivel, provavel ou definitivamente
relacionada a transfusdo. Se o paciente morreu de outra causa, a gravidade da reacao
deve ser classificado como 1, 2 ou 3.

3. Classificagdo quanto a correlagdo com a transfusao
(causalidade)?

O sistema nacional de hemovigilancia adota as categorias de correlagdao do
quadro clinico e/ou laboratorial e/ou vinculo temporal com a transfusdo, descritos de
forma geral no quadro 3.4. Nas defini¢des de caso, no item relativo a classificacdao das
reacfes quanto ao diagndstico, serdo apresentados quadros com a descricdo das
correlagdes mais adequadas a cada tipo de reagao, quando pertinente.

3 correlagdo com a transfusdo (causalidade) é também denominada de “imputabilidade” em sistemas de
hemovigilancia de outros paises.
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Quadro 3.4: Classificacao e definicdao da correlagao entre o quadro clinico do receptor
e a transfusao.

Correlagao Descri¢ao

Confirmada Quando a investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro

(definitiva/certa) | clinico/laboratorial, vinculo temporal), da correlagdo da reacdo com a

£ transfusao.

Provavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta

DEVE SER fortes evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que
indicam a correlagdo da reagdo com a transfusao, mas ha outros
fatores que podem ter contribuido com a reagao.

Possivel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta

PODE SER evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugdo e vinculo temporal)
que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a
correlacao com a transfusdo ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta

~ fortes evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que

NAO DEVESER | .oF (q / ) poral) q
indicam a correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que
a correlagdo com a transfusdo nao possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
NAO SEI clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
NAO E clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a

correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Importante:
Ndo é necessdrio notificar reacdo transfusional quando se tem critérios para
considerar a correlagdo como descartada.

Utilizar a categoria descartada para a notificacdo, somente para os casos que
foram inicialmente notificados com outra correlacdo e que, no entanto, apds a
conclusdo da investigagdo, excluiu-se causalidade direta da transfusao.

4. Classificagdo das reagoes transfusionais quanto ao
diagndstico da reagao

O Sistema Nacional de Hemovigilancia adota, para fins de notificagao, os
diagnodsticos ou tipos de reagdes transfusionais, conforme descritas neste item.
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Para o sistema de hemovigilancia brasileiro, uma reagdo adversa é considerada
sentinela, quando sua ocorréncia pode trazer ndo so graves danos ao individuo afetado,
mas também quando agées tempestivas devem ser tomadas com o objetivo de evitar ou
minimizar riscos a outros individuos.

Sao consideradas reagdes transfusionais sentinelas:
e as reagdes para as quais tenha sido atribuida gravidade grau 4 — dbito,
independente do diagndstico/tipo de reagdo, e/ou
e asreagoes listadas abaixo, independente de sua gravidade:
Contaminagado bacteriana — CB

2. Reacgdo hemolitica aguda imunolégica — RHAI
3. Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo — TRALI
4. Transmissdo de outras doencas infecciosas — DT

ReacOes Imediatas

Alérgica - ALG

Contaminacdo Bacteriana — CB (Sentinela)

Dispneia associada a transfusdao — DAT

Disturbios metabdlicos — DEMETAB

Dor aguda relacionada a transfusdao — DA

Febril ndo hemolitica — RFNH

Reacdo hemolitica aguda imunoldgica — RHAI (Sentinela)
Reacdo hemolitica aguda ndo imune — RHANI

Hipotensao relacionada a transfusao — HIPOT

10 Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdao — TRALI (Sentinela)
11. Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo — SC/TACO

©ONOUAWNE

Reacgles tardias

1. Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares — ALO/PAI
Doenca do enxerto contra o hospedeiro pds-transfusional — DECH(GVHD)
Reacdo hemolitica tardia — RHT

Hemossiderose com comprometimento de érgaos — HEMOS

Parpura pds-transfusional — PPT

Transmissdo de outras doencas infecciosas — DT (Sentinela)

oukewN

Importante:

Todos os casos suspeitos de reacdo transfusional devem ser notificados, ainda
gue o quadro clinico/laboratorial ndo preencha todos os critérios da definicdo de
caso. Ela pode ndo ser ‘confirmada’, segundo a definicdo de caso, mas pode assumir
outra correlacdo, dentro do espectro entre provavel e inconclusivo.
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4.1 Reacoes transfusionais imediatas

4.1.1 Alérgica — ALG

Defini¢cao de caso:

Reacdo de hipersensibilidade (alergia) durante a transfusdo ou até 4 horas apds o
término da transfusao.
O caso deve apresentar pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas:

e Pdpulas.
e Prurido.
e Urticaria.

e edema labial, de lingua e de Uvula ou periorbital/conjuntival.
e tosse, rouquidao.
e edema de laringe.

e Cianose.

e insuficiéncia respiratoria.
e Broncoespasmo.
e estridor respiratério.

No caso grave de reacdo alérgica (reacdo anafildtica), os sinais e sintomas ocorrem
rapidamente, em poucos segundos ou minutos ap6és o inicio da transfusdo, podendo
ocorrer também ansiedade, taquicardia, perda da consciéncia, hipotensdo arterial e

choque.

Quadro 3.5: Classificagdo da reagdo alérgica (ALG) quanto a gravidade.

Gravidade

Sinais e sintomas

Leve

e Sinais cutaneo-mucosos: eritema, urticaria, papulas,
prurido
Nota: aevolugdo clinica em geral, é favoravel e os sintomas cedem
espontaneamente.

Moderada

e angioedema

e edema labial, de lingua e de Udvula ou
periorbital/conjuntival

e tosse, rouquidado

Grave

edema de laringe

Cianose

insuficiéncia respiratéria
Broncoespasmo

estridor respiratoério

perda da consciéncia

e hipotensao arterial

e arritmia, taquicardia ou bradicardia
e choque

Obito

Obito atribuido a reacdo alérgica
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Observe

Para fins de diagndstico desse tipo de reacdo, a presencga de sintomas
respiratdrios pressupde que foram descartados outros tipos de RT.

Quadro 3.6: Classificacdo da correlagao dos casos de reagao alérgica (ALG) com a
transfusao.

Tipo de Critérios
correlagao
Confirmado Ocorre durante ou em até 2 horas apds o término da transfusdao e nao

apresenta evidéncia de outras causas (ambiental, alimentar ou
medicamentosa) para explicar os sinais e sintomas.

Provavel Ocorre durante ou em até 2 horas apoés o término da transfusdo, ha outras
causas (ambiental, alimentar ou medicamentosa) que poderiam explicar os
sinais e sintomas, porém a transfusdo é a causa mais provavel.

Possivel Ocorre entre 2 a 4 horas apds o término da transfusdo ou ha evidéncias de
outras causas (ambiental, alimentar ou medicamentosa) que expliquem os
sinais e sintomas, mas a correlagdo com a transfusdo ndo pode ser

descartada.

Improvavel Ha evidéncias claras a favor de outras causas (ambiental, alimentar ou
medicamentosa), mas a correlacdo com a transfusdo ndo pode ser
descartada.

Inconclusiva Quando a investigagdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro

clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s) (ambiental, alimentar ou
medicamentosa) e ndo a transfusao.

Observagao: Nesse caso, a notificacdo nao deve ser feita, pois a evidéncia
descartou a correlagdo com a transfusao.

4.1.2. Contaminagdo bacteriana — CB (*REACAO SENTINELA)

Definigao de caso: presenga do microrganismo no hemocomponente transfundido ou
em outro hemocomponente proveniente da mesma doagao (co-componente);
E

presenca do mesmo microrganismo no sangue do receptor, ainda que sem
sintomatologia clinica;
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E/OU

presenca de febre (temperatura 238°C) com aumento de pelo menos 2°C em relagao
ao valor pré-transfusional durante a transfusao ou até 24 horas apds, sem evidéncia
de infecgdo prévia.

E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e sintomas:

e tremores

e calafrios

e hipotensado arterial
e taquicardia

e dispneia
e ndusea
e vOmitos
e choque

Quadro 3.7: Classificagdo da correlagao dos casos de reagao por contaminagao
bacteriana (CB) com a transfusao.

Tipo de
correlagao

Critérios

Confirmado Uma ou mais das seguintes evidéncias:
e bactéria no produto transfundido
e bactéria no doador no periodo da doacdo
e bactériaem outro hemocomponente proveniente da mesma doagao
(co-componente)
e bactéria em receptor de outro hemocomponente proveniente da
mesma doacdo (co-componente)
E
presenca da mesma bactéria no sangue do receptor
E
evidéncia de que o receptor ndo estava infectado com a mesma bactéria
antes da transfusao
E
nenhuma outra evidéncia de contaminag¢do do receptor pela mesma bactéria
por outro meio que ndo a transfusao
Provavel Uma ou mais das seguintes evidéncias:

e bactéria no produto transfundido

e bactéria no doador no periodo da doagdo
e bactéria em outro hemocomponente proveniente da mesma doagao
(co-componente)
e bactéria em receptor de outro hemocomponente proveniente da
mesma doacdo (co-componente)
E
presenca da mesma bactéria no sangue do receptor

E

Pagina 56 de 147



Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

evidéncia de que o receptor ndo estava infectado com a mesma bactéria
antes da transfusdo

ou

nenhuma outra evidéncia de contaminac¢do do receptor pela mesma bactéria
por outro meio que nao a transfusao

Possivel Presenca de bactéria no sangue do receptor
E
sinais e sintomas de sepse sem outra causa
E
nao realizacdo da cultura do hemocomponente e co-componentes
Improvavel Evidéncias claras a favor de outras causas de contaminagdo que ndo a
transfusado, ainda que a correlacdo com a transfusao ndo possa ser excluida.
Inconclusiva A relacdo entre a reacdo e a transfusdo é desconhecida ou nao
estabelecida.
Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro

clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a

correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Observagdo:

Nesse caso, a notificagdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlacdo com a transfusdo.

Se a CB foi descartada, mas os sinais e sintomas indicam que houve outro
tipo de reacdo, notificar ou retificar com o tipo da reacdo mais adequado.

Quadro 3.8 - Qu

adro complementar para andlise da correlacdo das reagdes por

contaminagao bacteriana com a transfusao.

Manifestacao Hemocultura Hemocultura bolsa
clinica receptor ou cocomponente Correlagao
ou resultado no
doador
Presente + + Confirmada/Provavel*
Ausente + + Confirmada/Provavel*
Presente - + Possivel
Presente + N3o colhida Possivel
Presente ou Nao colhida + Possivel
ausente + ou —
presente N3ao colhida Nao colhida Possivel
ausente - + Incidente grave sem reacgao
presente +o0uU- - Improvavel

*Serda provavel qu

ando também ha evidéncia de contaminacdo do receptor pela mesma

bactéria, por outro meio que nao a transfusao.
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Lembre-se:

O diagndstico da ocorréncia de uma reagdo por contaminagao bacteriana deve
também considerar as especificidades do quadro de base do receptor, como: uso de
antibioticoterapia ou condiges imunitarias que possam mascarar o quadro infeccioso;
as evidéncias de outras fontes de contaminag¢do além da hemotransfusao, e eventuais
quadros infecciosos com outros hemocomponentes da mesma doagao.

E a andlise desse contexto, juntamento com os testes laboratoriais que
auxiliardo a classificagao do caso quanto a sua correlagdao com a transfusao.

4.1.3 Dispneia associada a transfusao — DAT

Definicdo de caso: caracterizada por desconforto respiratério agudo dentro das
primeiras 24 horas da transfusdo, que ndao preencha os critérios de TRALI, sobrecarga
circulatéria associada a transfusdo e reacao alérgica. O desconforto respiratdrio é o
sintoma clinico mais proeminente

E

nado pode ser explicada pelo quadro de base do paciente ou por outra causa.

Importante:

A evolugdo clinica do receptor auxilia no diagndstico diferencial. Nos casos
de DAT, em geral, a evolugcdao clinica é favoravel e os sinais clinicos cedem
espontaneamente.

Quadro 3.9: Classificagdo da correlagdao, com a transfusao, dos casos de dispneia associada a
transfusdo (DAT).

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Quando a investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal), da correlagdo da reacdo com a
transfusao.

Provavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlagdo da reacdo com a transfusao, mas ha outros fatores que podem
ter contribuido com a reagao.

Possivel Quando a investigagao ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial/ evolugdo e vinculo temporal) que indicam a
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correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a correlagdo com a
transfusdo ndo pode ser descarta.

Improvavel Quando a investiga¢do ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagao com
a transfusao ndo possa ser excluida.

Inconclusiva | Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlacdo da reacao com a transfusao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Observagao:

Nesse caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusdo.

4.1.4. Disturbios metabdlicos — DMETAB

Definicao de caso: evidéncia clinica de disturbio metabdlico na auséncia desse mesmo
disturbio previamente a transfusao.

E

confirmacdo laboratorial.

Quadro 3.10: Classificagdo da correlagao dos casos de disturbios metabdlicos (DMETAB) com

a transfusdo.

Correlagdao com Critérios
a transfusao

Confirmado Confirmagao laboratorial do disturbio metabdlico atribuido a transfusado
E
Confirmacgdo laboratorial da auséncia desse disturbio previamente a
transfusao.

Provavel Confirmacao laboratorial do disturbio metabdlico atribuido a transfusao,
sem evidéncia laboratorial prévia.

Possivel Ha sintomatologia de disturbio metabdlico, com evidéncia laboratorial. Ha
outras causas que possam justificar o quadro, porém, a transfusdo ndo
pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo temporal) que
indicam a correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), mas ha
dividas para a sua exclusao.
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Inconclusiva A sintomatologia sugere distirbio metabdlico, mas ndo ha exame
laboratorial comprobatdrio.

E

Nao hd evidéncias suficientes para confirmar ou descartar a correlagdo dos
sintomas com a transfusao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Observagdao:

Nesse caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.

Apenas notificar com essa correlagdo se a notificacdo foi realizada com
outra correlagdo, antes de terminada a investigacao.

4.1.5. Dor aguda relacionada a transfusao — DA

Definicao de caso: dor aguda, de curta duracdo (até 30 minutos), principalmente na
regido lombar, toracica e membros superiores, durante a transfusdo ou até 24 horas
apos, tendo sido descartada reacdao hemolitica e sem outra explicacdo.

E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e sintomas: hipertensdo arterial,
inquietacdo, vermelhiddo na pele, calafrios, taquipneia, dispneia e taquicardia. A dor
apresentada nessa reacdo é mais intensa comparada a dor de outras reacgoes.

Observe

A evolugdo clinica da DA é favoravel e os sintomas cedem espontaneamente
no prazo de até 30 minutos.

Quadro 3.11: Classificagdo da correlagdo, com a transfusdo, dos casos de dor aguda
relacionada a transfusdo (DA).

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Dor aguda, de curta duragdo (até 30 minutos), excluindo outras condigGes
qgue a expliquem;

E

evidéncia conclusiva de que a reagdo adversa pode ser atribuida a transfusao.
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Provavel

Quando a investiga¢do ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlagdo da reacdao com a transfusdo, mas ha outros fatores que podem ter
contribuido com a reagao.

Possivel

Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial/ evolug¢do e vinculo temporal}que indicam a
correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a correlagdo com a
transfusdo ndo pode ser descarta.

Improvavel

Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagdo com
a transfusdo ndo possa ser excluida.

Inconclusiva

Quando a investigagdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada

Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

Observagoes:

e A doraguda é um diagndstico de exclusdo de outros tipos de reagao
transfusional - RT.

e No caso de concluir a investigagdo como descartada, a notificacdo
ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a correlagdo com a
transfusao.

e Apenas notificar com esta correlagdo se a notificacdo foi realizada
com outra correlagdo, antes de terminada a investigacao.

4.1.6. Reagao febril ndao hemolitica — RFNH

Definigao de caso:

Presenca de um ou mais dos sinais e sintomas:
- febre (temperatura maior ou igual a 38 °C) com aumento de pelo menos 1°C em
relacdo ao valor pré-transfusional

- tremores
- calafrios
E

Auséncia de outras causas, tais como contaminagdo bacteriana, reagao hemolitica ou
outra condi¢do subjacente.

Ocorre durante ou em até 4 horas do término da transfusao e pode vir acompanhada
de nauseas, vomitos ou cefaleia.
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Importante:

Reacdo febril nao hemolitica pode ocorrer mesmo na auséncia de febre (se
tremores ou calafrios estiverem presentes).

A evolucdo clinica, em geral, é favoravel e os sintomas cedem
espontaneamente.

Quadro 3.12: Classificagdo da correlagao dos casos de reagao febril ndao hemolitica
(RFNH) com a transfusao.

Correlagdo com Critérios
a transfusao

Confirmado A evolucao clinica é favordvel ou foram descartadas laboratorialmente
reacoes hemolitica aguda imunoldgica e por contaminacgao bacteriana e
foram afastadas outras condicGes clinicas subjacentes (doenga de base).

Provavel Ha evidéncias de que a transfusdo é a causa mais provavel, mas ndo se
pode descartar a correlagdo dos sinais e sintomas com a condicao clinica
subjacente (doenca de base).

Possivel Ha evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a condi¢do
clinica subjacente (doenca de base), mas a correlagdo com a transfusdo
nao pode ser descartada.

Improvavel Ha fortes evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a
condicdo clinica subjacente (doenga de base), ainda que a correlagdo
com a transfusdo nao possa ser descartada.

Inconclusiva N3o ha evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugdo) suficientes
para confirmar ou descartar a correlagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a
correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

Observagdo: ARFNH é um diagndstico clinico e de exclusdo de outros tipos
de RT.

Ao atribuir a correlacdo descartada, se conclui que o quadro clinico ndo se
deve a nenhum tipo de RT.

Nesse caso, a notificacdo nao deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlacdo com a transfusdo.

4.1.7 Reacdao hemolitica aguda imunolégica — RHAI (*REACAO
SENTINELA)

Defini¢dao de caso: reagao caracterizada por uma rapida destruigdo de eritrécitos
durante a transfusao ou até 24 horas apds o término, por incompatibilidade ABO ou de

Pagina 62 de 147




Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

outro sistema eritrocitario. Caracteristicas clinicas ou laboratoriais de hemadlise estao
presentes.

Presenca de qualquer um dos seguintes sinais e sintomas:
e ansiedade
e agitacado
e sensacdo de morte iminente
e tremores/calafrios
e rubor facial
o febre
e dor no local da venopungao
e dor abdominal, lombar e em flancos
e hipotensado arterial
e epistaxe
e oliguria/anuria, insuficiéncia renal
e hemoglobinuria
e coagulagao intravascular disseminada (CIVD)
e sangramento no local da venopungao
e choque

Achados laboratoriais comuns:

e hemdlise constatada pela inspec¢ao visual de amostra do soro ou do plasma do
receptor

e teste de antiglobulina direto positivo (TAD/Coombs direto)

e hemoglobindria

e bilirrubina indireta elevada

e queda de hemoglobina e hematdcrito

e lactato desidrogenase elevada

e haptoglobina baixa

o fibrinogénio baixo ou hemoglobina livre aumentada.

e teste de eluicdo positivo

e deteccdo de anticorpos antieritrocitarios irregulares (Coombs indireto/PAl),
nos casos em que a hemdlise nao for causada por incompatibilidade ABO
(outros sistemas eritrocitarios).

Lembre-se:

No caso de transfusGes em pacientes com anemia hemolitica autoimune, a
suspeita de reagcdo hemolitica aguda imunoldgica transfusional deve ser analisada no
contexto do quadro clinico da doenca de base.
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Quadro 3.13: Classificagcdo da correlagao dos casos de rea¢cao hemolitica aguda
imunolégica (RHAI) com a transfusao.

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Evidéncias (constatac¢do de transfusdo incompativel, quadro clinico, vinculo
temporal) que indicam a correlacdo dos sinais e sintomas exclusivamente a
transfusdo

E/OU

comprovacao laboratorial da incompatibilidade ABO ou de outros sistemas
eritrocitarios.

