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INTRODUCAO

Conceitua-se hemovigilancia como um conjunto
de procedimentos de vigilincia que abrange
todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter
e disponibilizar informagdes 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. Este documento

escreve o novo marco conceitual e operacional
para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil.

Até o presente, a hemovigilincia no pais se
organizava de modo a monitorar as reagoes adversas
que ocorriam durante ou apds uma transfusio
sanguinea, ou seja, limitava-se a vigilincia das
reagoes transfusionais. Em diversos outros paises,
a hemovigilincia engloba todas as etapas do ciclo
do sangue, desde o inicio do processo de doagdo de
sangue até a investigacdo de possiveis reagoes apds
a transfusio.

O propésito deste documento é definir diretrizes para
a ampliacao do escopo da hemovigilincia no pais,
com a incluso da vigilancia dos eventos adversos que
podem ocorrer em todo o ciclo do sangue.

Entende-se por ciclo do sangue o processo que
engloba todos os procedimentos técnicos referentes
as etapas de captagio, selegio e qualificagao do

! As respectivas citag6es aparecerdo no desenvolvimento deste documento.

doador; do  processamento, armazenamento,
transporte e distribuicdo dos hemocomponentes;
dos procedimentos pré-transfusionais e do ato
transfusional.

A ampliagao da hemovigilancia a todas essas etapas
se justifica pela importincia que a ocorréncia de
nao conformidades ou eventos adversos pode ter na
qualidade do produto e na seguranca do doador ou
receptor.

Este documento estd organizado de forma
a apresentar conceitos e procedimentos da
hemovigilancia formulados para cada uma dessas
etapas. Baseia-se nos regulamentos vigentes para os
procedimentos técnicos e sanitdrios da hemoterapia,
que preveem instrumentos organizacionais para o
planejamento, monitoramento e controle das boas
praticas de hemoterapia' e de seguranca do paciente,
como a instituicio do comité transfusional, do
comité de controle de infec¢do hospitalar e do
ntcleo de seguranga do paciente. Espera-se que este
guia se constitua em uma importante ferramenta
para a prdtica institucional.

As defini¢oes aqui apresentadas sio, em grande
parte, baseadas nos documentos da International
Society of Blood Transfusion (2008, 2011), de forma
a permitir a avaliagdo comparativa entre diferentes
institui¢des e demais sistemas de hemovigilancia.
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CAPITULO I: HEMOVIGILANCIA DO DOADOR

INTRODUCAO

Embora a maior parte das doacoes de sangue transcorra
sem qualquer intercorréncia, ocasionalmente algum doador
poderd apresentar reagdes. A reacio adversaa doagio édefinida
como uma resposta nio intencional do doador, associada a
coleta de unidade de sangue, hemocomponente ou células
progenitoras hematopoéticas, que resulte em 8bito ou risco
4 vida, deficiéncia ou condicoes de incapacitagio tempordria
ou nio, necessidade de intervengio médica ou cirtrgica,
hospitalizagao prolongada ou morbidade, dentre outras.

Essas reacoes podem ser classificadas quanto:

1) ao tempo de ocorréncia;

2) a gravidade;

3) a correlagiao com a doagio;

4) ao tipo de doagio;

5) A extensdo, em locais e sistémicas, que serdo
comentadas dentro da classificacio quanto ao tipo
de doacio.

1. CLASSIFICACAO DAS REACOES
QUANTO AO TEMPO DE
OCORRENCIA

11. REACAQO IMEDIATA

E aquela que ocorre antes de o doador deixar o
servico de hemoterapia.

1.2. REACAO TARDIA

E aquela que ocorre apds o doador ter saido do
servico de hemoterapia.

2. CLASSIFICAGAO DAS REAGCOES
QUANTO A GRAVIDADE

A classificagdo das reagoes adversas a doagao pode
ser vista no Quadro 1.

QUADRO 1 - CLASSIFICAGAO DAS REAGOES ADVERSAS A DOAGAO.

CLASSIFICAGAO DESCRIGAO

Graul - Leve

Quando h4 sinal/sintoma local, sem dor que impeca o doador de exercer suas atividades
habituais ou que persista por até duas semanas; ou reagoes sistémicas com sintomas subjetivos
com recuperacio rdpida (menos de 30 minutos), como tontura, ndusea, desconforto, palidez.

Grau 2 - Moderada

Quando hd sintoma local que impe¢a o doador de exercer suas atividades habituais ou que
persista por mais de duas semanas; ou reagdes sistémicas com sintomas objetivos, como perda
de consciéncia, hipotensio arterial com necessidade de reposi¢ao volémica e tetania.

Grau 3 - Grave

Quando hd necessidade de hospitalizagao®, em virtude da reagdo, ou necessidade de
interven¢io para impedir danos permanentes, incapacidade de uma funcio do corpo ou evitar
a morte; ou quando hd presenca de sintomas que persistirem por mais de um ano apéds a
doacio (morbidade de longa duracio).

Grau 4 - Obito

Obito atribuido as reacoes adversas a doacio.

*Na doagio para transplantes alogénicos, as seguintes condi¢des que levam 2 hospitalizagio devem ser consideradas como reagio grave: (1) hospitalizagao por

motivo clinico/cirtrgico quando da coleta de células progenitoras hematopoéticas de sangue periférico; (2) prolongamento da internagio do doador por mais

de 48 horas, devido a motivo clinico/cirdrgico, quando da coleta de células progenitoras hematopoéticas de medula dssea.

10
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3. CLASSIFICAGAO DAS REAGOES QUANTO A CORRELAGCAO COM A DOAGAO

A correlagio entre doagio de sangue e reacio a doacio pode ser vista no Quadro 2.

QUADRO 2 - CORRELAGAO ENTRE A DOAGAO E A REAGAO A DOAGAO.

CORRELAGCAO DESCRIGAO

.. Quando a investigagao concluiu que hd evidéncias claras (quadro clinico/
Confirmada (definitiva/ . , . p A
certa) laboratorial, vinculo temporal), sem qualquer davida acerca da correlagio da
reagdo com a doagio.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
Provavel (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlacio da
reagdo com a doa¢do, mas hd duvidas para sua confirmacio.

CONFIRMADA

Quando a investigagio jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial/ evolu¢io e vinculo temporal) que indicam a
correlacdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a correlagio da reagao
com a doagdo nio pode ser descartada.

Possivel

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
Improvavel (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlagao do
evento adverso a outra(s) causa(s), mas hd duvidas para a sua exclusao.
Quando a investigacdo jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/ v
Descartada* laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento
adverso a outra(s) causa(s) e nio a doagio.

DESCARTADA

Quando a investigacao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/
Inconclusiva laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a
correlacio da reacdo com a doagio.

*Utilizar esta categoria para a notificagdo somente nos casos notificados inicialmente como outra correlagdo, nos quais, apds a conclusao da investigacao, a

correlagio com a transfusio foi excluida.

Definicdo: acimulo de sangue nos tecidos ao redor

4. CLASS|F|CA(;AO DAS REA(;GES do vaso puncionado.

ADVERSAS QUANTO AO TIPO DE Sinais e sintomas: dor local, alteracio da coloracio
- e edema. Quanto maior o volume de sangue

DOA(;AO extravasado, mais intenso o sintoma.

41 REACOES ADVERSAS A DOACAO DE SANGUE II. Pungao arterial

TOTAL
Defini¢ao: decorre da pungio de artéria no
4.1.1. REAGOES LOCAIS momento da inser¢io da agulha.
Apresentam apenas sintomas locais, causados Sinais e sintomas: sangue doado com cor vermelha
diretamente pela inser¢io da agulha. brilhante, fluxo muito rdpido, tempo de coleta
em até quatro minutos, movimentos pulsdteis na
a) Reagoes caracterizadas essencialmente por  agulha, dor no local da pungio ou dor fraca referida
extravasamento sanguineo na regido do cotovelo.
I. Hematoma Outras complicacbes possiveis da puncio arterial:

hematoma, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa
e sindrome compartimental.

1"
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III. Sangramento pés-doagao

Defini¢ao: inicio espontdneo de sangramento no
local da pungio, apés ter sido concluida a coleta e
feito o curativo.

Sinais e sintomas: sangramento no local da puncio.
b) Reagdes caracterizadas essencialmente por dor
I. Irritagao do nervo

Definicao: irritagdo de um nervo pela pressio do
hematoma.

Sinais e sintomas: dor radiante e/ou parestesias em
associa¢do com hematoma. O hematoma pode ou
nao estar visivel no momento do aparecimento dos
sintomas. Os sintomas nio ocorrem imediatamente
ap6s a inser¢do da agulha, mas somente quando
o hematoma atinge uma dimensio suficiente para
comprimir o nervo.

II. Lesao de nervo

Definicao: lesao do nervo pela agulha, na insergao
ou na retirada da mesma.

Sinais e sintomas: dor intensa e com irradiacio,
frequentemente associada com parestesia, ocorrendo
quando a agulha ¢ inserida ou retirada.

II1. Lesao de tendao

Definicao: lesio de tendio na inser¢io ou na
retirada da agulha.

Sinais e sintomas: dor intensa no local da inser¢io, sem
irradiagio, iniciando-se quando a agulha é inserida.

IV. Brago doloroso

Defini¢ao: caracterizado principalmente por dor
local intensa, com irradiacio, no braco utilizado
para a doagio e que surge durante ou horas apés a
doag¢do, mas sem mais detalhes para permitir a sua
classificagao numa das categorias mais especificas jd
mencionadas acima.

©) Outros tipos de reagdes com sintomas locais

I. Tromboflebite
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Definicio: inflama¢io venosa associada com

trombo.

Sinais e sintomas: calor, aumento da sensibilidade,
dor local, rubor, tumefa¢io, cordiao subcutineo
vermelho, duro e com sensibilidade aumentada.

II. Alergia

Definigao: reagio alérgica no local da pungao,
causada pelas solugoes utilizadas nos procedimentos
de antissepsia.

Sinais e sintomas: 7ash cutineo, geralmente
pruriginoso, no local da pungao.

4.1.2. REACOES SISTEMICAS

A maioria destas reagdes sio vasovagais, que podem
ser desencadeadas por fatores psicoldgicos, tais como
pela visao do sangue, excita¢ao, medo ou apreensao,
ou podem constituir uma resposta neurofisioldgica
a doagio.

I. Reagao vasovagal

Definicdo: reagao secunddria a ativacio do
sistema nervoso autbnomo, estimulada por fatores
psicolégicos, bem como pelo volume de sangue
retirado em relacio ao volume total do sangue do
doador e pela velocidade com que foi retirado.

Sinais esintomas: sensacio de desconforto, ansiedade
e fraqueza, acompanhada de tontura, sudorese,
nduseas com ou sem voOmitos, palidez cutinea,
hiperventilagdo, frequéncia cardiaca diminuida,
pulso filiforme e hipotensio. Dependendo da
gravidade da reagdo, os sintomas podem evoluir
para perda de consciéncia, tetania ou convulsao.
Acidentes, muitas vezes graves, podem ocorrer em
consequéncia da perda de consciéncia.

I1. Hipovolemia

Definicao: diminuicdo do volume sanguineo
circulante que pode ocorrer devido 4 coleta excessiva
de sangue, homogeneizadores descalibrados e falhas
do processo, entre outras.

Sinais e sintomas: hipotensao arterial, tonturas, mal
estar e fraqueza. O aumento da frequéncia cardiaca é o
principal diferencial entre hipovolemia e reagio vagal.
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III. Fadiga

Defini¢ao: sensa¢do de astenia apés a doagao. E
mais frequentemente encontrada em doadores de
primeira vez e em mulheres.

Sintomas: cansago, fraqueza e desinimo.

4.2, REACAO ADVERSA A DOACAO DE
COMPONENTES SANGUINEOS POR AFERESES

A frequéncia de reagoes entre doadores de aféreses é
menor que a de sangue total. Entretanto, a taxa de
reagoes adversas graves em doadores por aféreses ¢
muito maior do que em doadores de sangue total.
Estudos demonstram uma maior associa¢iao entre
eventos adversos durante doagdes por aféreses com
o baixo peso do doador, com doadores do sexo
feminino e o tipo de equipamento utilizado para
a coleta.

As mesmas reagoes descritas na doagao de sangue
total podem ocorrer na doagio por aférese (item
4.1). Além delas, a toxicidade do citrato, a reacio
alérgica sistémica e a embolia gasosa podem ocorrer.
Quando da coleta de granuldcitos, podem ainda
ocorrer reagoes associadas ao regime de mobilizagio
e hemossedimentagio dos granulécitos.

4.2.1. REACOES ADVERSAS EXCLUSIVAS DOS
PROCEDIMENTOS DE COLETAS POR AFERESES

I. Toxicidade do citrato

Definicao: reagio associada aos eventos adversos
do citrato, anticoagulante utilizado nas coletas
por  aféreses, associadas a  hipocalcemia,
hipomagnesemia e aumento do pH sanguineo do
oador.

Sinais e sintomas: parestesias periorais e de
extremidades, formigamentos, tremores, sensagao
de frio, dor abdominal, nduseas e voOmitos,
hipotensao arterial, arritmias, tetania e convulsoes,
espasmos e fraqueza muscular, diminui¢io do ténus
vascular e diminui¢io da contratilidade cardiaca e
alcalose metabdlica.

II. Alergia sistémica
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Definicdo: a reagao alérgica sistémica é decorrente
da liberagio de substincias vasoativas dos
mastdcitos e baséfilos. Pode ser causada pelo 6xido
de etileno utilizado na esterilizagdo dos kits e pelos
hemossedimentantes utilizados para a coleta de
granuldcitos.

Sinais e sintomas: urticdria, edema periorbital,
rubor facial, reacio anafildtica, sibilos, edema labial
e hipotensao arterial.

ITII. Embolia gasosa

Definic¢ao: reagio caracterizada pela infusio de ar no
ventriculo direito e na artéria pulmonar do doador,
com obstrugio do débito direito e vasoconstrigao
pulmonar.

Sinais e sintomas: tosse, dispneia, taquipneia, dor
tordcica, taquicardia, agitacao psicomotora, perda
da consciéncia, convulsées, hipotensio arterial,
choque.

4.2.2. REACOES ADVERSAS DECORRENTES DA
MOBILIZAGAO CELULAR DE DOADORES

Definicio: reacio adversa relacionada ao uso de
corticosteroides e/ou fator de estimulagio de colonias
de granuldcitos (G-CSF) durante a mobiliza¢io de
doadores para a coleta de granuldcitos.

Sinais e sintomas: do uso dos corticosteroides —
cefaleia, rubor facial, insonia, euforia, palpitagoes,
hiperacidez epigéstrica e hiperglicemia; do uso do
G-CSF — dor 6ssea, mialgias, artralgias, cefaleia,
febre, calafrios, desconforto gastrointestinal,
parestesias, dor tordcica e fadiga.

4.2.3. REACOES ADVERSAS RELACIONADAS AO
HEMOSSEDIMENTANTE

Definicio: reacio adversa relacionada ao uso de
hidroxietilamido que ¢é utilizado para a coleta de
granuldcitos.

