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1. SIGLAS E CONCEITOS

e ALG: Reacdo alérgica

e ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
e AT: Agéncia Transfusional

e (B: Reagdo por contaminagao bacteriana

e DA: Dor aguda relacionada a transfusao

e DAT: Dispneia associada a transfusao

e DECH/GVHD: Doenca do enxerto contra o hospedeiro pds-transfusional/Graft versus
host disease

e DMETAB: Disturbios metabdlicos

e Hemovigilancia: é a identificacdo, andlise e prevencdo de efeitos indesejaveis ou
inesperados, imediatos ou tardios, advindos do uso de sangue e seus componentes,
ou seja, € um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reacdes
transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes, visando
a melhoria da qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e 0 aumento da
seguranga do paciente.

e HIPOT: Reagao hipotensiva relacionada a transfusao

e HU-UFGD: Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados
e Notivisa: Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria

e PPT: Purpura pds-transfusional

e PTI: Purpura trobocitopénica idiopatica

e RFNH: Reagdo febril ndo hemolitica

e RHAI: Reagao hemolitica aguda imunolégica

e RHANI: Reacdo hemolitica aguda ndao imune

e RHT: Reacdo hemolitica tardia

e RT: Reacdo transfusional ou Responsavel Técnico, a depender do contexto

e SC/TACO: Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (do inglés Transfusion
associated circulatory overload)

e SNVS: Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
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e TRALI: Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (do inglés Transfusion-related
acute lung injury)
e Visa: Vigilancia Sanitaria.
2. OBIJETIVOS

e Promover a hemovigilancia do ato transfusional, favorecendo o planejamento de
acdes que minimizem os riscos dos eventos adversos do ciclo do sangue;

e Auxiliar na promocdo da seguranca do ato transfusional;

e Colaborar com a ANVISA no controle de qualidade dos hemocomponentes, através
das notificagdes dos eventos adversos do ciclo do sangue.

3. CRITERIOS DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO

Este protocolo se aplica a todos os procedimentos envolvendo o uso de sangue e
hemocomponentes no HU-UFGD.

4. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

4.1. Eventos adversos do ciclo do sangue.

Considera-se evento adverso do ciclo do sangue toda a ocorréncia adversa associada
as suas etapas que possam resultar em risco para saude do doador ou do receptor, tendo ou nao
como consequéncia uma reac¢ado adversa. S3o eventos adversos do ciclo do sangue:

e Quase-erros: Ocorrem quando ha o desvio de um procedimento padrdo ou de uma
politica, detectados antes do inicio da transfusdao ou doa¢do, que poderiam ter
resultado em uma transfusao ou doagdo errada, em uma reagdo transfusional ou em
uma reac¢do a doagao.

e Incidentes: Compreendem os desvios dos procedimentos operacionais ou das
politicas de seguranca do individuo (doador ou receptor) no estabelecimento de
saude, levando a transfusdes ou doagbes inadequadas que podem ou ndo levar a
reacOes adversas.

e Eventos sentinela: ocorrem em qualquer etapa do ciclo do sangue e se configuram
como dano ou que poderiam causar dano grave evitavel ao doador ou ao receptor.
Esses eventos requerem agles tempestivas, como adogdo de agdes corretivas e
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preventivas apropriadas por parte dos servigos onde ocorreram, em especial, os que
levaram a reac¢dOes adversas graves.

o Umareacdo adversa é considerada sentinela, quando sua ocorréncia pode trazer ndo
so graves danos ao individuo afetado, mas também quando a¢des tempestivas devem
ser tomadas com o objetivo de evitar ou minimizar riscos a outros individuos. Sdo
consideradas reacdes transfusionais sentinelas:

- As reacOes para as quais tenha sido atribuida gravidade grau 4 — ébito, independente
do diagndstico/tipo de reacdo, e/ou;

- As reacOes listadas abaixo, independentemente de sua gravidade:
1. Contaminacgao bacteriana — CB

2. Reacao hemolitica aguda imunolégica — RHAI

3. Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao — TRALI

4. Transmissao de outras doencas infecciosas — DT

e Reacdo transfusional: A reacdo transfusional pode ser definida como um 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 interacdo entre um receptor e o sangue ou
hemocomponente. A reacdo pode ser classificada quanto:

o A correlagdo com a transfusdo (Quadro 1);
o Ao tempo de aparecimento do quadro clinico ou laboratorial (Quadro 2);
o A gravidade (Quadro 3);

o Ao diagndstico da reacdo (Quadro 4).