E/OU

presenca de hemdlise aguda imunoldgica relacionada exclusivamente a
transfusao.

Provavel Evidéncias (quadro clinico/laboratorial e vinculo temporal) que indicam a
correlacdo dos sinais e sintomas com a transfusdo, mas ha outras causas que
podem explicar o quadro clinico, como doenca de base.

Possivel Ha evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a condi¢do
clinica subjacente (doencga de base), mas a correlacdo com a transfusdo ndo
pode ser descartada.

Improvavel Ha fortes evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a
condicdo clinica subjacente (doenca de base), ainda que a correlagdo com a
transfusdo ndo possa ser descartada.

Inconclusiva Ndo ha evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugdo) suficientes para
confirmar ou descartar a correlacdo com a transfusao.

Descartada Ha evidéncias que indicam claramente a correlagdo do evento adverso a
outra(s) causa(s) que ndo a transfusdo

ou

nao se constatou hemdlise aguda clinica e laboratorialmente.

Observagao:

Nesse caso, a notificagdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagao com a transfusao.

Se a RHAI foi descartada, mas os sinais e sintomas indicam que houve outro
tipo de reagdo, notificar ou retificar com o tipo da reagao adequado.

Observe:

Uma transfusdo sanguinea constatada como incompativel, mas que
comprovadamente ndo provocou quadro clinico e laboratorial de reacdo
transfusional imediata ou tardia deve ser notificada como Incidente grave sem

reagao.
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Definicao de caso: caracteriza-se por hemolise, durante a transfusao ou até 24 horas
apods, com ou sem sintomas clinicos significativos,

E

presenca de hemoglobina livre no plasma (hemoglobinemia) e/ou na urina
(hemoglobinuria).

E

sem evidéncia de reagao hemolitica aguda imunoldgica (RHAI)

Lembre-se:

A hemdlise ndo imune pode ocorrer por causas mecanicas, térmicas ou
osmaoticas, in vivo ou mesmo in vitro.

Quadro 3.14: Classificagdo da correlagao dos casos de reacao hemolitica aguda nao
imune (RHANI) com a transfusdo.

Correlagdao com Critérios
a transfusao

Confirmado Evidéncias de hemdlise pés-transfusional

E

Exclusdo de reagdo hemolitica aguda imunolégica por meio de testes
imuno-hematoldgicos pré e pds-transfusionais.

E

auséncia de outras causas que poderiam explicar a hemdlise aguda.

Provavel Evidéncias de hemdlise pés-transfusional

E

Testes pré-transfusionais compativeis, porém nao foi possivel excluir
reacdo aguda imunoldgica

E

Ha outras causas potenciais que poderiam explicar a hemdélise aguda ndo
imune, porém a transfusdo é a causa mais provavel.

Possivel Sinais sugestivos de hemdlise pds-transfusional
E
N3ao foi possivel excluir reagdo hemolitica aguda imunoldgica

E
Ha outras causas potenciais que poderiam explicar a hemdélise aguda ndo

imune, porém a transfusdo ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
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correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagao
com a transfusao nao possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investiga¢do ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlacdo da reacao com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Observagao:

Nesse caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.

4.1.9. Hipotensao relacionada a transfusao — HIPOT

Defini¢ao de caso

Acima de 18 anos de idade:

Queda maior ou igual a 30 mmHg e afericdo menor ou igual a 80 mmHg da pressao
arterial sistélica, em até uma hora apés a transfusao

ou

entre 1 a 18 anos de idade:

gueda maior que 25% da pressao sistdlica basal, em até uma hora apds a transfusao

ou

em menores de 1 ano de idade ou com peso corporeo inferior a 12 kg:

gueda maior que 25% do valor basal da pressao arterial sistdlica, diastdlica ou média,
em até uma hora apds a transfusao

E

exclusdo de todas as outras causas de hipotensdo arterial, principalmente
contaminacao bacteriana

responde rapidamente a cessacao da transfusdo e ao tratamento de suporte.
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Quadro 3.15: Classificagdo da correlagdao, com a transfusao, dos casos de reagao
hipotensiva relacionada a transfusdo (HIPOT).

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado O quadro descrito na definicdo de caso ocorre em menos de 15 minutos apds
o inicio da transfusao;

E

responde rapidamente (em 10 minutos) apds a interrupc¢do da transfusdo e
o tratamento de suporte

E

exclusdo de outras condi¢des que expliquem a hipotensao, principalmente
contaminacao bacteriana.

Provével Instalacdo do quadro descrito na definicdo de caso entre 15 minutos apds o
inicio da transfusdo e 1 hora apds a sua interrupcao

E

o paciente ndo responde rapidamente (em 10 minutos) a interrupcdo da
transfusdo e ao tratamento de suporte

E

ha outras causas potenciais que podem explicar a hipotensdo, porém a
transfusdo é a causa mais provavel.

Possivel Instalagao do quadro descrito na definigdo de caso entre 15 minutos apds o
inicio da transfusdo e 1 hora apds a sua interrupg¢ao

E

o paciente ndo responde rapidamente (em 10 minutos) a interrupgdo da
transfusdo e ao tratamento de suporte ou ndo ha informagao sobre este item
ou

ha outras causas potenciais que podem explicar a hipotensdo, porém a
transfusdo ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagio com
a transfusao nao possa ser excluida.

Inconclusiva | Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

Observagao:

Nesse caso, a notificagdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.
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4.1.10. Lesdao pulmonar aguda relacionada a transfusao — TRALI
(*REACAO SENTINELA)

Definigdo de caso: sindrome que se caracteriza por desconforto respiratorio agudo
gue ocorre durante a transfusao ou até seis horas apds a sua conclusdo, sem evidéncia
anterior de lesdo pulmonar
E
Hipoxemia
o Pa02 / Fi02 <300 mm Hg ou
o A saturagao de oxigénio é <90% no ar ambiente ou
o Outras evidéncias clinicas
E
- Infiltrados bilaterais na radiografia de térax frontal
E
- Nenhuma evidéncia de hipertensao atrial esquerda (ou seja, sobrecarga circulatéria)

Na presenca de todos os critérios acima e, ainda, dos fatores de risco para lesdao
pulmonar aguda (direta ou indireta) e sindrome do desconforto respiratério agudo
(SDRA), deve ser considerada a categoria de possivel TRALI:

- Lesdo pulmonar direta
e Aspiragao
e Pneumonia
e Inalacdo téxica
e Contusdo pulmonar
e (Quase afogamento

- Lesdo pulmonar indireta
e Sepse grave
e Choque
e Trauma multiplo
e Queimadura
e Pancreatite aguda
e Circulacdo extracorporea
e Overdose de drogas

Possivel TRALI tem assim, a mesma definicdo que TRALI, exceto pela presenga de um
relacdo a um fator de risco para lesdo pulmonar aguda (conforme relacionados acima).
Em tal circunstancia, o TRALI deve ser indicado com possivel imputabilidade a
transfusao.
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Importante:

TRALI é uma sindrome clinica e nenhuma presenca de anticorpos no (s)
doador (es), nem a confirmacdo de antigenos no receptor é necessaria para
diagnéstico.

Quadro 3.16: Classificagdao da correlagdao, com a transfusao, dos casos de lesdo
pulmonar aguda relacionada a transfusao (TRALI).

Tipo de Critérios
correlagao
Confirmado Evidéncias claras da correlacdo com a transfusao, conforme definicdo de caso
E
auséncia de outras causas ou fatores que possam explicar a lesdo pulmonar.
Provavel Ha evidéncias clinicas compativeis com lesdo pulmonar aguda, vinculo

temporal compativel com Trali, Taco foi excluido, mas ha outras causas que
podem explicar a lesdo pulmonar aguda, tais como:

aspiracdo, pneumonia, inalacdo tdxica, contusdo pulmonar, quase
afogamento, sepse severa, politrauma, choque, queimadura, pancreatite
aguda, bypass cardiopulmonar e overdose de drogas.

Possivel Ha evidéncias clinicas compativeis com lesdo pulmonar aguda, vinculo
temporal compativel com Trali
E
ha outras causas que podem explicar a lesdo pulmonar aguda, tais como:
- aspiragdo, pneumonia, inalagdo tdxica, contusdo pulmonar, quase
afogamento, sepse severa, politrauma, choque, queimadura,
pancreatite aguda, bypass cardiopulmonar e overdose de drogas.
Improvavel Ha fortes evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a outras
causas de insuficiéncia respiratéria, ainda que a correlagdo com a transfusdo
ndo possa ser descartada.
Inconclusiva N3o ha evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugdo) suficientes para
confirmar ou descartar a correlacdo com a transfusao.
Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Observacdo: Neste caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia
descartou a correlagdo com a transfusao.

Se o TRALI foi descartado, mas os sinais e sintomas indicam que houve outro
tipo de reacdo, notificar ou retificar com o tipo da reacdo adequado.
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Lembre-se

A comunicagao com o servigo produtor do hemocomponente precisa ser feita
com urgéncia.

E responsabilidade do produtor:

e promover a investigacao sobre as caracteristicas do doador;

e investigar casos de TRALI em produtos da mesma doacao;

e avaliar atomada de medidas restritivas ao doador

Essas informagbes possibilitam a realizacdo de ag¢Ges que previnam a
ocorréncia em outros receptores e podem auxiliar no diagndstico diferencial com
Taco.

Reforca-se a necessidade de consultar a publicacdo “Aspectos hemoterapicos

III

relacionados a TRALI”, do Ministério da Saude.

4.1.11 Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo — SC/Taco

Definicdo de caso: Os pacientes classificados com TACO (diagndstico de vigilancia)
devem ter respira¢do aguda ou com piora comprometimento e / ou evidéncia de edema
pulmonar (A e / ou B abaixo) durante ou até 12 horas apds a transfusdo e presenca de
um total de 3 ou mais dos critérios abaixo:

A. Comprometimento respiratdrio agudo ou agravamento (ver Nota 1)
B. Evidéncia de edema pulmonar agudo ou agravamento com base em:
- exame fisico clinico (ver Nota 2), e / ou

- imagem radiografica do térax e / ou outra avaliacdo ndo invasiva da fungdo
cardiaca, por ex.

- ecocardiograma (ver nota 3)

C. Evidéncias de alteracGes do sistema cardiovascular ndo explicadas pelas
condices clinicas subjacentes do paciente, incluindo desenvolvimento de taquicardia,
hipertensdo, pressdo de pulso aumentada, distensdo jugular, silhueta cardiaca
aumentada e / ou edema periférico (ver Nota 4)

D. Evidéncia de sobrecarga de fluidos, incluindo qualquer um dos seguintes: um
balanco de fluidos positivo; resposta a terapia diurética, por exemplo, de terapia
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diurética ou didlise combinada com melhora clinica; e mudanga no peso do paciente no
periodo de peri-transfusdo (ver Nota 5)

E. Resultado de suporte de um biomarcador relevante, por exemplo um aumento
do nivel de peptideo natriurético tipo B (por exemplo, BNP ou NT-pro BNP) acima do
intervalo de referéncia especifico da faixa etdria e superior a 1,5 vezes o valor pré-
transfusdo. Um nivel normal de BNP péds-transfusdo ndao é consistente com um
diagnodstico de TACO; testes em série dos niveis de BNP no periodo de peri-transfusao
podem ser Uteis na identificagdao de TACO.

Notas

1. Comprometimento respiratério pode ser manifestado por taquipneia, falta de ar,
cianose e diminuicdo dos valores de saturacdo de oxigénio na auséncia de outras causas
especificas; broncoespasmo ou pode ocorrer respiracdo ofegante.

2. Os achados clinicos podem incluir estertores na ausculta pulmonar, ortopnéia, tosse,
ausculta cardiaca com terceira bulha, expectoracdo rosada e espumosa em casos graves.

3. Imagem radiogréfica diagndstica: achados consistentes com edema pulmonar de
sobrecarga circulatéria incluem a presenc¢a de novos derrames pleurais ou agravamento
desses, pediculo vascular alargado, alargamento progressivo dos vasos lobares,
manguito peribrénquico, linhas de Kerley bilaterais, edema alveolar com areas
nodulares de opacidade aumentada e / ou aumento da silhueta cardiaca.

4. Monitoramento da pressao arterial: frequentemente, a pressdo arterial aumenta,
muitas vezes com aumento da pressao de pulso; no entanto, a hipotensao pode ser um
recurso de apresentacao, por exemplo em pacientes em estado de evento cardiaco
agudo. A pressao arterial deve ser monitorada especialmente se forem administradas
transfusdes em varias unidades.

5. Mudanca no peso do paciente: normalmente, o peso do paciente aumentara. No
entanto, pode haver uma diminui¢cdo apds o uso de terapia com diuréticos.

Observe

A administracdao rdpida do hemocomponente e a infusdo concomitante de
fluidos intravenosos em pacientes com condi¢des de risco, tais como cardiopatia,
nefropatia, anemia grave, doenca pulmonar e extremos de idade e a melhora em
gualquer situacdo com a infusdo de diurético sdo fatores de risco e reforcam a suspeita
de Taco.
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Quadro 3.17: Classificagdo da correlagao, com a transfusao, dos casos de sobrecarga
circulatdria associada a transfusdo (SC/TACO).

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Evidéncias claras da correlagdo com a transfusdo, conforme definicao de
caso;

E

auséncia de outros fatores que possam desencadear a sobrecarga
circulatéria.

Provavel Evidéncias que indicam a correlagdo com a transfusdo

E

Receptor recebeu outros fluidos intravenosos OU

Receptor apresenta outras condicdes de risco OU

Receptor tem precedente de insuficiéncia cardiaca que pode explicar a
sobrecarga circulatdria, mas a transfusdo é a causa mais provavel.

Possivel Ha evidéncias clinicas compativeis com sobrecarga circulatdria, surgimento
dos sintomas em até 12h apds o término da transfusao, ndo é possivel excluir
Trali e ha condiges de risco que podem explicar a sobrecarga circulatéria.

Improvavel Ha fortes evidéncias que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a outras
causas de sobrecarga circulatdria, ainda que a correlagdo com a transfusao
ndo possa ser descartada.

Inconclusiva N3o ha evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugdo) suficientes para
confirmar ou descartar a correlagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

ou

Receptor ndo apresenta fatores de risco; ndo melhora com a administracdo
de diurético e foram afastados outros tipos de RT com quadro respiratério.

Observagao:

Neste caso, a notificagdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.

Importante:

Mediante disponibilidade, a realizacdo do BNP (peptideo natriurético
cerebral) pode auxiliar no diagnéstico diferencial entre Trali e Taco.
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4.2 Reacoes transfusionais tardias

4.2.1. Aloimunizagdao/aparecimento de anticorpos irregulares
ALO/PAI positivo

Definigao de caso: aparecimento, no receptor, de um novo anticorpo clinicamente
significativo contra antigenos eritrocitarios E

auséncia de sinais clinicos ou laboratoriais de hemdlise.

Lembre-se

Sdo considerados clinicamente significativos os anticorpos contra os
antigenos dos seguintes sistemas eritrocitarios:

-Rh; - Kell; - Duffy; - Kidd; - Diego; - MNSs; - Lewis; - Lutheran

A notificacdo do aparecimento de anticorpos contra os antigenos listados é
obrigatdria, porém o servico pode notificar outros anticorpos detectados.

Para fins de notificacdo no Notivisa, o aparecimento dos anticorpos contra os
antigenos acima listados é considerado como gravidade grau lI-Moderada, uma vez
gue ha necessidade de intervencdo médica com o uso profildtico de concentrado de
hemacias fenotipado para evitar rea¢cées hemoliticas.

Importante:

Deve-se notificar aloimunizacdo ao se constatar um anticorpo
antieritrocitario irregular, independentemente se esse foi identificado nos testes
pos-transfusionais ou nos testes pré-transfusionais (ainda que a transfusdo prévia
tenha sido realizada em outro servico). O importante é que haja histérico de
transfusdao sanguinea. Se ndao houver, ndo pode ser considerada uma reacao
transfusional.

A existéncia de TAD/Teste de Coombs direto positivo isoladamente ndo
significa a ocorréncia de reacdo transfusional do tipo aloimunizagao. Alguns outros
fatores podem provocar a positividade no TAD, como o uso de medicamentos
(como exemplo, L-Dopa).
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Quadro 3.18: Classificacdao da correlacdo dos casos de aparecimento de anticorpos
irregulares (ALO/PAI positivo) com a transfus3o.

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Novo anticorpo é identificado a partir de 24 horas da ultima transfusao e 28
dias apos a transfusao

E

transfusdo realizada na prépria instituicdo é a Unica causa para o
aparecimento de anticorpos irregulares.

Provavel Novo anticorpo é identificado a partir de 24 horas da Ultima transfusao
E
A transfusdo é a primeira hipdtese para o aparecimento de anticorpos
irregulares
MAS

Ha outras causas para o aparecimento de anticorpos irregulares.

Possivel Novo anticorpo é detectado, embora nao identificado,
E
A transfusdo é a primeira hipdtese para o aparecimento de anticporpos
irregulares .

Improvavel NAO SE APLICA

Inconclusiva Novo anticorpo é detectado, mas ndo identificado,
E
Ndo ha informagdes sobre transfusdes prévias

E
N3do é possivel descartar outras causas para o aparecimento do anticorpo.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

ou
O receptor ndo possui histéria de transfusdo prévia.
Observagao:

Neste caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlacao com a transfusao.
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4.2.2. Doenga do enxerto contra o hospedeiro pos-transfusional (Graft
versus host disease) — (DECH/GVHD)

Definicdao de caso: é uma sindrome clinica que ocorre de dois dias a seis semanas apds
a infusdo de hemocomponente, sendo caracterizada por:

o febre

o diarreia

e eritema com erupcdo maculo-papular central que se espalha para as
extremidades e pode, em casos graves, progredir para eritrodermia generalizada
e formacdo de bolhas hemorragicas

o hepatomegalia

e alteracdo de fungdo hepdtica (aumento de fosfatase alcalina, transaminases e
bilirrubina)

e pancitopenia

e aplasia de medula éssea

E

resultado de bidpsia de pele ou de outros érgaos comprometidos compativel com a
DECH

ou

presenca de quimerismo leucocitdrio.

Importante:

A Doenca do enxerto contra o hospedeiro pds Transfusdo (DECH-PT) é uma
complicagdo rara, mas potencialmente fatal. E resistente a maioria das terapias
aplicadas. Devido a ineficdcia das terapias, a ado¢do de medidas para a prevencao
é essencial.

Quadro 3.19 - Classificagdo da correlagdo dos casos de doeng¢a do enxerto contra o
hospedeiro (DECH/GVHD) com a transfusao.

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado | Sindrome clinica conforme definicdo de caso
E

resultado de biopsia compativel com a DECH ou presengca de
guimerismo leucocitario.

E
Auséncia de outras causas para explicar o quadro.

Provavel Sindrome clinica conforme defini¢do de caso
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E

resultado de bidpsia compativel com a DECH ou presenca de quimerismo
leucocitario,
MAS

ha outras causas potenciais para explicar o quadro, por exemplo, transplante
de células tronco hematopoéticas.

Possivel Sindrome clinica conforme defini¢do de caso

E

Auséncia de quimerismo leucocitdrio ou ndo ha realizacdo do exame

E

Resultado de bidpsia incaracteristico ou ndo realizacdo do exame

ou

Ha outras causas potenciais (exemplo: transplante de érgao sélido), mas a

transfusao ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagdo com
a transfusdo nao possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

ou
O receptor ndo possui histéria de transfusao prévia.
Observagdo:

Neste caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlacdo com a transfusdo.

4.2.3 Reagao hemolitica tardia — RHT

Definigao de caso:

Surgimento de sinais clinicos de hemdlise e a deteccdo de anticorpos contra antigeno(s)
eritrocitario(s) entre 24 horas e 28 dias apds a transfusao.

