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1. OBJETIVOS

DispOe sobre os procedimentos e rotinas da hemovigilancia, tecnovigilancia e
farmacovigilancia do Hospital Universitario Ana Bezerra (HUAB-UFRN/EBSERH), bem como
orienta os processos de identificacdo, analise, monitoramento e comunica¢do dos riscos
inerentes a ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos relacionados a medicamentos,
produtos para a salde e hemoterapia de acordo com a legislacdao sanitaria vigente.

2. MATERIAL
e Aplicativo VIGIHOSP

e Computador com internet para realizar notificacdes online, bem como as investigacdes.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
3.1. Hemovigilancia

Conceitua-se hemovigilancia como um conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre os
eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir seu aparecimento ou
recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e
receptor. Embora a maior parte das doa¢bes de sangue transcorra sem qualquer intercorréncia,
ocasionalmente algum doador podera apresentar reagdes.

3.1.1. Rotina de Hemovigilancia do HUAB:

e Conscientizacdo, capacitacdo e integracdo dos que realizam procedimentos de
hemotransfusao nos setores da instituicao;

e Preenchimento de ficha de controle de hemotransfusdo pelo enfermeiro do hordrio em
gue é realizado a transfusao;

e Notificacdo do efeito indesejavel em relacdo ao uso de hemocomponentes no aplicativo
“VIGIHOSP”, quando houver reacao transfusional;

e Captacao pelo setor de vigilancia com busca ativa das hemotransfusdes realizadas na
instituicdo, resgatando a ficha de controle de hemotransfusdao, com arquivamento e
preenchimento de livro controle;

e Preenchimento de planilha de hemotransfusdes realizadas na instituicdo.
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3.1.2. Procedimentos de seguranga

Cuidados antes da transfusao
Cuidados durante o procedimento
Cuidados apds o procedimento

Cuidados na reacdo transfusional

3.1.3. Niveis de atuagao e responsabilidades da Hemovigilancia:

3.1.3.1. Laboratdrio de analises clinicas

Recebe a requisicdo da prova cruzada;
Realiza a coleta de sangue;

Encaminha o material para realizar a prova cruzada para outra instituicao que libera as
bolsas de hemocomponentes.

3.1.3.2. Equipe de Enfermagem:

Recebe a bolsa de hemocomponentes que sera transfundida, confere e faz dupla
checagem;

Instala o hemocomponente;

Realizar cuidados de enfermagem antes, durante e apds o ato transfusional;
Identificar o incidente se houver;

Interromper a transfusdo;

Comunicar ao médico responsavel;

Comunica a agéncia transfusional e ao laboratério local para coletar amostras do
paciente;

Encaminhar a bolsa mais amostras colhidas para o Hospital Regional Aluizio Bezerra
(agéncia transfusional) ou de outra agéncia;

Registra em prontuario.

3.1.3.3. Equipe Médica:

Exame clinico do paciente;
Solicitagdo do hemocomponente e de exames complementares;

Medidas terapéuticas;
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Preencher a ficha de incidente transfusional (FIT);
Encaminhar a ficha ao setor de Vigilancia em saude;

Registrar no prontuario.

3.1.3.4. Comité Transfusional

Reunides periddicas;

Demandas;

Discussao de casos de reagao transfusional;

Fazer a histéria transfusional do paciente;

Checar os registros;

Recolher os resultados dos exames efetuados;

Completar a ficha de incidentes transfusionais, se necessario;

Fazer conclusdo do caso;

Entregar a FIT a geréncia de risco, que avalia os dados e envia a ANVISA;

Adoc¢ao de medidas corretivas.

3.2. TECNOVIGILANCIA

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de

produtos para a saude na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a adogao de
medidas que garantam a protecdo e a promoc¢do da saude da populagdo. A Tecnovigilancia visa a
seguranca sanitdria de produtos para saude pds-comercializacdo (Equipamentos, Materiais, Artigos
Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagndstico de Uso "in-vitro").

3.2.1. Tecnovigilancia no HUAB

Representante da tecnovigilancia (gerente de risco/enfermeiro);

Conscientizacdo da equipe hospitalar para a importancia das notificacdes dos problemas
relacionados aos produtos para saude;

Notificacdo voluntaria dos problemas no VIGIHOSP (do produto decorrente da utilizacao
inadequada do produto, queixa técnica...);

Qualificagao da notificagao no VIGIHOSP em conjunto com o farmacéutico com posterior
envio ao NOTIVISA;
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e Devolucdo e ou substituicdo do produto com problema de fabrica¢do ao fornecedor.

3.1.2. Etapas de identificagdo e tratativas das notificagGes relacionadas a tecnovigilancia

Notificagdao no VIGIHOSP pelo colaborador

N2
Encaminhar ao Setor de Vigilancia em Saude/ Geréncia de risco
N2
Gerencia de risco (enfermeiro)
N2
Investigar o evento adverso
N2
Analisar a coeréncia e a consisténcia da notificacao
N2
E se necessario, notificar a Anvisa (NOTIVISA)
N2

Agradecimento e fechamento do parecer no VIGIHOSP

Observagoes: - As notificacOes realizadas 48 ANVISA (NOTIVISA), sdo impressas e guardadas
juntamente com o produto notificado quando esse é encaminhado ao setor de farmacia.