Quadro 1 - Correlagao com transfusao.

Correlagao Descrigao

Confirmada/ definitiva

“ E’n

Provavel

A investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal), da correlacio da reacdo com a
transfusdo.

Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a

“DEVE SER” correlagdo da reagdo com a transfusdo, mas ha outros fatores que podem

ter contribuido com a reagdo.
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Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
Possivel evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugdo e vinculo temporal) que
“pPODE SER” indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a
correlagao com a transfusao nao pode ser descartada.
Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
Improvavel evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
“NAO DEVE SER” correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s), ainda que a correlagao
com a transfusdao ndo possa ser excluida.
Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
Inconclusiva

clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou

descartar a correlacdo da reacdo com a transfusao.

Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
De.icarfada clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
“NAO E” do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

Fonte: Brasil. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria- ANVISA. Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no

Brasil, 2022.

“NAO SEI”

Quadro 2 - Classificacdo quanto ao tempo de aparecimento do quadro clinico ou laboratorial.

Classificagdo de reagdo transfusional quanto ao tempo:

. Ocorre durante a transfusdo ou até 24 horas apds seu inicio.
Imediata

. Ocorre ap6s 24 horas do inicio da transfusao.
Tardia

Fonte: Brasil. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria- ANVISA. Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil, 2022.

Quadro 3 - Classificacdo e definicao das reacdes transfusionais quanto a gravidade.

Classificagdo Definicao

Auséncia de risco a vida. Podera ser requerida intervengdo médica, mas a falta
desta ndo resulta em danos permanentes ou em comprometimento de um
6rgdo ou funcgao.

Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reac¢do transfusional houve:

Graul - Leve

Grau 2 - Moderado

. Necessidade de hospitalizacdo e/ou prolongamento desta;
. Deficiéncia persistente ou significativa ou incapacidade;
° Necessidade de intervencdo médica ou cirurgica para impedir danos

permanentes ou comprometimento de uma fungdo corporal.

Grau 3 - Grave Quando ha risco iminente de vida e o receptor exigiu uma intervencao
importante apds a transfusdo (vasopressores, intubacdo, transferéncia para
terapia intensiva) para prevenir a morte.
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Grau 4 - Obito* Obito atribuido a transfusio.

* 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 reagdo
deve ser classificada como 1, 2 ou 3.
Fonte: Brasil. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria- ANVISA. Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil, 2022.

Todos os casos suspeitos de reagdo transfusional devem ser notificados, ainda que o
quadro clinico/laboratorial ndo preencha todos os critérios da definicdo de caso. Ela pode n3o ser
“confirmada”, segundo a definicdo de caso, mas pode assumir outra correlacdo, dentro do espectro
entre provavel e inconclusivo.

N3o é necessario notificar reacdao transfusional quando se tem critérios para
considerar a correlagdao como descartada.

Quadro 4. Classificagdo das reag¢des transfusionais quanto ao diagndstico da reacao.

REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS

Alérgica - ALG: Consiste no aparecimento de reacdo de hipersensibilidade(alergia) durante a
transfusdo ou até quatro horas apds. O caso confirmado deve apresentar pelo menos UM dos
seguintes sintomas: Papulas, prurido, urticaria, edema labial, de lingua e de Uvula ou periorbital/
conjuntival, tosse, rouquiddo. Na reacao anafilatica, caso grave de reagdo alérgica, os sinais e
sintomas ocorrem rapidamente, em poucos segundos ou minutos apds o inicio da transfusao.
Observam-se, obrigatoriamente, distUrbios respiratérios e os sintomas: Edema de laringe,
cianose, insuficiéncia respiratéria, broncoespasmo, estridor respiratdrio.