E

teste direto de antiglobulina (TAD/Coombs direto) positivo

E

teste de eluigdo positivo ou aloanticorpo eritrocitario recém-identificado no soro do
receptor

E
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aumento insuficiente do nivel de hemoglobina pds-transfusional ou queda rapida da

hemoglobina

ou

aparecimento inexplicavel de esferdcitos.

Quadro 3.20: Classificacdo da correlagdo dos casos de reagao hemolitica tardia (RHT) com a

transfusao.

Tipo de
correlagao

Critérios

Confirmado*

Sinais ou sintomas de hemolise tardia, sem outra explicacdo para o quadro
descrito

E

identificacdo de um novo anticorpo eritrocitario.

Provavel

Ha uma explicacdo alternativa para os sinais ou sintomas descritos na
definicdo de caso, mas a transfusdo é a causa mais provavel

E

Ha identificacdo de um novo anticorpo eritrocitario.

Possivel

Sinais ou sintomas de hemdlise tardia, sem outra explicagao para o quadro
descrito

MAS

Ndo foi detectado um novo anticorpo eritrocitario ou a pesquisa de
anticorpos irregulares nao foi realizada.

Improvavel

Quando a investigacao ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo temporal) que indicam a
correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), mas ha duvidas para a sua
exclusao.

Inconclusiva

Ha uma explicagdo para os sinais ou sintomas descritos na defini¢do de caso,
mas a transfusdo ndo pode ser descartada

E

N3do foi realizada a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios .

Descartada

Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

ou
O receptor nao possui historia de transfusdo prévia.
Observagao:

Nesse caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.
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* Nos casos de sindrome de hiper-hemdlise com relacdo temporal com a transfusdo, considera-
se, para fins de notificacdo, RHT com correlacdo confirmada.

Lembre-se

Pacientes falciformes que recebem transfusdo sanguinea podem
desencadear a sindrome de hiper-hemdlise.

A sindrome de hiper-hemdlise é caracterizada por uma destruicdo macica
das células eritrocitarias do doador e do receptor. Em aproximadamente 1/3 dos
casos, nenhum anticorpo é detectado. A hipdtese fisiopatoldgica ainda é
desconhecida, mas a maioria dos autores concordam que existe um estado
inflamatdrio. A maior causa estd relacionada a presenca de aloanticorpos dirigida
contra os antigenos antieritrocitdrios e, mais raramente, pela presenca de
autoanticorpos.

4.2.4. Hemossiderose com comprometimento de drgaos — HEMOS

Definigao de caso: presenca de nivel de ferritina sanguinea superior ou igual a 1.000
microgramas/| no contexto de transfusdes repetidas de concentrados de hemacias
E

disfuncdo organica relacionada ao depésito de Ferro.

As disfuncOes organicas mais frequentes estdo relacionadas a pele, figado,
coracdo e do sistema enddcrino.

Observe:

Cada unidade de sangue transfundida carreia consigo 200-250 mg de ferro.
Um individuo em terapia transfusional chega a absorver 8-16 mg de ferro/dia,
enguanto que um individuo que nao se submete a terapia transfusional absorve 1-
2 mg/dia.

O excesso de ferro é inicialmente armazenado intracelularmente na forma
de ferritina em macréfagos e, persistindo a sobrecarga, em células do parénquima
hepatico, do miocardio, de 6rgdos enddcrinos e da pele. Portanto, as disfungdes
mais importantes sdo encontradas nesses tecidos.

(BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas — Sobrecarga de
Ferro).
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Quadro 3.21: Classificagdo da correlagdao dos casos de hemossiderose com
comprometimento de 6rgdos (HEMOS) com a transfusao.

Correlagdo Critérios
coma
transfusao
Confirmado Disfuncdo organica comprovada por exame complementar.
E

Presenca de nivel de ferritina sanguinea igual ou superior a 1.000
microgramas/| no contexto de transfusdes repetidas de concentrados de
hemacias

ou

Paciente em tratamento para quelacdo de ferro, com nivel de ferritina
abaixo de 1.000microgramas/L.

Provavel Presenca de nivel de ferritina sanguinea igual ou superior a 6.000
microgramas/| no contexto de transfusdes repetidas de concentrados de
hemacias

E

Disfungdo organica ndo comprovada por exame complementar.

Possivel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolucdo e vinculo temporal) que
indicam a correlagdo da disfuncdo organica a outras causas, mas a
correlagdo com a transfusdo ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagao
com a transfusao ndo possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investigagdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlagdo da reagdo com a transfusao.

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo
do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo.

ou

O receptor ndo possui histéria de transfusdo repetidas de concentrado de
hemicias.

Observagao:

Neste caso, a notificagdo nao deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdao com a transfusao.
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4.2.5. Purpura pos-transfusional — PPT

Definigdao de caso: é um episddio de trombocitopenia (queda da contagem de plaquetas
para niveis inferiores a 20% da contagem pré-transfusional) que ocorre de 5 a 12 dias
apos a transfusdo de sangue

E
presencga de anticorpo antiplaquetario no receptor.

Pode ser assintomdtico, autolimitado, mas também cursar com sangramento cutaneo-
mucoso, gastrointestinal, génito-urinario e do sistema nervoso central.

Observe:

A purpura pds-transfusional é mais frequente em mulheres multiparas e
neonatos.

Quadro 3.22: Classifica¢ao da correlagdo dos casos de pulrpura pds-transfusional (PPT) com a
transfusao.

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado O quadro descrito na definicdo de caso ocorre de 5 a 12 dias apds a transfusdo
E

Presencga do anticorpo antiplaquetario no receptor

E

Auséncia de outras condi¢Ges que expliquem a trombocitopenia.

Provavel O quadro descrito na defini¢do de caso ocorre em menos de 5 dias ou mais de
12 dias apds a transfusdo

E

N&o ha comprovacdo da presenca do anticorpo antiplaquetario

E

Auséncia de outras condi¢des que expliquem a trombocitopenia.

Possivel O quadro descrito na defini¢do de caso ocorre em menos de 5 dias ou mais de
12 dias apds a transfusdo

E

N3o ha comprovagdo da presenca do anticorpo antiplaquetdrio

E

Ha outras causas potenciais que poderiam explicar a trombocitopenia, mas a
transfusdo nao pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
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correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagdo com a
transfusdo ndo possa ser excluida.

Inconclusiva | Quando a investigagdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a
correlacdo da reacao com a transfusao.

Descartada Quando a investigagdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo do
evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfuséo.

ou

O receptor possui outras condicoes que expliguem a trombocitopenia; ndo ha
comprovacdo da presenca de anticorpos antiplaquetarios e ndo possui histéria
de transfusao.

Observagdo:

Neste caso, a notificacdo ndo deve ser feita, pois as evidéncias descartaram a
correlagdo com a transfusao.

Importante:

Pacientes portadores de purpura trombocitopénica idiopatica - PTl ou outra
condicao de plaquetopenia prévia, ao receberem uma transfusao, podem apresentar
gueda da contagem de plaquetas conforme definicdo de caso. Nesses casos o quadro
seria explicado pela doenca de base e nao pela transfusao.
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4.2.6 Transmissdo de outras doencas infecciosas — DT (*REACAO
SENTINELA)

Definicao de caso: Infeccdo pds-transfusional , sem evidéncia laboratorial da mesma
infeccdo antes da transfusao

E

auséncia de evidéncia de fonte alternativa para a mesma infeccao

E

doador de hemocomponente transfundido apresenta evidéncia da mesma infecgao
ou

co-componente apresenta evidéncias do mesmo agente infeccioso.

Quadro 3.23: Classifica¢do da correlacdo dos casos de transmissao de doengas infecciosas (DT)
com a transfusao.

Tipo de Critérios
correlagao

Confirmado Um ou mais dos seguintes critérios:

e evidéncia do agente infeccioso no doador no momento da doagao
e evidéncia do agente infeccioso em outro hemocomponente oriundo
da mesma doacdo (co-componente)
e evidéncia do agente infeccioso em outro receptor de
hemocomponente oriundo da mesma doacdo
E
Evidéncia laboratorial de que o receptor ndo apresentava infec¢ao pelo
agente infeccioso antes da transfusdo
E
auséncia de outra exposi¢do potencial do receptor ao agente infeccioso.

Provavel Um ou mais dos seguintes critérios:
[ ]
e evidéncia do agente infeccioso no doador no momento da doagdo
e evidéncia do agente infeccioso em outro hemocomponente oriundo
da mesma doagdo (co-componente)
e evidéncia do agente infeccioso em outro receptor de
hemocomponente oriundo da mesma doagdo
E
evidéncia de que o receptor ndo apresentava infeccdo pelo agente
infeccioso antes da transfusdo
ou
auséncia de outra exposi¢do potencial do receptor ao agente infeccioso.

Possivel Um ou mais dos seguintes critérios:

e evidéncia do agente infeccioso no doador no momento da doacdo
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e evidéncia do agente infeccioso em outro hemocomponente oriundo
da mesma doagdo (co-componente)
e evidéncia do agente infeccioso em outro receptor de
hemocomponente oriundo da mesma doacao
E
Sem evidéncia laboratorial de que o receptor ndo apresentava infec¢do pelo
agente infeccioso antes da transfusao
E
Exposicdo do receptor a outras fontes é desconhecida.

Improvavel Evidéncia laboratorial de que o receptor estava infectado pelo mesmo
agente infeccioso antes da transfusao
ou
evidéncia claramente a favor de outra fonte, mas a transfusdo ndo pode ser
descartada.

Inconclusiva Quando a investigacdo ja concluida NAO encontrou evidéncias do mesmo

agente infeccioso:

e no hemocomponente transfundido

e no doador no momento da doacao

e em outro hemocomponente oriundo da mesma doacdo (co-

componente)

e em outro receptor de hemocomponente oriundo da mesma doacao
E
Ndo ha evidéncia laboratorial de que o receptor ndo apresentava infecgdo
pelo agente infeccioso antes da transfusdo
E
Exposi¢do do receptor a outras fontes é desconhecida.

Descartada Todos os seguintes (quando aplicavel):
e evidéncia de que o hemocomponente transfundido estava isento
do agente infeccioso no momento da transfusdo
e evidéncia de que o doador estava isento do agente infeccioso no
momento da doacao
e evidéncia de que outros hemocomponentes oriundos da mesma
doacdo estavam isentos do agente infeccioso
e evidéncia de que outros receptores de hemocomponentes
oriundos da mesma doagao ficaram isentos do agente infeccioso
ou
evidéncia claramente a favor de outra fonte que ndo a transfusao.

Observagao:

Neste caso, a notificagdo ndo deve ser feita, pois a evidéncia descartou a
correlagdo com a transfusao.

Pagina 83 de 147



Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

5. Comunicagdao e notificacgdo de eventos adversos em
hemoterapia

O sistema nacional de hemovigilancia define comunicagdo como a transmissao
de informacdo sobre a ocorréncia de eventos adversos relacionados aos produtos de
interesse sanitario e aos procedimentos técnicos e terapéuticos em doadores e
receptores de sangue e componentes. Essa comunicagdo deve ser feita ao servigo de
hemoterapia, a Vigilancia Sanitdria local (municipal, estadual/distrital) e a outros
servicos de salide, empresas ou fabricantes de produtos, quando couber®. Os meios para
comunicar, de imediato, sdo por telefone, meio eletrénico, mensagens de celulares e
fax. Posteriormente a comunicacdo deve ser registrada formalmente.

A notificagao é a informagao ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS,
sobre a ocorréncia de evento adverso relacionado aos produtos de interesse sanitdrio e
aos procedimentos técnicos e terapéuticos em doadores e receptores, conforme
definido em normas, e por meio de sistema (Notivisa) ou de outros formularios tornados
disponiveis e divulgados nos canais oficiais da vigilancia sanitaria para essa finalidade.
Excepcionalmente, pode ser feita por outro meio documental (fax, meio eletrénico,
meio fisico ou outro).

O Quadro 3.24 a seguir descreve os prazos definidos para comunicar e notificar
as reac¢des transfusionais.

Quadro 3.24: Prazos para a comunica¢ao e notificagdo da reagdo transfusional ao SNVS, a
partir da sua ocorréncia.

Acgoes Comunicar Notificar
O que e Obito atribuido a transfusio, e Obito atribuido a | eTodos os
relacionado com qualquer tipo de quaisquer reagbes | tipos de
reacdo transfusional. adversas a transfusdo. | Reacdo
. . Transfusional
e Contaminacdo bacteriana - CB.
com
e Transmissao de doenga infecciosa - gravidade
DT. leve,

moderada ou
grave (exceto
Obitos)

e Lesdo pulmonar aguda relacionada
a transfusdo - TRALI.

e Reacdo hemolitica aguda
imunoldgica - RHAI

A quem Ao servigo produtor do | Ao SNVS — Sistema | Ao SNVS-—
hemocomponente imediatamente e | Nacional de Vigilancia | Sistema

a autoridade sanitaria local Sanitaria Nacional de
(Vigilancia Sanitaria municipal ou

4 A tecnovigilancia é também competéncia da empresa produtora dos produtos/materiais/equipamentos
envolvidos com a hemoterapia. Nesse sentido, a comunicac¢do de evento adverso ao produtor/importador
é estimulada quando esses produtos estdo envolvidos, sendo sua obrigacao notificar ao SNVS.
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estadual/ distrital, de acordo com as Vigilancia
pactuacgdes locais) Sanitdria
Quando Dentro das primeiras 72 horas Dentro das primeiras Até o 152 dia
(BRASIL, 2015). 72 horas (BRASIL, util do meés
2015). subsequente a
identificacao
do evento

(BRASIL, 2015).

Como Fax, telefone, meio eletronico. Em ficha especificado | Em ficha
Notivisa. especifica do
Notivisa.

6. Investigacdo das reacdes transfusionais

S3o de responsabilidade do servigo onde ocorreu a reagao transfusional, a sua
investigacdo, os devidos registros em prontudrios, a comunica¢ao e a notificacdo,
conforme descrito anteriormente. O servico de hemoterapia produtor do
hemocomponente tem responsabilidade solidaria, principalmente no que diz respeito
as doencas infecciosas transmissiveis por transfusdo. Nestes casos, é dever do servigo
produtor realizar a retrovigilancia, cujos conceitos e procedimentos estao descritos a
seguir.
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Fluxograma 3.1: Procedimentos de registro, comunicacdo e notificacdo das reagGes
transfusionais.

[ Ocorréncia de reagdo transfusional J

A

Investigar a causa do evento
Tomar medidas preventivas e corretivas
Registrar o evento e as medidas adotadas
Manter registros a disposi¢do da Visa

Sim

Areacgdo é
sentinela*?

4

Comunicar a reacgdo sentinela ao
servico produtor do
hemocomponente e ao SNVS
dentro das primeiras 72 h da
ocorréncia

Houve
Obito?

Notificar a reacdo no Notivisa até o Notificar o 6bito atribuido a
152 dia util do més subsequente a reagdo transfusional no
identificacdo do evento Notivisa, dentro das primeiras

72 h da ocorréncia

* CB, RHAI, TRALI, DT ou 8bito
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CAPITULO IV: RETROVIGILANCIA

Introducdo®

Compreende-se retrovigilancia como parte da hemovigildncia que trata da
investigagdo retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doagbes
anteriores, a partir de:

1) viragem/soroconversdo de um marcador em doador com doagdo anterior

2) um receptor de sangue/hemocomponente que apresentou marcador
reagente/positivo para uma doenga transmissivel.

3) Identificacdo, pela industria de hemoderivados, de marcador reagente em
bolsa de plasma

4) informacdo pés-doagao.

Observe:

O termo retrovigilancia também é aplicdvel em casos de deteccdo de
positividade em analises microbioldgicas de componentes sanguineos e investigacao
de quadros infecciosos em receptores, sem manifestacdo imediata, mas
correlacionados a transfusao.

1. Retrovigilancia a partir da viragem/soroconversao de um
marcador em doador com doacao anterior.

A realizacdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade para detec¢do de
marcadores para sifilis, doenga de Chagas, hepatite B, hepatite C, Aids e HTLV -1 e -2 sdo
obrigatdrias a cada doacgdo, de acordo com a legislacdo vigente. Nas dreas endémicas de
maldria com transmissdo ativa, independentemente da incidéncia parasitdria da
doenca, deve ser realizado teste para deteccdo do plasmédio, de antigenos plasmodiais
ou de acido nucleico dos plasmédios (BRASIL, 2017a, Anexo IV, art. 129; BRASIL, 2014)

1.1 Investigacao dos hemocomponentes doados

> Assim como em todo este Guia de Hemovigildncia, este capitulo retrata a legislacdo de
hemoterapia vigente a época da sua publicacdo (2015) e revisdo (2021). Portanto, o leitor devera
ficar atento as atualizacGes porventura existentes.
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Quando os testes de triagem forem reagentes (positivos ou inconclusivos) em
um doador que, em doagdes anteriores, apresentava teste ndo reagente
(viragem/soroconversdo), o servico de hemoterapia adotard procedimentos de
retrovigiléncia, que se iniciam por:

a) os hemocomponentes em quarentena da doagdo em que foi detectada a
soroconversao devem ser descartados

b) verificagdo do estoque para identificar se ha hemocomponentes das doag¢des
anteriores, com o seu descarte e

c) retestagem na mesma amostra da doacdo para confirmar o resultado inicial®,
quando a viragem/ soroconversao for detectada somente pelo teste soroldgico.

Importante

No caso da detecgdao da viragem pelo NAT isoladamente ou associado ao
teste soroldgico, ndo sera necessaria a realizagdo do teste para confirmar o
resultado inicial e a retrovigilancia deve ser desencadeada.

Os procedimentos técnicos para a retestagem na mesma amostra sdo descritos
pelas normas de procedimentos hemoterapicos (BRASIL 2014; 2017a). Quando o teste
de confirmacdo do resultado inicial apontar resultado reagente (positivo ou
inconclusivo), o servico de hemoterapia verificara o destino de todos os
hemocomponentes sanguineos das doagdes anteriores, com tempo da investigacao
retrospectiva de acordo com o marcador reagente (positivo/inconclusivo).

Caso seja necessdria a realizagdo de teste para a confirmagdo do resultado inicial,
as seguintes acdes devem ser desencadeadas:

a) se negativo, o doador deve ser convocado para a coleta de uma
segunda amostra
b) se positivo ou inconclusivo, inicia-se a investigacao retrospectiva de

todos os hemocomponentes de doagdes anteriores e convoca-se o
doador para a coleta de uma segunda amostra e/ou orientacdo de
acordo com o marcador positivo.

6 A retestagem deve ser feita com kits de diferentes fabricantes ou utilizando metodologia distinta, para
identificar resultados falso positivos em decorréncia de caracteristicas do teste ou da amostra/individuo.
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Observe:
Quando ha doador com doagao em outro servigo de hemoterapia:

- Caso seja identificado viragem laboratorial/soroconversdo em doador que
realizou doag¢Bes em outro(s) servico(s) de hemoterapia, a vigilancia sanitdria deve
ser comunicada para determinar ao(s) mesmo(s) que desencadeie(m) o processo de
retrovigilancia.

Importante:

Na confirmacgdo do resultado inicial (ainda na primeira amostra), em caso de
sorologia positiva e NAT negativo, a retrovigilancia deve ser desencadeada.

1.2. Investigagcao retrospectiva dos hemocomponentes doados

A legislacdo vigente em hemoterapia define os fluxos de investigacdao do destino
dos hemocomponentes doados em doagdes anteriores (BRASIL, 2017a, Anexo 1V, arts.
134 e 135; BRASIL, 2014). O prazo da investigacdo retrospectiva depende do marcador
que positivou.

Para casos de soroconversdo utilizando testes soroldgicos com confirmacgao dos
resultados iniciais reagentes (positivo/inconclusivo) para anti-HIV, anti-HCV, HBsAg ou
anti-HTLV-1 e -2, em doador que possua doacdo anterior, a investigacao retrospectiva
deve incluir todos os hemocomponentes produzidos em doacdes realizadas no periodo
de seis meses anteriores a ultima doagdo com testagem ndo reagente.