Sinais e sintomas: prurido, reacoes alérgicas,
hipertensdo  arterial e coagulopatias com
diminuigao do fibrinogénio e prolongamento do
tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA).
Pode provocar hiperamilasemia.
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43 REACOES ADVERSAS A COLETA DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOETICAS DE SANGUE
PERIFERICO E DE MEDULA OSSEA PARA USO
ALOGENICO OU AUTOLOGO

A doagao de células progenitoras hematopoéticas
de sangue periférico (CPH-SP) e de medula dssea
(CPH-MO) sao procedimentos bem estabelecidos,
realizados por milhares de doadores. Embora
doadores e receptores estejam conscientes de que
esses procedimentos ndo sio isentos de risco, toda a
comunidade envolvida nos processos de transplantes
deve maximizar esforcos a fim de minimizar os
riscos aos doadores.

A coleta de CPH-SP ou CPH-MO pode ocorrer
para uso alogénico ou autdlogo. Nos casos de
transplantes alogénicos, o doador, na maioria das
vezes, é um individuo sauddvel. Nos transplantes
autblogos, o doador e o paciente preenchem o
mesmo bindmio. Vale a pena ressaltar que, sendo
pacientes, doengas de base ¢ comorbidades podem
potencializar a ocorréncia de reagoes adversas.

O regulamento técnico brasileiro dispoe sobre o
funcionamento dos laboratérios de processamento
de células progenitoras hematopoéticas provenientes
de medula 4ssea e sangue periférico, dos bancos
de sangue de cordio umbilical e placentdrio, para
finalidade de transplante convencional. Entretanto,
vale a pena ressaltar que o seguimento de doadores a
curto, médio e longo prazos por parte dos servigos de
transplante é necessdrio e desejdvel, principalmente
em relagao aqueles doadores que foram mobilizados
com G-CSF, devido ao potencial oncogénico deste
medicamento.

As reagoes adversas dos doadores devem ser objeto
de busca ativa. Além disso, o consentimento
informado deve prever os potenciais riscos dos
procedimentos de mobilizagdo, coleta e p6s-
coleta. O regulamento sanitdrio atribui ao servigo
de hemoterapia a responsabilidade de informar
o doador sobre o processo de doagio, os riscos
envolvidos, a realizacio de testes laboratoriais e
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outras informagoes necessdrias para a assinatura do
termo de consentimento.

4.3.1. TIPOS DE REAGOES ADVERSAS RELACIONADAS A
COLETA DE CPH-SP

4.3.1.1. Relacionadas a mobilizagao celular:

mialgia, febre, dor &ssea, trombose, acidente
vascular encefilico, infarto do miocdrdio, rotura ou
infarto esplénico, lesao pulmonar aguda e outras.

4.3.1.2. Relacionadas ao acesso venoso

I. Acesso venoso periférico: contempla todas as

reagoes secunddrias A pungao venosa periférica,
descritas no item anterior deste guia, quando
da doagio de sangue total.

I1. Acesso venoso central: infeccio, trombose,
embolia, pneumotérax, hemotérax, outras
hemorragias, etc.

4.3.1.3. Relacionadas ao procedimento de aférese

As mesmas descritas neste documento para a doagao
de sangue total e as relacionadas aos procedimentos
por aférese.

4.3.2. Tipos de reagoes adversas relacionadas a
coleta de CPH-MO

O primeiro ponto a ser diferenciado ¢ se a reagao
adversa ¢ relacionada ao procedimento anestésico
ou cirurgico.

As reagoes adversas relacionadas ao procedimento
anestésico devem ser descritivas, em campo aberto.

As reagoes adversas relacionadas ao procedimento
cirdirgico devem contemplar os seguintes itens:
hipovolemia, anemia aguda com necessidade
de transfusio sanguinea, trombose, embolia
gordurosa, fratura patoldgica, lesio nervosa ou
vascular, infecgao e outras.
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QUADRO 3 - QUADRO-RESUMO DAS POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS A DOAGAO DE SANGUE TOTAL, DE COMPONENTES
SANGUINEOS POR AFERESE E DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS.

DOACAO DE SANGUE TOTAL
1. REACOES LOCAIS
Extravasamento sanguineo

* Hematoma
* Puncio arterial
* Sangramento pds- * Alergia sistémica
doacio
Dor

* [rritagdo do nervo

* Embolia gasosa

CELULAR DO DOADOR

¢ Lesiao do nervo

¢ Lesao do tendao
corticoesterdide

4. RELACIONADAS AO
HEMOSSEDIMENTANTE

* Braco doloroso
Outras com sintoma local
* Tromboflebite
* Alergia
2. REACOES SISTEMICAS
* Reagio vasovagal
* Hipovolemia
e Fadiga

DOAGAO POR AFERESE

1. AS MESMAS DA DOAGAO DE SANGUE
TOTAL

2. EXCLUSIVAS DESTE PROCEDIMENTO
¢ Toxicidade do citrato

3. RELACIONADAS A MOBILIZAGAO

e Sinais e sintomas do G-CSF

¢ Sinas e sintomas do uso do

DOAGAO DE CPH
1. CPH-SP

Relacionadas a mobilizagao celular pelo

G-CSF
Relacionadas ao acesso venoso

Periférico: as mesmas da doagido de
sangue total

Central:

* Reagio sistémica (vasovagal,
hipovolemia, fadiga)

* Infeccao

e Trombose

¢ Embolia

* Pneumotoérax

* Hemotérax

* Outras hemorragias
*QOutras

Relacionadas a coleta por aférese (vide
doagao por aférese)

2. CPH-MO
Procedimentos anestésicos

Procedimento cirirgico

5. REGISTRO, COMUNICACAO

E NOTIFICAGAO DA REAGCAO
ADVERSA ASSOCIADA A COLETA
DE SANGUE TOTAL, COMPONENTES
SANGUINEOS POR AFERESE,
CPH-SP E CPH-MO PARA USO
ALOGENICO OU AUTOLOGO

As reacoes adversas decorrentes de doagoes
alogénicas ou autblogas, seja de sangue total ou
de hemocomponentes por aféreses ou células
progenitoras hematopoéticas, devem ser registradas
no servico onde ocorreram, assim como as medidas
corretivas e preventivas necessdrias (BRASIL,
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2013a, arts. 78, 165, 166 e 232; BRASIL, 2014a,
arts. 35, 36, 42, 45 e 146). Registros serao mantidos
de acordo com a legislacio vigente e colocados a
disposi¢ao das autoridades competentes, quando
solicitados (BRASIL, 2013a, arts. 228 e 23I;
BRASIL, 2014a, art. 15).

A comunica¢io é o ato de informar a ocorréncia
do evento adverso, pela via mais rdpida, aos
entes interessados e que necessitem iniciar agoes
corretivas ou preventivas. A comunicagio das
reagbes a doagao serd feita a autoridade sanitdria e,
quando pertinente, aos fornecedores dos insumos
envolvidos no processo (BRASIL, 2014a, art. 35).

As reacdes adversas graves e 6bitos com correlacio
com a doagio confirmada, provivel, possivel,
improvdvel e inconclusiva, além do registro local,
também serdo notificadas ao sistema de vigilincia
sanitdria (BRASIL, 2014a, arts. 35 e 146). As
reacoes s serdo notificadas como descartadas se
anteriormente tiverem sido classificadas com outra
correlacio.
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Todos os eventos adversos relacionados ao processo
de mobilizagdo com G-CSF, preparo do paciente e
coleta do produto serao registrados no servico onde
ocorreram.

5.1. PRAZOS PARA REGISTRO, COMUNICACAO E
NOTIFICACAO

Os dados de identificacio do doador, assim
como o tempo decorrido entre a rea¢io adversa
e a notificacdo, devem seguir os protocolos de
notificagao dos demais processos da hemovigilancia.

Os registros sdo internos e deverio ser realizados de
acordo com os protocolos dos servigos, quando da
identificagdo de qualquer evento adverso.

5.1.1. COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO

Obito: a comunicacio deve ser feita em até
24 horas a partir da ocorréncia, a autoridade
sanitdria competente e aos fornecedores dos
insumos envolvidos no processo, quando houver.
A notificacio ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria deve ser feita em até 72 horas (BRASIL,
2013b, art. 10, pardgrafo tGnico).

Reacoes graves: comunicagio aos fornecedores
dos insumos envolvidos no processo, quando
pertinente. A notificagdo ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria deverd ser feita até o 15° dia
atil do més subsequente a identificagio do evento
adverso (BRASIL, 2013b, caput do art. 10). O
Fluxograma 1 e¢ o Quadro 4 apresentam uma
sintese desses prazos e agoes.

QUADRO 4 - AGOES E PRAZOS PARA REGISTRO, COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO DE REAGOES ADVERSAS GRAVES E OBITO
DECORRENTES DE DOAGAO DE SANGUE TOTAL, COMPONENTES POR AFERESES E CPH.

ACOES REGISTRAR COMUNICAR NOTIFICAR
Reagao grave a doagao com correlagao
confirmada, provdvel, possivel, improvavel e
Obito atribuido as reacoes inconclusiva.
O que Todos os eventos. . ; . o } . )
adversas a doagao. Obito atribuido s reacées adversas a doacao
com correla¢io confirmada, provdvel, possivel,
improvdvel e inconclusiva.
A autoridade sanitdria
competente e, quando . . A .
. . P 4 Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria -
A quem | Registros internos. pertinente, aos fornecedores
. . SNVS
dos insumos envolvidos no
processo.
Obito: 72 horas (RDC 36/2013).
Quando |Quando detectado. Dentro das primeiras 24 horas. Reagio grave: até o 15° dia ttil do més
subsequente 2 identificacio do evento.
Definido . . Em ficha especifica, no sistema informatizado
Como . Fax, telefone, meio eletrénico.
internamente. do SNVS.

6. INFORMAGAO POS-DOAGAO DE
REACAO ADVERSA

Os servicos de hemoterapia e de transplante
de medula éssea devem oferecer informagoes
relativas ao processo de doagao (BRASIL, 2010,
art. 38; BRASIL, 2013a, art. 33) e meios de facil
comunicagio entre doador e servico. Recomenda-
se que os doadores de sangue total, componentes
sanguineos por aféreses e células progenitoras
hematopoéticas provenientes de sangue periférico
ou medula 4ssea sejam orientados a comunicar
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a0 servico de hemoterapia ou transplante caso
apresentem qualquer reagdo adversa tardia, ap6s a
doagio atual. E também importante que os servigos
de hemoterapia incluam em seus protocolos de
triagem perguntas aos doadores sobre as suas
condigoes fisicas nos dias seguintes a doagao
anterior, principalmente nos casos de doadores
frequentes.

Os servigos de hemoterapia e transplantes devem
registrar no servico todas as reagoes adversas tardias
relacionadas aos diversos processos de doa¢io, assim
como as medidas corretivas e preventivas aplicadas.
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Registros serdo mantidos, conforme a legislagao
vigente, e colocados a disposi¢ao das autoridades
competentes, quando solicitados.

As reagdes adversas tardias graves e Gbitos com
correlagdo com a doagio confirmada, provavel,
possivel, improvavel e inconclusiva, além do registro

local, também serao sujeitas a notificagao ao sistema
de vigilancia sanitdria, conforme padronizagao
apresentada neste guia.

Para doadores de CPH alogénicos, recomenda-se
que seja realizada avaliagao clinica de acordo com as
diretrizes clinicas do Sistema Nacional de Transplantes.

FLUXOGRAMA 1 - FLUXO DE COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO DAS REAGOES ADVERSAS GRAVES A DOAGAO DE SANGUE,
COMPONENTES POR AFERESE E CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS E DOS OBITOS ATRIBUIDOS A DOAGAO.

REACAO GRAVE A DOACAO
OU OBITO ATRIBUIDO A REAGCAO
(SANGUE TOTAL, AFERESE, CPH).

SE HA PRODUTOS PARA A SAUDE,
MEDICAMENTOS OU OUTROS
PRODUTOS ENVOLVIDOS, NOTIFICAR NA

DESCARTADA

MANTER REGISTROS
INTERNOS A DISPOSICAO
DA VISA.

FICHA ESPECIFICA DO PRODUTO-MOTIVO
DO SISTEMA INFORMATIZADO DA
VIGILANCIA SANITARIA.

NO CASO DE OBITO, COMUNICAR

A AUTORIDADE SANITARIA E
FORNECEDORES DE INSUMOS
(SE APLICAVEL) EM ATE 24 HORAS.

MANTER REGISTROS

INTERNOS. |

NOTIFICAR AO SNVS EM ATE 72 HORAS,
NO CASO DE OBITO, E ATE O 152 DIA UTIL
NOS DEMAIS CASOS.
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CAPITULO Il: EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO

SANGUE

INTRODUCAO

Os eventos adversos das etapas do ciclo do sangue
sdo tratados neste capitulo, com excegio das reagoes
a doacio e das reagoes a transfusao, que sio descritas
em capitulos especificos.

Considera-se evento adverso do ciclo de sangue
toda e qualquer ocorréncia adversa associada as
suas etapas que possa resultar em risco para a satide
do doador ou do receptor, tenha ou nio como
consequéncia uma reacio adversa.

Os eventos adversos do ciclo do sangue aqui tratados
sao:

* Incidente — os incidentes transfusionais
estdo no escopo dos eventos adversos do ciclo
do sangue, descobertos durante ou apds a
transfusio ou a doagdo. Compreendem, assim,
os desvios dos procedimentos operacionais
ou das politicas de seguranca do individuo no
estabelecimento de sadde, levando a transfusoes
ou doagoes inadequadas que podem ou nio levar
a reacoes adversas. No caso da transfusio, ocorre
quando um individuo recebe um componente
sanguineo que nio preenche todos os requisitos
para uma transfusio que lhe seja adequada ou
que a transfusdo tenha sido prescrita para outra
pessoa.

Portanto, os incidentes podem ser classificados em
dois tipos: os que levaram a reagdes adversas e os
que nao as provocaram.

*  Quase-erro—éodesviodeum procedimento
padrio ou de uma politica detectado antes do
inicio da transfusdo ou da doagao, que poderia
ter resultado em uma transfusao errada, em uma
reacdo transfusional ou em uma reacio a doagio.

* Reagdes a doagao e a transfusao — sio
danos, em graus variados, que atingem os
sujeitos dessas agdes. Podem ou nio resultar de
um incidente do ciclo do sangue. As respectivas
defini¢des estio mais bem particularizadas nos
capitulos correspondentes.
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A Figura 1 faz uma representagio esquemadtica dos
tipos de eventos adversos do ciclo do sangue. Nela
pode-se visualizar uma drea de interse¢io entre os
incidentes e as reagdes adversas, representando os
incidentes que levaram a elas. Esta diferenciagio
serd importante para a compreensio do fluxo de
registro, comunica¢do e notificagdo dos eventos
adversos descritos mais adiante.

FIGURA 1 - TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS POSSIVEIS NAS
DIFERENTES ETAPAS DO CICLO DO SANGUE.

EVENTOS ADVERSOS

REACAO ADVERSA

QUASE-ERRO

Fonte: ISBT, 2011.

A legislagio brasileira atribui aos servigos de
hemoterapia e aos servigos de satide que realizam
transfusoes o registro, a investigagdo € a revisao
dos procedimentos do ciclo do sangue, bem como
a tomada de agdes corretivas e preventivas para
todas as nio conformidades detectadas e a sua
comunicag¢do e notificagio, em tempo oportuno, a
autoridade sanitdria e a outros servigos envolvidos

(BRASIL, 2013a, arts. 78, 116, 205, 239, 240, 246



MARCO CONCEITUAL E OPERACIONAL DE HEMOVIGILANCIA: GUIA PARA A HEMOVIGILANCIA NO BRASIL

e 247; BRASIL, 2014a, arts. 9, 13, 15, 36, 69, 105,
106, 107, 119, 144, 146 e 147).