Contaminagdo bacteriana - CB: Presenca de microrganismo no hemocomponente transfundido
ou em outro hemocomponente proveniente da mesma doac¢do, E presenca do mesmo
microrganismo no sangue do receptor, ainda que sem sintomatologia clinica, E/OU presenca de
febre (temperatura >38°c) com aumento de pelo menos 2°C em relagdo ao valor pré-transfusional
durante a transfusdo ou até 24 horas apds, sem evidéncia de infec¢do prévia. E comum a
ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e sintomas: tremores, calafrios, hipotensado arterial,
taquicardia, dispneia, ndusea, vomito e/ou choque.

Dispneia associada a transfusdo - DAT: Caracterizada por desconforto respiratério agudo dentro
das primeiras 24 horas da transfusdo, que ndo preencha os critérios de TRALI, sobrecarga
circulatéria associada a transfusdo e reacdo alérgica. O desconforto respiratério é o sintoma
clinico mais proeminente E ndo pode ser explicada pelo quadro de base do paciente ou por outra
causa. A evolucdo clinica do receptor auxilia no diagnodstico diferencial. Nos casos de DAT, em
geral, a evolucdo clinica é favoravel e os sinais clinicos cedem espontaneamente.
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Disturbios metabdlicos - DMETAB: Evidéncia clinica de disturbios metabdlicos (por exemplo:
hipocalcemia, hipercalemia, alcalose metabdlica) na auséncia desses mesmos disturbios na
doenca de base E confirmacao laboratorial.

Dor aguda relacionada a transfusdo - DA: Dor aguda de curta duracdo (até 30 minutos),
principalmente na regido lombar, toracica e membros superiores, durante a transfusao ou até 24
horas apds, sem outra explicacdo. E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e
sintomas: Hipertensao arterial, inquietacao, vermelhiddo na pele, calafrios, taquipneia, dispneia,
taquicardia. A dor apresentada nessa rea¢do é mais intensa comparada a dor de outras reagoes.

Reagdo febril nao hemolitica - RFNH: Presenca de um ou mais dos sinais e sintomas: febre
(temperatura a = 382C) com aumento de pelo menos 12C em relagdo ao valor pré-transfusional,
tremores, calafrios E auséncia de outras causas, tais como contaminagdo bacteriana, reacao
hemolitica ou outra condi¢cdo subjacente. Ocorre durante ou em até 4 horas do término da
transfusdo e pode vir acompanhada de nauseas, vomitos ou cefaleia. Ela pode ocorrer mesmo na
auséncia de febre (se tremores ou calafrios estiverem presentes). A evolugao clinica, em geral, é
favoravel e os sintomas cedem espontaneamente.

Reagdo hemolitica aguda imunoldgica — RHAI (Reagdo Sentinela): Reacdo caracterizada por uma
rapida destruicdo de eritrocitos durante a transfusdo ou até 24 horas apds o término, por
incompatibilidade ABO ou de outro sistema eritrocitdrio. Presenca de qualquer um dos seguintes
sinais e sintomas: ansiedade, agitacdo, sensacdo de morte iminente, tremores, calafrios, rubor
facial, febre, dor no local da puncdo, dor abdominal, lombar e flancos, hipotensdo arterial,
epistaxe, oliguria/andria, insuficiéncia renal, hemoglobindria, coagulacdo intravascular
disseminada (CIVD), sangramento no local da pungdo e choque. Achados laboratoriais comuns:
hemdlise constatada pela inspecdo visual na amostra do paciente, teste de antiglobulina direto
positivo, teste de eluicdo positivo, lactato desidrogenase elevada, queda de hemoglobina e
hematdcrito, haptoglobina baixa, hemoglobiburia, fibrinogénio baixo ou hemoglobina livre
aumentada e/ou detecg¢do de anticorpos antieritrocitarios irregulares (Coombs indireto/PAl), nos
casos em que a hemdlise ndo for causada por incompatibilidade ABO (outros sistemas
eritrocitarios).

