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1. INTRODUCAO

Esta edicdo do Relatério de Hemovigilancia, revisada e atualizada em 2012, foi elaborada a partir dos dados das
notificagdes de eventos adversos ao uso de sangue e seus componentes - reacdes transfusionais (RT) - obtidos no
Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) de 2007 a 2011, organizados por ano de ocorréncia da RT.
Esses dados estdo consolidados para o Brasil, para as cinco regides do pais e para as 27 unidades da federacdo (UF).
Os dados por ano de notificacdo sdo também apresentados, para demonstrar a evolucdo da frequéncia de notificagdes
e possibilitar o acompanhamento da curva de notificacdo, ano a ano, e a adeséo dos servicos de salide a notificagéo.

Para o célculo da taxa de subnotificacdo e da taxa de RT por hemocomponentes transfundidos, foram utilizados os
dados quantitativos de transfusdo de sangue e hemocomponentes, compilados e publicados pela Coordenacédo
Geral de Sangue e Hemoderivados (GCSH), do Departamento de Atencao Especializada da Secretaria de Atencédo
a Saude do Ministério da Saude, de 2008 a 2010.

Espera-se que este Relatorio seja utilizado tanto pelos servicos de salde que prestam assisténcia de hemoterapia,
como pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para auxiliar na compreensao dos riscos inerentes ao uso
terapéutico do sangue e hemocomponentes, no sentido de reduzi-los e preveni-los.

2. BASES LEGAIS

No Brasil, a hemovigilancia, concebida em consonancia com a Constituicdo Federal e com a legislacdo que a
regulamenta, tem sua atuacao focada no monitoramento dos eventos adversos decorrentes do uso terapéutico
do sangue e seus componentes, como estratégia para melhorar a qualidade desses produtos e reduzir o risco
de novos agravos.

A Constituicdo Brasileira, em seu Artigo 196, estabelece que “A satde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos...”. Ainda na Constituicdo, em seu Artigo 200, estdo previstas as bases da vigilancia sanitaria:

"Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuigbes, nos
termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos.”

A Lei Federal no 8.080, de setembro de 1990, regulamenta os artigos da Constituicdo que dizem respeito a satde
e atribui competéncias aos trés niveis de gestao do Sistema Unico de Satde (SUS): federal, estadual e municipal.
De modo geral, compete ao nivel federal a formulacdo, implementacdo e avaliacdo de politicas, a elaboracdo
de normas e parametros e a colaboracdo na execucdo de acdes de satde, dentre outras. No caso do sangue e
hemoderivados, essas atribui¢des sdo compartilhadas entre a Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH), do Departamento de Atencdo Especializada, da Secretaria de Atencdo a Satde do Ministério da Salude e
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Compete aos estados e municipios participar da formulacéo,
implementacdo e avaliacdo de politicas, da elaboracdo de normas de forma complementar e da execucéo e
avaliacdo das agdes de saude.

A Lei Federal no 10.205, de marco de 2001, regulamenta o § 4° do Artigo 199 da Constituicdo Federal relativo
a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados. Esta
Lei promove o ordenamento institucional e estabelece principios, diretrizes e campos de atuacdo da Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, criando o Sistema Nacional de Sangue, Componentes
e Derivados (Sinasan). Esta Lei define, em seu Artigo 9°, como érgaos de apoio ao Sinasan, entre outros, os
"érgaos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, que visem ao controle da qualidade do sangue, componentes
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e hemoderivados e de todo insumo indispensavel para acdes de hemoterapia”. Além disso, atribui ao érgdo
especifico do Ministério da Saude a direcdo do sistema.

Aos 6rgaos que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) compete a execucdo de acoes
de promocéo e protecdo da salde da populacdo por meio da garantia da seguranca sanitaria de produtos e
servicos. O SNVS foi definido pela Lei Federal n. 9.782, de janeiro de 1999, que também criou a Anvisa. Esta Lei
define, em seus Artigos 6° e 8°, como atribuicoes da Anvisa:

"Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da
saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producéo e
da comercializagéo de produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.

()

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

(..)

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados, ”

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 151, de agosto de 2001, aprovou a regulamentacdo
técnica para os niveis de complexidade dos servicos de hemoterapia desde os hemocentros coordenadores as
agéncias transfusionais e a RDG/Anvisa n° 57, de 16 de dezembro de 2010, faz a regulamentacdo sanitaria para
os procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem, o transporte, o controle de
qualidade e 0 uso humano de sangue e seus componentes. A secdo XII, artigos 147 a 152 descreve as acdes a serem
tomadas por servicos e profissionais de salide na ocorréncia de reacdes transfusionais. No artigo 152 estabelece:

“Todo evento adverso ocorrido em receptores de sangue e
hemocomponentes deve ser investigado e comunicado oficialmente a
vigilancia sanitaria competente, por meio do sistema NOTIVISA, ou outro
que lhe venha suceder”.

Em 22 de julho de 2009, foi publicada a Portaria MS n° 1.660, que instituiu o Sistema de Notificacdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitéria (Vigipos), no ambito do SNVS e como parte integrante do SUS. A gestdo desse Sistema
cabe a Anvisa e a Secretaria de Vigilancia em Satde o Ministério da Saude (SVS/MS). O Vigipos é o responsavel
pelo monitoramento, pela analise e pela investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servicos e produtos sob vigilancia sanitéria na fase de pos-uso ou pds-comercializacdo, no dmbito do qual inclui-
se 0 uso terapéutico do sangue e seus componentes. Essa Portaria atribui competéncias aos diferentes gestores
do SUS. Cabe a Anvisa, como gestor federal, a coordenagdo, a articulacdo, o assessoramento e a supervisao
das a¢bes do sistema, nacionalmente. Cabe aos gestores estaduais e do Distrito Federal coordenar o sistema na
abrangéncia do seu territdrio, pactuar a execucao de agdes com os gestores municipais, cooperar tecnicamente
e supervisionar os municipios nas acdes pertinentes do sistema. Cabe aos gestores municipais coordenar o
sistema na sua area de abrangéncia, pactuar agdes com o gestor estadual, articular-se e cooperar tecnicamente
com os demais érgaos do SUS no ambito local.

Em 13 de junho de 2011, foi publicada a Portaria MS n° 1.353 que aprovou o novo regulamento técnico de
procedimentos hemoterapicos. Esta Portaria, juntamente com a RCD/Anvisa n° 57, publicada em 16 de dezembro
de 2010, vieram atualizar as normas até entdo estabelecidas pela RDC/Anvisa n® 153/2000, revogada em 2010.
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3. SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

O sistema de hemovigilancia brasileiro estd composto por estabelecimentos assistenciais de saude (EAS), por
servicos de hemoterapia (SH), por 6rgdos de vigilancia sanitaria de estados, do Distrito Federal e de municipios
(Visa estadual, Visa distrital e Visa municipal), e pela Anvisa, por meio da Unidade de Biovigilancia e Hemovigilancia
do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Ubhem/Nuvig).

Os EAS incluem os hospitais, clinicas, ambulatérios e servicos de urgéncia e de emergéncia que executam
agodes incluidas no ciclo do sangue e que ndo se caracterizam como servicos de hemoterapia, segundo a
legislacdo vigente. Em sua maioria realizam os procedimentos de transfusdo sanguinea, que devem incluir
etapas importantes como a identificacdo, a investigagdo e o monitoramento das reacdes transfusionais. Nao
hé& dados precisos sobre o nimero de EAS no Brasil que realizam esses procedimentos. Em maio de 2012, o
banco de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES) indicava a existéncia de 5.143
hospitais gerais, 1.136 hospitais especializados, 520 prontos-socorros gerais e 143 especializados. A partir de
2008, o CNES incluiu a possibilidade de cadastro de centros de aten¢do hemoterapica e hematoldgica que
totalizaram 172 em 2012. Portanto, neste ano, estimam-se 7.114 servicos de salde com complexidade de acoes
passiveis de realizar transfusdes. Os dados do CNES, no entanto, podem néo refletir os nimeros reais, pois os
estabelecimentos de salde ndo atualizam regularmente os seus cadastros.

Aos estabelecimentos de sadide onde ocorrem as transfusdes compete a deteccdo, o diagndstico e a investigacdo
das reacbes transfusionais e sua notificagdo a vigilancia sanitéria e ao servico produtor do hemocomponente
que ocasionou a reacao.

Os servicos de hemoterapia sdo aqueles classificados e definidos pela RDC/Anvisa n® 151/2001. Em geral, séo
servicos que executam varias etapas do ciclo do sangue. Essa Resolucdo classifica os servicos de hemoterapia
em hemocentro coordenador (HC), hemocentro regional (HR), ntcleo de hemoterapia (NH), unidade de coleta
e transfusdo (UCT), unidade de coleta (UC), central de triagem laboratorial de doadores (CTLD) e agéncia
transfusional (AT).

De acordo com dados do sistema Hemocad (Sistema Nacional de Servicos de Hemoterapia) , a distribuicdo do
numero de servicos de hemoterapia em maio de 2012 era de: 29 HC, 65 HR, 302 NH, 176 UCT, 14 UC, 13 CTLD e
1.727 AT, totalizando 2.326 servicos de hemoterapia. Hé a possibilidade deste nimero estar subestimado porque
nem todas as UF atualizam regularmente os dados nesse sistema. Ha que se considerar ainda a existéncia de
outros servicos com nomenclaturas diferentes das estabelecidas na RDC/Anvisa n® 151/2001, mas que realizam
atividades semelhantes as dos servigos aqui nomeados.

Os servicos de hemoterapia sao responsaveis pela qualidade da producdo, armazenamento e distribuicdo
do hemocomponente. Para isso, deve manter informacdes atualizadas sobre seus procedimentos e recolher
informacdes dos EAS sobre eventuais eventos adversos, bem como desenvolver acdes adequadas quando da
sua ocorréncia.

