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1. OBIJETIVO

Orientar os profissionais de salde acerca da notificacdo e investigacdo de reacbes adversas
em biovigilancia.

2. DEFINICAO

Biovigilancia é o conjunto de acdes de monitoramento e controle que abrange todo o ciclo
de células, tecidos e drgdos humanos desde a doagdo até a evolucdo clinica do receptor e do doador
vivo, com o objetivo de obter e disponibilizar informacgdes sobre riscos e eventos adversos, a fim de
prevenir sua ocorréncia ou recorréncia (ANVISA, 2021).

A Biovigilancia, componente do Sistema de Notificacdo e Investigacdao em Vigilancia Sanitaria
(Vigipds), deve ser aplicada em todos os niveis de atuacdo desde o inicio do processo de doacao,
incluindo os procedimentos de retirada ou coleta, processamento, acondicionamento,
armazenamento e distribuicdao até a implantagao e o seguimento do receptor de células, tecidos ou
orgdos humanos (ANVISA, 2023).

O Sistema Nacional de Biovigilancia é composto por hospitais, clinicas, consultérios,
ambulatdrios, servicos de urgéncia e de emergéncia, banco de células e tecidos, banco de células e
tecidos germinativos, centros de processamento celular, de natureza publica, privada, filantrépica,
civil ou militar e pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —SNVS (ANVISA, 2023).

2.1. ReagOes adversas em Biovigilancia

Reagdo adversa é um tipo de evento que tem como sua principal caracteristica resposta
inesperada ao processo ou procedimento, podendo acarretar danos com variacdao de graus,
resultando em prolongacdo de hospitalizacdo e ou enfermidade, incapacidade temporaria ou
permanente, risco a vida e até mesmo o6bito. Pode ou ndo ser resultado de um incidente (ANVISA,
2023).

A reacdo adversa sera definida quanto ao tipo, correlagdo/imputabilidade com o processo
de doagado-transplante, implante, enxerto, gravidade e impacto. A gravidade do evento representa
um fator que condiciona a urgéncia no curso da investigacdo e na implementacdo de medidas de
controle. Em determinadas situagdes, especialmente quando a fonte e o modo de transmissao ja
sdo evidentes, as acoes de controle devem ser tomadas empiricamente, mesmo durante ou até
mesmo antes da realizacdo da investigacdo (ANVISA, 2023).

2.2 Notificagcdo e investigacao de rea¢des adversas em Biovigilancia

A notificacdo é o encaminhamento da informacdo a autoridade competente do SNVS por
meio do seu sistema informatizado, sobre a ocorréncia de evento adverso relacionado aos produtos
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de interesse sanitario e aos procedimentos técnicos e terapéuticos em doadores e receptores,
conforme estabelecido na RDC/Anvisa n° 339/2020 (ANVISA, 2023; MS, 2020).

O profissional responsavel pela Biovigilancia deve ficar atento para notificar e acompanhar
todas as ocorréncias de reacdes adversas. Quando for comunicado sobre um caso de reagdo adversa
por parte do profissional que identificou o agravo, deve notificar a coordenacao do Sistema Nacional
de Biovigilancia (ANVISA, 2023).

As reagdes adversas confirmadas ou suspeitas ocorridas no receptor e que possam ser
atribuidas ao uso da célula, tecido ou 6rgdao devem ser notificadas, tanto as que ocorrem
imediatamente apds o transplante, enxertia, implante como as que ocorram tardiamente, inclusive
durante o periodo de seguimento do receptor (ANVISA, 2023).

A notificagdo de um evento deverd realizar-se imediatamente quando existir outros
pacientes em risco. Caso ndo haja pacientes em risco, a notificacdo do incidente ou da reacdo
adversa leve e moderada deve ser realizada até o 152 dia util do més seguinte a identificacdo do
evento, exceto em caso de reacdo grave ou o6bito que é de notificacdo imediata, ou seja, até 24
horas apds a identificacdo do evento (ANVISA, 2023).