Assim, o servico de hemoterapia deve manter um
registro dos eventos adversos detectados em todas as
etapas do ciclo do sangue, disponibilizando-o para
andlise do érgao regulador e enviando-o 4 autoridade
sanitdria, de forma consolidada, quando solicitado
(BRASIL, 2013a, art. 231). No que diz respeito a
hemovigilancia, porém, alguns eventos adversos graves
foram selecionados para comunicagio e notificagio
a0 SNVS por meio do seu sistema informatizado

(BRASIL, 2014a, art. 13).

Para fins deste documento, classificam-se como
eventos adversos graves do ciclo do sangue o
incidente que levou a reagio adversa, os demais
incidentes e os quase-erros de cardter repetitivo,
de cardter inusitado e para os quais jd tenham sido
promovidas agoes corretivas ou preventivas.

1. FLUXOS DE REGISTRO, INVESTIGAGAO,
COMUNICAGAO E NOTIFICACAO DOS
EVENTOS ADVERSOS

11. REGISTRO, INVESTIGACAO E COMUNICACAO
DOS EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE

Todos os eventos adversos do ciclo do sangue
devem ser registrados e investigados no servigo
de hemoterapia ou no servico de saide onde
ocorreram e colocados a disposi¢do da autoridade
sanitdria competente (BRASIL, 2014a, art. 15).
A Vigilincia Sanitdria local estabelecerd uma
periodicidade para o recebimento do documento
consolidado dessas informacoes. Caso o evento
nao tenha ocorrido nas dependéncias do servigo
produtor do hemocomponente, e sim em servigo
de saide ou nas dependéncias de outro servigo
de hemoterapia a ele vinculado (mesmo que por
contrato de fornecimento), o servico produtor do
hemocomponente deverd ser informado, inclusive
sobre as medidas corretivas e preventivas tomadas

(BRASIL, 2013a, art. 205).

Os eventos adversos graves deverao ser comunicados
dentro das primeiras 72 horas ao servico de
hemoterapia produtor do hemocomponente. O
Fluxograma 2 descreve esses procedimentos.

FLUXOGRAMA 2 - FLUXO DOS PROCEDIMENTOS DE REGISTRO, INVESTIGAGAO E COMUNICAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS

DO CICLO DO SANGUE.

REGISTRO DOS EVENTOS
ADVERSOS (EA)

.

O LOCAL DE
OCORRENCIA

E O MESMO DA
PRODUCAO?

- INVESTIGAR A CAUSA DO EA.
- TOMAR MEDIDAS PREVENTIVAS E
CORRETIVAS.

- REGISTRAR O EA E AS MEDIDAS
ADOTADAS.

- MANTER REGISTROS A DISPOSICAO
DA VISA.

SIM

v

NAO

v

- COMUNICAR IMEDIATAMENTE AO
PRODUTOR DO HEMOCOMPONENTE.
- REALIZAR ACOES PREVENTIVAS E
CORRETIVAS.

- REALIZAR ACOES PREVENTIVAS E
CORRETIVAS.

- INFORMAR AO PRODUTOR DO
HEMOCOMPONENTE.
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12. NOTIFICACAO E COMUNICACAO DOS
EVENTOS ADVERSOS GRAVES DO CICLO DO
SANGUE

1.2.1. NOTIFICAGAO DOS INCIDENTES TRANSFUSIONAIS

Os incidentes que provocaram reagdo adversa serdo
notificados no sistema informatizado da vigilincia
sanitdria, no escopo da notificagio da prépria
reagdo que ele provocou. Nestes casos, o servigo
produtor do hemocomponente deverd também ser
comunicado para a tomada de agdes corretivas ou
preventivas adequadas a cada caso.

Os incidentes graves que nao provocaram reagio
adversa serio notificados no sistema informatizado
da vigilancia sanitdria, em ficha especifica construida
e divulgada pelo SNVS. Também nestes casos,

o servico produtor do hemocomponente serd

igualmente comunicado para a tomada de agoes
corretivas ou preventivas adequadas a cada caso.

1.2.2. NOTIFICAGAO DOS QUASE-ERROS

Os quase-erros graves, ou seja, aqueles com cardter
repetitivo, inusitado ou para os quais jd haviam sido
promovidas agbes preventivas e corretivas, serdo
notificados no sistema informatizado da vigilincia
sanitdria, em ficha especifica construida e divulgada
pelo SNVS. O servico de hemoterapia produtor serd
também comunicado para a revisio ou tomada de
agoes corretivas ou preventivas adequadas a cada caso.

O Quadro 5 resume os procedimentos para o
registro, comunica¢io e notificagio dos eventos
adversos do ciclo do sangue, com excegio das
reacoes 2 doaciao e a transfusio descritas em
outro capitulo.

QUADRO 5 - ORIENTAGOES PARA O REGISTRO, COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO

SANGUE.
ACOES REGISTRAR COMUNICAR NOTIFICAR
O que Todos os eventos. | EA graves: ) Incidente grave
o . Incidente com ,
incidentes, além 30 ad sem reagao Quase-erros graves.
de quase-erros reagao adversa. adversa.
q
fepetitivos, Todos Repetitivos, Repetitivos, inusitados
inusitados < inusitados e e para os quais ja
para os quais para os quais tenham sido realizadas
jd tenham Sld? jé tenham sido medidas preventivas e
tomada§ medidas realizadas medidas |corretivas.
preventivas ¢ preventivas e
corretivas. corretivas.
A quem | Registros A autoridade SNVS SNVS SNVS
internos. sanitdria
competente e a0
servico produtor.
Quando | Quando Dentro das No prazo da Até o 15° dia ttil | Até o 15° dia ttil do
detectado. primeiras notificagao do més subsequente | més subsequente a
72 horas da da reagido a identificagao do |identificagao do evento
ocorréncia. transfusional. evento
Como Definido Fax, telefone, No ato da Em ficha especifica | Em ficha especifica do
internamente — | meio eletronico. | notificagao do sistema sistema informatizado
modelo proposto. da reagao informatizado do  |do SNVS.
transfusional. SNVS.

Alguns exemplos de possiveis eventos adversos do
ciclo do sangue sio listados a seguir. E importante
salientar que os eventos abaixo relacionados podem
incluir os denominados incidentes e quase-erros de
qualquer gravidade. O objetivo ¢ auxiliar o processo
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de identificagio e reconhecimento desses eventos
adversos. Ressalta-se que essa listagem nao ¢é restritiva
e outros eventos poderdo ser identificados por cada
servico. Todos eles deverdo ser registrados, porém a
notificagao seguird os critérios acima estabelecidos.



MARCO CONCEITUAL E OPERACIONAL DE HEMOVIGILANCIA: GUIA PARA A HEMOVIGILANCIA NO BRASIL

2. TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS
DO CICLO DO SANGUE

21. RELACIONADOS A CAPTACAO, SELECAO E
QUALIFICACAO DO DOADOR

2.1.1. CAPTAGAO, REGISTRO E SELECAO DE DOADOR DE
SANGUE

21.2

213

Auséncia de politica com doadores para
minimizar risco de TRALL

Erro na identificacio de doador autélogo
para alogénico.

Erro no registro dos dados cadastrais dos
candidatos a doacao.

Nio bloqueio do candidato considerado
inapto definitivamente em doacio anterior.
Orientagao  inadequada/insuficiente  dos
critérios de selecao de doadores.

Captacio, registro e selecio de doador
de sangue fora dos padroes e normas nao
contemplados acima.

. TRIAGEM CLINICO-EPIDEMIOLOGICA

Liberacio do candidato a doagio fora dos
requisitos para sele¢do de doadores.

Naio aplicagio ou aplicacio parcial dos
critérios estabelecidos na legislacio.

Nio bloqueio do candidato inapto na
triagem.

Nio descarte de bolsa cujo doador se
autoexcluiu do processo de doagio.
Triagem clinico-epidemiolégica fora dos
padrdes e normas nio contemplados acima.

. COLETA DE SANGUE DO DOADOR

Antissepsia inadequada do local da puncgio
em doador.

Auséncia de homogeneizagio do hemocom-
ponente durante a coleta.

Coleta de volume de sangue e/ou
componentes fora do preconizado para a
solugao preservante da bolsa.

Escolha de local inadequado para pungao.
Falta de orientagbes ao doador sobre os
cuidados pés-doagio.

Identificagao incorreta da unidade de sangue
e/ou das amostras para testes laboratoriais.
Liberagao do doador apds a coleta antes do
tempo recomendado (minimo de 15 minutos).
Manuseio do local da pun¢io apds antissepsia.

21

Nova pungio com o mesmo material da
puncgao anterior.

Troca de etiquetas do rétulo contendo a
identificagao da doagio e as iniciais do doador.
Troca de hemocomponente e/ou amostra no
momento da coleta.

Tempo de coleta excedido.

Coleta de sangue do doador fora dos padrées
e normas nio contemplados acima.

.4. TRIAGEM LABORATORIAL DA AMOSTRA DO DOADOR

Erros na entrada/registro dos resultados.
Erro na identificacao dos tubos coletados e das
aliquotas para fins de soroteca/plasmateca.
Erro na identificaciao dos tubos recebidos de
outros servigos.

Erro na liberagio de resultados de triagem
laboratorial.

Erro na realizacao dos testes.

Nao bloqueio de doadores inaptos na triagem
laboratorial.

Nio realizagdo dos testes imunoematoldgicos
ou realiza¢ao desses testes em desacordo com
a legislacio vigente.

Nio realizagdo dos testes imunoematoldgicos
de acordo com o manual de instrugio do
fabricante do reagente/kit.

Nio realizagio dos testes soroldgicos/
de biologia molecular de acordo com a
legislagao vigente.

Nao realizagio dos testes sorolégicos/de
biologia molecular de acordo com o manual
de instrugao do fabricante do reagente/kit.
Utilizagado de  insumos/reagentes fora
do padrio (validade, condicoes de
armazenamento, registro e autorizagao).
Triagem laboratorial da amostra do doador fora
dos padrdes e normas nao contemplados acima.

22 RELACIONADOS A ROTULAGEM, AO
PROCESSAMENTO E QUALIFICACAO E AO
ARMAZENAMENTO

2.2.1. ROTULAGEM/PROCESSAMENTO/QUALIFICACAO

Auséncia de mecanismo de rastreabilidade
das unidades, incluindo pool.

Etiqueta sem as informacoes obrigatdrias e
visiveis.

Falha na identificagao/rotulagem de produto
irradiado/nao irradiado.

Falha no controle de qualidade
hemocomponentes produzidos.

dos
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Falha no monitoramento da temperatura
durante o processamento.

Identificagao errada do grupo sanguineo
do doador no hemocomponente (erro de
rotulagem).

Processamento fora dos padroes legais
estabelecidos.

Outros erros de rotulagem.

Realizagio do procedimento em equipamentos
sem condicoes adequadas: nao qualificados,
sem manutengio  preventiva/corretiva e
descalibrados.

Realizagdo do procedimento de irradiagio
em irradiador sem condi¢des adequadas: nao
qualificado, sem manutengdo preventiva/
corretiva, sem controle de dosimetria da
irradiacio.

Rotulagem do hemocomponente sem dupla
conferéncia ou de forma eletrénica nao
validada.

Utilizacido de insumos fora do padrio
(validade, condicbes de armazenamento,
registro e autorizagao) .

2.2.2. ARMAZENAMENTO DE HEMOCOMPONENTE

Abertura do sistema.

Armazenamento de  concentrado de
hemdcias em baixas temperaturas.
Armazenamento em equipamentos sem
condicoes adequadas (nio qualificados,
sem manuten¢ao preventiva/corretiva e
descalibrados).

Armazenamento do  hemocomponente
em temperatura em desacordo com o
preconizado.

Armazenamento de insumos e reagentes fora
dos padroes legais estabelecidos.

Auséncia de dreas especificas para produtos
“liberados” e “nao liberados”.
Hemocomponente descartado nio retirado do
estoque.

Hemocomponente devolvido e reintegrado
no estoque sem avaliagao da qualidade ou em
desacordo com os requisitos estabelecidos.

2.3. RELACIONADOS AO TRANSPORTE E A
DISTRIBUICAO

2.3.1. TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTE

Abertura do sistema.
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* Tempo de transporte excedendo a capacidade
da cadeia de frio.

* Transporte: capacidade/acondicionamento
de hemocomponentes em desacordo com a
legislagio.

* Transporte com condigoes de higiene fora
dos padroes sanitdrios.

e Transporte com monitoramento  de
temperatura em desacordo com a legislagio.

2.3.2. DISTRIBUIGAO DE HEMOCOMPONENTE

* Distribui¢do do hemocomponente apds o
tempo de validade.

* Distribui¢dio do hemocomponente com
identificagdo errada do receptor.

* Distribui¢io do hemocomponente com
outros erros de identificacio.

* Distribui¢do dos produtos sem conferéncia
adequada.

e Distribui¢dio do hemocomponente sem
monitoramento da temperatura de entrada e
saida.

e Distribui¢ao fora dos padroes legais
estabelecidos.

* Falha no registro da saida do sangue e/ou
hemocomponente e na identificagio dos
locais de destino conforme legislagao vigente.

* Hemocomponente reintegrado em desacordo
com os procedimentos estabelecidos.

24. RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO
TRANSFUSIONAL

2.4.1. PROCEDIMENTO TRANSFUSIONAL

2.4.1.1. Requisi¢ao/prescricio de hemocom-
ponente

* Dados de identificagio do receptor na
requisi¢io de transfusao incorretos/ilegiveis/
incompletos.

* Identifica¢io da requisi¢ao de transfusiao em
desacordo com a identificacio dos tubos de
amostras pré-transfusionais.

* DPrescri¢do de hemocomponentes em volume
e/ou velocidade superior a necessidade ou a
reserva cardiaca do receptor.

e Drescricdio de hemocomponente nio
irradiado para receptor com indicagio de
receber produtos celulares irradiados.

* Requisi¢io em desacordo com as normas.
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Requisicao sem dados referentes a reagio
transfusional ocorrida em transfusées
anteriores.

2.4.1.2. Identificagao do receptor

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

Naio realizagio de identificagdo positiva do
receptor no momento da coleta das amostras/
instalacio da transfusio.

2.4.1.3. Coleta e identificacao da amostra do
receptor

Amostra coletada de paciente errado.
Amostra com nome errado/ilegivel/
incompleto do paciente.

Amostra sem etiqueta.

Amostra sem as informagoes necessdrias.
Naio realizagdo de identificagdo positiva do
receptor no momento da coleta das amostras.
Odutros erros de etiquetagem.

2.4.1.4. Testes imunoematolégicos 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 liberacio de resultados imunoema-
tolégicos.

Erro técnico na realizacio dos testes.

Nao realizagao dos testes imunoematoldgicos
de acordo com a legislagdo vigente.

Nao realizagao dos testes imunoematoldégicos
de acordo com o manual de instrugio do
fabricante do reagente/kit.

Troca de amostras no momento da realizacio
dos testes pré-transfusionais.