Os ¢rgaos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais sdo co-participes do SNVS como unidades
vinculadas as prefeituras e governos estaduais. Seguindo o principio de descentralizacdo do SUS, as Visa
estaduais, distrital e municipais sdo érgaos executores e definidores de politicas locais do SNVS. Durante as
pactuacdes nacionais de agdes e metas a serem executadas, essas esferas de gestdo definem sua capacidade
operacional em cada um dos temas da promocao e protecdo da salde. Portanto, as agdes de hemovigilancia
sdo assumidas, ora em nivel local, pela Visa municipal, ora pela Visa estadual. Naturalmente, pela complexidade
das agbes na area de controle da qualidade do sangue, sdo os municipios de maior porte que, de fato, tém
aporte de conhecimento e quadro de pessoal para desenvolver tais acdes. Nesse contexto, a Ubhem/Nuvig/
Anvisa identifica, como referéncias para o monitoramento das RT no pais, as 26 Visa estaduais, a Visa do Distrito
Federal e as 26 Visa dos municipios-capitais.
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A Anvisa tem como uma de suas atribuicoes a coordenacdo do SNVS, e sua missao é:

“Promover e proteger a satide da populacdo e intervir nos riscos decorrentes
da producédo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
em agdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de
acordo com os principios do Sistema Unico de Satde, para a melhoria da
qualidade de vida da populacdo brasileira.”

O cumprimento desta missdo, no que diz respeito a producdo de hemocomponentes para uso terapéutico
ou como insumo para a producdo de hemoderivados, impde a realizacdo de agdes para regular, fiscalizar e
monitorar o risco desses produtos. A competéncia para a regulacdo, a fiscalizagdo e o monitoramento dos
servicos de hemoterapia é atribuida, na Anvisa, & Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgaos
(GGSTO) e executada pela Geréncia de Sangue e Componentes (Gesac). Cabe ao Nucleo de Gestao do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig) a responsabilidade sobre monitoramento
e investigacdo de eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos produtos e servicos sob vigilancia
sanitaria e, especificamente, a Unidade de Biovigilancia e Hemovigilancia (Ubhem) o monitoramento das reacdes
transfusionais ocorridas em estabelecimentos assistenciais de saide ou em servicos de hemoterapia no pais. Para
isso, deve trabalhar de forma articulada com os demais érgaos que compdem o sistema de hemovigilancia. A
Ubhem monitora, sob a coordenacdo do Nuvig, a ocorréncia desses eventos por meio da analise diaria do banco
de dados de eventos adversos e queixas técnicas, o Notivisa.

Todas as notificagdes de reacdes transfusionais sao analisadas com o objetivo de identificar coeréncia e
completude da notificacdo e para a identificagdo dos eventos considerados “sentinela”: 6bito atribuido a
transfusdo, contaminacdo bacteriana, reacdo hemolitica aguda imunoldgica e doenca transmissivel pelo sangue.
Cabe ainda & Ubhem a andlise, a consolidagdo e a divulgacdo dos dados sobre reacdes transfusionais no pafs
e outras acdes com o objetivo de promover a seguranca do paciente e melhorar a qualidade do sangue e
hemocomponentes transfundidos.

A Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAE/SAS/MS) cabe formular as politicas da atencao
hemoterapica e hematoldgica, fomentar sua execucdo, juntamente com os estados, Distrito Federal e municipios
e garantir o acesso da populacdo a estes servicos e produtos com seguranga e qualidade. Além desse papel
precipuo, tem desempenhado papel fundamental para a hemovigilancia ao compilar e publicar dados de coleta
e transfusdo de sangue no pais. A partir dessas dados, sao calculadas taxas de notificacdes e outras informacoes
de hemovigilancia no Brasil, para comparabilidade internacional.

4. DADOS NACIONAIS DE TRANSFUSOES
SANGUINEAS E REACOES TRANSFUSIONAIS

4.1. FONTE DOS DADOS

Neste Relatério, sdo mostrados dados por ano de ocorréncia e por ano de notificacdo das RT. Os dados por ano
de ocorréncia foram obtidos exclusivamente do Notivisa, compreendendo o periodo de 1° de janeiro de 2007
a 31 de dezembro de 2011. Os dados por ano de notificacdo foram obtidos do Sineps, de 2002 a 2006, e do
Notivisa a partir de 2007. Eles sdo apresentados para demonstrar a evolucdo da frequéncia de notificagdes e a
adesdo dos EAS a notificacdo, possibilitando o acompanhamento da curva de notificacdo de hemovigilancia ao
longo de uma década.

O Notivisa é um sistema de plataforma web, que pode ser acessado por profissionais de saude, vinculados
ou ndo a estabelecimentos de sadde. O uso do Notivisa requer um cadastro prévio, na Anvisa, a partir do
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qual é atribuida uma senha individual de acesso, para a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos e servicos sob vigilancia sanitaria. No caso da notificagdo de eventos adversos ao uso de sangue e
hemocomponentes, esta s pode ser feita por profissional vinculado a um estabelecimento de satdde previamente
cadastrado. Profissionais de saude cadastrados como liberais, sem vinculo com instituicbes de salde, ndo tém
acesso a notificacdo sobre o uso de sangue e hemocomponentes.

Os profissionais cadastrados pelo EAS tém acesso aos dados de suas notificagdes; as Visa estaduais, municipais
e do Distrito Federal tém acesso aos dados das notificacbes de sua area de abrangéncia, enquanto os técnicos
da Anvisa tém acesso aos dados das notificagdes de todo o palis.

Os dados quantitativos de producdo e de transfusdo de sangue e hemocomponentes, utilizados aqui para a
construcdo de algumas taxas foram obtidos dos Cadernos de Informacdo: sangue e hemoderivados, publicados
pela Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados (GCSH) da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do
Ministério da Saude (MS), de 2008 a 2010, podendo ser acessados em http:/portal.saude.gov.br/portal/
arquivos/pdf/Sangue.

Ao serem analisados os dados de transfusdo sanguinea presentes nos referidos cadernos, observam-se variacdes
importantes na frequéncia de transfusdes das diferentes regides do pafis entre os diversos anos compilados.
Em 2007 ha um aumento significativo do quantitativo de transfusdes por incluir as transfusdes realizadas nos
servi¢os privados nao contratados do . Os respectivos dados foram originados da Associacdo Brasileira de Bancos
de Sangue (ABBS). Naguele ano, apenas a regido Norte do pais ndo contava com os dados desse setor, por que a
ABBS ndo possuia servicos associados nessa regido. J& no ano seguinte pode-se observar uma queda acentuada
dessas informacdes para a regido Nordeste, o que levou a uma variagdo negativa no total de transfusdes do pais
para o ano de 2008.

E importante esclarecer que as informacées sobre o nimero de transfusées realizadas nos servicos privados nao
contratados do SUS foram irregulares nos anos de 2008 a 2010. Essa situacdo encontra-se bem caracterizada
nas regides Norte e Nordeste, onde se observam registros baixos de transfusdes, gerando percentuais nulos
de subnotificacdo em pelo menos dois estados dessas regides. Esta deficiéncia de informagdo tem impacto na
analise das taxas de subnotificacao.

4.2. DADOS GERAIS DE NOTIFICACOES

Mesmo optando pela elaboracdo deste relatério com os dados por ano de ocorréncia, ressalta-se a importancia
de manter a divulgacdo de alguns dados de notificacdes segundo o ano de notificagdo para que se possa
acompanhar a sua evolucdo. Assim as informacoes iniciais trazem o foco do acompanhamento da frequéncia de
notificagdo entre os anos 2002 e 2011.

O Grafico 1 mostra as curvas de frequéncia das reacoes transfusionais (RT) por ano de notificacdo e por ano
de ocorréncia, com caracteristicas ascendentes desde 2002. Destaca-se que houve uma dissociacdo das duas
curvas no ano 2011, possivelmente em decorréncia de um aumento proporcionalmente maior do nimero de
notificagdes naquele ano, estimado em cerca de 42%, quando comparado ao do ano anterior, porém sem
mudanca significativa na tendéncia da curva que representa o ano de ocorréncia, que teve um crescimento
proporcional de cerca de 14%. Essa situacdo pode refletir a efetividade das agdes promovidas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nos ultimos dois anos, no sentido de sensibilizar os profissionais dos
servicos notificantes quanto a importancia da notificacdo de eventos adversos. Cabe observar, entretanto, que
esta tendéncia de dissociacdo das duas curvas apontada no ano de 2011, pode corresponder a um viés de
informacdo em tempo oportuno, pois muitas notificacdes ocorridas no ano anterior sdo notificadas até o final
do primeiro semestre do ano subsequente. Assim, é possivel que em 2012 essa dissociacdo das duas curvas
observada em 2011 seja minimizada pelo aumento das notificacoes de RT com ocorréncia em 2011, embora o
fendmeno nédo tenha ocorrido na mesma proporgao entre 2009 e 2010. O estimulo a notificacdo de reacoes,
mesmo as que ocorreram em anos anteriores a 2011 explica o aumento das frequéncias de ocorréncia a partir
de 2007, quando esses dados sao comparados aos valores publicados no ano passado.
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Grafico 1: Frequéncia de notificagcdes de reacdes transfusionais, segundo o ano de
notificagcdo e o ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS (dados de 2007 a 2011) e Sineps-Anvisa/MS (dados de 2002 a 2006).

