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ABREVIATURAS E SIGLAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BCSH - British Committee for Standards in Haematology

DAT - dispnéia associada a transfusédo

DECH transfusional - doenca do enxerto contra o hospedeiro transfusional
HNSC - Hospital Nossa Senhora da Conceicéo

IHN - International Haemovigilance Network

ISBT - International Society of Blood Transfusion

ISTARE - International Surveillance database of Adverse Reactions and Events in donors and

recipients of blood components

MS — Ministério da Saude

NOTIVISA - Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
OMS - Organizagdo Mundial de Saude

PPT - parpura pds-transfusional

RA —reacdo alérgica

RFNH - reacéo febril ndo hemolitica

RHA - reacao hemolitica aguda

RHAI - reacao hemolitica aguda imunolégica
RT — Reagéo transfusional

SHOT - The Serious Hazards of Transfusion

SINEPS - Sistema de Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas

Relacionadas a Produtos de Saude
SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
TACO - transfusion-associated circulatory overload

TRALI - transfusion-associated acute lung injury



RESUMO

INTRODUCAO: Transfusbes de hemocomponentes sio frequentemente utilizadas na pratica
clinica atual no tratamento das mais diversas patologias. Apesar de extremamente seguras,
ainda implicam em risco significativo de eventos adversos e reacdes transfusionais nem sempre
preveniveis. Nesse contexto, é evidente a necessidade de novas estratégias de Hemovigilancia

que busquem aperfeigcoar o monitoramento das complicacdes transfusionais.

OBJETIVO: Avaliar o impacto da utilizacdo de uma ferramenta eletrénica junto ao prontuério do
paciente na hemovigilancia das reacdes transfusionais agudas em hospital terciario do sul do
Brasil e avaliar possiveis fatores de risco para a apresenta¢do de uma reacgéo transfusional (RT)

imediata.

METODO: Foi desenvolvida e implementada uma ferramenta eletronica de hemovigilancia junto
ao prontudrio do paciente com o objetivo de rastrear os principais sintomas associados a reacdes
transfusionais agudas em pacientes transfundidos. Apdés o rastreamento inicial, todos os
pacientes que apresentaram sintomas foram investigados e foi avaliada a capacidade da
ferramenta em aumentar a sensibilidade do diagndstico de uma reacao transfusional aguda.
Foram avaliadas também caracteristicas demograficas e clinicas de toda a coorte de pacientes
transfundidos com o objetivo de tentar identificar fatores associados a um maior risco de

desenvolver uma reacéo transfusional (RT).

RESULTADOS: Foram transfundidos 2.547 pacientes, para os quais foram realizadas 7.763
transfusbes de sangue: 73,7% de concentrado de hemécias, 15,3% de concentrado de
plaguetas, 10,3% de plasma fresco congelado e 0,7% de crioprecipitado. Nesta coorte foram
diagnosticadas 104 reacdes transfusionais agudas, 57 através da equipe assistente e outras 47
pela ferramenta eletrénica. A RT mais incidente foi a reagdo febril ndo hemolitica, seguida pela
reacdo alérgica. Dentre os fatores de risco identificados, o nimero de transfusfes prévias foi
avaliado de maneira mais detalhada, estimando o risco relativo de uma nova RT a cada
transfusé@o realizada. Esse risco aumentou de maneira ndo linear de maneira mais importante

até o nimero de 10 transfusodes realizadas.

CONCLUSOES: O método eletrdnico de hemovigilancia foi capaz de aumentar a sensibilidade
para o diagnostico de reacdes transfusionais de maneira complementar. Pode-se observar ainda
gue o nimero de exposicdes a transfusdo aumenta o risco relativo de uma RT imediata de
maneira ndo linear, principalmente até 10 transfusdes, mesmo apods ajuste para 0 sexo, a idade
e comorbidades apresentadas pelos pacientes. Dessa forma, a tecnologia da informacéo foi

capaz de agregar beneficio importante a estratégias de hemovigilancia p6s transfusional.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Blood transfusions are frequently used in current clinical practice. Although
extremely safe, they still imply a significant risk of adverse events and transfusion reactions, not
always preventable. In this context, new strategies are extremly important to improve

haemovigilance.

OBJECTIVE: To evaluate the impact of an electronic tool in haemovigilance of acute transfusion
reactions in a tertiary hospital in southern Brazil and to evaluate possible risk factors associated
to immediate transfusion reactions.

METHODS: An electronic haemovigilance tool was developed and implemented within the
patient's medical record in order to track symptoms associated with acute transfusion reactions.
After initial screening, all symptomatic patients were investigated and the diagnostic ability of the
eletronic tool evaluated. Demographic and clinical characteristics of the entire cohort of transfused
patients were also evaluated in order to identify risk factors associated with transfusion reactions
(TR).

RESULTS: A total of 2,547 patients were transfused, for whom 7,763 blood transfusions were
requested: 73.7% of packed red blood cells, 15.3% of platelet concentrates, 10.3% of fresh frozen
plasma and 0.7% of cryoprecipitate. In this cohort, 104 acute transfusion reactions were
diagnosed, 57 through assistant teams and 47 through the electronic tool. The most incident TR
were nonhemolytic febrile reactions, followed by allergic reactions. Among indentified risk factors,
the number of previous transfusions was assessed, estimating the relative risk of a new TR for
each transfusion performed. This risk increased significantly and non-linearly until the number of

10 transfusions performed.

CONCLUSIONS: The electronic haemovigilance method was able to increase the sensitivity for
the diagnosis of a transfusion reaction in a complementary way. It was observed that repetitive
transfusion exposures increased the relative risk for a TR in an non-linear manner, mainly up to
10 transfusions, even after adjustment for gender, age and comorbidities. Eletronic tools are an

interesting choice in haemovigilance strategies.



APRESENTACAO

Este trabalho consiste na tese de doutorado intitulada “AVALIACAO DO
IMPACTO DA UTILIZAQAO DE FERRAMENTA ELETRONICA NA
HEMOVIGILANCIA E DO NUMERO DE TRANSFUSOES PREVIAS COMO
FATOR DE RISCO DE REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS EM
HOSPITAL TERCIARIO DO SUL DO BRASIL”, apresentada ao Programa de
Pé6s-Graduacdo em Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul, em 05 de outubro de 2018. O trabalho € apresentado em trés partes, na

ordem que segue:

1. Introducédo, Revisdo da Literatura e Objetivos
2. Artigo (s)

3. Conclusdes e Consideracfes Finais

Documentos de apoio estao apresentados nos anexos.
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INTRODUCAO

A terapéutica transfusional — Hemoterapia persiste ainda hoje como uma estratégia muito
utilizada na préatica clinica atual. No Brasil, segundo dados do Ministério da Saude (MS), foram
realizados 3.385.651 procedimentos transfusionais em 2015, sendo que somente no Rio Grande
do Sul (RS) foram 246.898 transfusdes neste mesmo ano. (Brasil, Ministério da Saude, 2016) A
grande utilizacao da transfusdo de hemocomponentes e seus potenciais riscos e complicacdes
associadas evidenciam a necessidade imperiosa da manutencdo de um sistema de vigilancia
presente e eficaz, com o intuito de assegurar maior qualidade e seguranca no suporte
transfusional oferecido aos pacientes.

A Hemovigilancia € um tema relativamente recente no Brasil e no mundo. O sistema de
Hemovigilancia nacional teve inicio em 2002, desenvolvido como um projeto piloto aplicado nos
hospitais da Rede Sentinela e as informa¢des decorrentes eram registradas no Sistema de
Informacgédo de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos
de Saude (SINEPS), utilizado exclusivamente pela Rede Sentinela. Com a implantacdo do
Sistema de Notifica¢cdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) via web, em dezembro de 2006,
ampliou-se a possibilidade de notificacdo de reagfes transfusionais para todos os servigos de
saude que realizavam transfusfes sanguineas no pais, aumentando; de maneira significativa; a
abrangéncia da Hemovigilancia no Brasil. (ANVISA, 2015)

No intuito de promover e ampliar a cultura da seguran¢a na area de Hemoterapia, este
estudo foi desenvolvido junto ao Hospital Nossa Senhora da Conceigdo (HNSC) em Porto Alegre

— RS em parceria com o Banco de Sangue da instituicao.
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REVISAO DE LITERATURA

Histérico da Hemovigilancia no mundo

A terapéutica transfusional evoluiu muito nos dltimos anos e permanece sendo uma
intervencdo de extrema importancia no manejo de pacientes com as mais variadas patologias.
Cresce muito a cada dia o niUmero de publicacBes a respeito da seguranca desse procedimento,
refletindo a preocupacéo crescente e continua em melhorar a qualidade e a seguranca dessa
intervencao e prevenir complica¢des dela advindas.