Diante de certas situacdes e de evidéncias de gravidade ndo se deve aguardar a confirmacao
do caso para efetuar a notificacdo porque a espera pode significar perda da oportunidade de adogdo
das medidas coletivas de prevencdo e controle indicadas, portanto, a “simples” suspeita deve ser
notificada enquanto se promove a avaliacdo e a investigacdo (ANVISA, 2023).

O profissional responsavel pela biovigildncia, com o apoio das equipes envolvidas, realizard
a investigacao dos eventos adversos, acompanhard a execucdao de medidas corretivas e preventivas,
articulard a interlocugao entre os demais estabelecimentos envolvidos e atenderd a autoridade
sanitaria competente, quando necessario (ANVISA, 2023).

Uma vez terminadas as fases de investigagao e notificagao, é importante decidir como
gerenciar o que foi identificado, dependendo de quais acdes foram adotadas (ANVISA, 2023).

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
3.1. Notificagao e investigacao de reacdao adversa a ANVISA

A notificagdao a ANVISA é a primeira etapa a ser feita quando do acontecimento de um evento
adverso em biovigilancia. Para realizar a notificacdo e investigacdo de reacOes adversas em
biovigilancia a ANVISA, deve-se seguir as orientacdes descritas no “Manual de orientacGes para
preenchimento da ficha de notificacdo de rea¢des adversas em biovigilancia” da ANVISA, que pode
ser acessado pelo link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/biovigilancia/orientacoes-para-notificacao-

biovigilancia-versao-limesurvey.pdf
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3.2 Notificagdao no sistema interno do Huap - VIGIHOSP
3.2.1. Acessar o VIGIHOSP:
3.2.1.1. Acesso principal:

Ao abrir o navegador em um computador institucional, o VIGIHOSP é
automaticamente aberto como aba, conforme figura abaixo (Figura 1):

Figura 1 - Interface do site do HUAP
v Erro de privacidade X @ CRAGHU-PRODUC X i@ Sistemalntegadoc: X | gy PRESCHUAPWeb X & Entraremsuaconta X = & ModulosdoAGHUX X  +
« 5> C 25 sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF

VIGIHOSP - HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO DA UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE - HUAP-UFF

Notificacdo de incidente/ queixa técnica relacionada a:

) Artigo médico-hospitalar O Leses de pele
D Cirurgia O Medicamento
(U Desabastecimento de tecnologias em saude O Perda de cateter
) Doengas e agravos de notificagdo compulsoria O Queda
O Equipamento médico-hospitalar O Registro de Cancer
) Erro diagnostico (U Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal
) Extubagdo acidental () Sangue ou hemocomponentes
D Flebite O Terapia nutricional
O Identificagdo do paciente () Transplante, enxerto, terapia celular ou reprodugdo humana assistida
J InfecgBes relacionadas a assisténcia a saide O Tromboembolismo venoso
O its e reagentes para diagnéstico L Outros

cvmoroso

\cesso a partir do IP: 200.17.115.18 - 389687

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024)

1. Com a aba de Notificagdo de incidente aberta, conforme figura abaixo (Figura 2),
selecione o assunto “Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducdo humana
assistida” e, em seguida, clique em “criar notificagdo”.

- Hospital Universitario

Antohlo Pedro HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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Figura 2 - Interface do site para criar a notificagdo no VIGIHOSP.