Uso dos reagentes sem realizagio do
controle de qualidade diariamente ou a cada
lote/remessa, de acordo com o parimetro
avaliado.

Utilizagao insumos/reagentes
do padrio (validade, condicoes
armazenamento, registro e autorizagao).

de

fora

de

2.4.1.5. Liberacao do hemocomponente

Falha na inspecio do hemocomponente, com
a liberagao fora dos pardmetros estabelecidos.
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Libera¢io de tipo de hemocomponente
incorreto.

Liberacio de tipo sanguineo incorreto.
Liberagao em desacordo com a solicitagao
de qualifica¢io do hemocomponente
(irradiagao,  desleucocitagao,  lavagem,
aliquotagem, aférese, pool).

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

2.4.1.6. Pré-administragao do hemocomponente

Auséncia de mecanismo de verificagao
dos dados do receptor com os dados de
identificagdo do hemocomponente.
Descongelamento ou aquecimento
inadequado do hemocomponente antes da
transfusio.

Naio realizagdo dos testes para fenotipagem
de receptor com aloanticorpo.

2.4.1.7. Administrag¢ao do hemocomponente

Administracio de concentrado de hemdcias
sob pressao.

Administracio de concentrado de hemdcias
inadequadamente aquecido.

Administracio de concentrado de hemdcias
ap6s expirada sua validade.

Administracio de medicamentos ou solugao
nao fisiolégica na mesma linha venosa do
hemocomponente.

Administracio de concentrado de hemdcias
irradiado apés 28 dias da irradiagao.
Administracio de concentrado de hemdcias
irradiado apés 14 dias da coleta e mais de 48
horas apés a irradiagao.

Administracio de concentrado de hemdcias
hemolisado.

Administracdo do hemocomponente em alto
volume e alta velocidade sem monitoramento/
cuidado com os niveis de cdlcio.
Administragio do hemocomponente em
tempo superior a quatro horas.
Administracio errada da quantidade de
hemocomponente.

Administragio por via errada.

Auséncia de acompanhamento presencial
nos dez primeiros minutos ap6s a instalagio
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do hemocomponente e monitoramento
periédico até o final da transfusao.
Auséncia de aferi¢ao/registros de sinais vitais
pré e pds-transfusio.

Nio realizagio de identificagio positiva
do receptor no momento da instalacio da
transfusio.

Nio suspensio da transfusio do
hemocomponente em vigéncia de reagio
transfusional grave.

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

Sangue autblogo transfundido para terceiro.
Transfusio de hemocomponente em
desacordo com o requisitado e/ou
transfundido sem requisi¢io.

Transfusio de hemocomponente sem
indica¢io, de acordo com os protocolos
organizacionais.

Transfusao de hemocomponente no qual foi
detectado crescimento bacteriano.
Transfusao de hemocomponente ABO

incompativel.

Transtusdo em paciente errado, porém ABO
compativel.

Transfusao em paciente errado, com ABO
incompativel.

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

Transfusio do hemocomponente com
volume elou velocidade superior 2
necessidade ou reserva cardiaca do receptor.
Transfusaio de hemocomponente nio
irradiado para receptor com indicagio de
receber produtos celulares irradiados.
Transfusao inadvertida de hemocomponente
Rh incompativel (Rh positivo em receptor
Rh negativo).

Transfusio inadvertida de outros sistema
eritrocitdrios incompativeis.

Transfusao de produto sanguineo errado.
Procedimentos transfusionais fora dos
padroes e normas nao contemplados acima.
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CAPITULO lIl: HEMOVIGILANCIA DO RECEPTOR DE

TRANSFUSAO

INTRODUCAO

A transfusio sanguinea é um método terapéutico
universalmente aceito e comprovadamente eficaz,
principalmente se bem indicada. Com relagao ao
tipo, a transfusio pode ser classificada como autéloga
e aloc%énica, conforme defini¢oes apresentadas no

Quadro 6.

QUADRO 6: CLASSIFICACAO E DEFINIGAO DOS TIPOS DE
TRANSFUSAO.

Quando o doador do hemocomponente e
0 receptor si0 a mesma pessoa.

Autéloga

Quando o doador do hemocomponente e

Alogénica p .
o receptor sao pessoas diferentes.

Mesmo quando bem indicada, a transfusio
sanguinea pode levar a reacdes adversas. A reagao
transfusional pode ser definida como um efeito
ou resposta indesejivel 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 interagao
entre um receptor € o sangue ou hemocomponente,
um produto biologicamente ativo.

A reacio transfusional pode ser classificada quanto:

l.ao tempo de aparecimento do quadro
clinico e/ou laboratorial;

2.4 gravidade;
3.2 correlagio com a transfusao;

4. a0 diagnéstico da reagao.
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1. CLASSIFICACAO QUANTO
AO TEMPO DO APARECIMENTO
DO QUADRO CLINICO E/OU
LABORATORIAL

A classificacio da reacao transfusional (RT) em
relagio ao tempo do aparecimento do quadro
clinico e/ou laboratorial (sinais e sintomas) é descrita

e definida no Quadro 7.

QUADRO 7 - CLASSIFICAGAO E DEFINIGAO DAS REAGOES
TRANSFUSIONAIS QUANTO AO TEMPO DE APARECIMENTO
DO QUADRO CLINICO E/OU LABORATORIAL.

CLASSIFICAGAO DEFINICAO

Ocorréncia da RT durante a
Imediata transfusio ou até 24 horas apés o
seu inicio.
. Ocorréncia da RT apés 24 horas
Tardia . . .
do inicio da transfusio.

Além dos tempos de ocorréncia definidos para
cada tipo de reacdo tratada neste documento, o
tempo mdximo para que um determinado quadro
clinico possa ainda ser correlacionado a transfusio
nao esta determinado. Em geral, reagbes como a
transmissao de doencas ou a sensibilizacio a um
aloantigeno s6 sao detectadas anos apés a transfusao
suspeita. H4 trabalhos que mostram a ocorréncia
de reacoes hemoliticas tardias até 90 dias apds a
transfusdo. Portanto, na presenca de quadro clinico
ou laboratorial que possa ter como fonte uma
transfusdo sanguinea, o profissional deve se utilizar
dos meios diagndsticos disponiveis para esclarecé-
lo, conforme apresentado no item respectivo deste
documento ou na literatura médica.
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2. CLASSIFICAGAO QUANTO A GRAVIDADE DA REAGAO TRANSFUSIONAL

A classificagao da reagao quanto a gravidade ¢ apresentada no Quadro 8.

QUADRO 8 - CLASSIFICAGAO E DEFINIGAO DAS REAGOES TRANSFUSIONAIS QUANTO A GRAVIDADE.

CLASSIFICAGAO DEFINICAO

Auséncia de risco a vida. Poderd ser requerida intervengio médica, mas a falta desta nio resulta

Grau 1 — Leve . - -
em danos permanentes ou em comprometimento de um 6rgio ou fungio.
Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reagao transfusional houve:

Grau 2 — * necessidade de hospitalizagio ou prolongamento desta e/ou

Moderado * deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou

* necessidade de intervengio médica ou cirtrgica para evitar danos permanentes ou
comprometimento de um érgio ou fungio.

Grau 3 — Grave

Ameaga imediata a vida, em consequéncia da reacdo transfusional, sem 6bito atribuido a transfusao.

Intervencdo médica exigida para evitar a morte.

Grau 4 — Obito!

Obito atribuido a transfusao.

' O grau 4 deve ser utilizado apenas se o ¢bito ¢ atribuido a transfusdo, com seu respectivo grau de correlagao. Se houve reagio transfusional e o paciente

foi a ¢bito pela doenca de base ou por outra causa, a gravidade da reagio transfusional deve ser classificada como grau 1 - leve, 2 - moderado ou 3 - grave.

Fonte: ISBT, 2011.

3. CLASSIFICAEKO QUANTO A CORRELAGAO COM A TRANSFUSAO
(CAUSALIDADE 2)

O sistema nacional de hemovigilincia adota as categorias de correlagao do quadro clinico e/ou laboratorial
e/ou vinculo temporal com a transfusio, descritos de forma geral no Quadro 9. Nas defini¢oes de caso, no
item relativo a classificagao das reagoes quanto ao diagndstico, serdo apresentados quadros com a descri¢io
das correlagdes mais adequadas a cada tipo de reagao, quando pertinente.

QUADRO 9 - CLASSIFICAGAO E DEFINIGAO DAS REAGOES QUANTO A CORRELAGAO COM A TRANSFUSAO.

CORRELAGCAO DESCRIGCAO

Confirmada Quando a investigagdo concluiu que hd evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial, vinculo
(definitiva/certa) |temporal), sem qualquer divida acerca da correlagio com a transfusao.
Quando a investigagio j4 concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correla¢do com a transfusio, mas hd davidas para
sua confirmacio.
Quando a investigagao j4 concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/ evolug¢ao e vinculo temporal) que indicam a correlagio dos sinais e sintomas a
outras causas, mas a correlacdo com a transfusio nio pode ser descartada.
Quando a investigacio jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusio.
Quando a investigagao j4 concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo
Descartada* temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s) e nao a
transfusio.
Inconclusiva Quando a investigagao j concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial,
vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagdo com a transfusao.

*Utilizar esta categoria, para a notificagdo, somente nos casos notificados inicialmente como outra correlagio, nos quais, apés a conclusao da investigacio, a

correlacio com a transfusio foi excluida.

2A correlagdo com a transfusao (causalidade) é denominada de “imputabilidade” em sistemas de hemovigilancia de outros paises.
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4. CLASSIFICACAO DAS REAGOES
TRANSFUSIONAIS QUANTO AO
DIAGNOSTICO DA REAGAO

O sistema nacional de hemovigilincia adota, para
fins de notificacdo, os seguintes diagndsticos de
reagoes transfusionais:

1. Reacio febril nio hemolitica — RENH

2. Reagio alérgica— ALG

3. Reacdo por contamina¢io bacteriana — CB

4. Transmissao de doenca infecciosa — DT

5. Reacio hemolitica aguda imunolégica — RHAI
6. Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusio— TRALI
7. Reagao hemolitica aguda nao imune — RHANI
8. Reacdo hipotensiva relacionada a transfusio —
HIPOT

9. Sobrecarga circulatéria associada a transfusio —
SC/TACO

10. Dispneia associada a transfusio — DAT

11. Doenga do enxerto contra o hospedeiro pds-
transfusional - DECH(GVHD)

12. Reagdo hemolitica tardia — RHT

13. Aloimunizagdo/Aparecimento de anticorpos
irregulares — ALO/PAI

14. Purpura pés-transfusional — PPT

15. Dor aguda relacionada a transfusio — DA

16. Hemossiderose com comprometimento de
6rgaos — HEMOS

17. Disttrbios metabdlicos — DM

18. Outras rea¢oes imediatas — OI

19. Outras reacoes tardias — OT

4.1, DEFINICAO DE CASO DE REACAO
TRANSFUSIONAL, SEGUNDO O DIAGNOSTICO
DA REACAO

Os critérios considerados para a inclusio dos
diagnésticos como caso de reacio transfusional
na lista das reagdes notificdveis foram: gravidade,
incidéncia, existéncia de mecanismo de prevengio
e de minimizacio da ocorréncia/recorréncia e
avaliagdo de diagnéstico diferencial com outras
reacoes transfusionais graves.

Deve-se ressaltar que a definigdo de caso para cada
um dos diferentes tipos de reagio transfusional
apresentados a seguir representa o caso confirmado,
conforme a classificagdo quanto a correlagio com a
transfusao j4 descrita.

4.1.1. REAGAO FEBRIL NAO HEMOLITICA - RFNH

Definicao de caso: presenca de febre (temperatura
>38°C) com aumento de pelo menos 1°C em
relagdo ao valor pré-transfusional;

E/OU

tremores e calafrios, durante a transfusao ou até quatro
horas apés;

E

auséncia de outras causas tais como contaminacio
bacteriana, reacio hemolitica ou outra condicio
subjacente.

Podem ocorrer nduseas, vomitos e cefaleia. Os
sintomas podem ceder espontaneamente.

QUADRO 10 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO FEBRIL NAO HEMOLITICA (RFNH) COM ATRANSFUSAO.

TIPO DE

CRITERIOS

CORRELAGAO

Confirmado

Auséncia de outras causas que possam explicar os sinais e sintomas descritos na defini¢io de caso,
tais como contaminagio bacteriana, reagdo hemolitica ou outra condi¢io subjacente.

Provével

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacdo com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na definicdo e caso.

Possivel

Quando a investigagio ji concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial/evoluc¢do e vinculo temporal) que indicam a correlagao dos sinais e sintomas descritos na
defini¢do de caso a outras causas, mas a correlagio com a transfusio nio pode ser descartada.

Improvavel

Quando a investigagio jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias claras (quadro
clinico/laboratorial/evolucio e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a
outra(s) causa(s), mas a correlagdo com a transfusdo nio pode ser descartada.

Inconclusiva - ,
correlacio com a transfusao.

Naio hd evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolu¢ao) suficientes para confirmar ou descartar a

Descartada

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s), como
uma contamina¢io bacteriana, ou outras reagoes, ou ainda a doenca de base.
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4.1.2. REAGAO ALERGICA - ALG

Defini¢do de caso: consiste no aparecimento
de reagao de hipersensibilidade (alergia) durante
a transfusio ou até quatro horas apds. O caso
confirmado deve apresentar dois ou mais dos
seguintes sinais e sintomas:

* pépulas;

* prurido;

® urticdria;

* edema labial, de lingua e de dvula ou
periorbital/conjuntival;

* tosse, rouquidio.

Na reagao anafildtica — caso grave da reagao alérgica
—, os sinais e sintomas ocorrem rapidamente,
em poucos segundos ou minutos apds o inicio
da transfusio. Observam-se, obrigatoriamente,
disttirbios respiratdrios e os sintomas abaixo:

* edema de laringe;

® cianose;

* insuficiéncia respiratéria;
* broncoespasmo;

* estridor respiratdrio.

Podem ocorrer também: ansiedade, taquicardia,
perda da consciéncia, hipotensio arterial e choque.

QUADRO 11 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO ALERGICA (ALG) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE CORRELACAO CRITERIOS

Confirmado Quando nio hd evidéncia de outras causas (ambientais, alimentares ou medicamentosas)
que expliquem os sintomas descritos na definicio de caso.

Provivel Hé outras causas (ambientgis, alimentares ou medicamentosas) que poFleriam explicar os
sintomas descritos na definicdo de caso, mas a transfusio é a causa mais provével.
H4 evidéncias de outras causas (ambientais, alimentares ou medicamentosas) que

Possivel expliquem os sintomas descritos na defini¢o de caso, mas a correlagio com a transfusio
nao pode ser descartada.

Improvvel H4 evidéncias claras a favor de outras causas (ambientais, alimentares ou medicamentosas)
que nio a transfusio, mas a correlacdo com a transfusio nio pode ser descartada.

Inconclusiva A relagio entre o evento adverso e a transfusio é desconhecida ou nao definida.

D Ha4 evidéncias que indicam claramente a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s)

escartada . ) .

(ambiental, alimentar ou medicamentosa).