Nesse contexto surgiu a Hemovigilancia, que pode ser definida como o conjunto de
procedimentos de vigilancia destinados a acompanhar todas as etapas do ciclo do sangue, desde
a doacdo do sangue total e seus componentes até o seguimento do paciente transfundido, com
0 intuito de coletar e compartilhar informacg8es acerca de eventos inesperados ou indesejados
decorrentes do seu uso terapéutico e desenvolver estratégias de prevenc¢do de suas ocorréncias
ou recorréncias. (IHN - International Haemovigilance Network, 2018)

O ciclo do sangue, por sua vez, engloba todos os procedimentos técnicos referentes as
etapas de captacdo, selecédo e qualificacdo do doador; do processamento, armazenamento,
transporte e distribuicdo dos hemocomponentes; dos procedimentos pré-transfusionais e do ato
transfusional em si. (ANVISA, 2015)

A Hemovigilancia propriamente dita teve inicio no Jap&o e na Europa na década de 90.
No Japéo a rede teve inicio em 1993, na Franga em 1994 e no Reino Unido em 1996, através do
SHOT (The Serious Hazards of Transfusion). Ao longo dos anos, as redes de hemovigilancia dos
paises europeus foram se expandindo e culminaram com a criacdo da Rede Internacional de
Hemovigilancia (International Haemovigilance Network - IHN), motivadas inicialmente pela
observagdo da transmissdo de doencas infecciosas secundaria a transfusdes, além da
ocorréncia de erros transfusionais. A rede tinha por objetivo aumentar a segurancga transfusional
em nivel europeu e desenvolver e manter estruturas direcionadas a seguranca do sangue e
hemoderivados. Hoje, essa rede fomenta o foro ideal para o compartiihamento de melhores
praticas transfusionais, além de possibilitar a comparacéo de informac6es em Hemovigilancia
nos mais diferentes locais para a criacdo ou o aperfeicoamento de sistemas de vigilancia em
todo o mundo. (Politis et al., 2016)

Nas américas a progressao da hemovigilancia ocorreu posteriormente. Os Estados
Unidos, por exemplo, iniciaram seu sistema de hemovigilancia somente em 2010 através da
participacdo voluntaria dos servicos de saide no mdédulo de hemovigilancia da Rede Nacional
de Seguranca em Saude (National Healthcare Safety Network). Em 2012, mais de 140
instituicbes haviam aderido a esse sistema de informacéo, porém refletiam uma vigilancia efetiva
estimada em menos de 5% das transfusdes realizadas no pais. (Bolton-Maggs & Cohen, 2013)

A rede europeia de hemovigilancia vem desde enté@o se expandindo progressivamente e

foi renomeada para Rede de Hemovigilancia Internacional (International Haemovigilance
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Network - IHN), em colaboracdo com o grupo de trabalho em Hemovigilancia da Sociedade
Internacional de Transfusdo de Sangue (International Society of Blood Transfusion - ISBT). (J.
C. Faber, 2001)(de Vries, Faber, & Strengers, 2011)

Em 2008 a IHN criou a ISTARE - International Surveillance database of Adverse
Reactions and Events in donors and recipients of blood components com o intuito de monitorar
reacbes e eventos adversos relacionados a doacdo de sangue e transfusao de
hemocomponentes. (Politis et al., 2016) A hemovigilancia também se tornou uma das linhas de
atuacao da OMS e hoje, a OMS juntamente com ISBT e a IHN contam com 46 paises
participantes dessa rede internacional de hemovigilancia, reportando eventos, com a
participacdo varidvel de instituicbes que realizam transfusdes entre o0s paises participantes.
(WHO, 2014)

Apesar do esforco em alimentar essa rede internacional de informacdes, os sistemas de
hemovigilancia de cada pais diferem em inimeras caracteristicas, como o que deve ser
obrigatoriamente reportado, quando e de que maneira, como 0s sistemas se organizam
localmente e nacionalmente e quem é o responsavel pela coleta e centralizagao das informacdes.
(de Vries et al., 2011)

Hemovigilancia no Brasil

No Brasil, o estabelecimento de uma rede de hemovigilancia teve inicio em 2002,
utilizando um projeto piloto nos hospitais da Rede Sentinela para a notificacdo de reacdes
transfusionais. Em 2006, essa rede de notificacdo foi ampliada para abranger ndo somente
hospitais da Rede Sentinela, mas potencialmente todas as instituicbes que realizavam
transfusbes de hemocomponentes através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria
(NOTIVISA), via web. Entretanto, apesar da disponibilidade deste sistema, a abrangéncia das
notificacdes ndo era completa e ainda havia estados brasileiros que ndo reportavam reacdes
elou complicac¢des transfusionais, como Amapéa e Roraima. Até entéo, a hemovigilancia no pais
se organizava de modo a monitorar as reagfes adversas que ocorriam durante ou ap6és uma
transfuséo sanguinea, ou seja, limitava-se a vigilancia das rea¢des transfusionais.

Contudo, em 2015 o sistema de hemovigilancia nacional foi revisado e regulamentado
através da publicagdo do Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a
Hemovigilancia no Brasil, que hoje contempla a hemovigilancia do doador, do receptor e a
retrovigilancia. Considerando que em diversos outros paises a hemovigilancia ja engloba todas
as etapas do ciclo do sangue, desde o inicio do processo de doac¢éo de sangue até a investigacédo
de possiveis reacdes apés a transfuséo, este documento se prop6s a definir diretrizes para a
ampliacdo do escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusdo da vigilancia dos eventos
adversos que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue. (ANVISA, 2015)

Especificamente no que diz respeito a hemovigilancia do receptor, o Gltimo relatério de

hemovigilancia publicado pelo Ministério da Saude mostrou dados coletados entre 2007-2015,

13



evidenciando um aumento progressivo na frequéncia de notificagBes de reacdes transfusionais

(RT), com 10.547 notificacdes de reagBes em todo o Brasil no ano de 2015.

Até recentemente, a estimativa utilizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) de prevaléncia de RT no Brasil era de 3 a cada 1.000 transfusfes realizadas.
Entretanto, os Ultimos relatérios publicados pela Geréncia de Monitoramento do Risco da
ANVISA levantam a hipétese de que a taxa de RT no pais esteja mais préxima de 5 a cada 1.000
transfus@es realizadas.

No Rio Grande do Sul, assim como no resto do pais, o nUmero de notificagbes tem
aumentado progressivamente desde 2006, com um total de 972 no ano de 2015, média de 3,9
RT/1.000 transfus@es. Ainda assim, apés todos os anos de acompanhamento, estima-se que
ainda haja uma taxa de subnotificacdo relevante (em torno de 37%) proporcionalmente ao
numero de unidades de hemocomponentes transfundidos; quando estimada uma taxa de RT em
torno de 5/1.000 transfusdes (estimativa baseada nas taxas informadas pelos servicos da Rede
Sentinela). (Brasil, Ministério da Saude, 2016)

As normas brasileiras atuais tornam obrigatéria a notificacdo de todas as reacdes
transfusionais ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, através de sistema informatizado. A
legislacdo brasileira atribui ao servigco onde ocorreu a reagéo transfusional sua investigagéo, os

devidos registros em prontudrios, a comunicagao e a notificagdo. (ANVISA, 2015)

Objetivos e definicBes da hemovigilancia

A transfusdo de sangue é um processo complexo, de multiplos passos, que envolve
inimeros atores diferentes, desde profissionais da salde de diversas areas, como médicos,
enfermeiros, técnicos de laboratério, até doadores de sangue e pacientes. Cada passo desse
processo é suscetivel a erros que podem vir a colocar em risco a vida dos pacientes. (Bolton-
Maggs & Cohen, 2013)

A Hemovigilancia € uma parte importante do sistema de qualidade da transfusdo de
sangue e hemocomponentes. Ela implica no desenvolvimento de métodos para identificacéo de
erros, eventos adversos e reacdes que incluem sistemas de alerta, de investigacdo de queixas
(sintomas), sistemas de rastreabilidade, de notificacdo e de auditoria da pratica transfusional.