Para casos de viragem com resultado do NAT positivo para HIV, HBV ou HCV e
sorologia negativa, a investigacdo retrospectiva deve incluir todos os
hemocomponentes produzidos em doacdes realizadas no periodo de trés meses
anteriores a ultima doagdo com testagem ndo reagente.

Em casos de testes reagentes (positivo/inconclusivo) para anti-HBc, em doador
gue possua doacdo anterior, a investigacdo retrospectiva deve incluir todos os
hemocomponentes produzidos da Ultima doacdo ndo reagente, caso esta tenha ocorrido
hd menos de 12 meses.

Todos os hemocomponentes resultantes de doagdes desses periodos rastreados,
deverdo ter a identificacdo do servico que o transfundiu e dos respectivos receptores.
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INVESTIGACAO DE HEMOCOMPONENTES DE DOAGOES ANTERIORES

Viragem/Soroconversio por:

Sorologia: Anti-HIV; Anti-HCV; HBsAg e Anti-HTLV-1 e -2 investigar todos os
hemocomponentes de doagGes até 6 meses anteriores a ultima ndo reagente.

Anti-HBc: investigar todos os hemocomponentes da doac¢do da ultima n3do reagente,
caso tenha ocorrido ha menos de 12 meses.

NAT Positivo e sorologia negativa: HIV, HCV E HBV: investigar todos os
hemocomponentes de doagGes até 3 meses anteriores a Ultima ndo reagente.

1.3. Localizagdao e convocacao dos receptores dos hemocomponentes

A legislacdo vigente define responsabilidades compartilhadas entre o servico de
hemoterapia e o servico de assisténcia a saude que realizou a transfusdo para a
localizacdo e convocacdo dos receptores (BRASIL, 2017a, Anexo IV, arts. 136 e 210;
BRASIL, 2014).

De acordo com a organizacdo local do servico, o fluxo a ser seguido sera:

1.5.1. Servico de assisténcia a saude com agéncia transfusional (AT) —
independentemente se é propria ou néo do servigo produtor do hemocomponente: a
comunicacdo sobre o hemocomponente sob investigacao é feita pelo servico produtor
ao responsavel técnico (RT) pela AT. Em conjunto com o servico de assisténcia a saude,
a AT identifica o receptor e promove a investigacao laboratorial de infeccdao compativel
com a detectada no doador.

1.5.2. Servico de assisténcia a saude sem AT: a comunicacdo sobre o
hemocomponente sob investigacdo é feita pelo servico produtor, preliminarmente, ao
responsavel técnico pela AT que preparou o hemocomponente, para que seja
identificado o receptor. Posteriormente, a AT que o preparou, comunica ao diretor
clinico ou Nucleo de Seguranca do Paciente do servico de saude que transfundiu, para
gue o receptor seja convocado e investigado laboratorialmente de infeccao compativel
com a detectada no doador.

Importante:

Quando o processo de retrovigilancia identificar receptor simultaneamente
de transfusdo e de outros produtos biolégicos de origem humana (células, tecidos,
orgdos sdlidos), ha interagcdo dos processos de hemovigildncia e biovigildncia,
devendo as equipes se articularem para as tarefas de investigacdo e medidas
sanitarias cabiveis, conforme a organizacdo local.

O Sistema Nacional de Biovigilancia estd estruturado nos termos da RDC
Anvisa n°339/2020.
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1.4. Acompanhamento do receptor

O acompanhamento do receptor diz respeito ao processo subsequente a sua
identificagdo. Compreende sua localizagdo, convocag¢do para comparecimento ao
servigo de saude, realizagdio dos testes para a confirmagdo ou descarte da transmissdo,
encaminhamento aos servigos de referéncia para acompanhamento clinico, notificagGo
e comunicagdo do caso ou da suspeita a vigilancia em saude (vigilancia sanitaria —
Notivisa; e vigilancia epidemiolégica - Sinan), bem como o retorno do resultado dos
testes realizados no receptor, ao servigo produtor do hemocomponente.

Cabe ao servico de saude onde ocorreu a transfusdao, de forma compartilhada
com a agéncia transfusional, identificar, localizar e acompanhar o receptor do
hemocomponente em investigacgao.

O quadro 4.1 apresenta os prazos minimos de acompanhamento do receptor
com exames laboratoriais para que se possa descartar a transmissao por transfusao.

Quadro 4.1: Prazos minimos e respectivos testes para acompanhamento laboratorial do
receptor de transfusdo investigada a partir da viragem laboratorial/soroconversio de doador.

. . P inimo d
Viragem laboratorial/ . razo minimo de
soroconversio do doador bara os Opgao de teste a ser acompanhamento
seguintes marcadores P realizado no receptor* | laboratorial para descartar a
& transmissao
Hepatite B
HBsAg (reagente) . HBsAg 6 meses apods a transfusdo
e/ou
Anti-HBc (reagente)
e/ou . NAT HBV 3 meses apos transfusao
NAT HBV (positivo)
Hepatite C ° Anti-HCV ou
Anti-HCV (reagente) . HCV combinado |6 meses apds a transfusdo
E/OU Ag+Ac
HCV combinado Ag+Ac (reagente)
e/ou . NAT HCV 3 meses apos a transfusao
NAT HCV (positivo)
HIV/Aids . Anti-HIV 6 meses apos a transfusdo
Anti-HIV (reagente)
e/ou . Anti-HIV + Ag p24 | 3 meses apds a transfusdo
Anti-HIV + Ag p24 (reagente)
e/ou . NAT HIV 3 meses ap6s a transfusdo
NAT HIV (positivo)
HTLV-1 e HTLV-2 e Anti-HTLV-1e-2 12 meses apds a transfusdo
Anti-HTLV — 1 e -2 (reagente)

*Caso o teste realizado no receptor seja feito por metodologia NAT, a testagem deve ser
individual
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Lembre-se:

Os prazos descritos devem ser analisados em funcdo de outras fontes
de infeccdo, inclusive outras transfusdes.

A investigacdo de outras fontes é muito importante e a vigilancia em
saude pode contribuir para esse trabalho investigativo.

1.5. InformagOes para a industria produtora de hemoderivados

O servigo de hemoterapia deve comunicar formalmente a industria acerca dos
hemocomponentes envolvidos em processo de retrovigilancia enviados em até 24
meses da doagdio em investigagdo.

Os marcadores relevantes para a comunicacdo da viragem/soroconversdo a
indUstria sdo os referentes a:

e hepatite B (HBsAg, anti-HBc e/ou NAT HBV)
e hepatite C (anti-HCV; HCV combinado Ag+Ac e/ou NAT HCV) e
e HIV (anti-HIV, anti-HIV+Ag p24 e/ou NAT HIV)

A comunicag¢éo formal deve ser feita em até sete dias apds a realizacao do teste
de confirmacdo do resultado inicial (BRASIL, 2015).

A comunicacdo de viragem/soroconversdo emitida pelo servico de hemoterapia
produtor a industria deve conter, no minimo, os seguintes dados:

a) nome do servico

b) data da doacdo

c) nimero da bolsa fornecida

d) marcador laboratorial

e) data da viragem/soroconversio/doacdo reagente

f) data de envio do plasma a industria.

Outros dados complementares para a industria incluem:

i) numero do doador

ii) técnica do kit empregado na triagem

iii) execucao de testes confirmatdrios, se for o caso, e a técnica empregada.

Tais dados deverdo ser comunicados conforme modelo de Relatdrio do servico
de hemoterapia para a induUstria em casos de soroconversdo de doador com doacdo
anterior (Anexo X).
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Observe:

Caso a notificacdo apresente dados inconsistentes ou insuficientes, a
industria devera entrar em contato com o servigo de hemoterapia para confirmacao
dos dados da notificagdo de soroconversao de doador.

1.6. Comunicagao e notificagao a vigilancia em satide competente
(vigilancia sanitaria e vigilancia epidemiologica)

A deteccdo de marcador de infeccdo transmissivel por transfusdo
reagente/positivo em doador deve gerar dois fluxos de informacéo:

a) a notificacdo a vigilancia epidemioldgica (ou vigilancia em saude), de acordo
com o que estabelece a legislacdo para o controle de doengas e

b) a comunicacdo da instauracdo e da conclusdo do processo de retrovigilancia
a vigilancia sanitaria.

1.6.1 Notificacdo a vigilancia epidemioldgica

Dependendo do marcador, a legislacdo para o controle de doencgas (BRASIL,
2017b) prevé a notificacdo compulsdria de caso suspeito ou confirmado de doenca
transmissivel. Essa notificacdo deve ser feita por parte dos responsdveis pelos
estabelecimentos publicos e privados de satde, inclusive, os servigos de hemoterapia.

Dentre as doencas citadas nessa norma, sdo de importancia para a
hemovigilancia as seguintes doencas potencialmente transmitidas pela transfusao
sanguinea e que fazem parte dos exames de qualificacdo do doador:

e hepatites virais (B e C)
e doenca de Chagas

e infec¢do pelo HIV/Aids
e maldria

e sifilis adquirida.

Observe

A deteccdo do HTLV-1 e -2 ndo é de notificacdo compulséria para a
vigilancia epidemioldgica, mas entra na lista de importancia para a seguranca
transfusional e para a hemovigilancia.
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Todo doador cujo resultado de marcador foi reagente (positivo ou inconclusivo)
é considerado um “caso suspeito” e deve ser notificado a vigilancia epidemiolégica (ou
vigilancia em saude, conforme organizagao local). Incluem-se nessa condigcdo os que ndo
responderam a convocagdo do servigo de hemoterapia para retestagem, sendo a busca
ativa desses casos, pela vigilGncia epidemioldgica, relevante para o processo de
investigagdo.

1.6.2 Comunicagao a vigilancia sanitaria

O servigo de hemoterapia deve comunicar, a vigildncia sanitdria (Visa) local, a
instauracdo do processo de retrovigilancia. Recomenda-se que essa comunicagao seja
realizada no prazo de até 30 dias apds a data da doacdo. No prazo de até 90 dias apds a
instauracdo, recomenda-se comunicar a Visa as informacdes sobre a investigacao,
mesmo que nao concluida (BRASIL, 2017a; BRASIL, 2014).

Importante:

Doadores com doagdao anterior e que apresentam viragem
laboratorial/soroconversdo devem ser notificados ao nivel local e ndo sdo objeto de
notificagdo no Notivisa até o momento da revisdo desse Guia, dado o sistema
informatizado ainda ndo estar com os formuldrios para doadores.

Jd a positividade detectada em um receptor de sangue que pode se
caracterizar como reacao transfusional é notificada no Notivisa como Transmissdo de
Outras Doencas Infecciosas (DT).

1.7 Articulagido necessaria entre os entes envolvidos (servico de
hemoterapia, servico de assisténcia a saude, vigilancia epidemioldgica
e sanitaria)

A retrovigildncia pressupOe estreita articulagdo entre servico produtor, servico
que realiza transfusdo, vigildncia epidemioldgica e vigilGncia sanitdria.

Cabe ao respectivo servico que realizou a transfusdo, o esforco de identificacdo
e localizacdo dos receptores das transfusdes investigadas, podendo contar com o apoio
do servico produtor do hemocomponente e do que preparou a transfusao.

As pactuacdes em todos os niveis sdo essenciais para que os papeis sejam
desempenhados e as a¢des de vigilancia e segurancga sanitdria sejam desenvolvidas e
resolutivas, de forma oportuna.

A vigiléncia epidemiolégica cabem as acdes de busca ativa e de controle. A
vigildncia sanitdria acompanha todo o processo para identificar as possiveis néo
conformidades e atuar como elo entre os diferentes servigos.
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Para essa articulagdo, ha algumas situagdes possiveis, conforme descritas a
seguir, no Quadro 4.2.
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Quadro 4.2: Situagao do doador ou receptor e acdes a serem desencadeadas por parte dos servigos envolvidos no acompanhamento de doador e de

receptor, nos processos de retrovigilancia.

Situacdo do Doador/Receptor

O que fazer

Doador com marcador de infeccdo transmissivel por
transfusdo reagente (positivo ou inconclusivo) para
hepatites (B e C), HIV, doenca de Chagas, malaria, sifilis.

Notificar a vigilancia epidemiolégica (ou vigilancia em saude) de referéncia do

servico de hemoterapia que realizou a coleta de sangue.

Doador com doagdo anterior e viragem/soroconversao
para hepatites (B e C), HIV e HTLV-1 e -2.

Notificar a vigilancia epidemiolégica (ou vigilancia em saude) de referéncia do
servico de hemoterapia que realizou a coleta de sangue, exceto em caso de
HTLV-1/HTLV-2, por essa ndo constar da lista atual de doencas de notificacdo
compusléria.

Comunicar a vigilancia sanitaria a instauracdo do processo de retrovigilancia
para todos os marcadores citados nesta linha e, posteriormente, comunicar
também a conclusao do processo de retrovigilancia.

Doador ndo encontrado ou que, apesar de convocado,
ndo compareceu para realizar a coleta da segunda
amostra e/ou orientag3o.

Notificar a vigilancia epidemioldgica (vigilancia em saude) de referéncia do
servico de hemoterapia que realizou a coleta de sangue como ‘caso suspeito’.

Receptor é identificado, localizado, mas ndo comparece
ao servico de assisténcia a saude onde recebeu a
transfusao.

Notificar a vigilancia epidemiolégica (vigilancia em saude) de referéncia do
servico de hemoterapia que realizou a coleta de sangue como ‘caso suspeito’.
O servico onde foi realizada a transfusdo deve notificar a vigildncia sanitdria, por
meio do Notivisa, como reagdo transfusional do tipo Transmissdao de outras
doengas infecciosas (DT), com correlacdo “inconclusiva”. Caso o receptor
compareca posteriormente, retificar a notificacdo alterando a correlacao
conforme resultado dos testes.
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Situagdao do Doador/Receptor

O que fazer

Receptor é identificado pelo servico de hemoterapia, mas
ndo ha registro do ato transfusional no servico onde
ocorreu a transfusdo.

Comunicar a vigilancia sanitdria para verificar a conformidade dos procedimentos
seguidos pelo servico de assisténcia a saude onde ocorreu a transfusao.

Receptor nao é identificado.

Comunicar a vigilancia sanitdria para verificar a rastreabilidade dos procedimentos
executados.

Receptor ndo é localizado.

Notificar a vigildncia epidemioldgica (vigilancia em saude) como “caso suspeito”.

Receptor comparece e é confirmado com o mesmo
marcador do doador.

Notificar a vigilancia sanitdria, por meio do Notivisa, como reagao transfusional do
tipo Transmissao de Outras Doengas Infecciosas (DT), atribuindo a correlagdo
aplicavel.

Receptor comparece e, nesse momento, ndo apresenta
positividade para o mesmo marcador do doador.

Aguardar o prazo minimo de acompanhamento laboratorial para descartar a
transmissao por transfusdo (Quadro 4.1)

Apds o prazo minimo, notificar a vigildncia sanitdria, por meio do Notivisa, como
reagao transfusional do tipo Transmissao de Outras Doencas Infecciosas (DT), de
acordo com o grau de correlagdo com a transfusdo, exceto se a correlagdo com a
transfusao tiver sido descartada.

Obito do receptor

Encerrar a investigacdao no que tange a esse receptor. Notificar no Notivisa como
reacdo transfusional do tipo Transmissao de Outras Doencgas Infecciosas (DT),
com correlagdo “inconclusiva”, exceto se ha evidéncia de que antes do o6bito a
doenca transmissivel tenha sido investigada.
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Observagao:

Para os casos de notificagdo como inconclusivo é importante atentar para
aqueles casos em que receptores de outros hemocomponentes da mesma doagao sao
identificados como negativos.

O Fluxograma 4.1 a seguir apresenta uma sintese das a¢des desencadeadas
quando da deteccdo de viragem laboratorial/soroconversdo em doador com doagédo
anterior.
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Fluxograma 4.1: Retrovigilancia a partir da viragem laboratorial de doador com
doacgdo anterior

Viragem laboratorial de doador com doa¢ao anterior

Sim Nao

Ha
Descartar hemocomponente 4— hemocomponente —

em estoque?

Retestar a amostra por diferente método/Fabricante

v

Amostra
positiva?

Sim ¢

Convocar doador para coleta de segunda amostra ou orienta¢do

v

Sim Nao

22 amostra
l positiva?

Instaurar processo de retrovigilancia de acordo com
o quadro 4.2

Se confirmada a retestagem por

diferentes métodos, orientar
doador e encerrar

v

Notificar o caso suspeito a vigilancia epidemiolégica

Comunicar a instauragao do
processo a Visa e lhe enviar
relatério final da investigacao.
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[ Soroconversdo ou viragem de doador: teste de triagem laboratorial reagente (positivo ou inconclusivo) ]

v

v

v

Descartar hemocomponentes com
resultado reagente em testes
obrigatdrios para infecgdes

transmissiveis pelo sangue realizados salvo quando o resultado inicial for obtido por

na triagem laboratorial

Realizar testes de confirmagdo dos resultados
iniciais (com diferente método ou reagentes de
outro fabricante) na mesma amostra do doador,

método de biologia molecular

v

Instaurar processo de investigagdo
de retrovigilancia e comunicar a
Visa de referéncia, para ~  F----
acompanhamento e apoio nas
investigacdes

v

Resultado do teste de
confirmagdo foi
reagente (positivo ou
inconclusivo)?

Verificar destino de hemocomponentes de
doagdo(bes) anterior(es), realizando-se a
investigacdo de retrovigilancia conforme prazos
definidos para cada marcador reagente

v

Convocar o doador para coleta de segunda
amostra, encaminhando-o a servigos assistenciais

para confirmag&o do diagndstico e/ou
acompanhamento e tratamento

Doador
compareceu para
coleta de segunda
amostra?

Segunda amostra
do doador foi
reagente (positivo
ou inconclusivo)?

v

Comunicar casos a
vigilancia
epidemioldgica

Retestar com outro
método/Fabricante. Se

confirmada negatividade,
orientar o doador e concluir a
investigagdo

v i

Notificar casos suspeitos
de transmissdo de
doengas de notificagdo
compulséria a vigilancia
epidemioldgica

Comunicar resultados do
Caso plasma tenha sido doador ao servico
enviado para transfusor, e acompanhar a
fracionamento industrial, investigacdo de
comunicar resultados a retrovigilancia dos
industria, a Anvisa e ao MS receptores pelo servico
transfusor

Comunicar
conclusdo da
investigacdo de
retrovigilancia a
Visa de referéncia
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Lembre-se:
Quando doador de primeira vez identificado com marcador reagente

Embora nao necessite da instalacao de procedimentos de retrovigilancia, o
doador de primeira vez deve ser orientado e encaminhado para a assisténcia
e o caso notificado a vigilancia epidemioldgica de referéncia do servico de
hemoterapia que realizou a coleta de sangue (BRASIL, 201643, art. 136; BRASIL,
2014, art. 99), de acordo com a doenca ou positividade detectada, dentro do
rol da legislacdo para o controle de doencas (Chagas, hepatites B e C, Aids e
HIV positivo, sifilis e malaria — (BRASIL, 2017a).

2. Retrovigilancia a partir da positividade de marcador em
receptor de sangue/hemocomponente

A retrovigilancia pode ser iniciada a partir da identificacdo de individuo
diagnosticado com infeccdo/doenca transmissivel por transfusdo e que tenha
antecedente transfusional.

2.1. Investigacao retrospectiva das bolsas de hemocomponentes
transfundidos

Uma infecgdo/doenca transmissivel em um individuo com antecedente
transfusional pode ser diagnosticada em qualquer servico de saude. Apresentam-se
abaixo as diferentes possibilidades e fluxos propostos para a execug¢do do processo de
retrovigilancia.