4.1.3. REAGAO POR CONTAMINAGAO BACTERIANA - CB

Defini¢ao de caso: presenca do microrganismo
no hemocomponente transfundido ou em outro
hemocomponente proveniente da mesma doagao
(co-componente);

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 relagio ao valor pré-transtusional
durante a transfusao ou até 24 horas apds, sem evidéncia
de infecgao prévia.

28

E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes
sinais e sintomas:

* tremores;

¢ calafrios;

* hipotensao arterial;
* taquicardia;

* dispneia;

¢ ndusea, vOmitos;

* choque.
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QUADRO 12 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO POR CONTAMINAGAO BACTERIANA (CB) COM A
TRANSFUSAO.

TIPO DE z
CRITERIOS

CORRELAGAO

Uma ou mais das seguintes evidéncias:
* bactéria no produto transfundido;
* bactéria no doador no periodo da doagio;
* bactéria em outro hemocomponente proveniente da mesma doagdo (co-componente);
* bactéria em receptor de outro hemocomponente proveniente da mesma doagio (co-componente);
E
Confirmado |presenca da mesma bactéria no sangue do receptor;
E
evidéncia de que o receptor nio estava infectado com a mesma bactéria antes da transfusio;
E

nenhuma outra evidéncia de contaminagao do receptor pela mesma bactéria por outro meio que
nao a transfusao.

Uma ou mais das seguintes evidéncias:

* bactéria no produto transfundido;

* bactéria no doador no periodo da doagio;

* bactéria em outro hemocomponente proveniente da mesma doagdo (co-componente);

* bactéria em receptor de outro hemocomponente proveniente da mesma doagio (co-componente);
E

Provével presenca da mesma bactéria no sangue do receptor;

E

evidéncia de que o receptor nio estava infectado com a mesma bactéria antes da transfusio;
ou

nenhuma outra evidéncia de contaminagao do receptor pela mesma bactéria por outro meio que
nao a transfusao.

Presenga de bactéria no sangue do receptor;

E
sinais e sintomas de Sepse sem outra causa;
Possivel E

nao realizagao da cultura do hemocomponente;

E

exclusio de contaminagao da amostra de sangue ou de contaminagio laboratorial.

Evidéncias claras a favor de outras causas de contaminagdo que ndo a transfusio, mas a correlagao
com a transfusio nao pode ser descartada.

Inconclusiva | A relacao entre a reacio e a transfusio ¢ desconhecida ou nio estabelecida.

Descartada | H4 evidéncias que indicam claramente a correlacio do evento adverso a outra causa.

Improvavel

4.1.4. TRANSMISSAO DE OUTRAS DOENGAS INFECCIOSAS - DT

Defini¢do de caso: o receptor apresenta infeccio pés-transfusional (virus, parasitas ou outros agentes
infecciosos, exceto bactérias), sem evidéncia da existéncia dessa infec¢ao antes da transfusio;

E

auséncia de uma fonte alternativa da infeccio;

E

doador de hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncia da mesma infecgio;

Oou

hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidéncias do mesmo agente infeccioso.
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QUADRO 13 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE TRANSMISSAO DE DOENGAS INFECCIOSAS (DT) COM A
TRANSFUSAO.

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELACAO

Confirmado Um ou mais dos seguintes critérios:
evidéncia do agente infeccioso no hemocomponente transfundido;
evidéncia do agente infeccioso no doador no momento da doagio;

evidéncia do agente infeccioso em outro hemocomponente oriundo da mesma doagéo (co-
componente);

evidéncia do agente infeccioso em outro receptor de hemocomponente oriundo da mesma
doagio;

E

evidéncia de que o receptor nio apresentava infec¢do pelo agente infeccioso antes da transfusio;
E

auséncia de outra exposicio potencial do receptor ao agente infeccioso.

Provavel Um ou mais dos seguintes critérios:
evidéncia do agente infeccioso no hemocomponente transfundido;
evidéncia do agente infeccioso no doador no momento da doagao;

evidéncia do agente infeccioso em outro hemocomponente oriundo da mesma doagao (co-
componente);

evidéncia do agente infeccioso em outro receptor de hemocomponente oriundo da mesma
doacio;

E

evidéncia de que o receptor ndo apresentava infecgao pelo agente infeccioso antes da transfusao;

ou

auséncia de outra exposicio potencial do receptor ao agente infeccioso.

Possivel Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas a outras
causas, mas a correlagdo com a transfusio nao pode ser descartada.

Improvével Evidéncia laboratorial de que o receptor estava infectado pelo agente infeccioso antes da
transfusao;
ou
evidéncia claramente a favor de outra fonte, mas a transfusao nio pode ser descartada.
Inconclusiva Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/
evolugio e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagao com a
transfusio.
Descartada Todos os seguintes (quando aplicdvel):

evidéncia de que o hemocomponente transfundido estava isento do agente infeccioso no
momento da transfusio;

evidéncia de que o doador estava isento do agente infeccioso no momento da doagio;

evidéncia de que outros hemocomponentes oriundos da mesma doagio estavam isentos do
agente infeccioso;

evidéncia de que outros receptores de hemocomponentes oriundos da mesma doagéo ficaram
isentos do agente infeccioso;

ou

evidéncia claramente a favor de outra fonte que nio a transfusio.
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4.1.5. REAGAO HEMOLITICA AGUDA IMUNOLOGICA - RHAI * hemoglobinuria;
* coagulagao  intravascular  disseminada
Defini¢ao de caso: reacio caracterizada por uma (CIVD);
rdpida destruigao de eritrécitos durante a transfusao e sangramento no local da venopungao,
ou até 24 horas apds, por incompatibilidade ABO choque;
ou de outro sistema eritrocitario. E
teste de hemolise positivo na amostra do paciente;

Presenca de qualquer um dos seguintes sinais e E
sintomas: dois ou mais dos seguintes resultados:

¢ ansiedade; * teste de antiglobulina direto positivo para

* agitagio; anti-IgG ou anti-C3;

* sensa¢io de morte iminente; * teste de elui¢ao positivo;

e tremores/calafrios; * lactato desidrogenase elevada;

e rubor facial; ¢ bilirrubina indireta elevada;

o febre; * queda de hemoglobina e hematécrito;

* dor no local da venopungao; * haptoglobina baixa;

* dor abdominal, lombar e em flancos; * hemoglobinuria;

* hipotensao arterial; * fibrinogénio baixo ou hemoglobina livre

* epistaxe; aumentada.

* oligtria/andria, insuficiéncia renal;

QUADRO 14 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO HEMOLITICA AGUDA IMUNOLOGICA (RHAI) COM
A TRANSFUSAO.

TIPO DE a
CRITERIOS

CORRELACAO

Comprovagio laboratorial da incompatibilidade ABO ou de outros sistemas eritrocitdrios,
Confirmado conforme definicao e caso;
ou
presenca de hemélise aguda imunoldgica relacionada exclusivamente a transfusio.
Provivel Evidéncias (quadro clinico/laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correla¢ao com a
transfusdo, mas hd outras causas que podem explicar a hemdlise aguda.
Possivel Evidéncias (quadro clinico/laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao da hemolise
aguda com outras causas, mas a correlagio com a transfusio nio pode ser descartada.
I cvel Evidéncias claras a favor de outras causas de hemolise aguda, mas a correlagio com a transfusio
fmprovave a0 pod descartada.
nao pode ser
Inconclusiva | A relacdo entre a reacdo e a transfusio é desconhecida ou nao estabelecida.
Descartada Quando a investiga(;;io' ja c.onclul'da apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.6. LESAO PULMONAR AGUDA RELACIONADA A
TRANSFUSAO - TRALI

Definig¢ao de caso: sindrome que se caracterizapor ~ E

desconforto respiratério agudo que ocorre durante  hipoxemia com saturagio de oxigénio < 90% em ar
a transfusdo ou até seis horas apés sua realizagao, ambiente e/ou Pa02 / Fi02 < 300 mmHg.

sem evidéncia anterior de lesdo pulmonar; Pode apresentar dispneia, febre, taquicardia,
E hipertensao/hipotensio arterial e cianose.

exame de imagem de térax apresentando infiltrado
pulmonar bilateral sem evidéncia de sobrecarga
circulatéria;
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QUADRO 15 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO, COM A TRANSFUSAO, DOS CASOS DE LESAO PULMONAR AGUDA
RELACIONADA A TRANSFUSAO (TRALI).

TIPO DE
CORRELAGAO

CRITERIOS

Evidéncias claras da correlagio com a transfusio, conforme defini¢ao de caso;
Confirmado |E
auséncia de outras causas ou fatores que possam explicar a lesio pulmonar.

Evidéncias (quadro clinico/imagem/laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao com
transfusdo, mas hd outras causas que podem explicar a lesio pulmonar aguda, tais como:

Proviével
aspirag¢ao, pneumonia, inalac;éo toxica, contusio pulmonar, quase afogamento, sepse severa,
politrauma, choque, queimadura, pancreatite aguda, bypasss cardiopulmonar e overdose de drogas.
Evidéncias (quadro clinico/ imagem/laboratorial e vinculo temporal) de outras causas que
explicam a lesao pulmonar aguda, mas a correlagao com a transfusio nio pode ser descartada.
Possivel Exemplos de outras causas:

aspiragdo, pneumonia, inalagdo tdxica, contusio pulmonar, quase afogamento, sepse severa,
politrauma, choque, queimadura, pancreatite aguda, bypass cardiopulmonar e overdose de drogas.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias claras (quadro
Improvavel | clinico/laboratorial/evolu¢io e vinculo temporal) que indicam a correlagio do evento adverso a
outra(s) causa(s), mas a correlacdo com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigagao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio

Inconclusiva , . _ -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > E -
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.7. REAGAO HEMOLITICA AGUDA NAO IMUNE - RHANI

Defini¢ao de caso: caracteriza-se por hemdlise, durante a transfusio ou até 24 horas apds, com ou sem
sintomas clinicos significativos, sem evidéncia de causa imunoldgica;

E

presenca de hemoglobina livre no plasma (hemoglobinemia) e/ou na urina (hemoglobinuria).
QUADRO 16 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO HEMOLITICA AGUDA NAO IMUNE (RHANI) COM
A TRANSFUSAO.

TIPO DE a
CRITERIOS

CORRELAGAO

Confirmado | Causa de hemdlise aguda relacionada somente 2 transfusio sem evidéncias de causa imunolégica.

H4 outras causas potenciais que poderiam explicar a hemdlise aguda nao imune, porém a

Provavel - . :
transfuso ¢ a causa mais provavel.
Possivel Outras causas de hemdlise aguda nao imune sio possiveis, mas a transfusio nio pode ser

afastada.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improviével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd dividas para a sua exclusio.

Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/
Inconclusiva | evoluc¢do e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagdo com a
transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > E s
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s).
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4.1.8. REAGAO HIPOTENSIVA RELACIONADA A TRANSFUSAO - HIPOT

Definicao de caso ou

em menores de 1 ano de idade ou com peso corpéreo
Acima de 18 anos de idade: inferior a 12 kg:
queda maior ou igual a 30 mmHg e afericdo menor ~ queda maior que 25% do valor basal da pressiao
ou igual a 80 mmHg da pressao arterial sistélica, arterial sistélica, diastdlica ou média, em até uma
em até uma hora apds a transfusao; hora ap6s a transfusao;
ou E
entre 1 a 18 anos de idade: exclusio de todas as outras causas de hipotensio arterial;
queda maior que 25% da pressio sist6lica basal, em  responde rapidamente a cessago da transfusio e ao
até uma hora apds a transfusao; tratamento de suporte.

QUADRO 17 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO, COM ATRANSFUSAO, DOS CASOS DE REAGAO HIPOTENSIVARELACIONADA
A TRANSFUSAO (HIPOT).

TIPO DE g
CRITERIOS

CORRELACAO

O quadro descrito na defini¢do de caso ocorre em menos de 15 minutos ap6s o inicio da transfusao;

E
Confirmado | responde rapidamente (em dez minutos) apds a interrupgao da transfusdo e o tratamento de suporte;

E

exclusio de outras condig¢oes que expliquem a hipotensio.

Instalagao do quadro descrito na defini¢io de caso entre 15 minutos apéds o inicio da transfusio e
1 hora apés a sua interrupgio;

ou
Provével o paciente nio responde rapidamente (em dez minutos) 4 interrup¢ao da transfusio e ao
tratamento de suporte;

ou

hd outras causas potenciais que podem explicar a hipotensao, porém a transfusio é a causa mais provavel.

Possivel Estao presentes outras condi¢oes que podem explicar a hipotensio arterial.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improviével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlag¢io do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigagao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio

Inconclusiva , . . -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > R -
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.9. SOBRECARGA CIRCULATORIA ASSOCIADA A TRANSFUSAO - SC/TACO

Definigao de caso: é caracterizada pelo aparecimento de edema pulmonar durante a transfusio ou até seis
horas apés, apresentando pelo menos quatro das seguintes caracteristicas:

* insuficiéncia respiratéria aguda (ortopneia, dispneia e tosse);
* taquicardia;

* hipertensio arterial;

* achados de imagem de edema pulmonar;

* evidéncia de balango hidrico positivo;

* aumento da pressdo venosa central;

* insuficiéncia ventricular esquerda;

* aumento de peptideo natriurético tipo B (BND).
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QUADRO 18 - CLASSIFICACAO DA CORRELAGAO, COM A TRANSFUSAO, DOS CASOS DE SOBRECARGA CIRCULATORIA
ASSOCIADA A TRANSFUSAO (SC/TACO).

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGAO

Evidéncias claras da correlagio com a transfusio, conforme defini¢ao de caso;
Confirmado |E

auséncia de outras causas ou fatores que possam explicar a sobrecarga circulatéria.

Evidéncias que indicam a correlagdo com a transfusio;
E
o receptor recebeu outros fluidos;

ou
o receptor tem histéria de insuficiéncia cardiaca e ou renal que possam explicar a sobrecarga
circulatéria.

Provavel

O receptor tem histéria de insuficiéncia cardiaca preexistente que pode melhor explicar a

Possivel . L -
sobrecarga circulatéria, mas a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improviével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correla¢io do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigagao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio

Inconclusiva , . _ -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > SO -
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.10. DISPNEIA ASSOCIADA A TRANSFUSAO - DAT

Defini¢dao de caso: caracterizada por desconforto respiratério agudo dentro das primeiras 24 horas da
transfusdo, que nao preencha os critérios de TRALI, sobrecarga circulatéria associada a transfusio e reacio
alérgica. O desconforto respiratdrio ¢ o sintoma clinico mais proeminente;

E

nao pode ser explicada pelo quadro de base do paciente ou por outra causa.

QUADRO 19 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO, COM A TRANSFUSAO, DOS CASOS DE DISPNEIA ASSOCIADA A
TRANSFUSAO (DAT).

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGAO

Quando a investigagao concluiu que hé evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo
temporal), sem qualquer ddvida, da correlagio com a transfusdo, conforme defini¢do de caso.
Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correla¢ido com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na definicdo de caso.