Os sistemas de hemovigilancia existem basicamente em dois niveis: a nivel local (na
instituicdo e no banco de sangue ou agéncia transfusional onde ocorre o ciclo do sangue) e a
nivel regional, nacional e internacional. (de Vries et al., 2011)

Por definicdo, um evento adverso € um evento nao intencional ou indesejavel que ocorre
antes, durante ou apdés a transfusdo de sangue ou hemocomponente, relacionado a
administragdo do sangue ou componente; sem necessariamente resultar em uma reacdo no
receptor. J& uma reacdo adversa é um efeito ou resposta indesejavel em um paciente

temporalmente associado a administracdo de sangue ou hemocomponente. (ISBT, 2011)
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Considerando que este estudo contempla a hemovigilancia do receptor, apés o ato
transfusional, serdo apresentadas as definicbes dos eventos adversos e reac¢fes transfusionais
que se aplicam.

As reag0es transfusionais podem ser classificadas quanto as seguintes caracteristicas:
tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial; diagndstico da reacdo, gravidade e
correlacao com a transfusao.

Em relacdo ao tempo de aparecimento do quadro, as RT podem ser consideradas
agudas, ou imediatas, quando ocorrem durante ou em até 24 horas apés o ato transfusional e
tardias, quando ocorrem ap6s 24 horas da transfusdo. Quanto a gravidade, podem ser
consideradas leves, moderadas, graves ou que culminam em @bito (6bito atribuido a transfusao).

Considerando a correlagdo com o ato transfusional (causalidade), as RT podem ser
classificadas como confirmadas, provaveis, possiveis, improvaveis, descartadas e inconclusivas.

E considerada uma RT confirmada aquela na qual a investigagdo concluiu que ha
evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal), sem qualquer davida, acerca da
correlacdo com a transfuséo. E considerada provavel aquela na qual a investigagao ja concluida,
ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que
indicam a correlacéo com a transfusdo, mas ha dividas para sua confirmac¢éo. Uma RT possivel
€ aquela na qual a investigacédo j& concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial/ evolucdo e vinculo temporal) que indicam a correlagcdo dos sinais e sintomas
a outras causas, mas a correlagcdo com a transfuséo nao pode ser descartada. A RT € improvavel
guando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlagdo do evento adverso a outra(s)
causa(s), mas ha dividas para a sua exclusdo. A RT é descartada quando a investigagéo ja
concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam
claramente a correlagdo do evento adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusdo, e pode ser
considerada inconclusiva quando a investigacao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagdo com a
transfuséo.

Dentre os diagnosticos de RT imediatas estédo a reacéo hemolitica aguda imune (RHAI),
a reagdo hemolitica aguda ndo imune, a reacgdo febril ndo hemolitica (RFNH), as reacdes
alérgicas (reacbes anafilaticas), a lesdo pulmonar secundéaria a transfusdo (transfusion-
associated acute lung injury - TRALI), a sobrecarga de volume associada a transfuséo
(transfusion-associated circulatory overload - TACO), as reacdes hipotensivas, a reacdo por
contaminacdo bacteriana, a dispnéia associada a transfusdo (DAT), a dor aguda relacionada a
transfusdo e distlrbios metabdlicos. Dentre as RT consideradas tardias estdo as reacfes
hemoliticas tardias, a purpura pos-transfusional, a doenga do enxerto contra o hospedeiro
transfusional (DECH transfusional), a sobrecarga de ferro (hemossiderose), a transmisséo de
doencas infecciosas e a aloimunizacdo. (ANVISA, 2015) Definicdes semelhantes sdo utilizadas
pela IHN e ISTARE, conforme publicacéo de 2016. (Politis et al., 2016)
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Abaixo séo descritos os critérios para o diagndstico das RT imediatas, segundo o Guia

para Hemovigilancia no Brasil:

RFNH: presenca de febre (temperatura 238°C) com aumento de pelo menos 1°C em
relacdo ao valor pré-transfusional; e/ou tremores e calafrios, durante a transfuséo ou até
quatro horas apés; e auséncia de outras causas tais como contaminacao bacteriana,
reacdo hemolitica ou outra condicdo subjacente. Podem ocorrer nauseas, vémitos e
cefaleia. Os sintomas podem ceder espontaneamente.

RA: consiste no aparecimento de reacdo de hipersensibilidade (alergia) durante a
transfusédo ou até quatro horas apds. O caso confirmado deve apresentar dois ou mais dos
seguintes sinais e sintomas: papulas; prurido; urticéria; edema labial, de lingua e de Gvula
ou periorbital/conjuntival; tosse, rouquiddo. Na reacdo anafilatica — caso grave da reagéo
alérgica —, os sinais e sintomas ocorrem rapidamente, em poucos segundos ou minutos
apos o inicio da transfusdo. Observam-se, obrigatoriamente, distarbios respiratérios e os
seguintes sintomas: edema de laringe; cianose; insuficiéncia respiratéria; broncoespasmo;
estridor respiratério. Podem ocorrer também: ansiedade, taquicardia, perda da
consciéncia, hipotenséo arterial e choque.

Contaminagéo bacteriana: presenc¢a do microrganismo no hemocomponente transfundido
ou em outro hemocomponente proveniente da mesma doacdo (co-componente); e
presenca do mesmo microrganismo no sangue do receptor, ainda que sem sintomatologia
clinica; e/ou presenga de febre (temperatura 238°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 infecgdo prévia. E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e
sintomas: tremores; calafrios; hipotensédo arterial; taquicardia; dispneia; nausea, vomitos;
choque.

RHAI: reacéo caracterizada por uma rapida destruicdo de eritrcitos durante a transfuséo
ou até 24 horas apds, por incompatibilidade ABO ou de outro sistema eritrocitario. E
caracterizada pela presenca de quaisquer um dos seguintes sinais e sintomas: ansiedade;
agitacdo; sensacdo de morte iminente; tremores/calafrios; rubor facial, febre; dor ou
sangramento no local da venopuncéo; dor abdominal, lombar e em flancos; hipotenséo
arterial; epistaxe; oligdria/andria; hemoglobindria; coagulagéo intravascular disseminada
(CIVD); choque; teste de hemdlise positivo na amostra do paciente; e dois ou mais dos
seguintes resultados: teste de antiglobulina direto positivo para anti-lgG ou anti-C3; teste
de eluicdo positivo; lactato desidrogenase elevada; bilirrubina indireta elevada; queda de
hemoglobina e hematdcrito; haptoglobina baixa; fibrinogénio baixo ou hemoglobina livre
aumentada.

TRALLI: desconforto respiratério agudo que ocorre durante a transfusdo ou até seis horas
apos sua realizacdo, sem evidéncia anterior de lesdo pulmonar e exame de imagem de
térax apresentando infiltrado pulmonar bilateral sem evidéncia de sobrecarga circulatéria

e hipoxemia com saturacdo de oxigénio < 90% em ar ambiente e/ou Pa02/Fi02 < 300
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mmHg. O paciente pode apresentar dispneia, febre, taquicardia, hipertensdo/hipotensdo
arterial e cianose.

- TACO: edema pulmonar durante a transfusdo ou até seis horas apds, apresentando pelo
menos quatro das seguintes caracteristicas: insuficiéncia respiratéria aguda (ortopneia,
dispneia e tosse); taquicardia; hipertensdo arterial; achados de imagem de edema
pulmonar; evidéncia de balanco hidrico positivo; aumento da presséo venosa central;
insuficiéncia ventricular esquerda; aumento de peptideo natriurético tipo B (BNP).