« > O 23 sig.ebserh.gow.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF

21510,

ebserh.gov.br /

VIGIHOSP - HoSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO DA UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE - HUAP-UFF

Motificagdo de incidente/ queixa técnica relacionada a:

O Artiga médico-hospitalar [ Lesfies de pele

) Cirurgia ) Medicamento

) Desabastecimento de tecnologias em satide U Perda de cateter

) Doencas e agravos de notificacio compulsoria ) Queda
_} Equipamento médico-hospitalar _) Registro de Cancer

o diagnostico ' Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal

Extubacdo acidental ) Sangue ou hemocomponentes

T Flebite L} Terapia nutricional

2 identificagio do paciente L Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducdo humana assistida
_) Infeccies relacionadas & assisténcia & saide ) Tromboembolismo venoso

Okitse reagentes para diagnostico G \.! Qutros

ACOMPANHAR NOT.I'HCA(,‘EO

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024)

2. Descrever o incidente, preenchendo todos os campos solicitados com as
informacgdes de que dispde e clicar em “avancar” até que seja possivel clicar em
“concluir” a investigagao.
3. Todos os campos em vermelho sdo de preenchimento obrigatério, assim como os
campos que tiverem a seguinte inscricdo: Selecione ao menos um item para continuar « Se esses
itens ndo forem preenchidos, o sistema nao permitira o envio da notificacao.

4. Preencha o maximo de informacgdes que possuir, de forma clara e detalhada, pois
isso contribui para uma investigacdo mais aprofundada e concisa.

5. Apds concluir a notificacdo, aparecerd uma mensagem de confirma¢cdo com o
numero da notificacdo e senha para acompanhar o andamento da investigacao.

6. Quando o e-mail é fornecido na notificacdo, o sistema envia uma mensagem de
agradecimento a notificagcdo assim que essa ac¢do é registrada no VIGIHOSP.

7. 0 acompanhamento da notificacdo pode ocorrer de duas formas:

a. O notificante receberd o parecer da investigacdo assim que o investigador o
registrar, caso tenha fornecido o e-mail na notificacao.

Hospital Universitario
Antonio Pedro

- HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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b. Caso o e-mail ndo seja fornecido, o notificante podera acompanhar a notificacdo
por meio do numero e senha fornecidos, conforme figuras abaixo (Figuras 3 e 4):

Figura 3 — Interface do site confirmando o envio da notificagdo

Notificacdo enviada com sucesso!
Anote o nimero da notificacdo e senha abaixo para acompanhar o andamento da investigacao.

Para preservar o sigilo ndo sera possivel recuperar esta senha.

Notificagdo numero: CEEEEIEIEENNISEED

Senha:
GERAR PDF FECHAR

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024)

Figura 4 — Interface do VIGIHOSP/ Acompanhar notificacdo

L3N 23 sig.ebserh.gov.br/vigihosp/Thosp=HUAP-UFF
p

1 SIg

'bsengovbr

Motificac3o de incidente/ queixa técnica relacionada a:

VIGIHOSP - HosPiTAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO DA UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE - HUAP-UFF

O Artigo médico-hospitalar ) Lesfies de pele

_\Cirurgia ) Medicamento

) Desabastecimento de tecnologias em saude U Perda de cateter

Ciboe ngas e agravos de notificacdo compulsoria U Queda

() Equipamento médico-hosgitalar ) Registro de Cancer

CiErra diagnastico ' Baneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal
G Extubacdo acidental ' Sangue ou hemecomponentes

i Flebite ! Terapia nutricional

identificacdo do paciente ! Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducdo humana assistida
2 infeccdes relacionadas & assisténcia 4 salide ) Tromboembalismo venoso

(J Kits & reagentes para diagnostico L) Dutros

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024)

- HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Antonio Pedro
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3.3 Investigacao no VIGIHOSP

A investigacdo deve ser realizada por profissional habilitado como investigador, mediante
cadastro e habilitacdo pelo Setor de Gestdao da Qualidade do Huap.

1. O investigador deve fazer login na pdgina https://sig.ebserh.qgov.br/. Esta
funcionalidade permite ao usudrio realizar uma consulta das
notificacdes realizadas (Figura 5).

Figura 5- Interface do VIGIHOSP para realizar login como investigador.