A Tabela 1 apresenta a frequéncia de notificacoes para cada unidade da federacdo, desde 2002, por ano de
notificacdo. As regides Sul, Sudeste e Nordeste destacam-se no nimero de notificacdes em cada ano. O estado
de Sao Paulo apresenta, desde 2003, as maiores frequéncias de notificacdo do pais. Observa-se também uma
tendéncia crescente de notificagoes nos demais estados da Regido Sudeste e nos estados da Regido Sul. Na regido
Nordeste, os estados da Bahia e Cearad apresentam as maiores frequéncias de notificagdes ano a ano. Destaca-se
também o crescimento do nimero de notificacdes do Para, da Paraiba e do Distrito Federal em 2010 e 2011.
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Tabela 1: Frequéncia de notificagdes de reacdes transfusionais por Regido e Unidade da Federacao,
segundo o ano de notificagdo. Brasil, 2002 a 2011

Regiao/UF 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Brasil 160 665 871 1.433 1.189 1.791 2.613 3.516 4.597 6.534
Norte 4 17 9 21 11 60 135 88 142 448
Acre 4 10 6 9 5 1 3 6 22 22
Amapa - - - - - - 4 - - -
Amazonas - - - - - 40 31 33 9 30
Pard 7 3 12 6 "1 67 35 104 366
Rondénia - - - - - 8 30 12 6 17
Roraima - - - - - - - - 1 -
Tocantins = - - - - - - 2 - 13
Nordeste 29 124 77 119 169 339 365 534 992 1.295
Alagoas - 16 7 8 4 9 11 44 28 30
Bahia 28 50 34 69 86 83 150 226 367 353
Ceard 1 54 24 32 76 217 113 107 359 565
Maranhéo - - - 4 3 25 31 41 67 35
Paraiba - 3 - - - 0 17 22 108 138
Pernambuco - - 12 6 - 5 43 91 57 155
Piauf - - - - 1
Rio Grande do Norte - 1 - - - - - 3 6 6
Sergipe - - - - - - - - - 12
Sudeste 85 156 512 917 703 989 1.567 1.966 2.220 3.271
Espirito Santo - - - - - - 32 23 21 50
Minas Gerais 2 4 17 26 53 93 61 173
Rio de Janeiro 59 54 57 140 18 157 270 247 293 512
Séo Paulo 24 98 438 777 585 806 1.212 1.603 1.845  2.536
Sul 42 368 272 370 299 394 533 895 1.134 1.349
Parana 41 173 186 171 204 120 246 341 326 382
Rio Grande do Sul 1 184 57 60 20 133 212 338 466 661
Santa Catarina - 11 29 139 75 141 75 216 342 306
Centro-oeste - - 1 6 7 9 13 33 109 171
Distrito Federal - - - - - - - 1 60 115
Goias - - 1 - - 9 13 6 3 17
Mato Grosso do Sul - - - 6 7 - - 26 46 26
Mato Grosso - - - - - - - - - 13

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS (dados de 2007 a 2011) e Sineps-Anvisa/MS (dados de 2002 a 2006).

Em 2002, o sistema nacional de hemovigilancia, desenvolvido como um projeto piloto nos hospitais da Rede
Sentinela, tinha como base de dados o Sistema de Informacao de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas
Técnicas relacionados a Produtos de Saude (Sineps), utilizado exclusivamente pela Rede Sentinela. Com a
implantacao do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) via web, em dezembro de 2006,
ampliou-se a possibilidade da notificacdo de reacdes transfusionais para todos os servicos de satde que realizam
transfusdes sanguineas. O Grafico 2, abaixo, apresenta a evolucdo da frequéncia dos servicos de salde que
notificam desde 2002.
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Neste Gréfico observa-se que a curva torna-se progressivamente ascendente a partir de 2006, com a introducéo
do sistema Notivisa, o que indica a sua contribuicao para facilitar e ampliar a execucéo das notificacbes. De 2010
para 2011 houve um incremento mais acentuado no nimero de servicos notificantes. A publicacdo da RDC/
Anvisa n® 57, de dezembro de 2010, que estabelece a obrigatoriedade da notificacdo das RT, pode também ter
contribuido para esse incremento.

Gréfico 2: Frequéncia de servicos de saude que notificam reacdes transfusionais,
segundo o ano de notificagdo. Brasil, 2002 a 2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS (dados de 2007 a 2011) e Sineps-Anvisa/MS (dados de 2002 a 2006).

O Gréfico 3 mostra a representatividade dos servicos de satide na notificacdo de reacdes transfusionais, segundo
sua participacdo ou ndo na Rede Sentinela. Percebe-se, a partir de 2007, o aumento progressivo da proporcdo
de servicos ndo participantes da Rede que passaram a usar o Notivisa para notificar as RT.

Grafico 3: Frequéncia relativa dos servigos notificantes, segundo a participagéo ou
ndo da Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS (dados de 2007 a 2011) e Sineps-Anvisa/MS (dados de 2002 a 2006)
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Considera-se 2007 como o ano de efetiva implantacdo do Notivisa. Por isso optou-se por analisar a ocorréncia
das reagbes transfusionais construindo séries histéricas a partir daquele ano, utilizando o banco de dados do
Notivisa como a fonte das informacbes aqui apresentadas.

Em 2007 e 2008 a Rede Sentinela era composta por 197" hospitais, e de 2009 a 2011 por 2452 hospitais. Embora
a Rede Sentinela tenha sido constituida com o objetivo precipuo de atuar de forma efetiva no monitoramento de
produtos sob vigilancia sanitaria, observa-se, pelo Grafico 4, que, em todos os anos desta série, menos de 50%
dos servicos da Rede contribuiram para notificacdes em hemovigilancia.

Grafico 4: Frequéncia relativa (%) de hospitais da Rede Sentinela que notificaram
reacOes transfusionais em relacdo ao total de hospitais da Rede, segundo o ano de
notificacdo. Brasil, 2007 a 2011
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Fonte: CVISS/NUVIG/Anvisa e Notivisa — Anvisa/MS.

Identificou-se também que nesses cinco anos o CNES registrava a existéncia de cerca de 7.124 estabelecimentos de
salide com potencial para realizar transfusdo sanguinea. Calculou-se entdo a proporcao dos servicos notificantes,
da Rede Sentinela e outros servicos que ndo pertencem a Rede Sentinela. Como mostra o Gréfico 5, constata-se
gue os servicos da Rede Sentinela correspondem a um percentual de no méximo 1,5% dos EAS com potencial
de notificacdo. Verifica-se também que a proporcdo de outros servicos aumentou significativamente, embora
estes valores correspondam a no maximo 3.5% de todos os EAS que deveriam notificar reacdes transfusionais.
Desta forma, este Gréfico indica também a subnotificacdo em hemovigilancia.

Grafico 5: Proporgao de servigos notificantes dentre o total de estabelecimentos de
saude com perfil para a realizagdo de transfusdo, segundo a participagéo ou ndo na
Rede Sentinela. Brasil 2007 a 2011
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Fonte: CNES - Ministério da Saude e Notivisa — Anvisa/MS.

1 Dados de Outubro de 2007, CVISS/Nuvig/Anvisa
2 Dados de Outubro de 2011, CVISS/Nuvig/Anvisa
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4.3. REACOES POR SETOR DE OCORRENCIA DA TRANSFUSAO

O Grafico 6 demonstra a frequéncia relativa de notificacdes segundo o setor de ocorréncia das reagdes
transfusionais para os cinco anos medidos. Nessa série, o setor com maior prevaléncia de RT notificadas é
a clinica médica. No entanto, este dado isolado ndo permite estimar o risco, porque o denominador nao é
conhecido, ou seja, faltam nimeros oficiais sobre as transfusdes realizadas nesse setor, no mesmo periodo.

Grafico 6:Frequéncia relativa de notificagdes de reagdes transfusionais por setor de ocorréncia. Brasil,
2007 a 2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS

Nota: CLM - Clinica médica; CLC; Clinica cirdrgica; CLP - Clinica pediatrica; CLGO - Clinica gineco-obstétrica; CC - Centro
cirtirgico; CO - Centro obstétrico; UTI — Unidade de terapia intensiva e centro de terapia intensiva (CTl); EM - Emergéncia/Pronto
Socorro (PS); AT - Ambulatoério de transfuséo; TD - Transfusao domiciliar; CLD - Clinica de dialise; CLTMO - Clinica de transplante
de medula 6ssea.

4.4, REACOES POR TIPO DE HEMOCOMPONENTE

ATabela 2 apresenta a frequéncia e a distribuicdo percentual das notificagdes de reagoes transfusionais sequndo o tipo
de hemocomponente transfundido e 0 ano de ocorréncia da reagdo. O concentrado de hemaécias é o0 hemocomponente
mais associado as RT notificadas, nos cinco anos da série, como pode ser visualizado no Grafico 7. No item 5 deste
relatorio, verifica-se que ele é também o hemocomponente com maior taxa de acometimento de reacoes transfusionais.

Tabela 2: Frequéncia (f) e percentual(%) de hemocomponentes associados as reagdes transfusionais
notificadas, segundo o ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

Concentrado de hemdcias 1546 69,1 1702 69,5 2526 67,6 3326 71,1 3801 71,2
Concentrado de plaquetas 486 21,7 541 22,1 847 22,7 963 20,6 1059 19,8
Plasma fresco congelado 171 7,6 172 7.0 321 8,6 324 6,9 407 7.6
Plasma - outro tipo 10 0,4 5 0,2 4 0,1 13 0,3 8 0,1
Concentrado de granulécitos 0 0,0 3 0,1 3 0,1 2 0,0 0 0,0
Crioprecipitado 3 0,1 6 0,2 11 0,3 4 0,1 9 0,2
Sangue total 1 0,0 1 0,0 0 0,0 4 0,1 1 0,0
Sangue total reconstituido 0 0,0 0 0,0 1 0,0 1 0,0 0 0,0
Outro 20 0,9 19 0,8 26 0,7 38 0,8 55 1,0
Total 2237 2449 3739 4675 5340

Fonte: Notivisa — Anvisa/MS.
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Grafico 7: Frequéncia relativa das notificagdes de RT segundo o tipo de
hemocomponente e ano de ocorréncia. Brasil, 2007a 2011
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Fonte: Ministério da Satde e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nota: CH - Concentrado de Hemacias; CP - Concentrado de Plaquetas; PFC - Plasma Fresco Congelado; PI-OT - Plasma - outro tipo;
CG - Concentrado de Granulécitos; CRIO — Crioprecipitado; ST - Sangue total; STRec - Sangue total reconstituido; SR - Sem Registro.

4.5. REACOES TRANSFUSIONAIS POR SEXO E FAIXA ETARIA

As distribuicbes das frequéncias das notificacdes, por ano de ocorréncia de reacdes transfusionais, segundo o
sexo e a faixa etdria dos receptores estao apresentadas nas Tabelas 3 e 4 respectivamente.