- DAT: desconforto respiratorio agudo dentro das primeiras 24 horas da transfusédo, que nao
preencha os critérios de TRALI, sobrecarga circulatoria associada a transfusao e reacao
alérgica. O desconforto respiratorio é o sintoma clinico mais proeminente e ndo pode ser
explicada pelo quadro de base do paciente ou por outra causa.

- RHA: hemdlise, durante a transfusdo ou até 24 horas apés, com ou sem sintomas clinicos
significativos, sem evidéncia de causa imunoldgica e presen¢a de hemoglobina livre no

plasma (hemoglobinemia) e/ou na urina (hemoglobindria).

Reacédo hipotensiva: queda maior ou igual a 30 mmHg e afericdo menor ou igual a 80
mmHg da presséo arterial sistolica, em até uma hora apos a transfuséo e excluséo de
todas as outras causas de hipotensdo arterial. Responde rapidamente a cessacao da

transfuséo e ao tratamento de suporte.

Dor aguda relacionada a transfusdo: dor aguda, de curta duracdo (até 30 minutos),
principalmente na regido lombar, toracica e membros superiores, durante a transfuséo ou
até 24 horas apds, sem outra explicacdo. E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes
sinais e sintomas: hipertenséo arterial, inquietacdo, vermelhiddo na pele, calafrios,

taquipneia, dispneia e taquicardia.

Distarbios metabdlicos: evidéncia clinica de distdrbios metabdlicos (hipocalcemia,
hipercalemia, alcalose metabdlica) na auséncia desses mesmos disturbios na doenca de

base e confirmagéo laboratorial. (ANVISA, 2015)

Fica claro que todo o processo de suspeita clinica, investigacdo e confirmacgéo de uma
RT envolve critérios de avaliagdo muitas vezes subjetivos e, na maioria dos casos, ndo existe
um padrao de referéncia laboratorial que confirme de forma inconteste o diagnostico de uma RT.
No sentido de implementar e melhorar a hemovigilancia do receptor apés o ato
transfusional, postula-se que alguns critérios devam ser alcangados para que qualquer sistema
de vigilancia possa funcionar adequadamente e ter algum impacto na qualidade e seguranca do
sangue transfundido, tais como:
1) Equipe de salde capaz de suspeitar e reconhecer uma reacao transfusional;
2) Sistema de documentacéo (prontuario) que permita o rastreamento e investigagéo do
possivel caso;
3) Estrutura operacional para que esse sistema seja implementado e funcione;
4) Rastreamento de possiveis reacfes, analise de casos, confirmacbes e efetiva

notificacao;
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5) Resultados periodicamente disponibilizados para as partes interessadas;

6) Validacao das notificag6es para garantir a acuracia; e,

7) Uso efetivo da informacéo produzida para a tomada de decisdo e implementacdo de
intervencdes que contribuam para a qualidade e seguranca dos pacientes
transfundidos. (Ayob, 2010)

Para que qualquer sistema de hemovigilancia a nivel local obtenha sucesso nos seus
objetivos é necessario que ele seja visto como um passo essencial na melhora da qualidade e
da seguranca do sangue a ser transfundido em cada paciente, priorizando ndo somente a
correcao de erros detectados no ciclo do sangue, mas também a criacdo de medidas a serem

implementadas com vistas a prevencao de eventos significativos. (Jean Claude Faber, 2004)

A tecnologia da informagéo e a hemovigilancia

Nos ultimos anos tém sido publicados estudos que avaliam as mais diferentes maneiras
de utilizacdo da tecnologia de informag¢&o como uma ferramenta para aumentar a seguranga nas
transfusbes, em todo o ciclo do sangue. (Murphy et al., 2012) Em 2006 foi publicado uma diretriz
especifica sobre a tecnologia da informagdo no dia a dia dos Bancos de Sangue pelo British
Committee for Standards in Haematology (BCSH), em que ficava clara a preocupagéo
internacional na implementagdo dos sistemas de informética para o melhor gerenciamento do
ciclo do sangue. Segundo essa diretriz, a pratica transfusional moderna requer um software
efetivo e apropriado para o controle das atividades transfusionais de uma instituicdo. Os
beneficios dessa estratégia s@o inequivocos e significativos, incluindo informagfes mais
acuradas, manutencdo da qualidade e seguranca dos processos envolvidos e a producédo de
informacdes estatisticas fidedignas necessérias para a pratica clinica; além da reducdo de erros
em todo o processo. (Revill, j. Ashford, P. Jones, 2006)

Entretanto, toda a evidéncia produzida e disponivel até entdo vem priorizando os passos
do ciclo do sangue até a instalagcao do hemocomponente prescrito para o paciente, finalizando o
processo de vigilancia. (Dzik, 2007) Porém, sabe-se que hoje o processo de hemovigilancia é
mais abrangente e vai além, incluindo também o acompanhamento do paciente no periodo pos-
transfusional para a deteccéo de reac¢fes transfusionais imediatas ou tardias, seu tratamento e
a notificacdo adequados; com o objetivo de que a qualidade do ato transfusional possa ser
avaliada como um todo.

Especificamente em relacdo ao seguimento do paciente transfundido, foram encontrados
poucos estudos na literatura que testassem ou avaliassem estratégias eletrdnicas de vigilancia
ou de busca ativa de reagdes transfusionais imediatas ou tardias para a hemovigilancia pds-
transfusional. De maneira geral, o processo de acompanhamento poés-transfusional depende
guase que exclusivamente da deteccdo de sinais e sintomas compativeis com reacgfes pela

equipe de salde que acompanha o paciente, de acordo com a rotina de cada servigo; método
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de detecgédo extremamente fragil e cuja variabilidade provavelmente compromete o nimero € a
gualidade dos diagndsticos e consequentes notificagdes em cada instituicéo.

Um estudo publicado em 2013 avaliou a utilizacdo de algoritmos eletrénicos de busca
ativa para complicagBes pulmonares relacionadas a transfusdo. Nesse trabalho retrospectivo,
foram avaliados 223 pacientes transfundidos sem reacéo e que apresentaram TACO e TRALI.
Os algoritmos criados de busca ativa foram avaliados segundo suas sensibilidades,
especificidades, razées de verossimilhanca e erros de classificacdo. De maneira geral, para o
diagndstico de TRALI foram encontradas sensibilidade e especificidade de 83,9% (1C95% 74,4-
90,4%) e 89,7% (IC95% 80,3-95,2%), respectivamente. Para TACO, a sensibilidade e
especificidade foram de 86,5% (IC95% 73,6-94,0%) e 92,3% (IC95% 83,4-96,8%),
respectivamente. Dos casos identificados como TRALI e TACO, somente 14,1% e 11,1% de
cada diagnostico, respectivamente, foram comunicados ao Banco de Sangue da instituicdo.
Esses resultados evidenciaram que uma estratégia eletrénica de busca ativa pode agregar ganho
significativo em relagdo a identificacdo de casos, possibilitando um melhor entendimento da
epidemiologia desse tipo de complicagdo transfusional. (Clifford et al., 2013)

Em 2016 outro estudo indiano propds uma estratégia de busca ativa de RT analisando
pacientes transfundidos durante 3 anos em uma instituicdo. Todos os pacientes foram
monitorados quanto ao surgimento de sinais ou sintomas possivelmente relacionados ao ato
transfusional através do preenchimento de um formulario padrdo. Um total de 18.914
hemocomponentes foram transfundidos para 5.785 pacientes e 61 reagfes transfusionais foram
identificadas. Essa incidéncia de 0,32% de reacdes transfusionais identificadas por busca ativa
foi significativamente maior do que aquela historicamente reportada para a mesma regiao.
(Agnihotri & Agnihotri, 2016)