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

Reagao hemolitica aguda ndao imune - RHANI: Caracteriza-se por hemdlise, durante a transfusao
ou até 24 horas apds, com ou sem sintomas clinicos significativos E presenca de hemoglobina livre
no plasma (hemoglobinemia) e/ou na urina (hemoglobinuria) E sem evidéncia de reagdo
hemolitica aguda imunolégica (RHAI). A hemdlise ndo imune pode ocorrer por causas mecanicas,
térmicas ou osmaticas, in vivo ou mesmo in vitro.
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Reagado hipotensiva relacionada a transfusao - HIPOT: Acima de 18 anos de idade: queda maior
ou igual a 30mmhg e afericdo menor ou igual a 80mmHg da pressao arterial sistdlica, em até uma
hora apds a transfusdao; OU entre 1 a 18 anos de idade: queda maior que 25% da pressao sistélica
basal, em até uma hora apds a transfusdo; OU em menores de 1 ano de idade ou com peso
corpédreo inferior a 12 kg: queda maior que 25% do valor basal da pressdo arterial sistolica,
diastélica ou média, em até uma hora apds a transfusao, E exclusdo de todas as outras causas de
hipotensdo arterial, responde rapidamente a cessacdo da transfusdo e ao tratamento de suporte.

Lesdo Pulmonar aguda relacionada a transfusdao — TRALI (Reagao Sentinela): Sindrome que se
caracteriza por desconforto respiratdrio agudo que ocorre durante a transfusao ou até seis horas
apods sua realizagdo, sem evidéncia anterior de lesdo pulmonar E exame de imagem de térax
apresentando infiltrado pulmonar bilateral sem evidéncia de sobrecarga circulatéria; E hipoxemia
com saturagdo de oxigénio <90% em ar ambiente E/OU Pa02/Fi02 < 300mmhg. TRALI é uma
sindrome clinica e nenhuma presenca de anticorpos no (s) doador (es), nem a confirmacgao de
antigenos no receptor é necessaria para diagndstico.

Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo - SC/TACO: E caracterizada pelo aparecimento de
respiracdo aguda ou com piora do comprometimento e / ou evidéncia de edema pulmonar (Ae /
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 respiratério agudo ou agravamento (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);

B. Evidéncia de edema pulmonar agudo ou agravamento com base em:

- Exame fisico clinico (podem incluir estertores na ausculta pulmonar, ortopnéia, tosse, ausculta
cardiaca com terceira bulha, expectoracdo rosada e espumosa em casos graves), e / ou

- Imagem radiografica do térax e / ou outra avaliacdo ndo invasiva da func¢do cardiaca, por ex.
ecocardiograma (presenca de novos derrames pleurais ou agravamento desses, pediculo vascular
alargado, alargamento progressivo dos vasos lobares, manguito peribrénquico, linhas de Kerley
bilaterais, edema alveolar com éareas nodulares de opacidade aumentada e / ou aumento da
silhueta cardiaca).

C. Evidéncias de alteracGes do sistema cardiovascular ndo explicadas pelas condicdes clinicas
subjacentes do paciente, incluindo desenvolvimento de taquicardia, hipertensao, pressao de
pulso aumentada, distensdo jugular, silhueta cardiaca aumentada e / ou edema periférico;

D. Evidéncia de sobrecarga de fluidos, incluindo qualquer um dos seguintes: um balanco de fluidos
positivo; resposta a terapia diurética, por exemplo, de terapia diurética ou didlise combinada com
melhora clinica; e mudanca no peso do paciente no periodo de peritransfusao;
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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
pos-transfusdo ndo é consistente com um diagnéstico de TACO; testes em série dos niveis de BNP
no periodo de peritransfusao podem ser Uteis na identificacdo de TACO.

A administragao rapida do hemocomponente e a infusdao 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 qualquer situagdao com a infusdo de diurético sao
fatores de risco e reforcam a suspeita de Taco.