<1 Si
iy
ebserh.gov.br

O INFORMES

\E ]
‘ SISTEMA DE INFORMAGOES GERENCIAIS

Saiba mais em https://wwiw.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/plataformat

PROTEGAO DE DADOS
A Ebserh protege os dados pessoais com seriedade, respeito e de acordo com a lei. Pedimos que vocé faga 0 mesmo com os dados

pessoais de terceiros ao acessar o SIG. Nao divulgue ou compartilhe dados pessoais de terceiros contidos no sistema sem o
consentimento expresso do titular de dados.

DUVIDAS

£m caso de dividas, envie e-mail para sig@ebserh.gov.

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ 2024)

2. O investigador de biovigilancia terd acesso as notificagdes da aba “Transplante,
enxerto, terapia celular ou reprodugao humana assistida”. O sistema exibira a tela
de consulta com os seguintes filtros (Figura 6):

Pesquisar por: Selecionar Notificagdo ou Lote.
b. Prioridade: selecionar Todos, urgente, alerta, normal ou Obito

c. Periodo: A data de cadastro da notificagdo deve estar entre o periodo inicial e final
informado neste campo.

d. Numero da notificagGo: Numero disponibilizado ao término da notificagéo.

e. Situagdo: Selecionar uma das situagées existentes na lista: Todas, Aguardando,
em investigagdo ou concluido.

Apds informar os filtros, o usuario devera selecionar a opgéo .

O sistema exibe a listagem de notificacdes de acordo com os filtros informados. Se a
pesquisa for realizada por “Notificacdo”, sera apresentada a tela abaixo (Figura 6).

N

- Antomlo Rack HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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Figura 6 — Interface do VIGIHOSP para o investigador ter acesso as notificagdes sobre “Transplante, enxerto, terapia

”

celular ou reprodugdo humana assistida”.

[Jinfecgdes relacionadas & assisténcia a saide [ Transplante, enverto, terapia celular ou reprodugdo humana assistida

[kits e reagentes para diagndstico [ romboembolismo venoso

Pesquisarpor: @ Notificagio O Lote

Prioridade: | Todas v

Periodo: oyoy/20 s o8/10/2024 ff
Nimero da notificagdo: Informe o niimero
Situagso: | Todas v
LIMPAR
ESCOLHA AACEO DESEJADA: ¢ VISUALIZAR ;» INVESTIGAR
Prioridade Agdo Hospital Ne Notificagio Notificagéo Sobre Registro Lote Investigador Data da criagio Situagdo
ALERTA 0. ;, HUAP-UFF 692610 Sig Transplante, enxerto, terapia celular ou reprodugdo humana assistida 28/03/2024 Aguardando

Totalderegitos: 1 [ivestigentficaao]

ATRIBUIR INVESTIGADOR INVESTIGAR EM LOTE AGRUPAR EM LOTE

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024)

[ 7

4

3. Para realizar a investigacdo, o investigador deve clicar em “ , no campo “agao’
(Figura 6). O sistema ird apresentar uma tela com os dados cadastrados para
aquela notificacdo (Figura 7).

Figura 7 - Tela com os dados referentes a notificacdo selecionada pelo investigador.

°
ﬁ’ SI g VIGIHOSP

ebserh.gov.br

@® PrINCIPAL B ReLATORIOS @ sisTema @ sar

Perfil(s): Gestor - Investigador

Notificagdo
NOTIFICA(;ZO SOBRE TRANSPLANTE, ENXERTO, TERAPIA CELULAR OU REPRODU(;KO HUMANA ASSISTIDA
Niimero: HUAP-UFF-692610/2024
Informagdes sobre o paciente
Nome: XXX
Quarto/Leito: XXX
Informagdes sobre o incidente
Local: XXX
Quarto/Leito: XXX
Incidente relacionado a:  Transplante
Caracteristicas do procedimento:  Orgdo: Rim;
Informagdes sobre o incidente
Caracteristicas do incidente: Infecgdo;
Informagdes do Notificador (opcional)

Fungdo/Formagdo: Médico (a) assistente

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024)

4. O usudrio deve selecionar as abas que desejar inserir os dados da investigagao.

7= EBSERI

ospita universiana
't i - > Vro - nEp
e HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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3.3.1. Aba “Registro de A¢oes”

1. Na aba “Registro de acées”, o sistema disponibiliza o campo "Registrar acdes". De
acordo com o campo selecionado, o sistema disponibiliza novos campos para preenchimento
(Figura 8).