De maneira semelhante, outro estudo de 2017 revisou retrospectivamente uma amostra
aleatdria de 17% de todas as transfusdes realizadas durante 6 meses em 4 hospitais terciarios
americanos. Os dados foram revisados por uma equipe de enfermagem treinada e reavaliados
por uma equipe transfusional especializada. De 4.857 transfusfes investigadas, 1,1% foram
relacionadas a alguma reacdo transfusional mais severa. TACO foi o evento mais
frequentemente observado, tendo sido identificado em 1% das transfusdes. Apesar de em 59%
dos casos haver referéncia nos prontuarios a potencial correlagéo da transfusao com esse evento
adverso, somente em 5,1% dos casos a equipe de hemoterapia foi acionada. Ja reacdes de
menor gravidade foram reportadas ao servico de hemoterapia com maior frequéncia, entre 30-
50% dos casos. Este trabalho demonstrou de maneira mais contundente a potencial
subnotificacdo de eventos adversos em sistemas passivos de identificacdo de RT imediatas.
(Giles et al., 2017)

Por fim, outro trabalho envolvendo estratégia ativa e eletronica de rastreamento foi
também publicado em 2017, com o objetivo de avaliar a incidéncia de TACO em pacientes
transfundidos. Para tal, todos os pacientes transfundidos de junho a setembro de 2014 em 4
hospitais americanos foram rastreados através de um algoritmo eletrbnico que selecionou os

pacientes para o0s quais haviam sido solicitados radiografias de térax em até 12 horas apés uma
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transfusdo de hemocomponente. Estes pacientes selecionados eletronicamente tiveram suas
informacdes revisadas por especialistas. Dentre 4.932 pacientes transfundidos, houve 3.412
alertas, 50 casos de TACO identificados e 47 outras causas de edema pulmonar. (Roubinian et
al., 2017)

Ressalta-se que a maioria dos estudos publicados tem foco direcionado para a avaliacédo
e identificacdo de RT mais graves e menos prevalentes, com escassa informacéo sobre esse
tipo de estratégia de hemovigilancia em um contexto de RT menos graves, mais comuns e
potencialmente também subnoatificadas.

Nesse cenario de busca de maior qualidade e seguranca transfusional tem-se trabalhado
no HNSC nos dltimos anos. Nessa instituicdo, a prescricdo das transfusdes de
hemocomponentes foi totalmente informatizada somente em 2012, fato que possibilitou um maior
acesso do corpo clinico ao protocolo institucional para transfusdo de hemocomponentes e foi
capaz de aumentar a adeséo a este protocolo; consequentemente qualificando as indicagbes de
transfusdo. Postulou-se entdo que, através deste mesmo prontuario eletrdnico, e vinculado a
prescricdo do sangue, pudesse ser realizada uma vigilancia de possiveis sintomas de
reacBes/complicacdes da terapéutica transfusional, com o objetivo de otimizar o reconhecimento,
investigacdo, tratamento e prevencdo deste tipo de complicacdo. Até a implementacdo desta
ferramenta, a investigacdo de um possivel incidente transfusional ocorria somente apés a
comunicacao pela equipe assistente do paciente ao Banco de Sangue, via telefénica, de algum
sinal ou sintoma que o paciente transfundido estivesse apresentando durante ou apés o ato

transfusional (método tradicional, passivo).
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JUSTIFICATIVA

Tendo em vista que a hemovigilancia no Brasil € um tema relativamente novo, cuja
implementacdo e regulamentacdo sao recentes, e que as notificacbes online de reacdes
transfusionais (via NOTIVISA), agudas ou tardias, foram iniciadas somente em 2006, fica
evidente a necessidade de se criar e ampliar uma cultura de seguranca transfusional, no sentido
de qualificar todos os processos envolvidos no ciclo do sangue e garantir mais qualidade e
seguranca aos pacientes transfundidos.

Considerando que todos os esfor¢os na ampliacdo da hemovigilancia em qualquer pais
tem se concentrado principalmente nos processos envolvidos até a instalagdo do
hemocompoente prescrito para o paciente, sem avaliar de maneira mais sistemética o que ocorre
no periodo pds-transfusional com o receptor e na auséncia de publicagdes que considerem novas
estratégias para a ampliagdo e qualificacdo das notificacbes de reagbes, ficou clara a
oportunidade de estudo nessa area de atuacao.

Por esses motivos foi escolhido um hospital escola terciario do sul do Brasil que realiza
aproximadamente 8.000 transfusdes/ano e que conta com Banco de Sangue proprio e Comité
Transfusional atuante para implementar um projeto de pesquisa que facilitasse e agilizasse o

processo de reconhecimento, investigacéo e diagndstico das reagdes transfusionais agudas.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral
Avaliar a implementacdo de uma ferramenta eletrénica desenvolvida como busca ativa para
detectar sintomas de possiveis reacdes transfusionais imediatas, agilizando e qualificando o

processo de investigacao e diagnéstico.

Objetivos Especificos

- Avaliar o numero de diagndsticos de reagfes transfusionais imediatas realizados com e sem a
ferramenta eletronica;

- Avaliar e comparar a capacidade de deteccé@o desta ferramenta com o método classico de
investigacdo de casos de reacdes transfusionais imediatas;

- Avaliar a incidéncia de reacdes transfusionais imediatas no HNSC, de acordo com o perfil
demografico da populacéo de pacientes atendida;

- Identificar possiveis fatores de risco associados ao aparecimento de reac¢des transfusionais

imediatas;
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CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo teve por objetivo acompanhar uma coorte de pacientes transfundidos no Hospital
Nossa Senhora da Conceicdo (HNSC), em Porto Alegre, durante um ano e observar a incidéncia
de complicacdes transfusionais, a metodologia de deteccdo de reacbes utilizada na
hemovigilancia local, a investigacéo e o diagnéstico das reacdes transfusionais, especialmente
das reacfes transfusionais imediatas. Além disso, propds o desenvolvimento e implementacéo
de uma ferramenta eletrénica junto ao prontuario informatizado do paciente; cujo objetivo foi,
através de uma estratégia de busca ativa, aumentar o nimero de diagndsticos de complicacfes
transfusionais, principalmente as mais prevalentes e mais subnotificadas historicamente: as

reacOes transfusionais imediatas.

Os artigos mostraram que uma metodologia eletrénica de hemovigilancia pés-transfusional foi
capaz de otimizar de maneira significativa a detec¢éo, investigacao e o diagndstico das reacdes
transfusionais imediatas, especialmente aquelas ocorridas horas ap6s o encerramento da
transfusdo. Tradicionalmente, sdo quase que exclusivamente reportadas as reacdes
apresentadas durante uma transfusdo; uma vez que os nexos causal e temporal ficam evidentes
a equipe de saude que assiste o paciente. Muito menos frequentemente ha a suspei¢éo clinica
de que um pico febril isolado, rash cutaneo, prurido, ou dispneia e hipoxemia ocorridos horas
apos a transfus@o possam estar relacionados ao ato transfusional anterior. Outra observacao
interessante é a de que, ainda que a equipe assistente suspeite que um sinal ou sintoma mais
tardio apresentado pelo paciente transfundido seja secundario a uma transfusdo, ndo ha a rotina,
pelo menos nessa instituicdo, de comunicar o banco de sangue para investigacéo e notificacao
subsequentes. Nesse contexto, foi de extrema importancia a criagdo desta metodologia de busca
ativa eletrbnica, uma vez que ndo é viavel em instituicdes que realizam milhares de transfusées
anualmente que cada paciente transfundido possa ser acompanhado pela equipe de
Hemoterapia nas primeiras 24 horas ap6s uma transfuséo; especialmente no caso do Hospital
Nossa Senhora da Conceicédo, que € apenas um dos 4 hospitais que fazem parte do Grupo

Hospitalar Conceicéo, todos atendidos pelo Banco de Sangue do HNSC.

Outro aspecto a ser ressaltado é ndo foram encontrados estudos na literatura com a proposta de
realizacdo de uma busca ativa de complicac6es transfusionais. Os sistemas de hemovigilancia
atuantes, seja a nivel local, nacional ou internacional contam somente com a monitorizagao

passiva das complicac¢des transfusionais ocorridas em qualquer ponto da cadeia hemoterapica.