Confirmado

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas descritos na
definicio de caso a outras causas, mas a correlagio com a transfusio nao pode ser descartada.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias claras (quadro clinico/
Improvavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s), mas
a correlagdo com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolu¢ao

Inconclusiva , . - -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlacio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > o ),
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).
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4.1.11. DOENGA DO ENXERTO CONTRA O HOSPEDEIRO POS-TRANSFUSIONAL (GRAFT VERSUS HOST DISEASE) - (DECH/GVHD)

Definigao de caso: é uma sindrome clinica que ocorre entre dois dias a seis semanas apés a infusao de
hemocomponente, sendo caracterizada por:

o febre;
¢ diarreia;
* eritema com erup¢io mdculo-papular central que se espalha para as extremidades e pode, em casos
graves, progredir para eritrodermia generalizada e formagao de bolhas hemorrdgicas;
* hepatomegalia;
* alteragdo de fungao hepdtica (aumento de fosfatase alcalina, transaminases e bilirrubina);
* pancitopenia;
* aplasia de medula dssea;
E
resultado de biépsia de pele ou de outros 6rgaos comprometidos compativel com a DECH;
ou

presenga de quimerismo leucocitério.

QUADRO 20 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE DOENGA DO ENXERTO CONTRA O HOSPEDEIRO (DECH/
GVHD) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGCAO

Confirmado | Presenca de quimerismo leucocitdrio na auséncia de outros diagndsticos.

Presenca de quimerismo leucocitdrio
Provavel MAS

hd outras causas potenciais.

Auséncia de quimerismo leucocitdrio ou nao hd realizagio do exame;

Possivel ou

outras causas potenciais sio mais proviveis.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improviével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigagao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio

Inconclusiva . . - -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada > o -
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.12. REAGAO HEMOLITICA TARDIA - RHT

Defini¢do de caso: o quadro estd relacionado ao desenvolvimento de anticorpos contra antigeno(s)
eritrocitdrio(s) apds a transfusdo. Os sinais clinicos de hemolise geralmente estdo presentes entre 24 horas e
28 dias ap6s a transfusio.

O paciente pode ser assintomdtico, com sinais clinicos discretos e, muitas vezes, imperceptiveis. O quadro
clinico cldssico, porém, é composto por febre, ictericia e anemia, podendo apresentar outros sintomas
semelhantes aos da reagio hemolitica aguda imunoldgica;

E

teste direto de antiglobulina positivo;

E

teste de eluicdo positivo ou aloanticorpo eritrocitdrio recém-identificado no soro do receptor;

E

aumento insuficiente do nivel de hemoglobina pés-transfusional ou queda rdpida da hemoglobina para os
niveis anteriores a transfusio ou aparecimento inexplicdvel de esferdcitos.
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QUADRO 21 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE REAGAO HEMOLITICA TARDIA (RHT) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGCAO

Nenhuma outra explicagao para os sintomas descritos na defini¢ao de caso;
Confirmado Oou

identificagdo de um novo anticorpo eritrocitdrio.

H4 uma explicagao alternativa para os sintomas descritos na defini¢io de caso ou a

Proviével o - : o - . ,
identificagio de um novo anticorpo eritrocitdrio, mas a transfusao é a causa mais provével.
Possivel H4 outras explicagdes para os sintomas descritos na definicdo de caso ou ¢ possivel a

identificagao de um novo anticorpo eritrocitdrio, porém a transfusdo nao pode ser afastada.
Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagio do evento adverso a outra(s)
causa(s), mas hd dividas para a sua exclusio.

Inconclusiva Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/
evolugio e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagao com a
transfusio.

Descartada Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao

e vinculo temporal) que indicam claramente a correla¢io do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.13. ALOIMUNIZAGAO/APARECIMENTO DE ANTICORPOS IRREGULARES - ALO/PAI POSITIVO

Definigao de caso: aparecimento no receptor de novo anticorpo, clinicamente significativo, contra antigenos
eritrocitdrios detectados pelo teste de antiglobulina direta (TAD) positivo ou triagem de anticorpos
irregulares;

E

auséncia de sinais clinicos ou laboratoriais de hemdlise.

QUADRO 22 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE APARECIMENTO DE ANTICORPOS IRREGULARES (ALO/
PAI POSITIVO) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGAO

Novo anticorpo ¢ identificado entre 24 horas e 28 dias apds a transfusio;

E

transfusio realizada na prépria instituigao ¢ a tinica causa possivel para o aparecimento de
anticorpos irregulares.

Confirmado

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacdo com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas a outras
causas, mas a correlacio com a transfusio nao pode ser descartada.

Quando a investigacdo jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigacdo jd concluida nio encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao

Inconclusiva , . - -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada y E ~
vinculo temporal) que indicam claramente a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s).
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4.1.14. PURPURA POS-TRANSFUSIONAL - PPT

Definigao de caso: ¢ um episédio de trombocitopenia (queda da contagem de plaquetas para niveis inferiores
a20% da contagem pré-transfusional) que ocorre de 5 a 12 dias apés a transfusio de sangue;

E

presenca de anticorpo antiplaquetdrio no receptor.

Pode serassintomadtico, autolimitado, mas também cursar com sangramento cutdneo-mucoso, gastrointestinal,
génito-urindrio e do sistema nervoso central.

QUADRO 23 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE PURPURA POS-TRANSFUSIONAL (PPT) COMATRANSFUSAO.

TIPO DE o
CRITERIOS

CORRELAGCAO

O quadro descrito na definigao de caso ocorre de 5 a 12 dias ap6s a transfusao;
Confirmado |E
receptor sem outras condi¢des que expliquem a trombocitopenia.

O quadro descrito na definigao de caso ocorre em menos de 5 dias ou mais de 12 dias apds a
transfusao;

Provavel ou

hd outras causas potenciais que poderiam explicar a trombocitopenia, mas a transfusio ¢ a causa
mais provavel.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas a outras
causas, mas a correlacio com a transfusio nao pode ser descartada.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd dividas para a sua exclusio.

Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/
Inconclusiva | evolugao e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagao com a
transfusao.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada » o ),
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.15. DOR AGUDA RELACIONADA A TRANSFUSAO - DA

Definic¢ao de caso: dor aguda, de curta dura¢io (até 30 minutos), principalmente na regiao lombar, tordcica
e membros superiores, durante a transfusio ou até 24 horas apds, sem outra explicacio.

E comum a ocorréncia de alguns dos seguintes sinais e sintomas: hipertensio arterial, inquietagio,

vermelhiddo na pele, calafrios, taquipneia, dispneia e taquicardia. A dor apresentada nessa reagao é mais
intensa comparada a dor de outras reagdes.
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QUADRO 24 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO, COM A TRANSFUSAO, DOS CASOS DE DOR AGUDA RELACIONADA A
TRANSFUSAO (DA).

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELAGAO

Dor aguda, de curta duragio (até 30 minutos), excluindo outras condicoes que a expliquem;
Confirmado E
evidéncia conclusiva de que a reagdo adversa pode ser atribuida & transfusio.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagio com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas a outras
causas, mas a correlacio com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd dividas para a sua exclusio.

Quando a investigagao jd concluida nao encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolu¢ao

Inconclusiva , . p -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusao.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e

Descartada > R )
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.16. HEMOSSIDEROSE COM COMPROMETIMENTO DE ORGAOS - HEMOS

Defini¢iao de caso: presenca de nivel de ferritina sanguinea superior ou igual a 1.000 microgramas/l no
contexto de transfusoes repetidas de concentrados de hemicias;

E

disfungao organica.

QUADRO 25 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE HEMOSSIDEROSE COM COMPROMETIMENTO DE ORGAOS
(HEMOS) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE =
CRITERIOS

CORRELACAO

Quando a investigagdo concluiu que hd evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo

Confirmado . - - .
temporal), sem qualquer ddvida, da correlagio com a transfusio, segundo a defini¢ao de caso.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagio com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na definicio de caso.

Quando a investigagio j concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas descritos
na defini¢do de caso a outras causas, mas a correlagdo com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigacio ji concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd dividas para a sua exclusio.

Quando a investigagio jd concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio

Inconclusiva , ) - -
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Quando a investigagao j4 concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e

Descartada S R -
vinculo temporal) que indicam claramente a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s).
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4.1.17. DISTURBIOS METABOLICOS - DMETAB

Defini¢ao de caso: evidéncia clinica de distirbios metabdlicos (por exemplo: hipocalcemia, hipercalemia,
alcalose metabdlica) na auséncia desses mesmos disttirbios na doenca de base;

E

confirmacao laboratorial.

QUADRO 26 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE DISTURBIOS METABOLICOS COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE -
CRITERIOS

CORRELACAO

Confirmagao laboratorial do distdrbio metabdlico atribuido a transfusao na auséncia desse

Confirmado disttirbio na doenca de base.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacdo com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na definicio de caso.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlacio dos sinais e sintomas descritos
na defini¢ao de caso a outras causas, mas a correlagido com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigacdo jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigacio jd concluida nio encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e

Inconclusiva > / P -
vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlacdo com a transfusao.

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e

Descartada : E ~
vinculo temporal) que indicam claramente a correlagio do evento adverso a outra(s) causa(s).

4.1.18. OUTRAS REAGOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS - Ol
Definig¢ao de caso: quadro clinico/laboratorial com aparecimento durante a transfusio ou em até 24 horas,
que apds a investigacdo ndo pdde ser classificado em nenhuma das reagdes transfusionais descritas, tendo

sido excluidas outras causas nio relacionadas a transfusio.

QUADRO 27 - CLASSIFICACAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE OUTRAS REAGOES IMEDIATAS (Ol) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE o
CRITERIOS

CORRELAGCAO

Quando a investigagdo concluiu que hd evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo

Confirmado . - - -
temporal), sem qualquer davida, da correlagio com a transfusio, segundo a defini¢ao de caso.

Quando a investigagao ji concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Provavel laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagio com a transfusao, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na definicio de caso.

Quando a investigagao j concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Possivel laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlagio dos sinais e sintomas descritos
na defini¢do de caso a outras causas, mas a correlagdo com a transfusio nio pode ser descartada.

Quando a investigagao j concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
Improvével laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao do evento adverso a outra(s) causa(s),
mas hd ddvidas para a sua exclusao.

Quando a investigagio jd concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e

Inconclusiva > ; - -
vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlacdo com a transfusao.

Quando a investigagao j4 concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio e

Descartada S R ~
vinculo temporal) que indicam claramente a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s).
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4.1.19. OUTRAS REACOES TRANSFUSIONAIS TARDIAS - OT

Definig¢ao de caso: quadro clinico/laboratorial com aparecimento apds 24 horas da transfusio, que apds a
investigacio ndo pdde ser classificado em nenhuma das reacoes transtusionais descritas, tendo sido excluidas

outras causas nio relacionadas i transfusio.

QUADRO 28 - CLASSIFICAGAO DA CORRELAGAO DOS CASOS DE OUTRAS REAGCOES TARDIAS (OT) COM A TRANSFUSAO.

TIPO DE

CORRELAGCAO

CRITERIOS

Confirmado

Quando a investigagao concluiu que hd evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial e vinculo
temporal), sem qualquer ddvida, da correlagdo com a transfusio, segundo a defini¢ao de caso.

Provavel

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlagao com a transfusio, mas hd outras causas
que podem explicar os sinais e sintomas descritos na defini¢do de caso.

Possivel

Quando a investigacdo ji concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial/evolugio e vinculo temporal) que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas descritos
na definicdo de caso a outras causas, mas a correlacdo com a transfusio nao pode ser descartada.

Improvével
mas hd davidas para a sua exclusao.

Quando a investigagao jd concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias (quadro clinico/
laboratorial e vinculo temporal) que indicam a correlacio do evento adverso a outra(s) causa(s),

Inconclusiva

Quando a investigagao ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugio
e vinculo temporal) suficientes para confirmar ou descartar a correlagio com a transfusio.

Descartada

Quando a investigagao jd concluida apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial/evolugao e
vinculo temporal) que indicam claramente a correlacao do evento adverso a outra(s) causa(s).

5. COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO
DE EVENTOS ADVERSOS EM
HEMOTERAPIA

O sistema nacional de hemovigilincia define
comunicagdo como a transmissio de informagao
sobreaocorrénciadeeventosadversosrelacionadosaos
produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos
técnicos e terapéuticos em doadores e receptores
de sangue e componentes. Essa comunicagio deve
ser feita ao servico de hemoterapia, a Vigilincia
Sanitdria local (municipal, estadual/distrital) e a
outros servicos de saide, empresas ou fabricantes
de produtos (BRASIL, 2013a, arts. 205, 208, 210;
BRASIL, 2014a, arts. 35, 101, 103 ¢ 104), quando
couber . Os meios para comunicar, de imediato,
sao por telefone, meio eletrénico, mensagens de
celulares e fax. Posteriormente a comunicac¢ao deve
ser registrada formalmente.

A notificagio ¢é a informagiao a autoridade
competente do Sistema Nacional de Vigilincia
Sanitdria, por meio do seu sistema informatizado,

sobre a ocorréncia de evento adverso relacionado aos
produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos
técnicos e terapéuticos em doadores e receptores,
conforme definido em normas (BRASIL, 2013a,
arts. 205, 206, 209 e 247; BRASIL, 2014a, arts.
13, 35, 100, 147 e 147). Excepcionalmente, pode
ser feita por outro meio documental (fax, meio
eletrénico, meio fisico ou outro).

As normas brasileiras tornam obrigatéria a
notificagao de todas as reagdes transfusionais ao
SNVS. As reacgoes transfusionais de correlacio
confirmada, provével, possivel, improvivel e
inconclusiva devem ser notificadas. A correlacio
descartada s6 serd notificada se anteriormente a
mesma reacao foi notificada com outra categoria de
correlagéo e, ap(')s a investigagao, teve sua correlagio
alterada para descartada.

A comunicagio da reagio transfusional ao servico
de hemoterapia produtor e/ou a autoridade sanitdria
estard condicionada ao tipo de reagdo transfusional
ou a sua gravidade. O Quadro 29 descreve os
prazos recomendados para comunicar e notificar as
reagOes transfusionais.

3A tecnovigildncia é também competéncia da empresa produtora dos produtos/materiais/equipamentos envolvidos com a hemoterapia. Nesse sentido, a comunicagao

de evento adverso ao produtor/importador é estimulada quando esses produtos estao envolvidos, sendo sua obrigagao notificar ao SNVS.
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QUADRO 29 - PRAZOS RECOMENDADOS PARA NOTIFICAGAO DA OCORRENCIA DA REAGCAO TRANSFUSIONAL AO SNVS, A
PARTIR DA SUA OCORRENCIA.