2.1.1. o servico que diagnosticou a infeccdo/doenca em individuo com antecedente
transfusional ndo é o servico onde a transfusao foi realizada.

2.1.2. O servico de saude que diagnosticou a infec¢do/doenca em individuo com
antecedente transfusional é o mesmo que realizou a transfusdo.

2.1.3. A informacdo de infeccdo/doenca em individuo com antecedente transfusional é
proveniente da vigilancia epidemioldgica.

O quadro a seguir apresenta as responsabilidades e agdes dos diferentes servigos
envolvidos com a hemovigilancia, segundo a origem da fonte da informag¢do de um
individuo com histdria de transfusdo e suspeito de ser portador de doenca/infeccdo de
uma das doencas que fazem parte da qualificacdo do doador.
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Quadro 4.3: Responsabilidade e acdes a serem tomadas quando ha detec¢ido de infec¢do/doenca em um receptor de transfusio, segundo a origem da

informacao.

Servigo de assisténcia a saude que diagnosticou
nao é o que transfundiu.

Servigo de assisténcia a saude que diagnosticou é o
que transfundiu.

Informagdo proveniente da Vigilancia Epidemioldgica.

a) Identificar* o
transfusdo.

b) Notificar a vigilancia epidemiolégica que ha um
caso de infeccdo/doenca tendo a transfusdo
sanguinea como fonte possivel.

c¢) Comunicar a vigilancia sanitaria o nome do
servigo onde ocorreu a transfusdo para que seja
instado a identificar o(s) hemocomponente(s)
transfundido(s) e a comunicar imediatamente
ao servigo que o(s) produziu.

d) O servi¢o produtor deve iniciar o processo de
retrovigilancia; conforme os prazos e testes
identificados no Quadro 4.4.

e) Caso o(s) doador(es) ndo tenha(m) feito novas
doacGes ou testes para a infeccdo em questdo,
nos prazos estabelecidos no Quadro 4.4,
deve(m) ser convocado(s) para coleta de nova
amostra para testes diagnodsticos.

servico onde ocorreu a

a) Notificar a Vigilancia Epidemioldgica (ou vigilancia
em saude), caso de infec¢do/doenca com a
transfusdo sanguinea como fonte possivel.

b) O servico onde a transfusdo ocorreu deve comunicar

imediatamente ao servico de hemoterapia produtor

a relagdo dos hemocomponentes envolvidos.

O servico produtor deve iniciar o processo de

retrovigilancia, conforme os prazos e testes

identificados no Quadro 4.4, e comunicar a vigilancia
sanitdria a instauracdo do processo de
retrovigilancia;

d) Caso o(s) doador(es) ndo tenha(m) feito novas
doacgGes ou testes para a infecgdo em questdo nos
prazos estabelecidos no Quadro 4.4, deve(m) ser
convocado(s) para coleta de nova amostra para
testes diagnésticos.

e) Notificar a vigilancia sanitaria, por meio do Notivisa,
como reag¢do transfusional do tipo Transmissdo de
Outras Doengas Infecciosas (DT), de acordo com o
grau de correlagdo com a transfusdo, exceto se esta
tiver sido descartada.

~—

C

a)

c)

d)

e)

A Vigilancia Epidemiolégica comunica o caso a
vigilancia sanitdria, com a informagdo sobre o(s)
servigo(s) onde ocorreu(ram)** a(s) transfusao(Ges).
A vigilancia sanitaria deve instar o(s) servigo(s) onde
ocorreu(erram) a(s) transfusdo(sGes) a identificar o(s)
hemocomponente(s) transfundido(s) e a comunicar
imediatamente ao servigo(s) que o(s) produziu(ram).
O servico produtor deve iniciar o processo de
retrovigilancia, conforme os prazos e testes
identificados no Quadro 4.4.

Caso ofs) doador(es) ndo tenha(m) feito novas
doacgGes ou testes para a infeccdo em questdo nos
prazos estabelecidos no Quadro 4.4, deve(m) ser
convocado(s) para coleta de nova amostra para testes
diagnosticos.

O servico onde ocorreu a transfusdo deve notificar a
vigilancia sanitdria, por meio do Notivisa, como reagao
transfusional do tipo Transmissdao de Outras Doengas
Infecciosas (DT), de acordo com o grau de correlagdo
com a transfusdo, exceto se a correlagdo com a
transfusdo tiver sido descartada.

*Caso ndo seja possivel a identificagdo do servigo onde ocorreu a transfusdo, o servigo que diagnosticou a infec¢do/doenca deve buscar auxilio da vigilancia epidemiolégica ou da vigilancia

sanitaria para tal.

**Caso a vigilancia epidemioldgica ndo consiga precisar o local onde ocorreu(ram) a(s) transfusdo(des), solicitar o auxilio da vigilancia sanitaria para identifica¢do deste e do servigo produtor

do hemocomponente.
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2.2. Convocacao dos doadores e identificacgdo do destino dos
hemocomponentes doados

O fluxo e as intercorréncias relativos a localizacdo, convocacdo, comparecimento
ou ndo do doador, a pesquisa do destino dos demais hemocomponentes doados, a
convocacao dos possiveis receptores e a articulagdo com a industria de hemoderivados
sd0 0s mesmos ja previstos para a detecgdo de viragem laboratorial/soroconversdo do
doador com doacdo anterior.

Importante:

A realizagdo de novos testes no material de soroteca/plasmateca ndo é
suficiente para afastar a possibilidade de transmissdo de doenca pela transfusao,
devido aos efeitos do armazenamento da amostra e por refletir as mesmas
circunstancias clinico-epidemiolégicas daquela doagcdo, sendo importante a
convocacao dos doadores, além da identificacdo e destino dos hemocomponentes

doados.

2.3. Prazos para descartar a possibilidade de que a transmissao da
infec¢do/doenca tenha se dado por via transfusional.

Nos casos em que ha possibilidade de haver transmissdo/infeccdo por via
transfusional e o doador investigado tenha realizado doag¢bes posteriores a doagdo
indice, é importante obedecer os prazos para se descartar tal possibilidade, conforme
demonstrado no Quadro 4.4. Naturalmente, a investigacdo da existéncia de outras
fontes de transmissao é fundamental para a conclusdo da correlagdo com a transfusao.
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Quadro 4.4: Causa da investigacao, tipo de teste realizado e intervalo para descartar a
possibilidade da transfusao como fonte de infeccao.

Causa da investigagao Teste nao reagente em data | Tempo minimo entre a
posterior a doagdo indice. doagao indice* e a amostra
(doenga ou marcador - . teri
positivo no receptor) nao reagente posterior
Hepatite B HBsAg e Anti-HBc 6 meses
NAT HBV 3 meses
Hepatite C Anti-HCV/HCV combinado 6 meses
Ag+Ac
NAT HCV 3 meses
HIV/Aids Anti-HIV + Ag p24 3 meses
NAT HIV 3 meses
HTLV-1e-2 Anti-HTLV 12 meses
Notas:

1) Os resultados a serem avaliados correspondem aos obtidos em doagdes posteriores a doagdo indice ou
de amostras coletadas posteriormente.

2) *Doagdo indice: doacdo cujo(s) hemocomponentes(s) esta(do) envolvido(s) no processo de
retrovigilancia sob investigacdo. Nesse caso, refere-se a(s) doacdo(des) cujo hemocomponente foi
transfundido no receptor e gerou processo de retrovigilancia.

2.4. Notificagdo e articulagdo dos entes envolvidos com a vigilancia
epidemiolodgica

A legislacdo para o controle de doencas define o rol das doencgas e agravos com
obrigatoriedade de notificacdo a vigilancia em salde por parte dos profissionais e
servicos de saude (BRASIL, 2017b). Assim, um individuo identificado como positivo ou
suspeito para uma das doencas do rol de doencas de notificacdo compulsdria necessita,
obrigatoriamente, de uma notificacdo a vigilancia epidemioldgica. No caso de esse
individuo ser também receptor de sangue e se houver possibilidade de que a fonte da
infeccdo tenha sido a transfusdo sanguinea, outras acGes precisam ser tomadas além
das ja explicitadas nos itens acima com relacdo a retrovigilancia e que digam respeito a
articulacdo entre o servico de saude, o servico de hemoterapia, a vigilancia sanitaria
local e a vigilancia epidemioldgica.

Essas acOes estdo demonstradas no Quadro 4.5.
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Quadro 4.5: A¢oes de hemovigilancia quando o receptor de transfusao é identificado
como positivo para um dos marcadores da qualificagdo do doador.

Servigo de hemoterapia produtor

Servigo de salde que detectou o caso

Comunicar a VISA de referéncia-o inicio
do processo de retrovigilancia com as
informacgdes minimas necessarias
(Modelo no anexo 1), dentro de 30 dias
do inicio da investigacao.

Comunicar_ao servico de hemoterapia
produtor e a vigilancia sanitdria de

referéncia a detecc¢ao de
doencga/infecgdo em  receptor de
transfusdo em até 72h.

Notificar o caso a vigilancia

epidemioldgica, nos casos previstos na
legislacdo.

Comunicar ao servico de saude a
conclusao do processo de retrovigilancia.

Investigar conjuntamente com a
vigilancia epidemiolédgica para excluir
outras fontes possives da infecgdo.

Enviar relatério final da retrovigilancia a
VISA de referéncia.

Notificar o caso no sistema informatizado
da vigilancia sanitaria (Notivisa), dentro
dos prazos normativos ou quando
finalizada a investigacdo, de acordo com
o grau de correlacdo com a transfusao.

O fluxograma 4.2 apresenta uma sintese das acoes a serem desencadeadas a
partir da deteccdo de marcadores positivos em um receptor de transfusao.
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Fluxograma 4.2: Retrovigilancia a partir da positividade em receptor de
hemocomponente

Deteccdo de receptor de sangue positivo para marcadores
de doengas transmitidas por transfusdo

Qual a fonte da
informagao?

SERVICO DE SAUDE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

O servigo que
detectou é o
mesmo que
transfundiu?

» Comumicar a Visa o local da transfus&o

Visa faz contato com o servigo que transfundiu para:

i

Comumicar os dados do hemocomponente transfundido ao produtor e notificar no Notivisa

\

Servigo produtor inicia o processo de retrovigilancia, conforme prazos (Quadro 12).

Sim N&o
Doador com
doagdes posteriores
a doagdo suspeita?

LIS N FIED Nao Convocar doador para
apés a doagdo R ocar P '
suspeita de acordo reavaliagdo laboratorial

com o quadro 4.4?

Seguir de acordo com o fluxo descrito para viragem
laboratorial de doador com doagdo anterior

Descartar doador como fonte da
infecgdo
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[ Detecgdo de positividade de marcador de doenga infecciosa em receptor de sangue }

v

O servigo que detectou o
marcador no receptor é
0 mesmo que
transfundiu?

Servigo que realizou a transfusado comunica
imediatamente os dados dos
hemocomponentes transfundidos ao servigo
produtor de hemocomponente, e faz as
seguintes comunicagdes e notificagdes

Vigilancia Epidemiolégica ou servigo que
detectou o marcador no receptor deve
identificar o servigo que realizou a transfusdo, e
comunicar a Visa de referéncia

v

Visa de referéncia deve instar servigo que
realizou a transfusdo para que identifique o(s)
hemocomponente(s) transfundidos e para que

comunique os dados ao servigo produtor de
hemocomponente(s)

[

Notificar no Notivisa os casos
suspeitos de reagdo transfusional
caracterizada como DT até o 152

dia util do més subsequente a

identificagdo do evento

Comunicar ao servico produtor do
hemocomponente e a Visa de
referéncia a detecgdo de
doenga/infecgdo em receptor de
transfusdo em até 72h

Notificar a vigilancia epidemiolégica
0s casos suspeitos de doenca, que
tem a transfusdo como possivel
fonte de infecgdo

v

Servigo produtor inicia
retrovigilancia, conforme prazos do
Quadro 4.4 e retorna resultado ao
servigo que realizou a transfusdo

Sim

A

Servigo que realizou a transfusdo deve
fazer as seguintes comunicagées e
notificagdes

v

Foi confirmado
diagndstico da doenga
no doador?

Descartar transmissdo de doenca
por transfusdo e concluir a
investigagdo

v

Servigo que realizou a transfusdo
deve retificar notificagdo no
Notivisa os casos de reagdo

transfusional caracterizada como
DT, atribuindo a correlagdo

descartada
NG v,

Retificar notificagdo no Notivisa os
casos de reagdo transfusional
caracterizada como DT, atribuindo
a correlagdo obtida apos
investigagdo

Retorno do resultado da
investigacdo de retrovigilancia
ao servigo produtor do
hemocomponente

Complementar informagdes a
vigilancia epidemioldgica apds
investigacdo dos casos da
doenga, tendo a transfusdo
como fonte de infecgdo
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3. AcgOes de investigagdo no ambito da industria de
hemoderivados a partir da notificacao recebida

A partir da comunicacao recebida, a industria ird avaliar as informagbes nela
contida, rastrear a bolsa e tomar as providéncias devidas. Cada bolsa se enquadrara em
uma das cinco situagdes seguintes:

1. Bolsa destruida previamente: nenhuma medida particular sera adotada.

2. Bolsa empregada na producdo de reagentes e insumos: a bolsa sera rastreada e as
medidas adotadas devidamente comunicadas.

3. Bolsa em estoque para fracionamento: a bolsa sera bloqueada para fracionamento,
localizada e encaminhada para descarte.

4. Bolsa fracionada:

a. em caso de marcadores para HTLV, sifilis, maldria, doenca de Chagas:
nenhuma medida em particular, pois esses patégenos sao destruidos pelos
processos de acondicionamento do plasma e pelas etapas de fracionamento
industrial.

b. em caso de investigacdo por HBV, HCV e HIV: em razdo do potencial
infectante desses patdgenos, é realizada analise complementar,
considerando os resultados dos testes de controle biolégico executados em
diversos momentos do processo produtivo e as diferentes etapas de
inativagdo/eliminagdo viral, podendo ser efetuados novos testes nas
amostras estocadas e/ou no produto acabado, quando necessario.

Apbs as acdes de rastreamento e disposicdo da bolsa, a industria deverd comunicar
a conclusdo das investigacGes simultaneamente ao servico de hemoterapia, a Anvisa e ao
Ministério da Saude (BRASIL, 2015), com os seguintes dados para cada bolsa:

a) nome do servico de hemoterapia produtor

b) nimero da bolsa alvo da investigacao

c) nimero de fabrica vinculado na industria durante a triagem, quando aplicavel

d) medidas adotadas

A producdo de hemoderivados requer uma série de procedimentos técnicos que,
em conjunto, visam conferir seguranca aos produtos hemoderivados com relacdo a
transmissibilidade de patdégenos conhecidos atualmente, a saber:

a) selecdo dos doadores e triagem da matéria prima através de triagem clinica,
hematoldgica e laboratorial (testes soroldgicos e de deteccdo de acidos nucleicos)

b) verificacdo do atendimento das exigéncias regulatérias pelo produtor do plasma
e qualificacdo de fornecedores da matéria-prima

c) montagem de pools de plasma para fracionamento e controle bioldgico da
mistura inicial e produtos intermedidrios (rastreabilidade, testes laboratoriais e retencao
de amostras) que pemita a identificacdo do doador individual em caso de positividade nos
testes realizados
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d) etapas de inativagcdo/ eliminagdo viral em suas operacgdes de fabricagdo por
métodos validados para a supressdo do risco viral e autorizados pela Autoridade Sanitaria
competente

e) andlise de produtos acabados em arquivo de amostra, se necessario.

No entanto, se ao final da investigacdo for verificado que algum lote de
medicamento hemoderivado oferece perigo ao receptor, a industria devera notificar
imediatamente os envolvidos, fornecendo a identificagdo e o nimero dos lotes dos
produtos acabados. O detentor do registro do medicamento no Brasil devera notificar a
Anvisa e ao Ministério da Saude e iniciar as medidas de recolhimento, quando aplicéveis.
No dmbito da Anvisa, a notificacdo de eventos adversos envolvendo produtos
hemoderivados é realizada no escopo da notificagcéo de medicamentos (farmacovigildncia),
e ndo no escopo da hemovigildncia.

3.1. A¢Oes de retrovigilancia a partir da identificacdo, pela industria
produtora de hemoderivados, de positividade de marcador em
hemocomponente

3.1.1. Marcadores, fluxos e prazos para notificagdo ou comunicagao ao servico de
hemoterapia produtor do hemocomponente

a) Marcadores que ndo implicam a abertura do pool para identificagao da bolsa

Parvovirus, hepatite A e pesquisa de anticorpo irregular positiva: ndo serao
comunicados caso a caso. As informacdes serdo enviadas de forma agregada,
semestralmente, ao Ministério da Saude e a Anvisa.

b) Marcadores que implicam a abertura do pool e identificagdo das bolsas (HCV, HBV
e HIV)

Uma vez detectada a positividade, a industria comunicard imediatamente a Anvisa,
ao Ministério da Saude e ao servico de hemoterapia fornecedor da bolsa de plasma em
guestdo (BRASIL, 2014, art. 103), por meio eletronico e, em até sete dias por meio fisico, a
fim de que os mesmos adotem as medidas cabiveis, de modo que o servico de hemoterapia
possa dar prosseguimento a investigacdo, com a instauracdo da retrovigilancia.

Para tal, a comunicacdo fornecera as seguintes informacdes acerca da bolsa com
resultado positivo:

i) nome do servico de hemoterapia fornecedor;

ii) numero de fabrica vinculado na industria, quando aplicavel;

iii) numero da bolsa fornecido pelo servico de hemoterapia, quando da
abertura do pool,

iv) marcador soroldgico/virus detectado;

V) data da deteccdo da positividade;
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vi) medidas adotadas pela industria.

O servigo de hemoterapia produtor do hemocomponente deve notificar ao SNVS
como um quase-erro grave, incidente grave com ou sem reagao, a depender do caso e de
acordo com os prazos estipulados pela legislagdo vigente.

3.2. Articulagdao entre industria, servico de hemoterapia, vigilancia
epidemiolodgica e vigilancia sanitaria.

A retrovigilancia desenvolvida a partir de uma comunicacdo de bolsa de plasma
reagente para marcadores de hepatites B e C e HIV pressupde ag¢des de articulagdo entre
esses entes (industria, servico de hemoterapia, vigilancia epidemioldgica e vigilancia
sanitaria), semelhantes as tratadas nos itens correspondentes a viragem
laboratorial/soroconversdo de um doador com doagdo anterior.

O fluxograma 4.3 apresentado a seguir mostra uma sintese das acdes e entes
envolvidos nas investigacdes de retrovigilancia, quando ha bolsas de plasma enviadas para

a industria de hemoderivados, seja a positividade dessas bolsas detectada pela industria
ou a partir da soroconversao de doadores com doacgdes prévias.
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Fluxograma 4.3: Comunicagao de positividade em bolsa de plasma entre os entes

envolvidos.
Servigo produtor de heInocomponente Industria detecta "pool" de plasma
detecta soroconversdo ou viragem .
. positivo
laboratorial de doador
Marcador para
Bolsa d'e pIa:sma HBV, HCV ou
‘envlladc? a HIV?
industria?
A
\ 4
Sim Comunicar positividade
N3&o é necessario da bolsa para outros
comunicar Sim agentes, de forma
soroconvers3o ou agregada ao MS e
viragem a industria Anvisa
A
Abertura do "pool" e
testagem das bolsas
individualmente
\ 4
Identificar e descartar as
bolsas
47 \4
| | | v
Comunicar Comunicar Comunicar ol I
- - - a positividade da bolsa ao
soroconversdo/ soroconversdo/ soroconversdo/ .
. N . N . . servigo produtor de
viragem a industria viragem a Anvisa viragem ao MS

hemocomponente

4. Informagao sobre a ocorréncia de doeng¢a no doador
detectada apods a doagao — Informacao pds-doacao.

Recomenda-se que o servico de hemoterapia organize um sistema préprio de recebimento
de informacdo do doador sobre a ocorréncia de sinais e sintomas de doenca infecciosa que
aparecam até 14 dias apds a doacdo e que o doador seja orientado a relata-los ao servico
onde fez a doagdo. A deteccdo de exame positivo para doenca infecciosa também deve ser
informada, independentemente do tempo decorrido da doacgao.