Outro achado importante foi a relagdo quantitativa entre o nimero de transfusdes previamente
realizado pelo paciente e o risco de desenvolvimento de uma reacao transfusional imediata. A
literatura revisada sugeria que o nimero de transfusdes poderia estar associado a um maior
risco, principalmente no caso de transfusdes de concentrado de plaguetas e plasma fresco

congelado, porém nenhum trabalho até entdo havia explorado quantitativamente essa relagéo;
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esclarecendo qual o risco adicional a cada exposi¢do. De maneira interessante pode-se observar
que essa relagdo ndo se comportou de maneira linear, como seria de se esperar, e 0 risco
principal encontra-se principalmente até a 102 transfuséo realizada. Nesse contexto, um cuidado
mais detalhado dos pacientes transfundidos até esse numero de exposicdes pode refletir em

uma melhora da qualidade do atendimento e aumento da seguranca transfusional oferecida.

Em relacé@o a complica¢gBes advindas das reacdes transfusionais imediatas, este estudo sugeriu
que pacientes que as apresentam tendem a permanecer mais tempo hospitalizados, mesmo
tendo apresentado escore de gravidade (carga de doenca) menor do que o grupo controle.
Sugere-se que essa informacgéo seja mais explorada em estudos futuros, com mais casos a

serem avaliados em maior tempo de acompanhamento.

Este trabalho foi capaz de demonstrar que estratégias inovadoras em conjunto com a tecnologia
da informacéo séo capazes de otimizar tempo, recursos e melhorar de maneira significativa a
hemovigilancia local; considerando que em toda a cadeia hemoterpica cada vez mais se utiliza

a informatiza¢do dos processos com vistas a minimizar erros e padronizar condutas.

Em especial na area de Hemoterapia sdo muito poucos os estudos com essa caracteristica.

28



ANEXOS

Aprovac&o pelo Comité da Etica e Pesquisa
Formularios de investigacdo de reacdes transfusionais

a. Ficha de notificacdo e investigacdo de incidentes transfusionais do HNSC

b. Ficha de notificacdo de Hemovigilancia — NOTIVISA

Interface eletrbnica para hemovigilancia inserida no prontuario do
paciente
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Anexo 1. Carta de aprovacéo pelo Comité de Etica do HNSC

HOSPITAL HOSPITAL CRISTO REDENTOR SA.  HOSPITAL FEMINA SA
" 595 o Rua D Rubbo, 20 7
0 Alegra - RS Senhors d Conceiclo SA) . e Y oore RS
CNPY 0.TH7. 110020 136 onps

Vinculados ao Ministério da Saude - Decreto n* 99.244/90

O Comité de éticq em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceigdo (CEP/GHC), que é reconhecido pela
Comissao Nacional de Eticaem Pesquisa (CONEP)/MS desde 31/10/1997, pelo Office For Human Research
Protections (OHRP)/USDHHS, como Institutional Review Board (IRB0001105) e pelo FWA - Federalwide
Assurance (FWA 00000378), em 07 de junho de 2016 avaliou o seguinte projeto de pesquisa:

Projeto: 16060 Versdo do Projeto: Versédo do TCLE:

Pesquisadores:
ALMERI MARLENE BALSAN
CAROLINA DA FONTE PITHAN

Titulo: Avaliagdo do impacto da utilizagdo de ferramenta eletronica na notificagdo de reagdes
transfusionais em hospital tercidrio do sul do Brasil.

Documentagdo: Aprovada
Aspectos Metodoldgicos: Adequados
Aspectos Eticos: Adequados

Parecer final: Este projeto de pesquisa, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (se
aplicavel), por estar de acordo com as Diretrizes e Normas Internacionais e Nacionais e complementares do
Conselho Nacional de Salde, especialmente a Resolugdo 466/12, obteve o parecer de APROVADO(S) neste
CEP.

0 Pesquisador responsavel deve encaminhar dentro dos prazos estipulados, o(s) relatorio(s) parcial(ais) e/ou
final ao Comité de ética em Pesquisa do GHC e o Centro de Resultados onde foi desenvolvida a pesquisa.

Porto Alegre, 07 de junho de 2016.

o )-
ROSA MARIA LEVANDOVSKI
Coordenadora adjunta do CEP-GHC
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Anexo 2. Formularios de investigacao de reacdes transfusionais

a. Ficha de notificacéo e investigacdo de incidentes transfusionais do HNSC

r GRUPO HOSPITALAR CONCEICAGQ
. l HOSPITAL N. §. DA CONCEIGAO S.A. - CNPJ 92 787 118/0001-20 - Av  Francisco Trein, 596 - F 341.1300 - Porto Alegre RS GEP 91360 7%
N

Jr -

HOSPITAL DA CRIANGA CONCEIGAO - (Unidade Pediairica do Hospital Nossa Senhora de Conceiglio 5 A )
HOSPITAL CRISTO REDENTOR SA - CNPJ 92 787 126/0001-76 - Rua Domingos Rubbo, 20 - F 361-3366 - Porto Alegre - RS - CEP 91040001
HOSPITAL FEMINA SA CNPJ 92 693 134/0001-53 - Rua Mostarderro, 17 F311.9898 - Porto Alegre - RS CEP 91430 001

Vinculados ao Ministério da Saude - Decreto n® 99.244/80

CR Hemoterapia - Ficha de Notificagé@o e Investigagdo de Incidentes Transfusionais

NOTIFICAGAO |

| 01 [ N“DAFICHA: gsado somascamenie 02 | DATA DA NOTIFICAGAO: |
03 [ TIPO DE INCIDENTE: ( ) imediato ( ) tardio 04 TIPO DE TRANSFUSAO: { ) homéloga ( ) autdloga

TDENTIFICAGKG —1

05 [PACIENTE (Nome Completo) Leito: 06 |DATA DE NASCIMENTO ‘

07 [ Registro Sexo ( )M ( )F

11 | Indicagéo da transfusao;

12 | Transfusoes Prévias: () 1-Sim 2-N&o 9-Ignorado
13 | Em Caso Afirmativo, quantas: ( )Até5: ( )Entre5e10; ( )Entre 10020 ( ) Mais de 20

)
14 | Histéria de incidentes transfusionais prévios: ( ) 1-Sim 2-Nao 9-ignarado J
HEMOCOMPONENTES RELACIONAVEIS COM A NOTIFICAGAO
15__|Tipo de Hemocomponente Volume Infundido aproximado [16 [N° do Banco N° da Bolsa [17_|Data de Vencimento |18 |Data da transfusao
i Coleta
1 4-coleta |
2
3
4
5
6
7
8
9
10
LOCAL ONDE FOI REALIZADA A TRANSFUSAO
19
20 ESPECIFICAR O SETOR:
( ) CENTRO CIRURGICO () TRANSPLANTE MEDULA OSSEA ( ) PEDIATRIA
( ) RECUPERAGAO POS OPERATORIA ( ) MEDICINA INTERNA { ) NEONATOLOGIA
( ) CENTRO OBSTETRICO ( ) CLINICA CIRURGICA ( )HEMATOLOGIA .
( ) EMERGENCIA (e () AMBULATORIO DE TRANSFUSAQ
() TRANSFUSAO DOMICILIAR ( ) OUTROS ESPECIFICAR:

21 | DATA DA OCORRENCIA DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL: l 22 ‘ HORA: _]

23 | MANIFESTACOES CLINICAS/LABORATORIAIS DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL

Descrever SN:
CALAFRIOS / FEBRE ( )CIVD () HEMOGLOBINURIA
f ;NAUSEAS/VOMH'OS ( )DISPNEIA i () ICTERICIA
( ) DOR LOMBAR ( ) EDEMA AGUDO DE PULMAO () URTICARIA
( ) CHOQUE () TAQUICARDIA () SOROCONVERSAO
() HIPERTENSAO () CIANOSE () OUTROS ESPECIFICAR:

24 l TIPO DE INCIDENTE SUSPEITO:
25 | OBSERVAGOES
RESPONSAVEIS PELO ATENDIMENTO: I MEDICO (Assistente/Plantiio) | AUXILIAR ENFERMAGEM DO BS: MEDICO HEMOTERAPEUTA