AQOES COMUNICAR NOTIFICAR
Contaminagio Obito atribuido Contaminagio Doenga do enxerto contra o
bacteriana. a quaisquer bacteriana. hospedeiro pds-transfusional.
Transmissio de doenca | reagoes adversas & | Transmissio de Hemossiderose com
infecciosa. transfusdo. doenga infecciosa. comprometimento de drgios.
Lesao pulmonar Lesao pulmonar Sobrecarga circulatéria associada a
aguda relacionada a aguda relacionada @ | transfusao.
transfusdo. transfusdo. Reacio febril nao hemolitica.
Reacao hemolitica Reaciao hemolitica Reacio alérgica.
aguda imunoldgica. aguda imunoldgica. Reacio hi . lacionada 3
€ ea¢do hipotensiva relacionada a
O que | Obito atribuido a Reagao hemolitica transfusio.
transfusio, relacionado aguda nio imune. Di . i2da 3 transfusi
com qualquer tipo de ispneia assocllsit aa 2.1 sfusio.
reaio transfusional. Reacio hemolitica tardia.
Aloimunizagio/aparecimento de
anticorpos irregulares.
Pdarpura pés-transfusional.
Dor aguda relacionada a transfusao.
Distdrbios metabdlicos.
Outra reacao transfusional imediata.
Outra reacio tardia
A autoridade sanitdria | SNVS (Notivisa |SNVS (Notivisa SNVS (Notivisa ou outro sistema
local (Vigilancia ou outro sistema | ou outro sistema substituto).
Sanitdria municipal, substituto). substituto).
estadual ou distrital,
A quem d 4
e acordo com as
pactuagoes locais) e ao
servico produtor do
hemocomponente.
Dentro das primeiras | Dentro das Até o 15° dia util Até o 15° dia ttil do més
72 horas. primeiras 72 horas | do més subsequente | subsequente a identificagdo do
Quando (BRASIL, 2013b). |4 identificagao do evento (BRASIL, 2013b).
evento (BRASIL,
2013b).
Fax, telefone, meio Em ficha Em ficha especifica, |Em ficha especifica, no respectivo
eletrénico. especifica, no no respectivo sistema | sistema informatizado do SN'VS.
Como respectivo sistema | informatizado do
informatizado do |SNVS.
SNVS.

6. INVESTIGAGAO DAS REAGOES TRANSFUSIONAIS

A legislacdo brasileira atribui ao servigo onde ocorreu a reacio transfusional sua investigagao, os devidos
registros em prontudrios, a comunicagio e a notifica¢do, conforme descrito. O servico de hemoterapia
produtor do hemocomponente tem responsabilidade soliddria, principalmente no que diz respeito as doengas
infecciosas transmissiveis por transfusao. Nestes casos, ¢ dever do servigo produtor realizar a retrovigilancia,
cujos conceitos e procedimentos estao descritos a seguir.
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CAPITULO IV: RETROVIGILANCIA

INTRODUCAO

Compreende-se  retrovigilincia como  parte
da hemovigilaincia que trata da investigagao
retrospectiva relacionada a rastreabilidade das
bolsas de doagdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador/soroconversao
ou relacionada a um receptor de sangue que veio
a apresentar marcador positivo para uma doenca
transmissivel. Este termo também ¢ aplicdvel em
casos de detec¢io de positividade em anilises
microbiolégicas de componentes sanguineos e
investigagdo de quadros infecciosos bacterianos
em receptores, sem manifestagio imediata, mas
potencialmente imputados a transfusio, como
por exemplo a investigagdo de casos por Yersinia
enterocolitica em talassémicos.

A seguir sio apresentados os passos para as
investigagdes retrospectivas cujos casos indices
forem doadores ou receptores ou ainda notificados
pela industria de hemoderivados.

1. RETROVIGILANCIA A PARTIR
DA VIRAGEM LABORATORIAL
DE DOADOR DE REPETIGCAO/
ESPORADICO

11. DOADOR IDENTIFICADO COMO REAGENTE
PARA UM OU MAIS DOS MARCADORES
AVALIADOS

A legislacgio de procedimentos hemoterdpicos
e a regulamentagio sanitdria em hemoterapia
definem como obrigatéria a realizagao de exames
laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagao,
para detec¢do de marcadores para sifilis, doenca de

Chagas, hepatite B, hepatite C, Aidse HTLV 1 e 2.
Acrescentam que, nas dreas endémicas de maldria
com transmissio ativa, independentemente da
incidéncia parasitdria da doenca, deve ser realizado
teste para detec¢io do plasmédio ou de antigenos
plasmodiais (BRASIL, 2013a, art. 129; BRASIL,
2014a, art. 89).

1.2. FLUXOS DE INVESTIGACAO DOS
HEMOCOMPONENTES DOADOS NA VIRAGEM
LABORATORIAL/SOROCONVERSAO DO
DOADOR DE REPETICAOQ/ESPORADICO

Quando os testes de triagem forem reagentes
(positivos ou inconclusivos) em um doador de
sangue que, em doagbes anteriores, apresentava
teste nao reagente (soroconversio/viragem), o
servico de hemoterapia adotard procedimentos de
retrovigilincia, que se iniciam por: a) verificagao
do estoque para identificar se hd hemocomponentes
dessa doagdo, com o seu descarte, se houver;
e b) retestagem na mesma amostra da doagao
para confirmar o resultado inicial’, quando a
soroconversio/viragem for detectada somente pelo

teste soroldgico’.

Os procedimentos técnicos para a retestagem na
mesma amostra s3o descritos pelas normas citadas.
Quando o teste de confirmacao do resultado inicial
apontar resultado reagente (positivo ou inconclusivo),
o servico de hemoterapia verificard o destino de
todos os hemocomponentes sanguineos das doagoes
anteriores, com prazos de verificagio e de acordo
com o marcador reagente (Fluxograma 5).

O Fluxograma 3 representa os passos iniciais, do
ponto de vista dos procedimentos de retrovigilancia,
quando da detec¢io de uma viragem laboratorial/
soroconversio de um doador de repeticio para
quaisquer dos marcadores.

“Ainda segundo as normas vigentes, a retestagem deve ser feita com kits de diferentes produtores ou utilizando metodologia diferente, para afastar problemas

de falso positivo em decorréncia da qualificagdo técnica do teste ou de caracteristicas da amostra/individuo. Quando os testes realizados forem de natureza

diferente, por exemplo: Elisa/Quimioluminescéncia e NAT, essa necessidade de diferenciagio do teste ja estard contemplada.

>No caso da detecgdo da viragem pelo NAT para HIV e/ou HCV isoladamente ou associado ao teste sorolégico, ndo serd necessdria a realizacio do teste para

confirmar o resultado inicial.
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FLUXOGRAMA 3 - PROCEDIMENTOS INICIAIS DE RETROVIGILANCIA POR PARTE DO SERVICO PRODUTOR DO
HEMOCOMPONENTE, A PARTIR DA VIRAGEM LABORATORIAL DE DOADOR DE REPETICAO OU ESPORADICO.

VIRAGEM
LABORATORIAL/SOROCONVERSAO
DE DOADORES DE

REPETICAO/ESPORADICO

TESTE POSITIVO OU
INCONCLUSIVO EM UMA

l— OU AMBAS AS DUPLICATAS.
SIM l

RETESTAGEM NA AMOSTRA
HA BOLSA EM DA DOACAO PARA

ESTOQUE? CONFIRMAR RESULTADO
INICIAL.

DESCARTAR E
REGISTRAR.

RESULTADO

REAGENTE?

INICIAR A CONVOCAR
RETROVIGILANCIA DOADOR PARA
(FLUXOGRAMA 5). COLETA DA 22

AMOSTRA.
CONVOCAR OS PASSOS SEGUINTES
DOADOR PARA SAO APRESENTADOS NO
COLETA DA 22 FLUXOGRAMA 4.
AMOSTRA.

v

COMUNICAR A VIGILé\NCIA
EM SAUDE DE REFERENCIA

(VISA E VE).

O resultado do teste para confirmar o resultado inicial também desencadeia diferentes agdes: a) se negativo,
o doador deve ser convocado para a coleta de uma segunda amostra; b) se positivo, inicia-se a investigacio
retrospectiva de todos os hemocomponentes de doagoes anteriores e convoca-se o doador para a coleta de
uma segunda amostra e/ou orientagio de acordo com o marcador positivo. Esse fluxo é apresentado no
Fluxograma 4.
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FLUXOGRAMA 4 - PROCEDIMENTOS DE RETROVIGILANCIA POR PARTE DO SERVICO PRODUTORDO HEMOCOMPONENTE,
A PARTIR DA CONFIRMAGAO DO RESULTADO INICIAL POSITIVO OU INCONCLUSIVO.

CONVOCAR O DOADOR
PARA COLETA DA 24
AMOSTRA.

|

O DOADOR NAO
COMPARECEU? l

COMUNICAR A VIGILANCIA
) : N EM SAUDE COMPETENTE

E NECESSARIA (VISA E VE) DE ACORDO COM
22 AMOSTRA? O MARCADOR.

r'S

ORIENTAR E
REALIZAR
TESTES oS I ENCAMINHAR O
i DOADOR, SE

| NECESSARIO.

RESULTADO
REAGENTE?

SEGUIR COM A RASTREABILIDADE
ORIENTAR E ENCAMINHAR SN DOS HEMOCOMPONENTES
O DOADOR. (FLUXOGRAMA 5).

44



MARCO CONCEITUAL E OPERACIONAL DE HEMOVIGILANCIA: GUIA PARA A HEMOVIGILANCIA NO BRASIL

1.3. FLUXO PARA A CONVOCACAO DO DOADOR
PARA A COLETA DA SEGUNDA AMOSTRA

Dependendo do marcador, a legislagio para o
controle de doengas prevé a notificagio compulsdria
de doenga ou positividade de um teste que se
caracteriza como caso confirmado e/ou suspeito de

doenca transmissivel (BRASIL, 2014b).

Dentre as doencas citadas nessa norma, sio de
importincia para a hemovigilancia as seguintes
doencas  potencialmente  transmitidas  pela
transfusdo sanguinea e que fazem parte dos exames
de qualificagio do doador: hepatites virais (B e
C); doenga de Chagas aguda; infec¢io pelo HIV/
Aids; infec¢io pelo HIV em gestantes e criancas
expostas ao risco de transmissao vertical; infecgio
pelo HIV; maldria na regido Amazonica e extra-
Amazonica; e sifilis adquirida, congénita ou em
gestante. Dentre estas, a doenca de Chagas aguda e
a maldria na regido extra-Amazonica devem ser de
notificacio imediata ou no mdximo em 24 horas
a partir da suspeita inicial. As demais devem ser
notificadas semanalmente. No caso da doenga de
Chagas, como o servi¢o de hemoterapia nao possui
condicoes ideais para realizar o diagndstico e a
classificagao do estdgio da doenga, este guia propoe
a vigilancia na doenga de Chagas ou caso suspeito,
sem especificar se aguda ou cronica.

A mesma legislagdo estabelece a obrigatoriedade
da notificagdo, por parte dos responsdveis pelos
estabelecimentos publicos e privados de satude, as
secretarias municipais e estaduais de Saide. Esses
orgaos gestores do SUS, em geral, organizam as
equipes responsdveis como equipes de vigilincia
em satde ou vigilincia epidemioldgica e vigilincia
sanitdria.

O doador que nio comparece ao servico de
hemoterapia para a coleta da segunda amostra ¢é
considerado um “caso suspeito” da doenga cujo
marcador foi positivo ou inconclusivo no teste
inicial, e a citada legisla¢io define a obrigatoriedade
da notifica¢do de casos confirmados ou suspeitos
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dessas doengas e agravos. Os objetivos, portanto, da
necessidade de notificar ou comunicar a vigilincia
em sadde (sanitdria e epidemioldgica) sao de contar
com o auxilio dessa equipe para a busca ativa dos
doadores “suspeitos”; colaborar com a prote¢io do
individuo e da coletividade; e cumprir a legislagao.
Por isso, o Fluxograma 4 explicita a necessidade
da comunicagio ou notificacio a vigilancia em
sadde também dos casos suspeitos das doengas
correspondentes.

14. INVESTIGACAO RETROSPECTIVA DOS
HEMOCOMPONENTES DOADOS

A legislagio de procedimentos técnicos e de
regulamentagdo  sanitdria em  hemoterapia
define os fluxos de investigagio do destino dos
hemocomponentes doados em doagoes anteriores
(BRASIL, 2013a, art. 134; BRASIL, 2014a,
art. 101). O tempo da investigagdo retrospectiva
depende do marcador que positivou. Para os
casos de viragem laboratorial/soroconversio com
confirmacio dos resultados iniciais reagentes para
anti-HIV, anti-HCV, HBsAg ou anti-HTLV 1 e 2,
em doador que possua doagio anterior, a investigagio
retrospectiva deve ir aos hemocomponentes doados
até o periodo de seis meses anteriores a dltima
testagem ndo reagente, se o teste ¢ por sorologia,
e trés meses se utilizado o NAT isolado para HIV
e HCV. Ou seja, o dado indice para a investigagio
dos hemocomponentes resultantes de doagoes
anteriores retroagir por seis meses ou trés meses
¢ a tltima doagao cujos testes foram negativos.
Todos os hemocomponentes resultantes de todas as
doagoes desse periodo deverio ser rastreados, com a
identificagdo do servigo que o transfundiu e/ou do
receptor.

Para o caso de confirmagio dos testes iniciais
reagentes para anti-HBc, em doador que possua
doagdo anterior, a investigagdo retrospectiva deve
ser dos hemocomponentes doados na tltima doagio
nao reagente, caso esta tenha ocorrido hd menos de
12 meses. O Fluxograma 5 descreve esse fluxo.
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FLUXOGRAMA 5 - PROCEDIMENTOS DE RETROVIGILANCIA E PRAZOS DE INVESTIGAGAO A PARTIR DA CONFIRMAGAO DOS
RESULTADOS INICIAIS REAGENTES.

RETROVIGILANCIA DOS
HEMOCOMPONENTES

DOADOS

RETESTAGEM NA AMOSTRA DA
DOAGAO PARA CONFIRMAR
RESULTADO INICIAL.

!

RESULTADO

l REAGENTE. l

ANTI=-HIV, ANTI-HCYV, ’ ANTI-HBC I

HBSAG OU ANTI-HTLV

I I

INVESTIGAGCAO RETROSPECTIVA DO

INVESTIGAGAO RETROSPECTIVA DO DESTINO DOS HEMOCOMPONENTES
DESTINO DOS HEMOCOMPONENTES DOADOS NA ULTIMA DOACAO NAO
DOADOS ATE SEIS MESES (TRES MESES REAGENTE, SE ESTA OCORREU HA MENOS
COM NAT ISOLADO) ANTERIORES A ULTIMA DE 12 MESES.

DOAGAO NAO REAGENTE.

SIM BOLSA NAO
l TRANSFUNDIDA? l

> DESCARTAR HEMOCOMPONENTES SE
AINDA EM ESTOQUE NO SERVICO
PRODUTOR OU EM AT.

> ENCERRAR INVESTIGACAO SE
TAMBEM O PLASMA FOI DESPREZADO.
> COMUNICAR A INDUSTRIA SE O
PLASMA LHE FOI ENVIADO (NOS
CASOS PREVISTOS).

LOCALIZAR E CONVOCAR
RECEPTORES PARA EXAMES
LABORATORIAIS E ORIENTAGAO.

46



MARCO CONCEITUAL E OPERACIONAL DE HEMOVIGILANCIA: GUIA PARA A HEMOVIGILANCIA NO BRASIL

15 LOCALIZACAO E CONVOCACAO DOS
RECEPTORES DOS HEMOCOMPONENTES

A legislacio de procedimentos técnicos e de
regulamentacdo sanitdria em hemoterapia define
responsabilidades compartilhadas entre o servigo
de hemoterapia e o servico de assisténcia a sadde
que realizou a transfusio para a localizagio e a
convocagio dos receptores (BRASIL, 2013a, art.
136; BRASIL, 2014a, art. 101).

De acordo com a organizacio local do servigo, o
fluxo a ser seguido serd:

1.5.1. Servico de assisténcia a satide com agéncia
transfusional (AT) prépria do servico produtor
do hemocomponente: a informagio sobre o

hemocomponente suspeito é feita pelo servigo
produtor ao responsdvel técnico (RT) pela AT que,
junto com o servico de assisténcia a satide, identifica
o receptor e promove a investiga¢do de positividade
ou nio do mesmo marcador do doador.