As seguintes possibilidades poderdo ser abordadas:
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1. O préprio doador ou um servigo de saude informa ao servico de hemoterapia que, apds
a doacdo, um teste foi positivo/reagente para doenca de possivel transmissdo sanguinea
ou fornece novas informagdes omitidas durante a triagem.

a) Periodo do recebimento da informagdo apds a doagdo: considerar qualquer tempo e
investigar caso a caso.

b) A¢des do servico de hemoterapia:

e Verificar necessidade de descarte dos hemocomponentes ainda em
estoque;

e (aso seja identificado algum hemocomponente proveniente desta doagado
ja transfundido ou enviado a industria, avaliar necessidade de desencadear
processo de retrovigilancia.

e Avaliar necessidade de convocagdo do doador para investigacao
laboratorial e/ou avaliag¢do clinica.

e Avaliar elegibilidade do doador para futuras doagoes.

2. O proprio doador relata sinais e sintomas compativeis com doenca infecciosa ao servigo
de hemoterapia onde fez a doagao.

a) Momento do inicio dos sinais e sintomas: até 14 dias apds a doacdo para as doencas
em geral e até 30 dias para maldria.

b) Ac¢des do servico de hemoterapia:

e Analisar caso a caso para descartar ou liberar os hemocomponentes doados;
e Avaliar a necessidade de intervengdo no receptor, caso algum
hemocomponente daquela doagao ja tenha sido transfundido.

3. Recomenda-se que outras informacgdes surgidas posteriormente a doacdo e que possam
comprometer a qualidade do hemocomponente serdo analisadas caso a caso pelo servico
produtor e comunicadas aos servicos envolvidos ou a industria produtora de
hemoderivados.

5. Outros marcadores da qualificagdo do doador e outros nao
abordados

O Brasil é um pais de grandes dimensdes e diferentes realidades sociais,
demograficas, epidemioldgicas e de formacao das equipes de salde. Duvidas podem surgir
com relacdo as condutas a serem tomadas quando surgem alteracdes nos demais
marcadores utilizados para a qualificacdo do doador de sangue, que ndo estejam
abordados no conteldo destas diretrizes técnicas.

Este é o caso, por exemplo, da doenca de Chagas, para a qual também devera ser
feita a investigacdo dos receptores que tenham sido transfundidos com hemocomponentes
provenientes de doadores com soroconversdao confirmada (teste de triagem e teste
confirmatdrio reagentes) ou cujo exame de triagem para Chagas em doacdo anterior tenha
se revelado um falso negativo para este marcador.
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Ainda no que se refere a outras doengas passiveis de transmissao por transfusao
gue ndo estdo no rol dos marcadores de qualificacdo do doador, pesquisas recentes
estudam a probabilidade de transmissdo por essa via. O importante é que o servigo analise
caso a caso a luz dos conhecimentos recentes, em conjunto com as autoridades sanitarias,
e tome as medidas mais adequadas para a seguranga de doadores e receptores.

Os manuais de hemovigilancia, o Guia de Vigilancia Epidemiolégica, Notas técnicas
emitidas pelas autoridades sanitarias e pelo Ministério da Saude e outras bibliografias
técnicas poderdo auxiliar nessa tomada de decisao.

6. Monitoramento dos pacientes com necessidade frequente de
multiplas transfusoes

Comumente os servicos de hemoterapia e de saude tém sob sua responsabilidade
o tratamento de pacientes com necessidade de se submeter a multiplas transfusdes ou a
transfusGes frequentes. Esses receptores de multiplas transfusdes sdo os de maior
exposicdo ao risco das reacdes transfusionais, principalmente das doencas de transmissao
por transfusdo.

O sistema nacional de hemovigildncia recomenda que os servigos que realizam
transfusées sanguineas e, principalmente, aqueles que também sdo produtores de
hemocomponentes incluam em seus protocolos agées de vigildncia de eventual viragem
laboratorial em receptores para os marcadores das doencgas previstas na qualificacéo do
doador. A periodicidade do monitoramento laboratorial podera estar vinculada as
caracteristicas epidemioldgicas de cada uma das respectivas doencas e a periodicidade das
transfusodes.

A deteccdo de marcadores reagentes para essas doengas entre os politransfundidos
deverd desencadear imediatos procedimentos de retrovigilancia e de cuidados com os
receptores, promovendo a¢des de minimizagao dos riscos e da morbimortalidade entre os
individuos desse grupo.
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DEFINICOES

Agao corretiva: atividade realizada para eliminar a causa de uma nao conformidade
existente ou outra situacdo indesejavel, a fim de prevenir recorréncia.

Agao preventiva: acdo tomada para reduzir o potencial de ndo conformidades ou outras
situagdes indesejaveis.

Ciclo do sangue: processo que engloba todos os procedimentos técnicos referentes as
etapas de captacdo, selecdo e qualificacdo do doador, do processamento,
armazenamento, transporte e distribuicao dos hemocomponentes, dos procedimentos
pré-transfusionais e do ato transfusional.

Comunicagdo: transmissdao de informacgdo, por telefone, fax, meio eletrénico, meio
fisico ou outro, a autoridade local do sistema nacional de vigilancia sanitaria, ao servico
de hemoterapia, a outros servicos de saude, empresas ou fabricantes de produtos,
quando couber, sobre a ocorréncia de eventos adversos e suas consequéncias,
relacionadas aos produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos técnicos e
terapéuticos em doadores e receptores.

Distribuicao: fornecimento de sangue e componentes por um servico de hemoterapia
para estoque/armazenamento, compatibilizados ou ndo, para fins transfusionais ou
industriais.

Doacgdo autodloga: coleta prévia de uma bolsa de sangue de uma pessoa para uso préprio
em procedimento transfusional programado, ou seja, doador e receptor sdo 0 mesmo
individuo.

Doacdo alogénica ou homdloga: a doacdo ocorre entre individuos da mesma espécie,
porém doador e receptor sao individuos diferentes.

Doacdo indice: doacdo cujo(s) hemocomponentes(s) esta(dao) envolvido(s) no processo
de retrovigilancia, em investigacdo sobre a possibilidade de ser a fonte inicial de
contaminagao.

Doador com doagdo anterior: individuo que realizou alguma doacdo anterior a atual no
proprio servico ou informa ter realizado uma ou mais doa¢cdes em outro servico de
hemoterapia.

Doador de primeira vez: individuo que nao possui antecedente de doagao em qualquer
servico de hemoterapia

Evento adverso do ciclo do sangue: toda e qualquer ocorréncia adversa associada as
etapas do ciclo do sangue que possa resultar em risco para a saude do doador ou do
receptor, tenha ou ndo como consequéncia uma reagao adversa.

Evento adverso grave do ciclo do sangue: é descrito como o incidente que levou a
reacao adversa, e os demais incidentes e os quase-erros de carater repetitivo, de carater
inusitado e para os quais ja tenham sido promovidas aces corretivas ou preventivas.
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Eventos sentinela - sao uma categoria dos eventos adversos que ocorrem em qualquer
etapa do ciclo do sangue e que se configuram como dano ou que poderiam causar dano
grave evitdvel ao doador ou ao receptor. Esses eventos requerem acdes tempestivas,
como adogao de agdes corretivas e preventivas apropriadas por parte dos servigos onde
ocorreram, em especial, os que levaram a rea¢des adversas graves.

Fornecedor: pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou um servico a
organizagao. Podera ser o mesmo produtor ou ndo do sangue ou do hemocomponente.

Hemocomponente: produto oriundo do sangue total ou do plasma, obtido por meio de
processamento fisico.

Hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e
receptor.

Incidente: os incidentes transfusionais estdo no escopo dos eventos adversos do ciclo
do sangue, descobertos durante ou apds a transfusdo ou a doacdo. Compreendem,
assim, os desvios dos procedimentos operacionais ou das politicas de seguranca do
individuo no estabelecimento de salde, levando a transfusdes ou doacdes inadequadas
gue podem ou nao levar a rea¢des adversas. No caso da transfusdo, ocorre quando um
individuo recebe um componente sanguineo que nao preenche todos os requisitos para
uma transfusdo que lhe seja adequada ou que a transfusdo tenha sido prescrita para
outra pessoa.

Marcador reagente: marcador laboratorial testado e cujo resultado se mostrou
reagente, incluidos os positivos e inconclusivos.

N3o conformidade: falha em atingir requisitos previamente especificados.

Notificagdo: informacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, por meio do
seu sistema informatizado, sobre a ocorréncia de evento adverso relacionado aos
produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos técnicos e terapéuticos em
doadores e receptores, conforme definido em normas. Excepcionalmente, pode ser
feito por outro meio documental (fax, meio eletrénico, meio fisico ou outro).

Produtor de sangue e hemocomponente: servico de hemoterapia publico ou privado
responsavel pela coleta e processamento do sangue/hemocomponente.

Quase-erro: desvio de um procedimento padrdo ou de uma politica que é detectado
antes do inicio da transfusdo ou da doacdo e que poderia ter resultado em uma
transfusao errada, em uma reacdo transfusional ou em uma reacdo a doacao.

Reagao adversa: efeito ou resposta indesejada a doagdo ou ao uso terapéutico do
sangue ou componente que ocorre durante ou apdés a doag¢do ou a transfusdo e a elas
relacionada. Pode ou nao resultar de um incidente do ciclo do sangue.

Reacao adversa a doagdo: resposta ndo intencional do doador, associada a coleta de
unidade de sangue, hemocomponente ou células progenitoras hematopoéticas, que
resulte em dbito ou risco a vida, deficiéncia ou condi¢des de incapacitagdo temporaria
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ou ndo, necessidade de intervengdo médica ou cirurgica, hospitalizagao prolongada ou
morbidade, dentre outras.

Reagao adversa a transfusao ou reagao transfusional: efeito ou resposta indesejavel
observado em uma pessoa, associado temporalmente com a administragdo de sangue
ou hemocomponente. Pode ser o resultado de um incidente do ciclo do sangue ou da
interagdo entre um receptor e o sangue ou hemocomponente, um produto
biologicamente ativo.

Reagdo sentinela: em hemovigilancia, é considerada aquela cuja ocorréncia pode trazer
graves danos ao individuo afetado, como também necessita que sejam tomadas a¢des
de forma tempestiva, com o objetivo de evitar ou minimizar riscos a outros individuos.

Registro: procedimento administrativo que mantém informagdes acessiveis e
rastredveis sobre atos técnicos a que foram submetidos doadores, receptores e os
produtos de interesse sanitdrio, com ou sem previsdo em normas.

Retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigacdo retrospectiva
relacionada a rastreabilidade das bolsas de doacdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador/soroconversio ou relacionada a um receptor de
sangue que veio a apresentar marcador positivo para uma doenca transmissivel. Termo
também aplicavel em casos de deteccdo de positividade em analises microbioldgicas de
componentes sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em
receptores, sem manifestacdo imediata, mas potencialmente imputados a transfusao.

Servigo de hemoterapia: servico que desenvolve atividades de hemoterapia.

Servigo de saude/institui¢do de assisténcia a saude/estabelecimento de saude: todos
os servicos relacionados ao atendimento da saude.

Viragem/soroconversdo de marcador: alteracdo de resultado de teste para marcador
de infeccdo transmitida pelo sangue identificada na triagem laboratorial de doador que,
em doagdo anterior, teve resultado ndo reagente/negativo para o mesmo marcador ou
em receptor de transfusdo cujo resultado anterior era ndo reagente/negativo para o
mesmo marcador.
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ANEXOS

Anexo |

Instrumentos para a comunicacao de dados sobre doencas
transmissiveis por transfusao entre os servicos envolvidos com a
investigacao de retrovigilancia.

Os modelos propostos encontram-se em formato de planilhas para orientar a
elaboragao de relatérios a serem construidos a partir de sistemas informatizados
existentes ou nao.

1. Relatdrio do servico de hemoterapia para a vigilancia epidemioldgica sobre a
situacdo soroldgica de doadores de sangue (SH para VE).

2. Relatdrio do servico de hemoterapia para a vigilancia sanitdria sobre a situacao
soroldgica de doadores de sangue com doacdes anteriores e instauracao de
retrovigilancia (SH para Visa)

3. Relatdrio da vigilancia em salude para o servico de hemoterapia sobre a
identificagao da transfusao como fonte suspeita de transmissao de doengas (VE
para SH).

4. Relatério do servico de hemoterapia para a industria em caso de soroconversao
de doador com doacdo anterior (SH para industria de hemoderivados).
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Anexo |l

Formulario para notificacao de Evento Adverso associado ao uso de Sangue ou de
Componente
Nuamero da Notificagao: XXXX.XX..XXXXXX
=
3 - Dados do evento adverso — REACAO TRANSFUSIONAL
3.1. Tipo de Evento Adverso:(*)

Reacdo transfusional

© Quase-erro grave (evento detectado antes da transfusdo/doacéo)

Incidente grave sem reagdo transfusional (evento detectado durante ou apds a transfusdo/doacdo, que
ndo provocou reagao transfusional)

3.2. Descreva o evento adverso e, indique o tempo decorrido entre o inicio da transfusdo e o surgimento
dos sinais/sintomas, a doencga de base e a histdria clinica do receptor:

5

[ | o |

3.3. Durante a transfusdo houve alteracdo dos sinais vitais:(*)
- - -

Sim Nao Nao Registrado

Se sim:
Descreva os sinais vitais pré-transfusionais e durante a reagdo que se alteraram: (*)

3.4. Sinais/Sintomas: (*)

[ ANSIEDADE ' FEBRE [ TAQUICARDIA

" CALAFRIOS | HEMOGLOBINURIA | TAQuIPNEIA

™ CHOQUE [ HIPERTENSAO [ TESTE DE COOMBS NAO
ARTERIAL ESPECIFICADO POSITIVO

| CIANOSE DE N
[ HIPOTENSAO ARTERIAL | TOSSE

EXTREMIDADES

" CIANOSE LABIAL " ICTERICIA [ TREMORES

" DISPNEIA " IMUNIZACAO POSITIVA | URTICARIA

" DOR ABDOMINAL ' INFILTRACAO L vomITo
PULMONAR

" DORLOMBAR | NAUSEAS " OuTROS

" DOR TORACICA " pAPULAS

" EDEMA AGUDO DE I ROUQUIDAO

Pagina 121 de 122


https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmSangueMotivo.asp

Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

PULMAO

" ERITEMA [ SOROCONVERSAO
3.5. Evolugdo/Gravidade: (*)

| ~

3.6. Data da ocorréncia do Evento Adverso: (*)

A i NNEY Y

3.7. Data da detecgdo do evento adverso: (*)

IA § Y | .

4 - Estabelecimento de Satuide onde ocorrreu o evento adverso
Para indicar outro estabelecimento de saude, faca uma pesquisa pelo nome do estabelecimento de saude
ou pelo CNES.

Pesquisar pelo nome do estabelecimento de saude: Pesquisar pelo CNES:

W

4.1. Nome do estabelecimento de saude: (*)

W

4.2. CNES do estabelecimento de saude: (*) 4.3. CNPJ do estabelecimento saude:

*) 4.5. UF: (*)

e

4.6. Municipio: (*)

—
—
—

»
B
")
Q

5 - Dados da Transfusao

5.1. Tipo da transfusao: (*)

O Alogénica (doador e receptor sdo pessoas diferentes) O Autdloga (doador e receptor sdo a mesma

pessoa)
5.2. Indicac¢do da transfusdo: (*)

g

K2
[ | 2l

5.3. Setor onde ocorreu a transfus3o:
‘ ...:Selecione:... v

6 - Hemocomponentes relacionados a notificagdo
Se o tipo de reacdo a ser notificado for um Aparecimento de Anticorpos irregulares/Aloimunizacdo, este
bloco perde a obrigatoriedade de ser preenchido.

6.1. Data da transfusdo: (*)
=l = =

Apds preencher a data aparecem os campos do item 6:

6 - Hemocomponentes relacionados a notificagao
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Se o tipo de reacdo a ser notificado for um Aparecimento de Anticorpos irregulares/Aloimunizacdo, este
bloco perde a obrigatoriedade de ser preenchido.

6.1. Data da transfusdo: (*)

-] | -] | ]

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

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

6.2. Tipo de hemocomponente: (*)

| =

6.3. Numero do hemocomponente: (*)

W

6.4. Qualificagdo do hemocomponente:

- Aliquotado " Desleucocitado a beirado | Pool de randdmicas
" Com adicgo de solugio leito " Por aférese
preservadora " Irradiado " Rand®micas

" Desleucocitado em linha " Lavado " sem buffy coat

" Desleucocitado na bancada | Pool de buffy coats
6.5. ABO/Rh:

6.6. Nome da instituicdo produtora do hemocomponente: (*)

W

6.7. Numero do CNES da instituicdo produtora do hemocomponente:
6.8. UF: (*)
6.9. Municipio: (*)

I

7 - Informagdes do paciente ou usuario
7.1. Nome completo do paciente:

W

7.2. Iniciais:

W

[ 7.3. Nome e iniciais ignorados
7.4. Nome completo da mae do paciente:

W

7.5. Iniciais da mae:

W

" 7.6. Nome e iniciais da mae ignorados
7.7. Sexo: (*)

Masculino © Feminino © Ignorado

-
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7.8. Raga/Cor:

| -

7.9. Ocupacao do paciente ou usuario:

W

Cddigo para referéncia:

W

7.10. Data de nascimento:

| -] | -] | =

7.11. Idade na data da Ocorréncia: (*)

| -~

7.12. Numero do prontuario: (*)

13

7.13. Niumero do Cartdo SUS:

8 - Tipo de Reacdo Transfusional:
Tipo de Reacdo: (*)

© 8.1. Imediata (durante ou em até 24 horas pds-transfusao.) © g2 Tardia(a partir de 24 horas pds-

transfusdo)
Reag¢Oes imediatas:

8.1.1. Alérgica(ALG)

8.1.2. Contaminacdo bacteriana(CB)

8.1.3. Dispneia associada a transfusdo(DAT)

8.1.4. Disturbios Metabdlicos(DMETAB)

8.1.5. Dor aguda relacionada a transfusdo (DA)

8.1.6. Febril ndo hemolitica(RFNH)

8.1.7. Hemolitica aguda imunoldégica(RHAI)

8.1.8. Hemolitica aguda ndo imune(RHANI)

8.1.9. Hipotensao relacionada a transfusdo(HIPOT)

8.1.10. Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo/TRALI

8.1.11. Sobrecarga circulatéria/TACO

I [ T R R R N RN

8.1.12. Outras reagdes imediatas

Atencdo: a opcdo “Outras reacdes” so deve ser selecionada quando ndo for possivel a classificacdo em
gualquer das reacdes listadas acima

ReacOes tardias:

8.2.1. Aloimunizagdo/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 6rgdo (HEMOS)

8.2.5. Purpura pods-transfusional (PPT)

8.2.6. Transmissdo de doenca infecciosa (DT)

[ I R R R B B

8.2.7. Outras reagdes tardias (OT)
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8.1.1. Alérgica(ALG)
8.1.1.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva ©  Descartada
8.1.1.2. Medidas adotadas, observagdes e conclusGes do responsavel pela notificacdo

8.1.2. Contaminacgao bacteriana(CB)

8.1.2.1. Realizada hemocultura do receptor?(*)
- -

Sim N3ao

8.1.2.1.1. Agente infeccioso identificado no receptor:(*)

8.1.2.2. Correlagdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provével ©  Possivel & Improvavel “ Inconclusiva © Descartada