"~ GRUPO HOSPITALAR CONCEIGAO

-
HORPITAL M.8 DA CONCIICAD 8.4.- CNIJ 53 787 118/0001-20 - Av. Francieca Trein 388 - F (81) 3357 2000 - Poria Alsgre - R - CEP 01180-700
Fariling - (Ui o Honpilal Hossa Sanhore da Cone migan 5
"'WPWM.chYS llbln'roﬁl.m cNﬂJ pa.Ter !.zoreﬂnl 70 - Rua Domingos Rubbo 20 - F{51) aauv 4100 - Poro Megre - RS - CEP 2 1040-000
TR P e 1341000153 - Firm Mostare e 17 - F (81) 3314 6200 . Forta Awgre

Vinoulsdos 8o Ministério da Sedde - Decreto n* #9.244/80

8 . CER 80430-601

CR Hemoterapia - Ficha de Notificagio e Investigacédo de Incidentes Transfusionais

CONCLUSAO

26 |PROVAVEL GRAU DE CORRELAGAO COM A TRANSFUSAO: ( ) CONFIRMADA  ( ) DESCARTADA |

} INCONGLUSIVA

TIPO DE INCIDENTE

OBSERVAGOES E CONCLUSAO DO RESPONSAVEL PELA HEMOVIGILANCIA

28 | Imediato (até 24 horas) 30 | Tardio (apés 24horas)
Reagdo hemolitica aguda Reacao hemolitica tardia
Reagéo febril ndo hemolitica HBV / Hepatite B
Reagéo alérgica leve HCV / Hepatite C
Reagao alérgica moderada HV/AIDS
Reagao alérgica grave Doenga de Chagas —
Sobrecarga volémica Sifilis
Contaminagéo bacteriana Maldria —
Edema pulmonar ndo cardiogénico / TRALI HTLV /11
Reagéo hipotensiva Doenga do enxerto contra o hospedeiro f GVHD
Hamdlise nao imune Aparecimento de anticorpos irregulares / isoimunizagao
Qutros. Especificar: Outros. Especificar:
3 SOROCONVERSAQ DE PACIENTE: { ) 1-Sim 2-Néo 32 MARCADOR(ES):
33 TOTAL DE DOADORES IMPLICADOS: 34 TOTAL DE DOADORES TESTADOS:
35 TOTAL DE DOADORES COM EXAME SOROLOGICO POSITIVO NA AMOSTRA DA SOROTECA:
36 GRAVIDADE
GRAU: [ ) 1= AUSENCIA DE RISCO DE VIDA IMEDIATO OU A LONGO PRAZO
{ ) Il- MORBIDADE A LONGO PRAZO
{ ) Il=RISCO DE VIDA IMEDIATO
() W—MORTE
[37 | PROVAVEL LOCAL (INSTITUIGAO OU SETOR) DA NAO CONFORMIDADE:
38 HA SUSPEITA DE REAGAD ADVERSA OU QUEIXA TECNICA REFERENTES AOS PRODUTOS DE SAUDE EMPREGADOS NO
PROCEDIMENTO. Ex: bolsa, equipo,kit i g kit sorolégico e outros: ( ) 1-SIM 2-NAO
39 EM CASO AFIRMATIVO, HOUVE NOTIFICAGAO? ( ) 1-SIM 2-NAQ
40 EM CASO AFIRMATIVO, QUAL O N° DA NOTIFICAGAO DA TECNOVIGILANCIA?
41

Par que aconteceu?

CAB0S SUSPEITOS DE REAGAO ADVERSA OU QUEIXA TECNICA REFERENTES A HEMODERIVADOS NOTIFICAR A FARMACOVIGILANCIA

Assinatura do responsavel pela hemovigilancia no local
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/

GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO

HOSPITAL 4. 8. 0A CONCRICAD 8.4 - CNEJ 82 707 118/0001.20 A, Franciecs 1ieln 506 . ¥ (51) 1367 2000 - Porto Alegre - 188 - CEF 91.350-200

/ G 4 CRIANGA CONCRIGAD - (Unidate Padiainca da Hospiial Nosss Senhera da Concaicha 8 A ) .
no-DrrAL RIS T 7 7vzooouv 76 - Rua Domi RubO 20 - F(61) 3367 4100 - Porto Aleges - RS - CEP {1040 000

4 1 &HS SRATSAECHGREL ST o . poringes 78 Crrute

/

HOSPITAL FEMINA B A ~ NP1 92 603 134/0001-53 - Rua Mostardeio. 17 - F (61) 3514 6200
Vineulados aa Ministéric da Ssude - Decreto n* 9 244/90

CR Hemoterapia - Ficha de Notificagao e Investigagao de Incidentes Transfusionais

—
INVESTIGAGAO
Obs: Preencher uma folha para cada bolsa de CH,ST ou PFC e para cada lote dife uando vel) das bolsas de CP ou Crio nos pools
42 | Tipo do hemocomponente: 43 do(s) hemocomponente(s): 1 2.
3, 4. 5. 6.
7. 8. 9. 10.
58 | INSPECAO VISUAL DA BOLSA: ( ) NORMAL ( ) ANORMAL

59 | TIPO DE ANORMALIDADE:

BOLSAS, EQUIPOS, CATETERES E DISPOSITIVOS INTRAVENOSOS

Bolsa Marca/Fabricante: Lote: Vencimento:
Equipo | Marca/Fabricante: Lote: Vencimento:
Filtro ( )Sim ( )Nao [ Marca/Fabricante Lote: Vencimento:
Scalp [ ( )Sim ( )Nao [Marca/Fabricante Lote: Vencimento:
Cateter | ( )Sim ( )Nao | Tipo/Marca/Fabricante Data da Colocagao:

EXAMES IMUNOEMATOLOGICOS - AMOSTRA PACIENTE

Pré-transfusional Pos - transfusional
44 | ABO/Rh
45 | PESQUISA DE ANTICORPOS IRREGULARES
1- positivo  2- tivo 3 inconclusivo _4- ndo realizou  9- i

46 | ANTICORPO(S) IDENTIFICADO(S)

47 | PROVA DE COMPATIBILIDADE
1-compativel _2-nfio compativel _3- inconclusivo _4-ndo realizou _9-ignorado

AUTO-CONTROLE
1- positivo _ 2— ivo 3 inconclusivo__4- ndo realizou  9- ignorado

ANTIGLOBULINA DIRETA / COOMBS DIRETO
1-positivo _2- negativo _3— inconclusivo _ 4- ndo realizou 9- ignorado

s[sa

ELUATO
ativo  3- inconclusivo __4- ndo realizou _ 9- ignorado

51 ANTICORPO(S) IDENTIFICADO(S) NO ELUATO

EXAMES IMUNOEMATOLOGICOS - AMOSTRA BOLSA

1- positivo _ 2— 3-inconclusivo _ 4- no realizou _9-

Pré-transfusional Pos - transfusional

52 | ABO/Rh
53 | TESTE DE HEMOLISE

1- posiivo__2- negativo 3~ inconclusivo _4- néo realizou _9- ignorado

HEMOCULTURA- AMOSTRA PACIENTE

54 | CRESCIMENTO BACTERIANO

1- positivo __2- negativo _3—inconclusivo _4- no realizou _9- ignorado
55 | MICROORGANISMO(S) ISOLADO(S):

N HEMOCULTURA—- AMOSTRA BOLSA
56 | CRESCIMENTO BACTEFIIANO

1-positivo_
57 MICHOORGANISMO(S) ISOLADO(S):

[OBSERVAGOES

RESPONSAVEIS PELA INVESTIGAGAO: | MEDICO HEMOTERAPEUTA RESPONSAVEL PELA HEMOVIGILANCIA
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Republica Federativa do Brasil

Dados do Evento Adverso

Dados da Transfusio

b.Ficha de notificagdo de Hemovigilancia — NOTIVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA . . _

Ministério da Satide NOTIVISA - SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICAGOES PARA A VIGILANCIA SANITARIA