Figura 8 — Tela com os campos referentes ao “Registro de a¢des” e “Registrar a¢Ges”.

Registro de Agbes
NOTIFICACRO SOBRE TRANSPLANTE, ENXERTO, TERAPIA CELULAR OU REPRODU(;RO HUMANA ASSISTIDA

Nimero: HUAP-UFF-692610/2024
Registrar agdes
Registrar agdes: | Agdes v
Agbes
Agradecer notificador
Esclarecer notificador
Interditar
Notificar a ANVISA
Notificar Ministério da Satde
Notificar ao fabricante
Publicar informes / alertas
Reprovar

Suspender

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024)

E importante que o investigador sempre realize o agradecimento ao notificante pela
sua colaborag¢do com a informac¢do em busca de um hospital mais seguro. Além disso, o investigador
também deve inserir o nimero da notificacdo que realizou junto a ANVISA no campo “Notificar a
ANVISA” (Figura 8).

O usuério devera selecionar o botéo para que seja cadastrado os dados no
sistema.

Na aba “AcOes registradas”, serdo apresentados todos os cadastros feitos na aba
“Registrar a¢des”, sinalizada anteriormente.

3.3.2. Aba “Classificar incidente”
1. Na aba “Classificar incidente”, sdo disponibilizadas trés paginas para
preenchimento. Logo apds a inclusdo dos dados, o investigador deverda selecionar o

botao para que os dados sejam cadastrados no sistema. Os campos marcados com ¢ sdo
considerados de preenchimento obrigatério (Figura 9).

Iy
el PP T

HOSPITAIS UN RSITARIOS FEDERAIS



Notificacdo e investigacdo de reagdes adversas em biovigilancia.

POP.UGQSP.013 — versdo 1 Pagina 9 de 12

Figura 9 — Tela com a aba “Classificar incidente”

Perfil(s): Gestor - Investigador

Classificar Incidente
NOTIFICA(,‘EO RELACIONADA A TRANSPLANTE, ENXERTO, TERAPIA CELULAR OU REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

Nimero: HUAP-UFF-692610/2024  Data: 28/03/2024

Classificagdo da Notificagdo: | selecione... vt

(] Gestdo da cinica
[ Processo assistencial
[ Documentagio
Tipo deincdente: «  [Jinfecgdo hospitalar
(] Medicamento/solugio intravenosa
(] sangue/Hemocomponentes
[ Nutrigéo, oxigénio/outros gases e vapores

[ Artigo/equipamento médico-hospitalares
[ conduta/comportamento
[Jincidentes ao paciente
[ infraestrutura/ edificagdes/ recursos humanos
[ Recurso/gesto organizacional
Ooutro
Classificagdo do incidente: « O Incidente sem dano O Incidente com dano (evento adverso) O Potencial evento adverso (near miss)
Neverevent:« O sim ONio

Quanto as caracteristicas do incidente.