Observa-se, uma pequena predominancia do sexo feminino a partir da faixa etaria de 20 anos, o que pode
ser explicado pela maior presenca das mulheres nos servicos de salde, principalmente na faixa etaria que
corresponde ao seu periodo reprodutivo.

Tabela 3: Frequéncia das notificagdes, por ano de ocorréncia da RT, segundo o sexo. Brasil, 2007 a 2011

Masculino 1.093 1.131 1.783 2.127 2.404
Feminino 1.143 1.316 1.953 2.543 2.930
Total 2.236 2.447 3.736 4.670 5.334

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Nota: A diferenca do total aqui apresentado, em relagdo aos dados de ocorréncia do Grafico 10 é explicada pela exclusdo das
notificagdes com a informacdo de sexo ignorado.
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Tabela 4: Frequéncia das notificagdes, por ano de ocorréncia da RT, segundo a faixa etéria. Brasil, 2007 a 2011

> 56 79 91 100 110

1-4 57 76 127 157 169

5-9 77 97 138 182 202
10-19 218 234 400 445 511
20-29 273 311 447 512 538
30-39 251 307 400 462 564
40-49 297 341 478 579 652
50-59 334 338 556 727 781
60-69 294 283 477 657 743
70 e + 380 383 625 854 1.070
Total 2.237 2.440 3.730 4.670 5.340

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

4.6. REACOES POR TRANSFUSOES AUTOLOGAS E ALOGENICAS

A transfusdo autdloga é aquela onde doador e receptor sdo a mesma pessoa. Ela pressupde indicacdes
e procedimentos especificos para que o individuo possa programar a coleta do seu préprio sangue que, se
necessério, sera transfundido nele mesmo, no decorrer de um procedimento médico. As transfusdes alogénicas,
por outro lado, sdo aquelas onde doador e receptor sao pessoas diferentes.

A Tabela 5 mostra as frequéncias de notificacdes, segundo o tipo de transfusdo e ano de ocorréncia da reacdo
transfusional no periodo de 2007 a 2011. A prevaléncia de notificagdes relacionadas as transfusdes alogénicas
tende a 100% em todos os anos da série. Os baixos nimeros relativos a transfusdo autéloga podem refletir a
baixa adesdo, no Brasil, a doacdo programada para uso autélogo de sangue. Entretanto, ndo ha dados oficiais
disponiveis que confirmem esta observacao.

Tabela 5: Frequéncia absoluta (f) e percentual (%) de notificagcdes, segundo o tipo de transfusdo e ano de
ocorréncia da reagao transfusional. Brasil, 2007 a 2011

Alogénica 2228 99,6 2445 99,8 3733 99,8 4666 99,8 5328 99,8
Autéloga 9 0.4 4 0,2 6 0,2 9 0,2 12 0,2
Total 2237 100 2449 100 3739 100 4675 100 5340 100

Fonte: Notivisa — Anvisa/MS.

Ainformacéo sobre o tipo de transfusdo é também um dos itens utilizados no monitoramento das notificagoes
pela Ubhem/Nuvig/Anvisa para a anélise da qualidade das notificagdes no banco de dados do Notivisa. Detectou-
se inicialmente, em 2007, um grande ndmero de erros de preenchimento deste campo da ficha de notificacdo,
para os quais passou-se a solicitar sistematicamente a revisao e retificacdo das notificagbes.
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4.7. REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS E TARDIAS

Consideram-se reacdes imediatas aquelas que ocorrem durante e até 24 horas apds a transfusdo e reacdes
tardias as que ocorrem ap6s as 24 horas decorridas da transfuséo.

A Tabela 6, na secao 4.8., representa a distribuicdo, em frequéncias absoluta e relativa, das notificacdes de RT,
segundo a classificacdo do tipo (imediata ou tardia), o diagndstico e o ano de ocorréncia. Em todos os anos
da série, predominam as reacdes imediatas em percentuais superiores a 96%, com média estimada em 97,9%.

A literatura internacional também mostra uma predominancia de reacdes imediatas, embora a proporcdo seja
bem diferente da nossa realidade. Dados de 1997 sobre o sistema de hemovigilancia francés, indicam 85% e
15% as proporcdes de reacdes imediatas e tardias, respectivamente. A baixa proporcdo de notificacdo de reacdo
tardia no Brasil pode refletir uma maior dificuldade da sua deteccéo.

A adocdo de medidas de rotina no tratamento dos hemocomponentes, como a utilizacdo universal de filtros
para leucécitos e a utilizacdo de bolsas satélites para a coleta do volume inicial do sangue antes da deposicdo
na bolsa a ser armazenada, pode explicar porque alguns paises conseguiram uma expressiva diminuicdo de
algumas reacoes transfusionais imediatas.

Além desses fatores operacionais que melhoram a qualidade do sangue transfundido e diminuem a probabilidade
de uma reagdo imediata, ndo se pode afastar uma subnotificacdo de reagdes tardias, como as doencas
transmissiveis e a notificacdo de isoimunizagdo (aparecimento de anticorpos irregulares).

4.8. REACOES POR DIAGNOSTICO

A Tabela 6 e o Grafico 8 apresentam, por ano de ocorréncia, as reacdes notificadas segundo o diagnéstico. A
reacao febril ndo hemolitica (RFNH) e a reacao alérgica (RA) sdo as mais prevalentes, com taxas médias de 50,1%
e 36%, respectivamente.

Este padrdo néo difere do cenério internacional que mostra a RFNH e a RA como as mais frequentes, porém com
tendéncia de queda gradual. Esta tendéncia é explicada, dentre outros fatores, pela decisdo de utilizar filtros no
processamento de todas as bolsas de sangue doadas, conforme j& mencionado.

Destaca-se aqui, para reflexdo, a média de quase 6% do percentual de notificacdes de “outras reagdes imediatas”.
Para o sistema francés de hemovigilancia, a classificacdo de uma reacdo como “outras imediatas” é feita para
eventos raros. Portanto, sua ocorréncia naquele pais se dd em propor¢des muito baixas. No Brasil, no entanto,
a elevada taxa de reacdes classificadas como “outras imediatas” pode indicar a necessidade de investimento em
diagndsticos mais precisos das reacdes transfusionais.

Nota-se também que a média das notificacdes de reacdo atribuida a sobrecarga volémica é de cerca de 3%. No
Gréfico 9, verifica-se a distribuicdo da ocorréncia de RT por sobrecarga volémica nas diferentes faixas etérias
nos cinco anos da série. Pode-se observar que esse tipo de reacdo transfusional, mais esperada nas faixas etarias
extremas, aparece em percentuais mais elevados ja a partir da faixa etaria de 40 a 49 anos, além dos menores
de um ano.
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Tabela 6: Frequéncias absoluta (f) e relativa (%) de reagdes transfusionais notificadas, segundo o tipo de
reacao, o diagndstico e o ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

Reacao febril ndo hemolitica 1187 53,1 1207 49,3 1838 49,2 2337 50,1 2649 496

Alérgica 728 32,5 904 36,9 1391 37,2 1696 36,3 1979 37,1
Anafilatica 15 0,7 16 0,6 32 0,9 36 0,8 28 0,5
Contaminacao bacteriana 5 0,2 9 0,4 3 0,1 9 0,2 7 0,1
Reacdo hemolitica aguda 15 0,7 7 0,3 24 0,6 14 0,3 24 0,4
© imunoldgica
"% Trali* 20 0,9 24 1,0 23 0,6 27 0,6 40 0,7
E Reacao hemolitica aguda nao 4 0,2 4 0,2 13 0,3 10 0,2 4 0,1
imune
Reacdo hipotensiva 7 0,3 9 0,4 17 0,4 19 0,4 25 0,5
Sobrecarga volémica 51 2,3 77 3,1 121 3,2 121 2,6 185 3,5
Outras reagdes imediatas 136 6,1 114 4,6 208 5,6 327 7,0 341 6,4
Total 2168 97,0 2371 96,8 3670 98,1 4596 98,7 5282 98,9
Doenca transmissivel 2 0,1 6 0,2 3 0,1 4 0,1 5 0,1
Doenca do enxerto contra o 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
hospedeiro
2 Reagdo hemolitica tardia 3 0,1 1 0,1 3 0,1 7 0,1 0 0,0
2 Anticorpos irregulares/ 61 2,7 61 2,5 43 1,2 55 1,2 39 0,7
Isoimunizacao
Outras reagoes tardias 3 0,1 10 0,4 20 0,5 13 0,3 14 0,3
Total 69 3,0 78 3,2 69 1.9 79 1,7 58 1.1

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.
Nota: f = frequéncia absoluta; * Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao.

22 Relatério de Hemovigilancia 2007 - 2011 | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa



Grafico 8: Frequéncia relativa (%) de notificagcdes de reacdes transfusionais, segundo
o diagnéstico. Brasil, 2007 a 2011

m2007 =2008 =2009 m2010 w=m2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Nota: RFNH - Reacdo febril ndo hemolitica; ALG — Alérgica; ANX — Anafildtica; CB - Contaminagdo bacteriana; RHAI - Reacao
hemolitica aguda imunoldgica; TRALI - Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao; RHANI - Reacdo hemolitica aguda
nao imune; HIPOT - Reacao hipotensiva; SCV - Sobrecarga volémica; Ol - Outras reacoes imediatas; DT - Doenca transmissivel;
GVHD - Doenca do enxerto contra o hospedeiro; RHT - Reacdo hemolitica tardia; ACl - Anticorpos irregulares/Isoimunizacao;
OT - Outras reacoes tardias.

Grafico 9: Frequéncia relativa (%) da RT por sobrecarga volémica segundo a faixa
etaria e o ano de ocorréncia. Brasil 2007 a 2011
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Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.
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4.9. REACOES POR GRAVIDADE

No sistema de hemovigilancia brasileiro, a classificacdo da gravidade das reagdes transfusionais foi convencionada
COMO se segue:

Grau | ou Leve guando o risco a vida estd ausente. Baixa gravidade.

Grau Il ou Moderada quando h& uma morbidade de longo prazo. Gravidade moderada com ou sem
ameaca a vida.