REACOES TRANSFUSIONAIS TARDIAS

Aloimuniza¢do/aparecimento de anticorpos irregulares - ALO/PAI POSITIVO: Aparecimento no
receptor de novo anticorpo, clinicamente significativo, contra antigenos eritrocitarios E auséncia
de sinais clinicos ou laboratoriais de hemdlise. Sdo considerados clinicamente significativos os
anticorpos contra os antigenos dos seguintes sistemas eritrocitarios: Rh, Kell, Duffy, Kidd, Diego,
MNSs, Lewis e, Lutheran. Deve-se notificar aloimunizagdo ao se constatar um anticorpo
antieritrocitario irregular, independentemente se esse foi identificado nos testes pods-
transfusionais ou nos testes pré-transfusionais (ainda que a transfusdo prévia tenha sido realizada
em outro servico). O importante é que haja histdrico de transfusdao sanguinea. Se ndo houver, ndo
pode ser considerada uma reacdo transfusional. A existéncia de TAD/Teste de Coombs direto
positivo isoladamente ndo significa a ocorréncia de reacdo transfusional do tipo aloimunizacao.
Alguns outros fatores podem provocar a positividade no TAD, como o uso de medicamentos.

Doen¢a do enxerto contra o hospedeiro pods-transfusional (garft versus host disease)-
(DECH/GVHD): Sindrome clinica que ocorre entre dois dias a seis semanas apoés a infusdo de
hemocomponente, sendo caracterizada por: febre, diarreia, eritema com erup¢ao maculopapular
central que se espalha e pode em casos graves, progredir para eritrodermia generalizada e
formacdo de bolhas hemorréagicas, hepatomegalia, alteracdo de funcdo hepatica (aumento de
fosfatase alcalina, transaminases e bilirrubina), pancitopenia, aplasia de medula E resultado de
bidpsia de pele ou de outros drgdos comprometidos compativel com DECH OU presenca de
guimerismo leucocitario. A Doenca do enxerto contra o hospedeiro pés Transfusdao (DECH-PT) é
uma complicagcdo rara, mas potencialmente fatal. E resistente a maioria das terapias aplicadas.
Devido a ineficacia das terapias, a ado¢ao de medidas para a prevengao é essencial.

Reagdao hemolitica tardia — RHT: sinais clinicos de hemdlise e a detecg¢ao de anticorpos contra
antigeno (s) eritrocitdrio (s) entre 24 horas e 28 dias apds a transfusdo E teste direto de
antiglobulina (TAD/Coombs direto) positivo E teste de eluicdo positivo ou aloanticorpo
eritrocitario recém-identificado no soro do receptor E aumento insuficiente do nivel de
hemoglobina pds-transfusional ou queda rapida da hemoglobina ou aparecimento inexplicavel de
esferécitos. Pacientes falciformes que recebem transfusdo sanguinea podem desencadear a
sindrome de hiper hemdlise. A sindrome de hiper hemolise é caracterizada por uma destruicao
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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 esta relacionada a
presenca de aloanticorpos dirigida contra os antigenos antieritrocitarios e, mais raramente, pela
presenca de autoanticorpos.

Hemossiderose com comprometimento de 6rgaos - HEMOS: Presenca de nivel de ferritina
sanguinea superior ou igual a 1.000 micrograma/L no contexto de transfusdes repetidas de
concentracdo de hemdcias E disfuncdo organica relacionada ao depésito de Ferro. As disfun¢des
organicas mais frequentes estdo relacionadas a pele, figado, coracdo e do sistema enddcrino.

Puarpura pods-transfusional - PPT: é um episddio de trombocitopenia (queda da contagem de
plaquetas para niveis inferiores 20% da contagem pré-transfusional) que ocorre de 5 a 12 dias
apods a transfusdo de sangue E presenga de anticorpo antiplaquetario no receptor. Pode ser
assintomatico, autolimitado, mas também cursar com sangramento cutaneomucoso,
gastrointestinal, génito-urinario e do sistema nervoso central. A purpura pdés-transfusional é mais
frequente em mulheres multiparas e neonatos. Pacientes portadores de purpura
trombocitopénica idiopatica - PTI ou outra condi¢dao de plaquetopenia prévia, ao receberem uma
transfusdo, podem apresentar queda da contagem de plaquetas conforme definicdo de caso.
Nesses casos o quadro seria explicado pela doenca de base e ndo pela transfusao.