8.1.2.7. Medidas adotadas, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacdo:

8.1.3. Dispneia associada a transfusdo (DAT)

8.1.3.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

" -

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva Descartada
8.1.3.2. Foram descartadas outros tipos de reacdo transfusional e outras possiveis causas para a
dispneia:(*)
“ sim© N3o

8.1.3.3. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

8.1.4. Distuirbios Metabodlicos (DMETAB)
8.1.4.1. Correlagdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provével ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva © Descartada
8.1.4.2. Exames laboratoriais realizados na investiga¢do do disturbio metabdlico:

5

k2
[ | i

8.1.4.4. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao

8.1.5. Dor aguda relacionada a transfusdo (DA)
8.1.5.1. Correlagdo com a transfusdo: (*)

. . (g O PO e .
Confirmada Provavel Possivel Improvavel Inconclusiva Descartada

8.1.5.2. Foram descartadas outras possiveis causas para a dor aguda?:(*)

© sim© Nso

8.1.5.3. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

8.1.6.Febril ndo hemolitica(RFNH)
8.1.6.1. Correlagao com a transfusdo:(*)

. . (g O PO e o
Confirmada Provavel Possivel Improvavel Inconclusiva Descartada
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8.1.6.2. Medidas adotadas, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacao

8.1.7. Hemolitica aguda imunoldgica (RHAI)
8.1.7.1. A reagdo foi por incompatibilidade ABO?(*)

© sim© Nso

8.1.7.1.1. Exames imuno-hematoldgicos - Receptor:
ABO/Rh Pré-Transfusionais: (*) ABO/Rh Pds-Transfusionais: (*)
8.1.7.1.2. Exames imuno-ematoldgicos dos hemocomponentes envolvidos no evento adverso: (*)

Numero e tipo do
hemocomponente: ABO/Rh Pré-Transfusional: ABO/Rh Pds-Transfusional:

- | =~ | =~

Se marcar ndo no item 8.1.7.1 abrird campos 8.1.7.1.2 e 8.1.7.1.3

8.1.7.1.2. Identificacdo do anticorpo no receptor:

8.1.7.1.3. Identificagdo do antigeno na bolsa:

|

8.1.7.2. Correlagdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provavel ¢ Possivel & Improvavel “ Inconclusiva © Descartada

8.1.7.3. Cite os testes laboratoriais feitos para investigar a reagdo:(*)
Teste de hemdlise positivo na amostra do paciente

Teste de eluicdo positivo

Lactato desidrogenase elevada

Bilirrubina indireta elevada

Queda de hemoglobina e hematdcrito

Haptoglobina baixa

Hemoglobindria

Fibrinogénio baixo ou hemoglobina livre aumentada

[ [ (O A O D DR DR A

Ndo hd registro de realizagao de nenhum dos testes acima
8.1.7.5. Medidas adotadas, observacGes e conclusGes do responsavel pela notificacdo

8.1.8. Hemolitica aguda ndao imune (RHANI)
8.1.8.1. Correlagao com a transfusdo: (*)

. . (g O PO e o
Confirmada Provavel Possivel Improvavel Inconclusiva Descartada
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8.1.8.3. Medidas adotadas, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacao

B
B
[ | 2l

8.1.9. Hipotensao relacionada a transfusao (HIPOT)
8.1.9.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provével ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva © Descartada
8.1.9.2. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

5

k2
R 2l

8.1.10. - Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo/TRALI

8.1.10.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

" -

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva Descartada

8.1.10.2. Foram realizados exames complementares para auxiliar no diagnéstico diferencial ?
- -

Sim N3o

Se sim descreva quais:

=
_

K2
[ | 2l

8.1.10.3. O servico produtor do hemocomponente foi comunicado para providéncias em relagdo ao doador

e rastreamento dos receptores dos cocomponentes da mesma doag¢do?
- -

Sim Nao
8.1.10.5. Medidas adotadas, observacgées e conclusées do responsavel pela notificagao

5

K2
R 2]

8.1.11. Sobrecarga circulatéria/TACO
8.1.11.1. Correlagdo com a transfusdo: (¥*)

Confirmada & Provavel ¢ Possivel © Improvavel “ Inconclusiva ¢ Descartada
8.1.11.3. Medidas adotadas, observacées e conclusées do responsavel pela notificacdo

8.1.12. Outras reagdes imediatas
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8.1.12.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva © Descartada
8.1.12.2. Medidas adotadas, observagGes e conclusGes do responsavel pela notificagao:

8.2.1. Aloimuniza¢do/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO)
8.2.1.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva © Descartada
Exame imunoematoldgico - Paciente

Pesquisa de 8.2.1.2. Pré-transfusionais: 8.2.1.3. Pos-transfusionais:
regures: () | = | o
Antiglobulina 8.2.1.4. Pré-transfusionais: 8.2.1.5. Pos-transfusionais:
e || ] | ]

8.2.1.6. Identificacdo do anticorpo no receptor:
8.2.1.7. Identificacdo do antigeno na bolsa:

8.2.1.9. Medidas adotadas, observagdes e conclusGes do responsavel pela notificacdo

8.2.2. Doenga do enxerto contra o hospedeiro/GVHD

8.2.2.1. Correlagdo com a transfusao: (*)

" -

Confirmada ¢ Provavel ©  Possivel © Improvavel “Inconclusiva Descartada
8.2.2.3. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao

8.2.3. Hemolitica tardia
8.2.3.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada ¢ Provével ©  Possivel & Improvavel “ Inconclusiva ©  Descartada
8.2.3.2. Exame imunoematoldgico - Paciente (*)
Pesquisa de Anticorpos Irregulares:

Antiglobulina direta/Coombs direto:
8.2.3.4. Identificacdo do anticorpo no receptor:

| -

8.2.3.5. Identificagdo do antigeno na bolsa:

8.2.3.4. Medidas adotadas, observagdes e concluses do responsavel pela notificacdo
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8.2.4. - Hemossiderose com comprometimento de 6rgiao (HEMOS)
8.2.4.1. Correlagdo com a transfusdo: (*)

Confirmada ¢ Provével ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva ©  Descartada
8.2.4.2. Orgdo investigado:(*)

5

K2
[ | i

8.2.4.3. Descreva o resultado dos exames diagndsticos realizados:(*)

K2
] | 2l

8.2.4.6. Medidas adotadas, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacao

8.2.5. Purpura pos-transfusional (PPT)
8.2.5.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada & Provavel ©  Possivel © Improvavel “ Inconclusiva © Descartada
8.2.5.2. Medidas adotadas, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacdo:

8.2.6. Transmissdo de doenga infecciosa (DT)
8.2.6.1. Agente infeccioso identificado no receptor:(*)

|

8.2.6.2. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada ¢ Provavel ©  Possivel & Improvavel “ Inconclusiva ©  Descartada

8.2.6.8. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela no

8.2.7. Outras reagoes tardias
8.2.7.1. Correlacdo com a transfusdo: (*)

Confirmada ¢ Provavel ©  Possivel & Improvavel “ Inconclusiva ©  Descartada
8.2.7.2. Medidas adotadas, observagdes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

5

K2
R 2]

3 - Dados do evento adverso — QUASE-ERRO

Pagina 129 de 122



Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

3.1. Tipo de Evento Adverso:(*)
Reacdo transfusional
© Quase-erro grave (evento detectado antes da transfusdo/doagao)

Incidente grave sem reacdo transfusional (evento detectado durante ou apds a transfusdo/doacdo, que
nao provocou reagao transfusional)

Consideram-se graves os quase-erros que tenham cardter repetitivo, inusitado ou para os quais ja haviam
sido promovidas a¢des preventivas e corretivas.

3.2. Etapa do ciclo do sangue e especificacdo do evento:(*)

[ Captacao, registro e selecdo de doador de sangue

B Auséncia de politica com doadores para minimizar risco de TRALI
Erro na identificacdo de doador autdlogo para alogénico
Erro no registro dos dados cadastrais dos candidatos a doacdo

N3o bloqueio do candidato considerado inapto definitivamente em doacgao anterior

.

N3o bloqueio do candidato considerado implicado em TRALI ou associado a multiplos eventos de
TRALI

B Orientacdo inadequada/insuficiente dos critérios de sele¢do de doadores

B Outro
Qual?

[ Triagem clinico-epidemioldgica do doador

- Liberagdo do candidato a doagao fora dos requisitos para sele¢cdo de doadores
" N3o bloqueio do candidato inapto na triagem
' N3o descarte de bolsa cujo doador se autoexcluiu do processo de doacao

[ Outro
Qual?

" Coleta de sangue do doador
- Antissepsia inadequada do local da pun¢do em doador
" Auséncia de homogeneizacdao do hemocomponente durante a coleta

" Coleta de volume de sangue e/ou hemocomponentes fora do preconizado para a solucdo preservante
da bolsa

" Escolha de local inadequado para pungdo

[ Identificacdo incorreta da unidade de sangue/hemocomponente e/ou das amostras para testes
laboratoriais

Manuseio do local da pungdo apds antissepsia

N3o utilizagdo de bolsa de coleta com dispositivo de desvio de fluxo

Nova pung¢ao com mesmo material da punc¢ado anterior

Troca de etiquetas do rétulo contendo a identificagdo da doagado e as iniciais do doador

Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta
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.

Triagem laboratorial da amostra do doador

Erro na entrada/registro dos resultados

Erro na identificacdo dos tubos coletados e das aliquotas e/ou para fins de soroteca/plasmateca
Erro na identificacdo dos tubos recebidos de outros servigos

Erro na liberagdo de resultados de triagem laboratorial

Erro na realizacdo dos testes

N3o bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial

N3o realizacdo dos testes soroldgicos/ de biologia molecular de acordo com a legislagdo vigente

I [ (R R R DR B A

Nao realizacdo dos testes imuno-hematoldgicos ou realizacdo em desacordo com a legislacdo vigente

" Nzo realizacdo dos testes imuno-hematolégicos de acordo com o manual de instrucdo do fabricante do
reagente/kit

[ N3o realizacdo dos testes soroldgicos/ de biologia molecular de acordo com o manual de instrugdo do
fabricante do reagente/kit

[ Utilizagcdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢cBes de armazenamento, registro e
autorizacao)

B Outro
Qual?

Rotulagem/Processamento/Qualificacdo do hemocomponente

Auséncia de mecanismo de rastreabilidade das unidades, incluindo "pool"

Etiqueta sem as informacgdes obrigatdrias e visiveis

Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos

Falha na identificagcdo/rotulagem de produto irradiado/ndo irradiado

Falha de monitoramento da temperatura durante o processamento

Identificacdo errada do grupo sanguineo do doador no hemocomponente (erro de rotulagem)

Outros erros de rotulagem

[ [ O A R R DR AR A

Processamento fora dos padrdes legais estabelecidos.

[ Realizacdo do procedimento em equipamentos sem condi¢Ges adequadas: ndo qualificados, sem
manutencdo preventiva/corretiva e descalibrados

- Realizacdo do procedimento de irradiagdo em irradiador sem condi¢des adequadas: ndo qualificados,
sem manutencdo preventiva/corretiva, sem controle de dosimetria da irradiagdo

- Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma eletrénica ndo validada
[ Utilizacdo de insumos fora do padrdo (validade, condi¢Ges de armazenamento, registro e autoriza¢do)

- Outro

Qual?

" Armazenamento de hemocomponentes
" Abertura do sistema

" Armazenamento em equipamentos sem condi¢Ges adequadas (ndo qualificados, sem manutengao
preventiva/corretiva e descalibrados)

" Armazenamento do hemocomponente em temperatura em desacordo com o preconizado
" Auséncia de areas especificas para produtos "liberados" e "nao liberados"
- Hemocomponente descartado nado retirado do estoque

[ Hemocomponente devolvido e reintegrado no estoque sem avaliagdo da qualidade ou em desacordo
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com os requisitos estabelecidos

[ Outro
Qual?

Transporte de hemocomponentes

Abertura do sistema

Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio

Transporte da capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em desacordo com a legislacdo
Transporte com condicdes de higiene fora dos padrdes sanitarios

Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacdo

Outro
Qual?

[ R R D AR AR

Distribuicdo de hemocomponentes
Distribuicdo do hemocomponente apds o tempo de validade
Distribuicdo do hemocomponente com identificacdo errada do receptor

Distribuicdo do hemocomponente com outros erros de identificagcao

1T T T T

Distribuicdo do hemocomponente sem monitoramento da temperatura de entrada e saida

[ Falha no registro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificacdo dos locais de destino
conforme legislagdo vigente

[ Hemocomponente reintegrado em desacordo com os procedimentos estabelecidos

[ Outro
Qual?

[ Requisicdo/Prescricdo de hemocomponente
" Dados de identificagcdo do receptor na requisi¢do de transfusdo incorretos/ilegiveis/incompletos

- Identificagdo da requisicdo de transfusdo em desacordo com a identificagdo dos tubos de amostras pré-
transfusionais

[ Prescricdo de hemocomponentes em volume e/ou velocidade superior a necessidade ou a reserva
cardiaca do receptor

- Prescricdo de hemocomponente nao irradiado para receptor com indicagdo de receber produtos
celulares irradiados

- Requisicdo em desacordo com as normas.
[ Requisicdo sem dados referentes a reacdo transfusional ocorridos em transfusdes anteriores

[ Outro
Qual?

[ Identificacdo do receptor

" Auséncia de mecanismos de identificacdo positiva de acordo com a legislagao.

" N3o realizagdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras/instalagdo da
transfusao

B Outro
Qual?

" Coletae Identificacdo da amostra do receptor
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[ Amostra coletada de paciente errado

' Amostra com nome incorreto/ilegivel/incompleto do paciente

[ Amostra sem etiqueta

[ Amostra sem as informacgdes necessarias.

" Nzo realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras
" Outros erros de etiquetagem

- Outro

Qual?

" Testes imuno-hematoldgicos do receptor

[ Auséncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados alterados em testes
anteriores

Erro na entrada/registro dos resultados
Erro de interpretacdo dos resultados dos testes
Erro na liberagao de resultados imuno-hematolégicos

Erro técnico na realizagdo dos testes

I RN AR I

N3ao realizagdo dos testes imuno-hematoldgicos de acordo com a legislagao vigente.
-

reagente/kit
" Troca de amostras no momento da realizacdo dos testes pré-transfusionais
" Uso dos reagentes sem realiza¢do do controle de qualidade lote/remessa/diério.

[ Utilizagcdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢cBes de armazenamento, registro e
autorizagdo)

™ Outro
Qual?

™ Liberagdo do hemocomponente

Falha na inspe¢do do hemocomponente com a liberagdo fora dos parametros estabelecidos
Liberagdo de tipo de hemocomponente incorreto

Liberacdo de tipo sanguineo incorreto

[ Tempo de liberacdo do hemocomponente para transfusdo fora dos protocolos pré-estabelecidos na
instituicdo, com prejuizos para o receptor.

- Liberagdo em desacordo com a solicitacdo de qualificagdo do hemocomponente (irradiagado,
desleucocitacdo, lavagem, aliquotagem, aférese, "pool")

B Outro
Qual?

- Pré-administracdao do hemocomponente

| Auséncia de mecanismo de verificacdo dos dados do receptor com os dados de identificacdo do
hemocomponente

[ Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da transfusao
" N3o realizacdo dos testes para fenotipagem de receptor com aloanticorpo
- Outro

Qual?
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3.3. Data da ocorréncia do Evento Adverso: (*)
A A Y

3.4. Data da deteccdo do evento adverso: (*)
T |

Medidas adotadas, observagoes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

5
. o

4 - Estabelecimento de Saude onde ocorrreu o evento adverso
Para indicar outro estabelecimento de saude, faca uma pesquisa pelo nome do estabelecimento de saude
ou pelo CNES.

Pesquisar pelo nome do estabelecimento de salde: Pesquisar pelo CNES:

W

4.1. Nome do estabelecimento de saude: (*)

W

4.2. CNES do estabelecimento de saude: (*) 4.3. CNPJ do estabelecimento saude:

*) 4.5. UF: (*)

e

4.6. Municipio: (*)

—
—
—

B
&
")
Q

3 - Dados do evento adverso - INCIDENTE

3.1. Tipo de Evento Adverso:(*)

O Reacdo transfusional

O Quase-erro grave (evento detectado antes da transfusdo/doacéo)

© Incidente grave sem reacdo transfusional (evento detectado durante ou apds a transfusdo/doagdo, que

ndo provocou reagao transfusional)

Consideram-se graves os incidentes que tenham carater repetitivo, inusitado ou para os quais ja haviam
sido promovidas acdes preventivas e corretivas.

3.2. Etapa do ciclo do sangue e especificacdo do evento:(*)

[ Captacao, registro e selecdo de doador de sangue

Auséncia de politica com doadores para minimizar risco de TRALI

Erro na identificacdo de doador autélogo para alogénico

Erro no registro dos dados cadastrais dos candidatos a doagao

N3o bloqueio do candidato considerado inapto definitivamente em doagao anterior

N3o bloqueio do candidato considerado implicado em TRALI ou associado a multiplos eventos de TRALI

Orientacdo inadequada/insuficiente dos critérios de selecdo de doadores

[ [ R R DR

Outro

Qual?
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.

Triagem clinico-epidemiolédgica do doador

Liberacdo do candidato a doagdo fora dos requisitos para sele¢cdo de doadores
Nao bloqueio do candidato inapto na triagem

N3o descarte de bolsa cujo doador se autoexcluiu do processo de doacdo
Outro

BN .

Qual?
Coleta de sangue do doador

Antissepsia inadequada do local da pun¢do em doador

17T 7

Auséncia de homogeneizacdao do hemocomponente durante a coleta

[ Coleta de volume de sangue e/ou hemocomponentes fora do preconizado para a solucdo preservante
da bolsa

" Escolha de local inadequado para puncdo

[ Identificacdo incorreta da unidade de sangue/hemocomponente e/ou das amostras para testes
laboratoriais

Manuseio do local da pungdo apds antissepsia

N3o utilizagdo de bolsa de coleta com dispositivo de desvio de fluxo

Nova pung¢ao com mesmo material da pungao anterior

Troca de etiquetas do rétulo contendo a identificagdo da doacgdo e as iniciais do doador

Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta

[ Triagem laboratorial da amostra do doador
Erro na entrada/registro dos resultados

Erro na identificacdo dos tubos coletados e das aliquotas e/ou para fins de soroteca/plasmateca
Erro na identificacdo dos tubos recebidos de outros servicos

Erro na liberacdo de resultados de triagem laboratorial

Erro na realizagdo dos testes

Nao bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial

N3o realizagdo dos testes soroldgicos/ de biologia molecular de acordo com a legislagdo vigente

I R R DR RN AR

N3o realizagdo dos testes imuno-hematoldgicos ou realizagdo em desacordo com a legislagdo vigente

" N3o realizacdo dos testes imuno-hematolégicos de acordo com o manual de instrucdo do fabricante do
reagente/kit

" N3o realizacdo dos testes soroldgicos/ de biologia molecular de acordo com o manual de instrugdo do
fabricante do reagente/kit

[ Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢Ses de armazenamento, registro e
autorizacao)

B Outro
Qual?

- Rotulagem/Processamento/Qualificacdo do hemocomponente
' Auséncia de mecanismo de rastreabilidade das unidades, incluindo "pool"

- Etiqueta sem as informacdes obrigatdrias e visiveis
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Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos

Falha na identificagdo/rotulagem de produto irradiado/ndo irradiado

Falha de monitoramento da temperatura durante o processamento

Identificacdo errada do grupo sanguineo do doador no hemocomponente (erro de rotulagem)

Outros erros de rotulagem

I R R DR A I

Processamento fora dos padrdes legais estabelecidos.