Grau lll ou Grave quando ha ameaca imediata a vida, mas sem ébito.
Grau IV ou Obito morte atribuida a reacdo transfusional.

A Tabela 12 apresenta a distribuicdo anual da ocorréncia das reacoes transfusionais segundo a classificagdo da
sua gravidade. No Grafico 10 ilustrou-se a proporgao das frequéncias relativas para melhor visualizacdo da sua
distribuicdo.

Observa-se a predominadncia da notificagdo das reacbes de Grau | nos cinco anos da série, embora perceba-se
uma discreta tendéncia do aumento das notificacoes das reacoes moderadas.

Tabela 12: Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) das reagdes transfusionais notificadas, segundo a
gravidade e o ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

2007 2008 2009 2010 2011
Gravidade
% f % f % f % f %
Leve 1948 87,1 2114 86,3 3169 84,8 3945 84,4 4435 83,1
Moderada 222 9,9 250 10,2 484 12,9 610 13,0 780 14,6
Grave 64 2,9 82 3,4 81 2,2 115 2,5 119 2,2
Obito 3 0,1 3 0,1 5 0,1 5 0,1 6 0,1
Total 2237 100 2449 100 3739 100 4675 100 5340 100

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Grafico 10: Frequéncia relativa das notificacoes de reagdes transfusionais, segundo a
gravidade. Brasil, 2007 a 2011

m2007 m2008 =2009 w2010 =201
100
&0
60

=

Leve Moderada Grave Obito

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Considerando-se apenas as notificacdes de RT imediatas e que representam, em média, 98% do total das
notificacdes, construiu-se o Grafico 11 para analisar as tendéncias das frequéncias relativas dos diagnésticos
das RT, segundo a gravidade (leve, moderada e grave). Neste grafico ndo foram incluidas, propositalmente, as
notificacdes de gravidade IV (ébito) porque elas representam apenas 0,1% das notificagdes de RT imediatas.
A reacdo febril ndo hemolitica é proporcionalmente a que se destaca no conjunto de rea¢des de gravidade
leve, com uma tendéncia de reducao acentuada desta reacdo no conjunto de reacdes moderadas e graves. A
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reacdo alérgica apresenta uma importante representatividade em todas as trés categorias de gravidade, variando
de 20% a quase 44%. Ressalta-se também que a reacdo por sobrecarga volémica aparece nos trés graus de
gravidade, mas assume proporcdes mais relevantes no conjunto de RT graves.

Grafico 11: Frequéncia relativa de notificacdes de RT imediatas, segundo a gravidade.
Brasil, 2007 a 2011

70,0
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50,0 BALG
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20,0 =RHANI
10,0 - =HIPOT
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0,0 uol

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Nota: RFNH - Reagdo febril ndo hemolitica; ALG — Alérgica; ANX — Anafilatica; CB - Contaminacdo bacteriana; RHAI - Reacdo
hemolitica aguda imunoldgica; TRALI - Lesdo pulmonar aguda relacionada a Transfusdo; RHANI - Reacdo Hemolitica aguda nao
imune; HIPOT - Reacdo hipotensiva; SCV - Sobrecarga volémica; Ol - Outras reacdes imediatas.

Os o6bitos correspondem a cerca de 0,1% no periodo analisado e foram atribuidos as RT descritas na Tabela 13.
Verifica-se, portanto, que rea¢des que comumente sdo de gravidade leve, como reacdo febril ndo hemolitica
e reacdo alérgica foram relacionadas a ébito. Esses dados indicam que a correlacdo entre a reacéo e o 6bito
merece ser melhor esclarecida, investigando se o ébito ndo deveria ter sido atribuido a doenca de base ou a
outras intercorréncias clinicas. Chama-se também a atencdo para a proporcdo de dbitos atribuidos a “outras
reacoes imediatas”. Esta pode ser uma evidéncia da precariedade do diagndéstico ou do entendimento do critério
para classificar a RT como gravidade IV - 6bito atribuido a transfuséo.

Tabela 13: Frequéncia de 6bitos atribuidos a transfuséo sanguinea, segundo o diagnostico da reagao
transfusional e o ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

Diagnoéstico da Reacéo 2007 2008 2009 2010 2011
Reacao febril ndo hemolitica 0 1 1 0 0
Alérgica 0 1 0 0 0
Contaminacao bacteriana 0 1 0 0 0
Reacdo hemolitica aguda imunoldgica 1 0 2 1 1
Trali * 0 0 0 0 1
Sobrecarga volémica 0 0 1 2 1
Outras reagdes imediatas 1 0 1 2 3
Doenca infecciosa transmitida pela transfusdo 1 0 0 0 0
Total 3 3 5 5 6

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.
Nota: *Trali = Les&o pulmonar aguda relacionada a transfusao.
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5. TAXAS DE REACAO TRANSFUSIONAL

Até aqui foram apresentadas frequéncias absolutas e relativas das rea¢des transfusionais obtidas a partir do
banco de dados do Notivisa. Em seguida sdo apresentadas taxas que foram passiveis de cdlculo.

Como mencionado anteriormente, o Ministério da Saude tem publicado anualmente os dados compilados do
banco de dados do Datasus de transfusdes realizadas no pafs a partir do Sistema de Informacdes Hospitalares
do SUS (SIH-SUS) e Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS), sistemas criados para o controle
do pagamento de procedimentos hospitalares e ambulatoriais em servicos de sadde do SUS e a ela conveniados.
Sao, portanto, sistemas que apresentam vieses quando utilizados para outros fins.

A partir de 2007, as informacdes dos dois sistemas mencionados foram acrescidas de informacdes compiladas
pela Associacdo Brasileira de Bancos de Sangue (ABBS) que congrega os servicos privados ndo contratados do
SUS. A ABBS nao forneceu informacdes desses servicos para a regido Norte, justificando a auséncia de servicos
associados af localizados. Observando as informacdes desse setor para o ano de 2008, pode-se também verificar
uma auséncia de informacdes para todas as Unidades Federadas da Regido Nordeste, exceto do Ceard, e de
alguns estados em diferentes regides para 2009.

Assim, as informacdes apresentadas a seguir e as respectivas taxas calculadas certamente ndo devem corresponder
as taxas reais em cada Unidade Federada. No entanto, sdo os dados com os quais é possivel trabalhar atualmente.
Estimula-se aqui que os érgdos de vigilancia sanitaria locais e as geréncias de risco dos estabelecimentos de
saude procurem calcular taxas que reflitam a realidade local, a partir dos dados dos sistemas proprios existentes
em algumas Secretarias de Saude.

5.1 TAXA DE SUBNOTIFICAGAO DE REACAO TRANSFUSIONAL

O Caderno de Informacdo de Sangue e Hemoderivados, do Ministério da Saude com informagdes de transfusoes
sanguineas do pais tem sido publicado anualmente, no segundo semestre, desde 2008, contendo dados do ano
anterior. As informacdes publicadas em 2011 contém os dados de 2010. Os dados referentes a 2011 ainda ndo foram
publicados. Assim, optou-se por utilizar a média das transfusdes ocorridas entre 2007 e 2010 e projeté-la para 2011.

A Tabela 14 apresenta as transfusdes realizadas nas Unidades da Federacdo e Regides, de acordo com os dados
do Ministério da Saude, disponibilizados nos Cadernos de Informagdo - Sangue e Hemoderivados para os anos
de 2007 a 2010. Para o ano de 2011, calculou-se uma projecdo do ndmero de transfusdes, utilizando-se a
média dos quatro anos anteriores.
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Tabela 14: Transfusdes realizadas segundo a Regido e Unidade da Federag&o. Brasil, 2007 a 2011

Regiao/UF 2007 2008 2009 2010 2011*
Brasil 4002417 3314059 3616285 3338118 3567720
Norte 165568 146330 155511 172680 160022
Acre 11725 9755 11652 12247 11345
Amapa 43342 25591 27038 39211 33796
Amazonas 29369 27741 19632 19321 24016
Pard 63670 58948 68183 65555 64089
Rondonia 2945 4578 4448 8494 5116
Roraima 4129 5096 6759 9668 6413
Tocantins 10388 14621 17799 18184 15248
Nordeste 848800 751405 891353 635535 781773
Alagoas 22954 138615 19480 18647 49924
Bahia 189540 134170 179470 160045 165806
Ceara 164276 128610 128621 128267 137444
Maranhéo 30042 18165 30757 32448 27853
Paraiba 39590 38556 48028 48507 43670
Pernambuco 161729 84666 257293 84034 146931
Piauf 110605 101540 107444 96239 103957
Rio Grande do Norte 47946 38785 49324 51814 46967
Sergipe 82118 68298 70936 15534 59222
Sudeste 1622494 1414696 1538535 1514687 1522603
Espirito Santo 98354 53348 65664 75503 73217
Minas Gerais 324917 301871 353634 352332 333189
Rio de Janeiro 291127 216145 247412 202524 239302
Sao Paulo 908096 843332 871825 884328 876895
Sul 850892 743112 706157 722476 755659
Parand 462701 362118 377607 367732 392540
Rio Grande do Sul 265642 238251 218073 248937 242726
Santa Catarina 122549 142743 110477 105807 120394
Centro-oeste 514663 258516 324729 292740 347662
Distrito Federal 80105 70476 69143 33662 63347
Goiés 127873 92230 147612 151062 129694
Mato Grosso do Sul 38702 39528 39112 43509 40213
Mato Grosso 267983 56282 68862 64507 114409

Fonte: Cadernos de Informacéo - Sangue e Hemoderivados/ CGSH/SAS/Ministério da Saude.
Nota: * Média dos quatro anos anteriores, projetada para 2011.
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A Tabela 15 apresenta, por UF e por ano de ocorréncia da RT, as informacbes sobre a estimativa de reacoes
esperadas e os numeros de reacbes notificadas, que possibilitaram o célculo das taxas de subnotificacdo e a
tendéncia observada nos cinco anos analisados .