Transmissao de outras doengas infecciosas - DT: infeccdo pds transfusional (virus, parasitas ou
outros agentes infecciosos, exceto bactérias), sem evidéncia da existéncia dessa infeccdo antes
da transfusdo, E auséncia de evidéncia de fonte alternativa para a mesma infeccao; E doador de
hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncia da mesma infeccdo OU co-
componente apresenta evidéncias do mesmo agente infeccioso.

Fonte: Brasil. Agéncia nacional de vigilancia sanitaria- ANVISA. Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil, 2022.

4.2. Incidentes e quase-erros relacionados ao procedimento transfusional
4.2.1. Requisi¢do/prescricio de hemocomponente

e Dados de identificagdo 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 Prescricio de hemocomponentes em volume e/ou velocidade superior a necessidade
ou a reserva cardiaca do receptor.
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Prescricdo de hemocomponente ndo irradiado para receptor com indicagao de
receber produtos celulares irradiados.

Requisi¢do e prescricdo em desacordo com as normas.

Requisicdo sem dados referentes a reacdo transfusional ocorrida em transfusdes
anteriores.

4.2.2. Identificacdo do receptor

Auséncia de mecanismos de identificagao positiva de acordo com a legislagao.

Ndo realizacdo de identificacdo positiva do receptor no momento da coleta das
amostras/instalacdo da transfusdo pelo colaborador da agéncia transfusional ou pela
equipe assistencial responsavel.

4.2.3. Coleta e identificagdo da amostra do receptor

Amostra coletada de paciente errado (Evento Sentinela).
Amostra com nome errado/ilegivel/incompleto do paciente.
Amostra sem etiqueta.

Amostra sem as informagdes necessarias.

Outros erros de etiquetagem.

4.2.4. Testes imunohematoldgicos do receptor

Auséncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados alterados
em testes anteriores.

Erros na entrada/registro dos resultados.

Erro de interpretagao dos resultados dos testes.

Erro na liberacdo de resultados imunohematolégicos (Evento sentinela).

Erro técnico na realizacdo dos testes.

N3o realizacdo dos testes imunohematolégicos de acordo com a legislacdo vigente.

N3o realizacdo dos testes imunohematoldgicos de acordo com o manual de instrucdo
do fabricante do reagente/kit.

Troca de amostras no momento da realizacdo dos testes pré-transfusionais (Evento
sentinela).
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Uso dos reagentes sem realizagdao do controle de qualidade diariamente ou a cada
lote/remessa, de acordo com o parametro avaliado;

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

4.2.5. Liberacio do hemocomponente

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

Liberacdo de tipo de hemocomponente incorreto.
Liberacdo de tipo sanguineo incorreto.

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

Tempo de liberacdo do hemocomponente para transfusdo fora dos protocolos
preestabelecidos na instituicdo, com prejuizos para o receptor.

4.2.6. Pré-administragao do hemocomponente

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

Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da
transfusao.

Nao realizacdo dos testes para fenotipagem de receptor com aloanticorpo.

4.2.7. Administracio do hemocomponente

Administracao de concentrado de hemacias sob pressao.
Administracdo de concentrado de hemaicias inadequadamente aquecido.

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

Administracdo de medicamentos ou solucdo nao fisiolégica na mesma linha venosa
do hemocomponente.

Administracdo de concentrado de hemaicias irradiado apds 28 dias da irradiacao.

Administracao de concentrado de hemdcias irradiado apds 14 dias da coleta e mais
de 48 horas ap6s a irradiacao.
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Administracdo de concentrado de hemdcias hemolisado (Evento sentinela).

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

Administracdo do hemocomponente em tempo superior a 4 horas.
Administracdo errada da quantidade de hemocomponente.
Administracdo por via errada.

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

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

Ndo suspensdo da transfusdo do hemocomponente em vigéncia de reagao
transfusional grave (Evento sentinela).

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

Sangue autélogo transfundido para terceiro.

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

Transfusdao de hemocomponente sem indicacdao, de acordo com os protocolos
organizacionais.