- Sdo encaminhados para e-mail institucional dos colaboradores (chefias) os alertas a fim de
identificar produtos, equipamentos e medicamentos disponibilizados pelo VIGILANCIA EM
FOCO, que foram identificados pela ANVISA.

3.3. Farmacovigilancia

A OMS define a farmacovigilancia como a ciéncia e atividades relativas a deteccao,
avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou de quaisquer outros problemas
relacionados a medicamentos. A farmacovigilancia efetiva compreende um conjunto de regras,
procedimentos operacionais e praticas estabelecidas que devem ser cumpridas a fim de assegurar
a qualidade e a integridade dos dados produzidos em determinados tipos de pesquisas ou estudos.
Fundamenta-se na aquisicao de dados completos dos relatdrios espontdneos de eventos adversos,
ou seja, na notificacdo de casos (OPAS,2011).
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3.3.1. Glossario de conceitos e termos utilizados em farmacovigilancia

Alerta ou sinal - Notificacdo sobre uma possivel relagdo causal entre um evento adverso
e um medicamento, até entdo desconhecida ou documentada de modo incompleto,
sendo necessaria mais de uma notificacdo, dependendo da gravidade do evento e da
qualidade da informacao.

Evento adverso - Qualquer ocorréncia médica indesejadvel que pode se apresentar
durante o tratamento com um medicamento, sem necessariamente possuir uma relagdo
causal com este tratamento. Ainda que haja coincidéncia temporal, ndo ha suspeita de
relacdo causal.

3.3.2. Classificagdo de eventos adversos por gravidade

Evento adverso grave - Em ensaios clinicos, é qualquer situacdao médica desfavoravel que,
em qualquer dose, ameace a vida, resulte em morte, em incapacidade significante ou
permanente ou em anomalia congénita, leve a hospitalizacdo ou a prolongue. Todos os
eventos adversos que ndo cumpram alguma destas caracteristicas serdo classificados
como nao graves8.

Evento adverso grave esperado listado - Evento adverso sério (grave) cuja natureza ou
severidade é consistente com a informagdo descrita na brochura do investigador9 ou na
bula do medicamento como informacao basica de prescricao.

Evento adverso grave inesperado nao listado - Evento adverso sério (grave) cuja natureza
ou severidade é inconsistente com a informacgao contida na brochura do investigador ou
na bula do medicamento como informacgao basica de prescricao.

Evento adverso fatal -Todo aquele que cause a morte do paciente.

Inefetividade terapéutica - Problema relacionado com medicamentos que pode ocorrer
em uma variedade de situacBes relacionadas com o uso inapropriado, as interacdes
farmacocinéticas e farmacodinamicas e os polimorfismos genéticos.

Reagdo adversa aos medicamentos (RAM) - Segundo a OMS, “reagdo nociva e ndo
desejada que se apresenta apds a administracdo de um farmaco, em doses utilizadas
habitualmente na espécie humana para prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca, ou
para modificar qualquer funcdo biolégica”. Note-se que esta definicdo implica uma
relacdo de causalidade entre a administracdao do medicamento e do aparecimento da
reacdao. Atualmente se prefere “Efeito ndo desejado atribuivel a administracdo de...”,
reservando-se a defini¢cdo original da OMS para o conceito de evento adverso, o qual ndo
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implica necessariamente o estabelecimento de uma relagdo de causa a efeito. Note-se,
além disso, que esta definicao exclui as intoxicagdes ou overdose.

3.3.3. Farmacovigilancia no HUAB
3.3.3.1.Rotina

Notificacdo Voluntaria de Suspeita de Reacdao Adversa e Queixa Técnica a Medicamentos
através do VIGIHOSP pelos colaboradores

Finalidade: Notificar a ANVISA os casos de suspeita de Reacdo Adversa e Queixa Técnica a
medicamentos, além da Unidade de Farmdcia Clinica adotar as medidas necessdrias
referentes a seguranca do paciente, na prescricdo, dispensacdo e /ou administragcdo dos
medicamentos (ver POP na intranet)

e Conscientizacdo da importancia de notificacdo de reacdo adversa e eventos adversos,
capacitacao dos que realizam as notificagcdes nos setores da instituicao;

e Notificagdo no aplicativo de VIGIHOSP do evento adverso/reagdo adversa;

¢ Investigacdao, analise, coeréncia e a consisténcia da notificacao pelo farmacéutico e
geréncia de risco

e Notificacdo no NOTIVISA pelo gerente de risco em conjunto com o farmacéutico
responsavel na farmacovigilancia.

3.3.3.2. Profissionais envolvidos

e Médicos, Enfermeiros, Farmacéuticos e outros profissionais de saude.

4. REFERENCIAS

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Marco conceitual e Operacional de
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