O célculo da taxa de subnotificacdo de reacdo transfusional, parte da estimativa de 3 rea¢bes transfusionais para
cada mil transfusoes. Esta estimativa baseia-se no cenario do Sistema de Hemovigilancia da Franga, no inicio da
década de 1990, quando ainda ndo eram utilizados testes de biologia molecular para triagem de doador e ndo
havia uso obrigatério de filtro universal para hemocomponentes.

Destaca-se a baixa frequéncia de notificacdo dos estados do Amapa, Roraima e Piaui. considerando os cinco
anos da série.

Em 2011, ainda chamam a atencdo as altas taxas de subnotificacdo na maioria das UF. Alguns estados
estdo apresentando uma mudanca no perfil de notificacdo. Até 2010, Tocantins, Sergipe e Mato Grosso ndo
registravam nenhuma notificacdo e passaram a reportar notificacdes em 2011.

Por outro lado, alguns estados apresentaram frequéncia mais significativa de notificacdes, determinando um
percentual de subnotificacdo abaixo de 40%: Pard (0%), Rondénia (0%), Bahia (38,9%), Ceara (0%), Paraiba
(0%, Rio de Janeiro (39,5%), Sao Paulo (24,3%), Santa Catarina (28,8%) e Rio Grande do Sul (17,3%).

Ao analisar as taxas de subnotificacdo é importante esclarecer que as informacdes sobre o nimero de transfusdes
realizadas nos servicos privados ndo contratados do SUS ainda sdo pouco consistentes. Assim, eventuais variagdes
das taxas de subnotificacdo para mais ou para menos devem ser analisadas a luz desse fato. Essa situacao é mais
evidente nas regides Norte e Nordeste, onde sao observados baixos registros de transfusdes, gerando vieses no
calculos da taxa de subnotificacdo.

Espera-se que, no proximo ano, a analise dos dados sobre transfusdes realizadas e reacdes transfusionais informadas
pela Rede Sentinela possibilite um conhecimento maior sobre as taxas de subnotificagdo de RT no Brasil.
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Os dados de subnotificacdo estimada segundo a UF, sdo apresentados no Grafico 12, para melhor visualizacdo
da distribuicdo da taxa nos cinco anos da série.

Grafico 12: Percentual estimado de subnotificagéo segundo a Regiéo e o ano de
ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011
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Fonte: Cadernos de Informacao - Sangue e Hemoderivados/ CGSH/SAS/Ministério da Saude e Notivisa - Anvisa

5.2 TAXA DE REACAO TRANSFUSIONAL POR HEMOCOMPONENTE

No item 6.3. descreveu-se a ocorréncia de reagdes transfusionais segundo o hemocomponente transfundido.
Identificou-se que o concentrado de hemacias é o hemocomponente mais envolvido com reagdes transfusionais.
Com base nos dados publicados sobre a frequéncia de transfusdo de hemocomponentes referente aos anos de
2008 a 2010, no Caderno de Informagdo: Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude, calculou-se uma
taxa de reagdo transfusional para mil hemocomponentes transfundidos, por tipo de hemocomponente, como
demonstrado na Tabela 16.

Observa-se que o concentrado de hemécias se confirma com o hemocomponente com maior taxa de
acometimento de RT, segundo as reacdes notificadas e segundo as informacgdes sobre o nimero desses
hemocomponentes transfundidos, seguido pelo concentrado de plaquetas, em proporcées um pouco menores.
Deve-se, entretanto, ressaltar que pode haver inconsisténcias na informagao do nimero de hemocomponentes
transfundidos, ao se considerar esta taxa.
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Tabela 16: Taxa de reacao transfusional, segundo o tipo de hemocomponentes. Brasil, 2008 a 2010.

Concentrado de hemacias 1.761.352 1.702 0,97 1.966.876 2.526 1,28 1.821.717 3.326 1,83

Concentrado de plaquetas 635.447 541 0,85 709.894 847 1,19 657.240 963 1,47
Plasma fresco congelado 531.404 172 0,32 569.284 321 0,56 511.075 324 0,63
Plasma - outro tipo 18.841 5 0,27 24.454 4 0,16 26.288 13 049
Concentrado de granuldcitos 19.489 3 0,15 5.014 3 0,60 3.248 2 0,62
Crioprecipitado 92.236 6 0,07 99.390 1M1 01 95.838 4 0,04
Outro 255.290 20 0,08 241.373 27 0,1 222.712 43 0,19
TOTAL 3.314.059 2.449 - 3.616.285 3.739 - 3.338.118 4.675 -

Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nota: Transf = nimero de transfusoes realizadas; RT = nimero de reacoes transfusionais notificadas; Taxa = taxa de reacao
transfusional por mil hemocomponentes transfundidos.

O Grafico 13 representa a distribuicdo dessas taxas segundo os diferentes hemocomponentes nos anos 2008 a
2010. Observa-se uma diferenca no que é apontado na literatura internacional que menciona o concentrado de
plaguetas como o hemocomponente mais envolvido com reacdes transfusionais.

Grafico 13: Taxa de RT notificadas para cada mil hemocomponentes transfundidos,
segundo o hemocomponente. Brasil, 2008 a 2010
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' CH cP PFC PLOT CG CRIO | OUTROS
=2008| 0,97 0,85 0,32 0,27 0,15 0,07 0,08
=2009| 1,28 1,19 0,56 0,16 0,60 0,11 0,11
22010 1,83 1,47 0,63 0,49 0,62 0,04 0,19

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS e Cadernos de Informacdo - Sangue e Hemoderivados/ GSH/SAS/MS.

Nota dos Gréficos 5 e 6: CH - concentrado de hemacias; CP - concentrado de plaquetas; PFC - plasma fresco congelado;
POT - plasma outro tipo; CG - concentrado de granulécitos; CRIO — crioprecipitado; ST - sangue total; STRec - sangue total
reconstituido.
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6. ANALISE DAS NOTIFICAGOES DE
EVENTOS - SENTINELAS

A partir de 2007, a Anvisa estabeleceu metodologia e critérios para o0 monitoramento das notificagdes de reacdes
transfusionais no sistema Notivisa. Priorizaram-se, para efeitos de acompanhamento diario, aqueles identificados
como eventos-sentinelas, classificacdo dada em virtude de sua gravidade ou por implicar em tomada de acéo a
curto prazo para prevenir outras ocorréncias semelhantes. Foram elencados como eventos-sentinelas:

1. Obitos atribuidos a transfusdo sanguinea;

2. reacdo hemolitica aguda imunoldgica;

3. contaminacdo bacteriana;

4. doenca infecciosa transmitida por transfusdo sanguinea.

Na ocorréncia de um desses eventos, a investigacdo por parte dos estabelecimentos de salide onde ocorreu
a reacdo e pelo servico produtor do hemocomponente deve ser acompanhada ou auxiliada pela autoridade
sanitéria local e nacional com o objetivo de confirmar ou descartar a transfusdo como causa do evento e para a
tomada de acdes de controle da qualidade do produto.

A Tabela 17 apresenta a frequéncia de notificacbes desses eventos ocorridos nos cinco Ultimos anos.

Tabela 17: Frequéncia das notificagdes de reacdes transfusionais, segundo os eventos sentinelas e ano
de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

Evento-sentinela 2007 2008 2009 2010 2011
Obito atribuido & transfuséo 3 3 5 5 6
Contaminacéo bacteriana 5 9 3 9 7
Reacdo hemolitica aguda imunolégica 15 7 24 14 24
Doenca infecciosa 2 6 3 4 5

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

O relatério anual do sistema de hemovigilancia da Franca, publicado em 2006, informava a ocorréncia, até
2002, de oito a 10 casos de transmissao de doencas infecciosas por ano, antes da implantacdo obrigatéria da
triagem laboratorial de doadores utilizando as técnicas moleculares para a deteccdo de agentes virais®>. Como
no Brasil, até 2011, essa metodologia ainda nao estava universalmente implantada, estima-se que o nimero de
notificagdes de doencas infecciosas transmitidas por transfusdo nao reflita o nimero de casos esperados. No
item 7.1.1.4. serdo apresentados esses dados mais detalhadamente.

O sistema de hemovigilancia brasileiro classifica as notificacdes de reacoes transfusionais seqgundo a correlacdo
com a transfusdo apenas para as notificacoes de reagdes por contaminacdo bacteriana e doenca transmissivel.
Esta escolha limita uma analise das notificagdes, como é feita em outros paises, de acordo com sua imputabilidade
em relacdo a transfusdo, ou seja, de acordo com o grau de relacdo que é dado ao aparecimento dos sinais e
sintomas compativeis com uma RT e a transfusdo sanguinea que os precedeu.

A seguir, apresenta-se uma analise de alguns desses eventos, sobre os quais se levantaram ddvidas acerca da sua
correlacdo com a transfuséo.

3 Rapport Hémovigilance, 2006. Relatério anual da Agence Fragaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
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6.1 OBITO

Conforme ja apresentado na Tabela 13, os ébitos atribuidos as RT correspondem a menos de 0,1% no periodo
de 2007 a 2011.

Na andlise dessas notificacdes, identificou-se a presenca de doencas de base as quais poderia ter sido atribuido
0 nexo causal como, por exemplo, leucemia mieléide aguda com a presenca de febre antes da transfuséo,
angioedema hereditario, hepatite medicamentosa, agranulocitose e septicemia prévias.

H& também problemas com os diagnoésticos informados ou com a adequada correlagdo do 6bito com a
transfusdo. Por exemplo, em 2007, foi notificada, como suspeita, uma RT do tipo doenca transmissivel em
consequéncia da contaminagdo por Plasmodium vivax, cujo receptor foi a ébito. No entanto, o quadro clinico
antes da transfusdo compreendia um aneurisma roto, pneumonia aspirativa e febre desde a internacdo. Nesse
€aso questionou-se se a transmissdo do agente da maléria causou o 6bito. Em 2011, também foram observadas
notificacdes em que, provavelmente, as doencas de base determinaram a evolucdo fatal dos casos, dentre os
quais citam-se um receptor com anemia severa associada a lUpus eritematoso sistémico com insuficiéncia renal
crénica, e outro com tumor carcindide avancado de pulméo.