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

Transfusdao de hemocomponente ABO incompativel (Evento sentinela).
Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel (Evento sentinela).
Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel (Evento sentinela).

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

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

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

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

Transfusdo inadvertida de outros sistemas eritrocitarios incompativeis.
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4.3.

4.

4.

Transfusdo de produto sanguineo errado (Evento sentinela).

Procedimentos transfusionais fora dos padrdes e normas ndao contemplados acima.

Retrovigilancia

A retrovigilancia faz parte do processo de hemovigilancia que trata da investigacao
retrospectiva relacionada a rastreabilidade das unidades de doac¢Bes anteriores, a
partir de:

viragem/soroconversdo de um marcador em doador com doagdo anterior;

um receptor de sangue/hemocomponente que apresentou marcador
reagente/positivo para uma doencga transmissivel;

Identificacdo, pela industria de hemoderivados, de marcador reagente em bolsa de
plasma;

informacao pds-doacao.

Este termo também é aplicdvel em casos de deteccdo de positividade em andlises
microbioldgicas de componentes sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos
bacterianos em receptores, sem manifestacdo imediata, mas potencialmente
imputados a transfusao.

3.1. Localizagdo e convocacao dos receptores dos hemocomponentes

A comunicacdo sobre o hemocomponente sob investigacdo é feita pelo servico
produtor (Hemosul) ao responsdvel técnico (RT) da AT. Este deve identificar o
receptor e promover a investigacdo laboratorial de infeccdo compativel com a
detectada no doador.

3.2. Acompanhamento do receptor

O acompanhamento do receptor diz respeito ao processo subsequente a sua
identificacdo. Compreende sua localizacdo, convocacdo para comparecimento a
instituicdo, realizacdo dos testes para a confirmacdo ou descarte da transmissao,
encaminhamento aos servicos de referéncia para acompanhamento clinico,
notificacdo e comunicacdo do caso ou da suspeita a vigilancia em saude (vigilancia
sanitaria — Notivisa; e vigilancia epidemioldgica - Sinan), bem como o retorno do
resultado dos testes realizados no receptor, ao servico produtor do
hemocomponente.

Cabe a instituicdo, através da agéncia transfusional, identificar, localizar e
acompanhar o receptor do hemocomponente em investigacao.
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A retrovigilancia sera realizada utilizando-se, principalmente, do banco de dados da
Agéncia Transfusional, em conjunto com o servigo produtor, de forma a elucidar e
fazer rastreamento de possiveis contaminagoes.

A convocacdo dos receptores deverad ser realizada com o apoio do Servico Social, apds
comunicagao pela AT, via processo SEl sigiloso, para comparecimento ao Posto de
Suporte Ambulatorial do HU-UFGD para consulta médica agendada.

O atendimento médico e realizacdo dos exames laboratoriais serao realizados a nivel
ambulatorial na prépria instituigdo, bem como os devidos encaminhamentos para
acompanhamento, quando necessario.

O Quadro 5 apresenta os prazos minimos de acompanhamento do receptor com
exames laboratoriais para que se possa descartar a transmissdo por transfusao.

Os casos de soroconversdao deverdo ser notificados no Notivisa e Vigihosp como
Reacdo Transfusional Tardia para acompanhamento e monitoramento.

Quadro 5. Prazos minimos e respectivos testes para acompanhamento laboratorial do receptor de
transfusdo investigada a partir da viragem laboratorial/soroconversdo de doador.

. Prazo minimo de
Viragem laboratorial/ -
soroconvers3o do doador para os Opgido de teste a ser acompanhamento
seguintes marcadores P realizado no receptor* | laboratorial para descartar a
g transmiss3o
Hepatite B
HBsAg (reagente) . HBsAg & meses apds a transfusdo
efou
Anti-HBc (reagente)
e/ou . NAT HBV 3 meses apds transfusdo
NAT HBV (positivo)
Hepatite C * Anti-HCV ou
Anti-HCV (reagente) . HCV combinado |6 meses apds a transfusdo
efou Agt+AC
HCV combinado Ag+Ac (reagente)
efou . NAT HCV 3 meses apds a transfusdo
NAT HCV (positivo)
HIV/Aids . Anti-HIV 6 meses apods a transfusdo
Anti-HIV (reagente)
efou . Anti-HIV + Ag p24 | 3 meses apds a transfusdo
Anti-HIV + Ag p24 (reagente)
efou . NAT HIV 3 meses apos a transfusdo
MAT HIV (positivo)
HTLV-1 e HTLV-2 . ' -
*  Apti-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

Fonte: Brasil. Agéncia nacional de vigildncia sanitaria- ANVISA. Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no

Brasil, 2022.
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4,

4.4.