Local do incidente:

ESCOLHA A A(;iO DESEJADA: Bl INCLUIR n EXCLUIR

Agdo Fungdo/Formagio Envolvido Descobriu o incidente

Relacionados ao incidente:
v u] 0

Total de Registros: 0

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/?hosp=HUAP-UFF (2024)

Para preenchimento do plano de acao, deve-se selecionar “sim” no campo “plano de
acao”. Ao clicar em salvar, serd exibida uma aba “extra”, referente ao plano de agdo. O sistema
disponibiliza os seguintes campos para preenchimento em alguns casos, de acordo com o tipo de
incidente (Figura 10).

v’ Limitadores e causas: Informar os limitadores e causas do plano de ag3o.
v’ Acdo(bes) a ser (em) adotada(s): Informar “O qué” sera feito, “Quem” realizara,
“Quando” realizard e “Como” realizara as ag¢oes.

v' Comissdes envolvidas: Selecionar as comissdes envolvidas.

v’ Licdes aprendidas: Informar o que deu errado ou o que deu certo para a¢bes serem

implementadas no futuro.

v’ Anexar arquivos: Realiza upload de arquivos.

Atengao aos campos obrigatorios!

ssmam  upp = EBSERI

Antonio Pedro

- HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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Figura 10 — Tela com a aba “Plano de a¢do”

Peril(s): Gestor - Investigador

S egistro de Ache dent Plano de Agdo

NOT[FICA(,‘RO RELACIONADA A TRANSPLANTE, ENXERTO, TERAPIA CELULAR OU REPRODU(}RO HUMANA ASSISTIDA

CADASTRAR PLANO DE AGAO

PLANO DE AGAO PARA A SEGURANGA DO PACIENTE
Este plano é necessirio para todo evento adverso, ou seja, incidente que causou danos aos pacientes. Ele aponta d d stratégias e agdes definidas pelo servigo de saide stio de risco visando a prevengo e a mitigagdo dos incidentes. Saiba mais sobre planos de agéo pela seguranga do
P do a “Diretriz para Implantagio dos Niicleos e Planos d do Paciente nas Filiais Ebserh.
Problema identificado/Situagbes de risco:
At
50000 miximo de caractares
De: inchak prook podem ter contribui adh
Agio Limitadores Causas das limitagdes
Limitadores e Causas:
A y
50000 méximo de caracteres 50000 méximo de caracteres
Total de Registros: 0
Liste o que pode limitar sua agio e as respectivas causas.
Agdo 0QUE? QUEM? QUANDO? como? (CONCLUIDA
a]
Agio(agbes) a ser(em) adotadals]:
4 i i A
50000 méximo de caracteres 50000 méximo de caracteres 50000 maximo de caracteres 50000 maximo de caracteres
Total de Registros: 0
blemas ident ausa: es de do, busque planejar as agbes a izadas g i ambos, p

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024)

3.3.3. Parecer

1. A aba “Parecer” permite ao usuario realizar o cadastro de conclusdo da
investigacdo e encerrar a investigacao (Figura 11).

Figura 11 - Tela com a aba “Parecer”

Perfil(s): Gestor - Investigador
ficagio | Registro de Agdes assificar Incidente | Plano de Aga: Parecer

File Edit View Format

a ¢ Paragraph v

Parecer:

1000 méximo de caracteres

Agéo
Anexar arquivo: [X]

[ Inserir nova linha

Notificar éreas de apoio

Agao

...
L]
i
il
L]
liil
il

POWERED BY TINY

Nio foram encontrados registros.

Nome do arquivo

| Procurar... | Nenhum arquivo selecionado.

ESCOLHA A ACAO DESEJADA: INCLUIR ° &l EXCLUIR B8

| Areas de apoio

Total de Registros: 0

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/ (2024)
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2. O sistema disponibilizara os seguintes campos para preenchimento:

a. Parecer: Descri¢cdao do parecer.
b. Anexar arquivo: Realiza upload de arquivo.
3. Apods informar ao menos o(s) campo(s) obrigatério(s), o usudrio devera selecionar

o | GRAVAR E CONCLUIR
o botdo - ou

a. Botdo “Gravar”: Salva os dados informados no formulario.

b. Botao “Gravar e Concluir”: Realiza o cadastro dos dados e conclui a investigacao.

4. Apds essa confirmacao, o usuario ndo podera mais realizar alteracgao.
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