A literatura indica que a RHAI e a Trali sdo eventos que levam a ébito com mais frequéncia do que outras RT.
Entretanto, mesmo nesses casos é preciso avaliar criteriosamente os dados do receptor antes de atribuir o ébito
a RT. Observe-se que as 40 notificacdes de Trali ocorridas em 2011 foram classificadas, segundo a gravidade, em
leve (12), moderada (12), grave (15) e ébito (1). Neste caso de 6bito, é possivel que o quadro clinico do paciente,
composto por leucemia, plaquetopenia e pancitopenia, tenha contribuido para a evolucdo fatal.

6.2 REACAO HEMOLITICA AGUDA IMUNOLOGICA

ATabela 18 demonstra a distribuicdo da frequéncia dos casos notificados de reacdo hemolitica aguda imunoldgica
(RHAI) segundo a classificacdo da gravidade, por ano de ocorréncia. Nessa tabela é evidente a tendéncia de que
a RHAI esteja mais associada a eventos de gravidade moderada, grave e a ébito, quando se comparam esses
valores com os apresentados na Tabela 12, sobre a distribuicdo geral da gravidade das RT.

Tabela 18: Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) das RHAI notificadas, segundo a classificagdo da
gravidade, por ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2011

2007 2008 2009 2010 2011

Gravidade

f % f % f % f % f %
Leve 1 6,7 3 42,9 6 25,0 3 21,4 6 25,0
Moderada 6 40,0 0 0,0 7 29,2 3 21,4 5 20,8
Grave 7 46,6 4 57,1 9 37,5 7 50,0 12 50,0
Obito 1 6,7 0 0,0 2 8,3 1 7.2 1 4,2
Total 15 100,0 7 100,0 24 100,0 14 100,0 24 100,0

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS
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Sabe-se que a RHAI estd geralmente associada a erro grave de processo no ciclo do sangue, geralmente pelo fator
humano. Acontece por troca das amostras para as provas pré-transfusionais ou das bolsas de hemocomponentes.
A ocorréncia frequente desse tipo de evento, em um mesmo EAS, reforca a importancia da atuacdo efetiva dos
Comités Transfusionais, que devem trabalhar, de forma articulada com outras areas como a de gerenciamento
de risco e a da qualidade, para a identificacdo e analise dos fatores que interferem no processo, indicando agoes
para prevenir outras ocorréncias.

A Anvisa ressalta que a prevencdo da ocorréncia de reagbes transfusionais, especialmente as relacionadas a
erros de processo, pode ser efetivada pelo cumprimento da RDC/Anvisa 57/2010, que estabelece requisitos
técnicos para os servicos de hemoterapia e para os procedimentos transfusionais, além da atuacdo dos comités
transfusionais.

6.3 CONTAMINAGAO BACTERIANA

Para confirmar o diagndstico de uma RT por contaminacdo bacteriana por um dado hemocomponente é
necessario seguir um protocolo de investigagdo que inclui o exame microbiolégico de amostras do contetido da
bolsa do hemocomponente transfundido, ou de outras a ele relacionadas, e do sangue do receptor. Além disso,
é preciso também considerar as informacoes sobre o uso de antibiéticos pelo receptor, previamente a coleta da
amostra, para melhor interpretacdo do resultado da hemocultura. Assim, a investigacdo de uma notificacao de
suspeita de contaminacao bacteriana pode resultar inconclusiva por falta de evidéncias laboratoriais para um
diagnostico de confirmacao ou de exclusdo. De qualquer forma, toda suspeita de contaminacdo bacteriana deve
ser notificada e investigada.

A anélise das notificagdes de RT por contaminacdo bacteriana de 2007 a 2011, na Tabela 6, demonstra que
esse evento é muito pouco notificado, correspondendo a menos de 0,2% do total das notificacbes (33 casos
em cinco anos). Dessas 33 notificagoes, cerca de 40% nao foram concluidas adequadamente por falta de
informacado, ou por informacao imprecisa, sobre os exames laboratoriais.

O Quadro 1 apresenta as informacoes disponiveis das 33 notificacbes de contaminagao bacterina por ano
de ocorréncia, recebidas no periodo de 2007 a 2011, com os resultados laboratoriais, a imputabilidade e
o hemocomponente associado. Se for considerada a proporcao indicada em outros paises, de um caso de
contaminacao bacteriana em cada 2000 a 3000 transfusoes de CP, fica evidente a elevada subnotificacdo deste
tipo de RT no Brasil. Dados do Ministério da Saude indicam, por exemplo, que em 2010 foram realizadas
657.240 transfusdes de CP no pais. Assim, seriam esperadas de 328 a 219 RT por contaminagdo bacteriana
naqguele ano. O Brasil precisa, portanto, avancar na capacidade de detectar casos suspeitos, notificar, investigar
e concluir adequadamente esses casos, indicando a a¢des para minimizar esta ocorréncia. O acesso a testes
microbiolégicos em tempo oportuno é fundamental para mudar este cenério, possibilitando o diagnéstico
diferencial com outras RT, como por exemplo a RFNH.
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Quadro 1: Reacao transfusional por suspeita de contaminagéo bacteriana no Brasil. Casos notificados por
ano de ocorréncia de 2007 a 2011.

Ano de Cédigo da | Cultura hemocomponente | Hemocultura receptor | Imputabilidade | Hemocomponente
Ocorréncia | Notificagao atribuida relacionado
33 NI NI Inconclusiva PFC
32 Streptococcus mitis NI Possivel/provavel CH
31 Yersinia enterocolitica Yersinia enterocolitica Confirmado CH
2011 30 NR NR Inconclusiva CH
REALIZADO resultado REALIZADO resultado .
29 - . Inconclusiva CcP
ignorado negativo
28 NI NI Inconclusiva CH
27 NI NI Descartado (@
26 NR REALIZADO Inconclusiva Inconclusiva CH
25 Enterobacter aerogenes | Enterobacter aerogenes Confirmado CP
24 NR NR Inconclusiva CH
23 TR0 Resultado NI Inconclusiva cP
negativo
2010 22 NI NI Inconclusiva PFC
21 Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus Confirmado cP
20 Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus Confirmado CP
19 Klebsiella pneumoniae REAUZ.ADO esuliEdo Possivel/provavel CH
ignorado
18 NR NR Inconclusiva CH
17 Staphy /OCOCCUS. cozei e NI Possivel/provavel CH
negativa
gaes 16 Staphylococcus capitis RESY Resultado Possivel/provavel CH
negativo
15 NR NR Inconclusiva CH
14 Serratia marcescens Serratia marcescens Confirmado cP
13 Bacillus spp Bacillus spp Confirmado CH
12 Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus Confirmado CH
11 Streptococcus viridans Streptococcus viridans Confirmado CH
10 NI NI Descartado cP
AT 09 Enterobacter aerogenes | Enterobacter aerogenes Confirmado (@
08 Citrobacter koseri Citrobacter koseri Confirmado CH
07 Staphilococcus epidermidis NI Possivel/provavel cP
06 Sielyiocosat oLl NI Possivel/provavel CH
negativa
05 Klebsiella pneumoniae AV Possivel/provavel CH
negativo
REALIZADO Resultado REALIZADO Resultado .
04 . . Inconclusiva CH
ignorado ignorado
2007 03 NI NI Inconclusiva CH
02 NR REALADO Resultado Inconclusiva cP
negativo
01 Yersinia enterocolitica REALZADO Resultado Possivel/provavel (@3
negativo

Nota: NI=n&o informado; NR=né&o realizado; PFC=plasma fresco congelado; CH=concentrado de hemécias; CP=concentrado de

plaquetas
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6.4 DOENCA INFECCIOSA TRANSMITIDA POR TRANSFUSAO SANGUINEA

A investigacdo de um caso suspeito de transmissdo de doenca infecciosa por transfusdo sanguinea é, em
geral, um processo complexo e demorado, especialmente quando sua deteccdo ocorre muito tempo, anos ou
décadas, apds a transfusdo. Nesse processo, a investigagdo sé avangara para uma conclusdo com a colaboracédo
das diversas instituicdes envolvidas no sistema de hemovigilancia, especialmente, do servico onde ocorreu
a transfusdo, do servico de hemoterapia produtor, da vigilancia epidemioldgica e da vigilancia sanitaria. Em
muitos casos, a investigacdo nao é concluida pela fragilidade da rastreabilidade, na auséncia de registros da
transfusdo ou na dificuldade de localizacdo ou comparecimento do doador do hemocomponente associado a
transmisséo da infeccao.

No banco de dados do Notivisa, de 2007 a 2011, é muito pequeno o nimero de notificacdes de casos suspeitos
de transmissdo de doenca infecciosa por transfusdo sanguinea, 20 casos em cinco anos, ou seja, 0,1% das
notificacdes, conforme ja apresentado na Tabela 6.

O Quadro 2 apresenta as informacdes disponiveis dessas 20 notificacdes de transmissdo de doenca infecciosa
por transfusdo sanguinea, recebidas no Notivisa de 2007 a 2011.

Quadro 2: Transmisséo de doenca infecciosa por transfusdo sanguinea no Brasil. Casos notificados por
ano de ocorréncia de 2007 a 2011.