4.5.

3.3. Informagdes para a industria produtora de hemoderivados

E responsabilidade do servico de hemoterapia (Hemosul) a comunicacdo formal a
industria acerca dos hemocomponentes envolvidos em processo de retrovigilancia,
enviados em até 24 meses da doag¢do em investigacao.

Registro, investigacdo e comunicagdao dos incidentes e quase erros do ciclo do
sangue

Todos os eventos adversos do ciclo do sangue devem ser investigados e registrados
pela AT do HU-UFGD, deixando-os a disposi¢do da autoridade sanitdria local.

Os quase-erros graves e incidentes graves devem ser comunicados ao servico
produtor do hemocomponente (Hemosul) e a Vigilancia Sanitdria (Visa) local, por e-
mail ou telefone, dentro das primeiras 72 horas da ocorréncia, inclusive sobre as
medidas corretivas e preventivas tomadas. S3o eles:

Os incidentes que causaram reacdo a transfusdo, os quais devem ser notificados como
reacao transfusional.

Os quase-erros e incidentes que, embora ndao tenham alcangado o paciente,
ocorreram de forma repetitiva, inusitada ou para os quais ja tenham sido tomadas
medidas corretivas, expdem o receptor a risco.

Os incidentes e quase-erros sentinelas.

Nos casos de retrovigilancia, a deteccdo de marcador de infecgdo transmissivel por
transfusdo reagente/positivo em doador deve gerar dois fluxos de informac3o:

a notificacdo a vigilancia epidemioldgica, de acordo com o que estabelece a legislacdo
para o controle de doencas, que prevé a notificacdo compulsdria de caso suspeito ou
confirmado de doenca transmissivel (hepatites virais - B e C, Doenca de Chagas,
infeccdo pelo HIV/Aids, malaria e sifilis adquirida) e;

a comunicacao da instauracdo e da conclusdo do processo de retrovigilancia a
vigilancia sanitaria.

Notificacao

A notificacdo é a informacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, 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, e por meio de sistema (Notivisa) ou de outros formularios tornados
disponiveis e divulgados nos canais oficiais da vigildncia sanitdria para essa finalidade.
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Todo evento adverso relacionado ao ciclo do sangue no ambito do HU-UFGD/EBSERH
deve ser investigado pela Agéncia Transfusional, com apoio da equipe assistencial da
unidade de internagdo/atendimento.

Toda reacdo adversa do ciclo do sangue e, condutas realizadas, deverdo ser
registradas no prontudrio do paciente pela equipe assistencial.

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

As reacdes transfusionais ocorridas deverdo ser analisadas e discutidas no ambito do
Comité Transfusional, mensalmente, para a implementacdo de acdes corretivas e
preventivas.

A notificacdo de todo evento adverso deve ser realizada pela AT a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema informatizado Notivisa, através dos
formularios eletronicos obedecendo os conceitos, fluxos e prazos. Acessando:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

A notificacdo também deve ser realizada no Vigihosp, acessando-o pelo catalogo de
sistemas -> assistenciais -> Vigihosp. Nesta notificacdo, o técnico da AT deve inserir o
numero da notificacdo realizada no Notivisa.

Os obitos atribuidos a transfusdo devem ser notificados em até 72 horas (setenta e
duas horas) a partir da sua ocorréncia.

Os demais eventos devem ser notificados no Notivisa até o 152 dia util do més
subsequente a identificacdo do evento.

5. MONITORAMENTO

Incidéncia de reagdes transfusionais.
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