[ Realizacdo do procedimento em equipamentos sem condi¢cdes adequadas: ndo qualificados, sem
manutencdo preventiva/corretiva e descalibrados

[ Realizacdo do procedimento de irradiacdo em irradiador sem condi¢des adequadas: ndo qualificados,
sem manutencdo preventiva/corretiva, sem controle de dosimetria da irradiagdo

- Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma eletrénica ndo validada
[ Utilizacdo de insumos fora do padrao (validade, condi¢Ges de armazenamento, registro e autorizacdo)

™ Outro

Qual?
' Armazenamento de hemocomponentes
" Abertura do sistema

[ Armazenamento em equipamentos sem condi¢des adequadas (ndo qualificados, sem manutencdo
preventiva/corretiva e descalibrados)

" Armazenamento do hemocomponente em temperatura em desacordo com o preconizado
" Auséncia de areas especificas para produtos "liberados" e "nao liberados"
- Hemocomponente descartado nao retirado do estoque

[ Hemocomponente devolvido e reintegrado no estoque sem avaliacdo da qualidade ou em desacordo
com os requisitos estabelecidos

™ Outro
Qual?

- Transporte de hemocomponentes

Abertura do sistema

Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio

Transporte da capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em desacordo com a legislacdo
Transporte com condicGes de higiene fora dos padrdes sanitarios

Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacdo

Outro
Qual?

Distribuicdo de hemocomponentes

I R R DR BN A

Distribuicdo do hemocomponente apds o tempo de validade
Distribuicdo do hemocomponente com identificacdo errada do receptor

Distribuicdo do hemocomponente com outros erros de identificagao

10T T T T

Distribuicdo do hemocomponente sem monitoramento da temperatura de entrada e saida

.

Falha no registro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificacdo dos locais de destino
conforme legislagdo vigente

- Hemocomponente reintegrado em desacordo com os procedimentos estabelecidos

B Outro
Qual?

- Requisicdo/Prescricdo de hemocomponente
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[ Dados de identificacdo do receptor na requisicdo de transfusdo incorretos/ilegiveis/incompletos

[ Identificacdo da requisi¢cdo de transfusdo em desacordo com a identificagdo dos tubos de amostras pré-
transfusionais

[ Prescricdo de hemocomponentes em volume e/ou velocidade superior a necessidade ou a reserva
cardiaca do receptor

[ Prescricdo de hemocomponente nao irradiado para receptor com indicacdo de receber produtos
celulares irradiados

- Requisi¢ao em desacordo com as normas.
- Requisicao sem dados referentes a reagao transfusional ocorridos em transfusdes anteriores

B Outro

Qual?
[ Identificacdo do receptor
[ Auséncia de mecanismos de identificacdo positiva de acordo com a legislacao.

" N3o realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras/instalacdo da
transfusdo

™ Outro
Qual?
" Coletae Identificacdo da amostra do receptor
[ Amostra coletada de paciente errado
" Amostra com nome incorreto/ilegivel/incompleto do paciente
" Amostra sem etiqueta
- Amostra sem as informag0es necessarias.
" N3o realizagdo de identificagdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras
[ Outros erros de etiquetagem
™ Outro
Qual?

" Testes imuno-hematoldgicos do receptor

B Auséncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados alterados em testes
anteriores

Erro na entrada/registro dos resultados
Erro de interpretacao dos resultados dos testes
Erro na liberagdo de resultados imuno-hematolégicos

Erro técnico na realizagdo dos testes

I DR AR I

N3ao realizacdo dos testes imuno-hematoldgicos de acordo com a legislacdo vigente.

" N3o realizacdo dos testes imuno-hematolégicos de acordo com o manual de instrug¢ao do fabricante do
reagente/kit

" Troca de amostras no momento da realizacdo dos testes pré-transfusionais
" Uso dos reagentes sem realizacdo do controle de qualidade lote/remessa/diario.

- Utilizacdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢cdes de armazenamento, registro e
autorizacao)
- Outro

Qual?

- Liberacdo do hemocomponente
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[ Falha na inspecao do hemocomponente com a liberacdo fora dos parametros estabelecidos
[ Liberacdo de tipo de hemocomponente incorreto
[ Liberacao de tipo sanguineo incorreto

[ Tempo de liberacdo do hemocomponente para transfusdo fora dos protocolos pré-estabelecidos na
instituicdo, com prejuizos para o receptor.

[ Liberacdo em desacordo com a solicitacdo de qualificagdo do hemocomponente (irradiacao,
desleucocitacdo, lavagem, aliquotagem, aférese, "pool")

[ Outro
Qual?

[ Pré-administracdo do hemocomponente

[ Auséncia de mecanismo de verificacdo dos dados do receptor com os dados de identificacdo do
hemocomponente

- Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da transfusdo
" N3o realizacdo dos testes para fenotipagem de receptor com aloanticorpo

™ Outro
Qual?

[ Administracdo do hemocomponente

Administracdo de concentrado de hemadcias sob pressao

Administracao de concentrado de hemdcias inadequadamente aquecido
Administracdo de concentrado de hemacias apds expirada sua validade

- Administracdao de medicamentos ou solu¢do ndo fisioldgica na mesma linha venosa do
hemocomponente

™ Administragdo de concentrado de hemacias irradiado apds 28 dias da irradiagdo

[ Administracdo de concentrado de hemdcias irradiado apds 14 dias da coleta e mais de 48 horas apds a
irradiagao

- Administracdao de concentrado de hemdcias hemolisado

[ Administracdo do hemocomponente em alto volume e alta velocidade sem monitoramento/cuidado
com os niveis de calcio

- Administragdo do hemocomponente em tempo superior a 4 horas
- Administracdo errada da quantidade de hemocomponente
[ Administracao por via errada

" Auséncia de acompanhamento presencial nos 10 primeiros minutos apds a instalagao do
hemocomponente e monitoramento periddico até o final da transfusdo

" Auséncia de afericdo/registros de sinais vitais pré e pos-transfusio
" N3o realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da instalacdo da transfusdo
" N3o suspensdo da transfusdo do hemocomponente em vigéncia de rea¢do transfusional grave

" Paciente em regime transfusional crénico sem monitoramento e/ou sem tratamento da sobrecarga de
ferro

[ Sangue autdlogo transfundido para terceiro

Transfusdo de hemocomponente em desacordo com o requisitado e/ou transfundido sem requisicdo
Transfusdao de hemocomponente sem indicacao, de acordo com os protocolos organizacionais
Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano

Transfusdo de co-componente de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano

1T T T T

Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel
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[ Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel
" Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel
[ Transfusdo de tipo de hemocomponente errado

[ Transfusdo do hemocomponente com volume e/ou velocidade superior a necessidade ou reserva
cardiaca do receptor

" Transfusdo do hemocomponente nado irradiado para receptor com indica¢do de receber produtos
celulares irradiados

" Transfusio inadvertida de hemocomponente Rh incompativel (Rh positivo em receptor Rh negativo)
" Transfusdo inadvertida de hemocomponente incompativel por outros sistemas eritrocitarios
™ Outro

Qual?

3.3. Data da ocorréncia do Evento Adverso: (*)
Al A =

3.4. Data da deteccdo do evento adverso: (*)
T | |

Medidas adotadas, observagoes e conclusdes do responsavel pela notificagao:

5

-]
2

-

4 - Estabelecimento de Saude onde ocorrreu o evento adverso
Para indicar outro estabelecimento de saude, faca uma pesquisa pelo nome do estabelecimento de saude
ou pelo CNES.
Pesquisar pelo nome do estabelecimento de saude: Pesquisar pelo CNES:

—
—

W

4.1. Nome do estabelecimento de saude: (*)

W

4.2. CNES do estabelecimento de saude: (*) 4.3. CNPJ do estabelecimento saude:

B
&
")
Q

(*) 4.5. UF: (*) 4.6. Municipio: (*)

I

W

Pagina 139 de 122



Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil - 2022

Anexo Il

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE REAGOES ADVERSAS GRAVES DECORRENTES DA DOAGAO

= -
®

W i
ANVISA

(HEMOVIGILANCIA DO DOADOR)

Este formuldrio destina-se apenas a notificacdo de reagdes graves a doacdo de sangue/hemocomponentes,
incluindo obitos, conforme exigido pela Instrucdo Normativa n? 196, de 25 de novembro de 2022, e
detalhado neste documento.

1) Caso NAO se trate de reacdo grave ou Obito, NAO preencher este formuldrio.
As reacOes leves e moderadas devem ser registradas, pelo servico onde ocorreu, assim que detectadas, em
formulario préprio do servigo de hemoterapia e fluxos internos. Os registros de todos os eventos adversos
ao ciclo do sangue devem ser colocados a disposicdo da autoridade sanitaria sempre que solicitados,
conforme estabelecido na Instrugcdo Normativa n2 196/2022.

2) Para fins de notificacdo, deve-se seguir a classificacdo disposta no Marco conceitual e operacional de
hemovigilancia, segundo o qual:

Reagdo adversa a doagdo: é definida como uma resposta nao intencional do doador, associada a
coleta de unidade de sangue, hemocomponente, que resulte em Obito ou risco a vida, deficiéncia ou
condicbes de incapacitagdo tempordria ou ndo, com necessidade de intervengdo médica ou cirurgica,
hospitalizacdo prolongada ou morbidade, dentre outras.

Grau 3 - Grave : Quando hd necessidade de hospitalizacdo*, em virtude da reacdo, ou necessidade de
intervencdo para impedir danos permanentes, incapacidade de uma fun¢do do corpo ou evitar a morte; ou
qguando ha presenca de sintomas que persistirem por mais de um ano apds a doag¢do (morbidade de longa
duracdo).

3) A notificacdo deve ser feita mesmo que a correlacdo da reacdo a doagdo (imputabilidade) ndo seja
confirmada. Ou seja, podem ser notificadas reagBes graves e dbitos cuja correlagdo foi classificada como
confirmada, provavel, possivel, improvavel e inconclusiva, de acordo com as definicgbes do Marco
conceitual e operacional de hemovigilancia.

4)  Esta notificagdo ao Sistema Nacional de Hemovigilancia ndo isenta o servico onde ocorreu a doagdo
de suas responsabilidades em relagdo a assisténcia aos doadores e de tomar medidas corretivas para
reduzir os riscos a que estes se submetem, conforme normas sanitarias vigentes (RDC/Anvisa n® 34/2014
e Portaria de consolidagdo MS-GM n2 5 de 28 de setembro de 2017. Anexo IV - Do sangue, componentes e
derivados (Origem: PRT MS/GM 158/2016)

5) Para mais esclarecimentos quanto a Hemovigilancia do Doador, incluindo as defini¢des dos tipos de
reacdo a doacdo, consulte o “Marco conceitual e operacional de hemovigilancia: guia para a hemovigilancia
no Brasil”.

6) Duvidas e sugestbes em relacdo a hemovigildancia podem ser direcionadas para o endereco
hemovigilancia@anvisa.gov.br
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Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes —
GHBIO

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON

52 Diretoria - DIRES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa

Existe(m) 121 questdo(des) neste questiondrio.

Dados sobre a notificacdo
% 1) Tipo de notificagdo:
Escolha uma das seguintes respostas:
Notificacdo original
Retificagao de notificagdo
2) A pessoa que retifica é a mesma que fez uma notificacdo original?

Escolha uma das seguintes respostas:

© sim
© Nio
% 3) Nome do servico:

oo

%4) Niumero CNES:
Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

peenas

5) Natureza do servico
Escolha uma das seguintes respostas:
© Publico

© Privado contratado pelo SUS

Privado
%6) Local de coleta:

Escolha uma das seguintes respostas:

“ No proprio servico

O Coleta externa

% 7) Estado:
Escolha uma das seguintes respostas:

| -

Municipio:
Escolha uma das seguintes respostas:

| -

%9) Nome completo do notificador:

el

10) Cargo do notificador:

ocaree

11) Telefone do notificador:
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Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

W

Informe ddd e nimero

% 12) Endereco eletronico do notificador:
Por favor, verifique o formato de sua resposta

W

Dados do Retificador
13) Nome da pessoa que retifica a notificagao:

W

IRy

4) Cargo (retificador):

W

[ERY

5) Setor (retificador):

W

% 16) E-mail para contato (retificador):
Por favor, verifique o formato de sua resposta

W

Se possivel, informe o e-mail do trabalho

17) Telefone (retificador):
Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

T

Dados sobre o doador
% 18) Iniciais do nome completo do doador:

W

Exemplo: “José da Silva Santos”, iniciais JdSS

% 19) Iniciais do nome completo da mae do doador:

W

Maria da Silva Santos”, iniciais MdSS

%20) Data de Nascimento do doador:
Formato da Data: dd.mm.aaaa

Formato: dd.mm.aaaa

21) Idade na data da doagéo:
Apenas numeros podem ser usados nesse campo.

=

22) Sexo:

C Feminino

C Masculino
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23) Raca/Cor:
Escolha uma das seguintes respostas:

| A

%24) Codigo / nimero de registro do doador

e

Dados sobre a doagdo

%25) O servigco onde ocorreu a doagdo é o mesmo que notifica?
-

Sim
© Nzo
26) Nome do servigo:

W

27) Se ndo, onde ocorreu?

W

Local da ocorréncia

28) CNES
Apenas nimeros podem ser usados nesse campo.

:

% 29) Estado:
Escolha uma das seguintes respostas:

| =~

Municipio:
Escolha uma das seguintes respostas:

| =~

%31) Data da doacgéo:
Resposta deve ser menor ou igual a 05.12.2022
Formato da Data: dd.mm.aaaa

Atencdo est4 data NAO PODE SER POSTERIOR A DATA DE REACAO OU DE DETECCAO

32) N2 da doagdo

e

%33) Tipo de Doacdo I:
Escolha uma das seguintes respostas:

O Alogénica

O Autdloga

%34) Tipo de Doacdo Il

Escolha uma das seguintes respostas:

O Doacdo de Sangue Total

Doacdo por aférese (exceto doagdo de CPH)
Dados sobre a reacao
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% 35) Data da Reagdo:
Resposta deve ser menor ou igual a 05.12.2022
Formato da Data: dd.mm.aaaa

Formato: dd.mm.aaaa

%36) Tipo de reacdo(Tempo de Ocorréncia):
Escolha uma das seguintes respostas:

O Reacdo Imediata (ocorreu antes de o doador deixar o servico de hemoterapia)

O Reacdo Tardia (ocorreu apds o doador deixar o servigo de hemoterapia)

%37) Gravidade da Reac3o:

Escolha uma das seguintes respostas:

O Grau 3 - Grave

Grau 4 - Obito

A notificacdo é exigida apenas para as reacGes graves e 6bitos.As demais deverdo ser registradas em
formulario préprio do servico,mantidos a disposicdo da visa local.

% 38) Descri¢do da reagdo adversa, incluindo sinais / sintomas, tempo de durac¢io da reacdo e evolugdo
doador:

.

[ | _I_|

%39) A investigacdo da reacgdo adversa concluiu que a mesma foi decorrente de incidente em alguma etapa

do ciclo do sangue?”
-

Sim
© Nio

@ Nota: no contexto da etapa de doacdo de sangue, os incidentes estdo no escopo dos eventos adversos
do ciclo do sangue descobertos durante ou apds o inicio da doagdo. Compreendem os desvios dos
procedimentos operacionais ou das politicas de seguranca do individuo no estabelecimento de saude,

levando a doa¢des inadequadas que podem levar a rea¢Ges adversas.

% 40) Descreva o incidente:

[ | _I_|

% 41) Correlagdo da reacdo adversa com a doacdo:
Escolha uma das seguintes respostas:

Confirmada
Provavel
Possivel
Improvavel

Descartada

D IR BN B R B

Inconclusiva
Reacdo a doagdo de sangue total
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% 42) Reacdo a doacdo de sangue total:
Escolha uma das seguintes respostas:

ReacOes locais

O Reac0Oes sistémicas

© Outras reagoes

43) Especifique:

e

44) Reacles caracterizadas essencialmente pelo extravasamento sanguineo:

Escolha uma das seguintes respostas:
Hematoma

Puncao arterial

Sangramento

Pseudo-aneurisma

Fistula arteriovenosa

D IR B B B B

Sindrome compartimental
45) ReacGes caracterizadas essencialmente pela dor:

Escolha uma das seguintes respostas:

O Irritagao do nervo

C Lesdo do nervo

C Lesao do tendao

O Brago doloroso

46) Outros tipos de reacdo com sintomas locais:
Escolha uma das seguintes respostas:

© Tromboflebite

Alergia
%47) Outras reacdes locais:

Hnou

% 48) Reacdo sistémica:
Escolha uma das seguintes respostas:

O Reacgdo vaso-vagal

O Hipovolemia

O Fadiga

% 49) Nivel de consciéncia durante a reagdo:

Escolha uma das seguintes respostas:

© Sem perda da consciéncia

“ com perda da consciéncia por tempo inferior a 60 segundos

“ com perda da consciéncia por tempo igual ou superior a 60 segundos

Apenas uma opc¢ao pode ser marcada
% 50) Fatores associados:
Escolha a(s) que mais se adeque(m)

B Convulsdo
- Espasmos musculares ou tetania
B Relaxamento de esfincteres

" Lesdo causada por queda ou acidente decorrente da reacdo
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" outros sinais/sintomas GRAVES.
51) Especifique:

e

Reacdo a doacgdo por aférese
52) Reacdo a doacgado por aférese:
Escolha uma das seguintes respostas:

ReacOes locais
Reagdes sistémicas
ReacOes especificas do procedimento

-
.
.
O Reagdes relacionadas a mobilizagdo celular do doador

O Reacoes relacionadas ao hemossedimentante (hidroxietilamido)

53) ReagOes caracterizadas essencialmente pelo extravasamento sanguineo:
Escolha uma das seguintes respostas:

C Hematoma

Puncao arterial

Sangramento
54) ReagOes caracterizadas essencialmente pela dor:

Escolha uma das seguintes respostas:

O Irritagao do nervo

C Lesdo do nervo

C Lesao do tendao

O Brago doloroso

55) Outros tipos de reacGes com sintomas locais:
Escolha uma das seguintes respostas:

© Tromboflebite

Alergia
% 56) Reacdo sistémica:
Escolha uma das seguintes respostas:
O Reagdo vaso-vagal
Hipovelemia

O Fadiga

58) Reacdo exclusiva do procedimento de coleta por aférese:
Escolha uma das seguintes respostas:

Toxicidade do citrato

O Alergia sistémica

Embolia gasosa
59) Reacdo relacionada a mobilizagdo celular do doador:

Escolha uma das seguintes respostas:

O Reacdo relacionada ao uso de corticosteroide

Reacdo relacionada ao uso do fator de estimulagado de col6nias de granulécitos (G-CSF)
% 49) Nivel de consciéncia durante a reagdo:

Escolha uma das seguintes respostas:

© Sem perda da consciéncia

© Ccom perda da consciéncia por tempo inferior a 60 segundos

“ com perda da consciéncia por tempo igual ou superior a 60 segundos

Apenas uma opcdo pode ser marcada
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% 50) Fatores associados:
Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Convulsao

Espasmos musculares ou tetania

Relaxamento de esfincteres

Lesdo causada por queda ou acidente decorrente da reacdo

Outros sinais/sintomas GRAVES.
51) Especifique:

e

Informagdes complementares
% 84) Assisténcia prestada ao doador:
Escolha uma das seguintes respostas:

I DR A I

intervencdo imediata para prevenir ébito, no préprio servico de hemoterapia

intervencdo no préprio servico de hemoterapia

encaminhamento para servico externo de urgéncia/emergéncia, sem internacdo hospitalar
encaminhamento para servico externo de urgéncia/emergéncia, com internagdo hospitalar

encaminhamento para servico externo e realizacdo de procedimento cirurgico (exceto sutura)

DS TG B B B

encaminhamento para acompanhamento ambulatorial
85) Resultado dos exames complementares:

[ | o

86) Estratégias para reducdo dos riscos individuais e coletivos (frente ao doador e processo organizacional)
I Por favor, envie no maximo 3 arquivos
Tipos de arquivos permitidos: png, gif, doc, odt, jpg, pdf, png, jpeg

% 87) Assisténcia prestada ao doador:

[ | _I_|

Formulario finalizado com sucesso!

Enviar
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