FICHA DE NOTIFICACAO DE HEMOVIGILANCIA =
I

[2] Produto: USO DE SANGUE E COMPONENTES J NoL| | e
A

L
(

El Descreva detalhadamente o evento adverso

Sinais e sintomas *

Nome do estabelecimento de saude *

[ ] Ansiedade [ | Eritema [ Taquicardia

[ ] calafrio [ ] Febre [ ] Taquipnéia

D Chogue I:‘ Hemoglobintria I:‘ Tosse

D Cianose de extremidades I:‘ Hipertenséo arterial I:‘ Tremores

D Cianose labial [ ] Hipotensao arterial |:| Urticaria

D Dispnéia [[] letericia [ ] vomito

D Dor abdominal |:| Nauseas |:| Outros

D Dor lombar |:| Papulas J

D Dor toracica |:| Rouquidéo L J

[ ] Edema agudo de pulmao [] Soroconverséo L J
Evolugao/Gravidade * Data da ocorréncia do evento*

[ ]Graul-leve [ ] @raull - moderado [ ] Grau il - grave [ ] Grau IV - obito | I | I o

Namero CNES *

Tipo da transfusdo * H Indicagéo da transfusao
AN

[ ] Alogenica [ ]Autologa

Setor onde ocorreu a transfuséo

medula 0ssea

[ ] Ambulatério de transfuséo | |Centro cirargico [ | Centro obstétrico | | Clinica cirdrgica | | Clinica de didlise [ | Clinica de transplante de

Clinica gineco-obstétrica [ | Glinica médica [ | Clinica pedidtrica [ | Emergéncia/Ps [ | Transfuséo )
l:' g |:| D P D g D domigiliar D utvert
. . . - 6.1 |Data da transfuséo*
Hemocomponentes relacionados a notificacao | I | ‘I Ll
L
o — TR CNES instituicdo
T|po N Qualificacao ABO/Rh Nome da instituicao produtora Produtora

\

Tipo de hemocomponente hl ( Qualificacoes do hemocomponente
CH - Concentrado de hemécias ST - Sangue total 1 - Aliquotado 7 - Pool de buffy coats
CP - Concentrado de plaquetas STR - Sangue total reconstituido 2 - Com adicdo de solugéo preservadora 8 - Pool de randémicas
PFC - Plasma fresco congelado Qutro: citar 3 - Desleucocitado a beira do leito 9 - Por aférese
POT - Plasma - outro tipo 4 - Desleucocitado na bancada 10 - Randdmicas
CG -Concentrado de granulécitos 5 - Irradiado 11 - Sem buffy coat
CRIO -Crioprecipitado 6- Lavado

Nome completo do paciente *
-
Nome completo da mée do paciente

M - Masculino 5
Sexo® g paaii DJ Raga/Cor [ ]Branca [ ]Preta [ ] Amarela ‘ Ocupagéo

A

I - Ignorado [ JParda []Indigena [_] Ignorada
N° cartdo SUS

Data de nascimento * (ou) idade na data do evento * ||[7.12] N° prontuario *
D-dias M- meses
| I | I | | | [ A - anos J

Tipo de Reagéo * Reagbes imediatas * (ou) Reagdes tardias *

[ 1Febril ndo hemolitica [ JEdema pulmonar n&o cardiogénico/TRALI ||[_] Doenga transmissivel
; - . . Doenga do enxerto contra
Imediata
[ [Jalérgica [ JHemolitica aguda nao imune ] hospedeira/GVHD

[ Tardia [IAnafilatica [ JHipotensiva [ Hemolitica tardia
Aparecimento de anticorpos

|:| Contaminagéo bacteriana DSobrecarga volémica D irregulares/Isoimunizagéo

‘ Tipo de Reacéo H Dados do paciente H

[ IHemolitica aguda imunolégica [_]Outras reagdes imediatas [] Outras reagées tardias

Verséo 1 - 2007
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Contaminacao Bacteriana

73 S
-g Correlagdo com a transfuséo * [ Suspeita [ confirmada ] Descartada [T Inconclusiva )
g Hemocomponentes envolvidos na reagéo, se a correlagdo for confirmada *

E N® Tipo Agente infeccioso isolado na bolsa Agente infeccioso isolado no paciente

(7]

Q

10

O

(1]

[+]

o

. | [815]( Hemolitica Aguda Imunologica )

18 Exames imunoematolégicos - Paciente ‘8-1 -5-3| Exames imunoematolégicos-hemocompoenentes envolvidos no evento adverso

(43 ; jonais * ° i e 05- ionai

o _ ABO/Rh pré-transfusionais N Tipo ABO/Rh pré-transfusionais ABO/Rh pos-transfusionais

=

-

o

E 8.1.5.2| ABO/Rh pés-transfusionais *
821 ( Doenca Transmissivel )
8 Correlagéo com a transfus&o * [] suspeita [] confirmada [] Descartada [JInconclusiva J

8.2.1.2| Hemocomponentes envolvidos na reagao, se a correlagao for confirmada *

N Tipo Agente infeccioso detectado Recomenda-se que a investiga@éo seja
realizada de acordo com o Manual
Técnico para Investigacao da
m Transmissao de Doengas pelo Sangue
8
g ( Hemolitica Tardia )
= || Exames imunoematoldgicos - Paciente *
7] Pesquisa de anticorpos iregulares [] Positivo [] Negativo [ Inconclusivo [] Nao realizou [ Ignorado
|l
;8,., (ou) Antiglobulina direta / Coombs direto |:| Positivo D Negativo |:| Inconclusivo |:| Néo realizou |:| Ignorado
©
<}
o ||[8 Identificacao do anticorpo no paciente 4| ldentificagdo do antigeno na bolsa
L [8233] [8234]
8
- F = - R N
o [8:24]( Aparecimento de Anticorpos Irregulares / Isoimunizagao )
D || Exames imuncematoldgicos - Paciente ,
n Pesquisa de anticorpos iregulares [ ] Positivo [ ] Negativo [] Inconclusivo [ ] Nao realizou [ ] Ignorado
g pré-transfusional *
c
- Pesquisa de anticorpos irregulares [] Positivo [] Negativo ] Inconclusivo [] Néo realizou [] Ignorado
pos-transfusional *
(ou) Antiglobulina direta / Goombs it ; 5 ; Ignorado
direto pré-transfusional [] Positivo [ Negativo [] Inconclusivo [] Néo realizou [
(ou) Antiglobulina direta / Coombs Positivo Negativo Inconclusivo Nao realizou Ignorado
direto pés-transfusional . [ JNeg Ll . L1l
Identificagdo do anticorpo no paciente ” Identificagéo do antigeno na bolsa

Observagoes e conclusdes do responsavel pela Hemovigilancia

Local e data Assinatura do responsavel pela Hemovigilancia

Orientacoes gerais:
* Campos obrigatorios;
Somente os casos de contaminagéo bacteriana e de doengas transmissiveis deverdo ser notificados quando suspeitos;

A notificag&o ao NOTIVISA n&o dispensa outras formas de comunicacao entre servigos de salde e vigilancia sanitaria competente;
No caso de identificagéo de reagdes classificadas como "Qutras” , utilizar o campo 3.1 e "Obs" para descrigac detalhada do caso;

Casos de reacao adversa ou gueixa técnica referentes a hemoderivados deverao ser notificados & Farmacovigilancia.

J
Versao 1 - 2007
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Anexo 3. Interface eletrdnica para hemovigilancia inserida no prontuario do paciente

dat
110818 129 - HEMATOLOGIA

Val Cartéo Previséo de Alta (Médico) ; K2

St Pr; - 9 ) Esse paciente foi transfundido nas dltimas 48h.
|F’;29/sf201a ~] \.') A . 8 -

quaisquer dos it apés a t

Protocolo Transfusional

Grau de Complexidade Cuidado  Risco de Ulcera de Pres
Cuidados Intermediarios Sem risco

I Dispneia I Febre
™ Rash cutdneo I~ Tremores

I Nenhum sintoma

il Salvar I

&

gkl 34 i

Grupo Héspitalar Conceicédo
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