Ano de Cédigo da ~ . ) Situagéo da Imputabilidade
. PO Ano transfusado Agente infeccioso . S o
Ocorréncia Notificagao investigacao atribuida

20 2008 HCV Em curso NA

19 2009 HCV Em curso NA
2011 18 2011 HCV Concluida Inconclusiva

17 2011 HBV Em curso NA

16 2010 HBV Em curso NA

15 2010 HBV Em curso NA

14 2010 Treponema Em curso NA
2010

13 2010 HBV Concluida Descartada

12 2009 HIV Concluida Confirmada

1 2008 HCV Em curso NA
2009 10 2009 HIV Em curso NA

9 2009 HBV Em curso NA

8 2008 [@V\Y) Concluida Provavel

7 2008 HBV Em curso NA

6 2003 HBV Em curso NA
2008 )

5 2008 HIV Concluida Confirmada

4 2008 HIV Concluida Confirmada

3 2008 HBV Em curso NA

2 2007 Plasmodio Em curso NA
2007

1 2007 HCV Concluida Confirmada

Nota: NA = né&o atribuida

Alinvestigacdo foi concluida em apenas seis dos 20 casos (30%). Um caso de HBV foi descartado pela investigacdo.
Foram confirmados trés casos de transmissao de HIV e um caso de HCV. Na suspeita de transmissdo de CMV por
transfusédo, a investigacao foi concluida como provavel. Nos demais casos (70%), a investigacao foi encerrada
como inconclusiva ou ainda nao foi concluida, ndo sendo possivel atribuir imputabilidade a transfuséo.
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No periodo de 2007 a 2011, verifica-se no Brasil uma média de 3,6 casos por ano suspeitos de transmissdo de
doencas viras por transfusdo. Nesse periodo, o pais utilizou rotineiramente testes sorolégicos para a triagem de
doadores. Os testes moleculares ndo foram usados de forma universal. Para fins de comparacéo, cabe informar
gue a média de casos de doencas virais transmitidas por transfusdo na Franca, antes da introducado de testes
moleculares era de 8 a 10 casos por ano, seqgundo DEBEIR, J. et al. (The French haemovigilance system. Vox
Sanguinis, v. 77, p. 77-81, 1999).

Outro aspecto que merece ser considerado é a discrepancia entre o nimero de casos de hepatites virais B e C
com fonte de infeccdo atribuida a transfusdo sanguinea, registrados no banco de dados Sinan/SNVS/MS, em
relacdo aos casos notificados no Notivisa, no periodo de 2007 a 2011, conforme demonstrado na Tabela 19.

Tabela 19: Casos confirmados de doengas virais notificadas no Sinan/SNVS, com fonte de infeccéo
atribuida a transfusao sanguinea. Brasil, 2007 a 2011.

Doengas 2007 2008 2009 2010 2011
Hepatite C* 1.153 1.378 1.397 1.470 1.224
Hepatite B** 279 291 323 317 331

Fonte: Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, SNVS/MS, 2012

Notas: * Média de 25,2% do total de casos de hepatite C notificados; ** Média de 5,3% do total de casos de hepatite B
notificados.

Esses dados indicam a necessidade de fortalecer o trabalho integrado e a comunicagao efetiva entre os 6rgaos de
vigilancia epidemioldgica e sanitaria para garantir a conducdo de investigacado adequada dos casos notificados
em ambos os sistemas, seguindo algoritmos padronizados. Além disso é importante melhorar a rastreabilidade
e o fluxo de informacao entre todos os atores responsaveis por agdes de hemovigilancia.

7. CONCLUSAO DIRETRIZES E
PERSPECTIVAS

O ato transfusional ndo é isento de riscos, apesar do conhecimento cientifico acumulado e dos regulamentos
sanitarios aplicados atualmente. Assim, a hemovigilancia tem importancia fundamental no processo de reducéo
e prevencao desses riscos. As informacdes obtidas da andlise das notificagdes dos eventos adversos atribuidos
ao uso terapéutico dos hemocomponentes devem ser usadas como instrumento essencial para o continuo
aperfeicoamento da qualidade e seguranca desses produtos.

A implantacdo do Notivisa, para a notificacdo via web dos eventos adversos e queixas técnicas de produtos e
servicos para a saude, possibilitou um avanco para a hemovigilancia nacional. Essa ferramenta facilita e agiliza
as notificagdes das reacdes transfusionais, o seu monitoramento, a analise dos dados e a realizacdo de a¢des
de correcoes dos problemas identificados, tanto pelos érgdos que compdem o SNVS como pelos servigos
produtores de hemocomponentes e os de assisténcia a salde, onde se realizam as transfusoes.

Como ja detectado em anos anteriores, a subnotificacdo das reacoes transfusionais continua sendo um dado
gue merece a atencdo de todos os atores do Sistema Nacional de Hemovigilancia. Esse dado pode traduzir a
baixa capacidade do sistema de hemovigilancia de atuar como instrumento de aperfeicoamento da qualidade
do sangue e hemocomponentes e da assisténcia hemoterapica.

Com o objetivo de sensibilizar os profissionais envolvidos na assisténcia hemoterdpica e na vigildncia em satde
para a notificacdo das reagdes transfusionais, a Anvisa promoveu em 2009, oficinas regionais de trabalho,
com a participagdo de profissionais do SNVS e da vigilancia epidemiolégica dos ambitos federal, estadual,
distrital e municipal, de profissionais dos hemocentros, das geréncias de risco dos hospitais da Rede Sentinela,
de representantes das associacdes de portadores de doencas hematoldgicas e das sociedades de profissionais
ligadas a hematologia e hemoterapia.
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Com a publicacdo da Portaria 1.660 em 2010, que instituiu o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria — VIGIPOS, a Anvisa vem buscando aprimorar o monitoramento, a anélise e a investigacdo dos eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-uso ou
pds-comercializagdo, no ambito do qual se encontra o uso terapéutico do sangue e seus componentes. Essa
Portaria atribuiu competéncias aos diferentes gestores do Sistema Unico de Satide. Cabe & Anvisa, como gestor
federal, a coordenacéo, a articulacdo, o assessoramento e a supervisdo das acoes do sistema nacionalmente.

Nos anos 2010 e 2011, a Anvisa investiu na qualificacdo dos dados informados nas fichas de notificacéo,
sensibilizando os profissionais de vigildncia sanitaria (Visa) e os profissionais ligados ao gerenciamento de risco
dos hospitais para o problema de completude das fichas de notificacdo e para a coeréncia das informagdes
descritas.

Em agosto de 2011, foi realizada uma oficina nacional sobre monitoramento em hemovigilancia, com
representantes de Visa local que foram indicados para atuar como interlocutores nesse processo. A partir desta
oficina, observaram-se alguns avan¢os no monitoramento das RT por parte da Visa local, tais como melhoras
relativas da qualidade das notificacdes e uma tendéncia a reducdo da subnotificacdo. Espera-se que a rotina
de monitoramento em hemovigildncia, sobretudo de eventos sentinelas, seja fortalecida com a participacdo
continuada desses interlocutores.

Ainda em 2011 foi constituida a Comissdo Permanente de Hemovigilancia, por meio da Portaria no 877
da Anvisa, de 28 de junho, como uma estratégia para aprimorar o Sistema de Nacional de Hemovigilancia.
Essa Comissdo tem atribuicdes e competéncias definidas na referida Portaria, destacando-se aqui: contribuir
em carater consultivo para a implementacdo das acdes de hemovigilancia; participar da proposicdo de
regulamentagdo, do monitoramento e da avaliacao das acdes de hemovigilancia; dar suporte técnico a area de
hemovigilancia na proposicdo de agdes que visem aumentar a seguranca transfusional; participar da formacdo
e atualizagdo de recursos humanos em hemoterapia e hemovigilancia, quando solicitados, auxiliar o Nuvig
na comunicacdo de informacdes técnicas sobre hemovigilancia; participar da elaboragdo de material técnico-
cientifico para a notificagdo, o monitoramento e a investigagdo de eventos adversos relacionados ao uso de
sangue e componentes, além de subsidiar a drea de hemovigilancia do Nuvig no acompanhamento de estado
da arte do conhecimento da seguranca do uso do sangue e componentes.

No entanto, a anélise das informacdes contidas neste relatério de 2011 indica que, apesar dos avancos da
organizacdo da hemovigilancia no Brasil, ainda ha muitos desafios a serem superados na busca da qualidade da
assisténcia hemoterdpica para a reducdo do risco a saude.

Para superar esses desafios, destacam-se diretrizes que poderdo contribuir para a melhoria dos processos,
quando assumidas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, de acordo com suas atribuicdes
legais, e pelos servicos que compdem a extensa rede de hemoterapia e de assisténcia a satde. Alguns pontos
abaixo relacionados ja foram apresentados nos relatérios anteriores como recomendagdes e continuam neste
elenco de diretrizes por implicarem em acdes continuadas e de longo prazo:

é Manter estratégias para a sensibilizacdo dos servicos de satide e servicos de hemoterapia para a notificacdo
das reacoes transfusionais de forma a diminuir sensivelmente a subnotificacdo desses eventos no pafs;

é Preservar o carater sigiloso e ndo punitivo da notificacdo de reagdes transfusionais no pafs;

6 Estimular a criacdo e atuacao efetiva dos Comités Transfusionais, em trabalho integrado com os setores de
qualidade, de gerenciamento de risco e com a Hemorrede para o monitoramento das reacdes transfusionais
e 0 uso racional do sangue;

é Estreitar a relagdo do sistema de hemovigildancia com a Rede Sentinela, sociedades cientificas e profissionais
da 4rea de hemoterapia para a promogdo da educacdo permanente de profissionais de salde para o
diagnostico, conduta e investigacdo adequada das reagdes transfusionais;

é Fortalecer o elo entre a producdo e a assisténcia hemoterapica, implementando a qualidade e seguranca
sanitaria em todo o processo do ciclo do sangue.

Anvisa | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Relatério de Hemovigilancia 2007 - 2011 43



Propor ac¢bes articuladas entre os érgdos de coordenacgao de sangue e hemoderivados, de vigilancia sanitaria,
de vigilancia epidemiolégica, os servicos de hemoterapia e os estabelecimentos assistenciais de salude, a
partir da andlise detalhada do banco de dados do Notivisa.

Sensibilizar gestores da vigilancia sanitaria e epidemioldgica para a assuncdo de acdes de hemovigilancia
coerentes com a complexidade das suas equipes, tanto na sensibilizagdo para a notificacdo quanto no
monitoramento das reagdes ocorridas no seu territério de atuacao;

Divulgar amplamente para servicos, profissionais e populacdo dados sobre a ocorréncia de reacoes
transfusionais no pafs que nao firam os aspectos sigilosos dos dados;

Buscar fontes alternativas de informacao sobre os dados de transfusdo sanguinea no pafs para a construgao
dos indicadores necessarios a hemovigilancia.

Elaborar e divulgar proposta de reformulacdo do sistema de hemovigilancia nacional.
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