1.5.2. Servico de assisténcia a satide com AT nio
prépria do servico produtor do hemocomponente:

como no item anterior, a informacgio sobre o
hemocomponente suspeito é feita ao RT da AT que,
junto com o servigo de assisténcia a satide, identifica
o receptor e promove a investiga¢do de positividade
ou nio do mesmo marcador do doador.

1.5.3. Servico de assisténcia 4 saide sem AT: a
informagdo sobre o hemocomponente suspeito ¢

feita, preliminarmente, a0 RT da AT que preparou

o hemocomponente para identificar o receptor
e, posteriormente, ao diretor clinico do servi¢o
que transfundiu, que promove a investigagio de
positividade ou nao do mesmo marcador do doador.

Em todos os casos acima, o servico de
assisténcia a satde que realizou a transfusio faz
o acompanhamento do receptor e informa a
conclusao da investigagao ao servigo produtor do
hemocomponente.

16. ACOMPANHAMENTO DO RECEPTOR

O acompanhamento do receptor diz respeito ao
processo que segue a sua identificagdo. Compreende
sua localizagdo, convocagio para comparecimento
ao servico de saude, realizacdo dos testes para
a confirmagio ou descarte da possibilidade de
transmissao, encaminhamentos devidos aos
servicos de referéncia para acompanhamento
clinico, notificagdo do caso ou da suspeita a
vigilancia em sadde (sanitdria e epidemiolégica) e
retorno do resultado dos testes ao servico produtor
do hemocomponente.

Cabe ao servico de satide onde ocorreu a transfusao
o esfor¢co para a identificagdo, a localizagio e o
acompanhamento do receptor do hemocomponente
em investigacgao.

O quadro abaixo apresenta os periodos de tempo
minimo de acompanhamento do receptor com
exames laboratoriais para que se possa descartar a
transmissao por transfusio.

QUADRO 30 - DEFINIGAO DO TEMPO DE ACOMPANHAMENTO DO RECEPTOR EM CADA UM DOS MARCADORES PARA
IDENTIFICAR OU DESCARTAR A TRANSMISSAO DE DOENGAS POR TRANSFUSAO, NOS CASOS DE VIRAGEM LABORATORIAL

EM DOADOR DE SANGUE.

EXAME QUE APRESENTOU VIRAGEM

NO DOADOR RECEPTOR

TESTE A SER REALIZADO NO

TEMPO MINIMO PARA DESCARTAR A
TRANSMISSAO DA INFECCAO POR TRANSFUSAO

Anti-HCV (reagente), NAT HCV

HBsAg (reagente) HBsAg 6 meses ap6s a transfusio
Anti-HBc (reagente) HBsAg 6 meses ap6s a transfusio
Anti-HCV 6 meses apos a transfusao

© NAT HCV

3 meses apos a transfusio

Anti-HIV (reagente), NAT HIV ()

Anti-HIV e NAT HIV

3 meses ap0ds a transfusio

Anti-HTLV1/2 (reagente) Anti-HTLV 1/2

12 meses ap6s a transfusio

NAT HCV efou NAT HIV

3 meses apods a transfusio

NAT HCV (+) e/ou NAT HIV (+)

Anti-HCV ou Anti-HIV

6 meses ap6s a transfusio

Os tempos descritos devem ser analisados em fungio de outras fontes de contaminagao, inclusive outras
transfusoes. A investigacio de outras fontes é muito importante e a vigilincia em satide pode contribuir para

esse trabalho investigativo.
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1.7. FLUXO DE INFORMACOES PARA A INDUSTRIA
PRODUTORA DE HEMODERIVADOS

Os marcadores relevantes para a comunicacio da
viragem laboratorial/soroconversio a industria
(BRASIL, 2013a, art. 135) sio os referentes a
infec¢do por hepatite B (HBsAg, anti-HBc e/ou
NAT HBYV), por hepatite C (anti-HCV e/fou NAT
HCV) e por HIV (anti-HIV e/ou NAT HIV).
Recomenda-se que a comunicagio seja feita em até
sete dias apds a realiza¢io do teste de confirmagio
do resultado inicial apontar resultado reagente
(positivo ou inconclusivo). Essa comunicacio deve
ser feita simultaneamente e por escrito a inddstria
que recebeu o plasma, & Anvisa e & Coordenagio
Geral de Sangue e Hemoderivados/MS, quando as
unidades de plasma das doagoes envolvidas tiverem
sido enviadas para o fracionamento industrial.

Para abrir um processo de investigacio na
industria, a notificacio de soroconversio emitida
pelo hemocentro deverd conter, no minimo, os
dados seguintes: a) nome do hemocentro; b) data da
doacio; ¢) nimero da bolsa fornecida; d) marcador
sorolégico; e) data da soroconversio/doagao
reagente; f) data de envio do plasma a industria.

Outros dados complementares que auxiliam
durante o procedimento incluem: i) ndmero do
doador; ii) técnica do kit empregado na triagem; iii)

execucio de testes confirmatdrios, se for o caso, e a
técnica empregada.

Em caso de auséncia de informacoes criticas, a
inddstria entrard em contato com o hemocentro
para recolhimento das informagdes necessdrias.
Um modelo de notificagio pode ser encontrado no
Anexo II.

1.8. COMUNICACAO E NOTIFICACAO A
VIGILANCIA EM SAUDE COMPETENTE
(VIGILANCIA SANITARIA E VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA)

A comunicagio de viragem laboratorial/
soroconversio do doador e notificacio de reacio
transfusional estd prevista na legislagao de
procedimentos técnicos e de regulamentagio
sanitdria em hemoterapia (BRASIL, 2013a, arts.
25, 136, 205, 210; BRASIL, 2014a, arts. 100,
146, 147). Com relagao a viragem laboratorial/
soroconversio do doador, o servigo de hemoterapia
deve comunicar A Visa a instauragio do processo
de retrovigilincia iniciado e, posteriormente, sua
conclusio (BRASIL, 2013a, art. 68; BRASIL,
2014a, art. 104). Essa comunicagio estd padronizada
— com conteudo minimo, marcadores, destino dos
hemocomponentes coletados, receptores envolvidos
e resultado do acompanhamento dos receptores —
no Anexo 2 deste guia.

FLUXOGRAMA 6 - FLUXO DE INFORMAGCOES SOBRE A BOLSA DE PLASMA ENVIADA A INDUSTRIA QUANDO OCORRE UMA
SOROCONVERSAO/VIRAGEM LABORATORIAL DE DOADOR DE REPETICAO OU ESPORADICO.

SERVICO DE HEMOTERAPIA DETECTA

SOROCONVERSAO/VIRAGEM
LABORATORIAL DE DOADOR.

v

COMUNICA A ANVISA. |

A

COMUNICA A INDUSTRIA.

ANALISA A COMPLETUDE DAS
INFORMAGOES E SOLICITA
COMPLEMENTAGAO, SE NECESSARIO.

PROCEDE A INVESTIGACAO INTERNA DAS
BOLSAS E TOMA AS MEDIDAS ADEQUADAS.

COMUNICA O RESULTADO DA
INVESTIGACAO.

COMUNICA AO MINISTERIO
DA SAUDE (CGSH). ‘

1&
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A notificagao segue dois fluxos: a) a notificacio
a Vigilancia Epidemioldgica, dentro do que
estabelece a legislagio para o controle de doengas,
da positividade de um marcador no doador; e b)
a notificacio ao sistema de vigilincia sanitdria,
quando a retrovigilincia detecta o receptor também
positivo para o mesmo marcador, por meio do
sistema informatizado utilizado para as notificagoes
de reagoes transfusionais.

Portanto, o servico de hemoterapia notifica a
Vigilancia Epidemiolégica local a detecgio de
positividade de um ou mais marcadores em
doadores, pois esses ndo serdo notificados no sistema

informatizado do Sistema Nacional de Vigilincia

Sanitdria. J4 a positividade porventura detectada
em um receptor serd notificada nesse sistema. A
Vigilancia Sanitdria se encarregard de comunicar
a Vigilancia Epidemioldgica ou dar-lhe acesso ao
sistema informatizado.

O registro da notificagao no Sistema de Informagao
de Agravos de Notifica¢io (Sinan) deve ficar a cargo
da Vigilancia Epidemiolégica local, que buscard
as informacbes complementares necessdrias 2
completude da ficha de notificagdo. O Fluxograma
7 sintetiza esse fluxo de comunicacio.

FLUXOGRAMA 7 - PROCEDIMENTOS DE COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO A VIGILANCIA EM SAUDE DA VIRAGEM
LABORATORIAL DE DOADOR DE REPETI(;AO/ESPORADICO POR PARTE DO SERVICO DE HEMOTERAPIA.

SERVICO DE HEMOTERAPIA

VIRAGEM LABORATORIAL/
SOROCONVERSAO DE DOADORES DE

REPETICAO/ESPORADICO PARA CHAGAS,
HEPATITES (B E C), HTLV 1E 2, HIV E SIFILIS.

!

INSTAURA PROCESSO DE
RETROVIGILANCIA NOS
CASOS PREVISTOS.

v

COMUNICA A VISA LOCAL
A INSTAURAGAO DO
PROCESSO DE
RETROVIGILANCIA E OS
MARCADORES REAGENTES.

o

NOTIFICA A VIGILANCIA EM
SAUDE SOBRE OS
MARCADORES REAGENTES,
EXCETO HTLV.

IDENTIFICA
RECEPTOR POSITIVO

PARA O MESMO

MARCADOR?

CONCLUI A INVESTIGAGAO. |

NOTIFICA NO SISTEMA
INFORMATIZADO DA
VIGILANCIA SANITARIA.

COMUNICA A VISA LOCAL
O RESULTADO DA
RETROVIGILANCIA.

VISA NOTIFICA A V.E. OU
LHE DA ACESSO AO
SISTEMA INFORMATIZADO.

’_>
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1.9. ARTICULACAO NECESSARIA ENTRE

OS ENTES ENVOLVIDOS (SERVICO DE
HEMOTERAPIA, SERVICO DE SAUDE, VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA E SANITARIA)

Nesta articulacio entre os entes envolvidos hd
algumas situacoes possiveis para as quais sao
descritas agdes, além das j& mencionadas para o
nao comparecimento do doador convocado para a
coleta da segunda amostra e/ou orientagao.

1.9.1. Doador com viragem laboratorial/
soroconversio suspeita ou confirmada para Chagas,
sifilis, hepatites (B e C) e HIV: a vigilincia em saade
(Epidemioldgica e Sanitdria) de referéncia do servigo
de hemoterapia que realizou a coleta de sangue
deve ser notificada. A suspeita ou confirmagio para
HTLV (1 e 2) deverd ser informada a Vigilincia
Sanitdria, no escopo dos relatérios que informarao
o desencadeamento do processo de retrovigilancia.

1.9.2. Doador nido encontrado ou que, apesar de
convocado, ndo comparece para realizar a coleta da

. 1A . 7/ M
segunda amostra: a vigilincia em satide (VE e Visa)
de referéncia do servigo de hemoterapia que realizou
a coleta de sangue deve ser notificada a respeito desse
doador como sendo um ‘caso suspeito’.

1.9.3. O receptor ¢ identificado, localizado, mas
nio comparece ao servico de saide onde recebeu
a transfusao: a vigilancia em satide (VE e Visa) de
referéncia do servico de hemoterapia que realizou
a coleta de sangue deve ser notificada a respeito
desse receptor como sendo um ‘caso suspeito, em
conformidade com os procedimentos jd citados na
legislacdo para o controle de doengas. Neste caso, a
Vigilancia Epidemiolégica pode auxiliar na localizagao
e no convencimento c%o receptor, além de contribuir
com as medidas de protegao individuais e coletivas.

A notificacio no sistema informatizado (Notivisa) s6
deverd ser feita quando o receptor apresentar resultado
compativel com a transmissdo por transfusio e
de acordo com a dlassificacio da correlagio com a

transfusio (exceto a correlacio ‘descartada)).

FLUXOGRAMA 8 - SINTESE DA ARTICULAGAO ENTRE OS SERVICOS DE HEMOTERAPIA, A VIGILANCIA SANITARIA E A
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA A PARTIR DA VIRAGEM LABORATORIAL DE DOADOR DE REPETIQAO/ESPORADICO.

»

1 4

SERVICO DE HEMOTERAPIA |

+

VIRAGEM LABORATORIAL DE
DOADOR DE REPETICAO.

!

!

DOADOR CONVOCADO
PARA 228 AMOSTRA NAO DOADOR ENCONTRADO,
ENCONTRADO. MAS NAO COMPARECE.

SERVICO DE SAUDE QUE |, RECEPTOR NAO
TRANSFUNDIU. ENCONTRADO.

v

NOTIFICAR A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA DE ‘
REFERENCIA.

:

MONITORAR AS
INVESTIGACOES E
NOTIFICAGCOES NO
SISTEMA DO SNVS.

T

VIGILANCIA SANITARIA
LOCAL.
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1.9.4. O receptor ¢ identificado pelo servico de
hemoterapia, mas nio consegue ser localizado
pelo servigo de satide onde recebeu a transfusao:
a Vigilancia Sanitdria serd informada pelo servigo
de hemoterapia, para verificar a conformidade
dos procedimentos seguidos pelo servico de satde
onde ocorreu a transfusio. A notificacio no

sistema informatizado sé deverd ser feita quando
o receptor apresentar resultado compativel com
a transmissdo por transfusio e de acordo com a
classificacdo da correlacdio com a transfusio (de
acordo com o tipo de correlacio).

1.9.5. O receptor nao é identificado, pois o servigo de
sadde nio informa o receptor do hemocomponente: a
Vigilancia Sanitdria deve ser informada pelo servigo
de hemoterapia, para verificar a conformidade dos
procedimentos seguidos pelo servico de saide onde
ocorreu a transfusao.

1.9.6. O receptor comparece e é confirmado com
o mesmo marcador do doador: notificar no sistema

informatizado da vigilincia sanitdria a correlagao
com a transfusdo adequada, até a conclusdo das
investigacoes.

1.9.7. O receptor comparece e, nesse momento,
nao apresenta positividade para o0 mesmo marcador
do doador: aguardar o tempo minimo de
acompanhamento para descartar a transmissao por
transfusao (Quadro 30).

1.9.8. Obito do receptor: o 6bito encerra a
investigagio no que tange a esse receptor e nao gera
ficha de notificacdo no sistema informatizado da
vigilancia sanitdria, exceto se hd evidéncias de que
o 6bito tenha se dado em consequéncia da doenca
de possivel transmissao por transfusao.

Em todos os casos de nio comparecimento do
doador e receptor, o esforco inicial para a localizagio
e convencimento cabe aos respectivos servigos de
hemoterapia e de saide que receberam a doagio e/ou
realizaram a transfusdo. A notificagao a Vigilincia
Epidemioldgica refor¢a as agoes de busca ativa e
de controle, além da necessidade legal j& posta. A
Vigilancia Sanitdria acompanha todo o processo
para identificar as possiveis nao conformidades e
atuar como elo entre os diferentes servicos.
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2. RETROVIGILANCIA A PARTIR DA
POSITIVIDADE DE MARCADOR EM
RECEPTOR DE SANGUE

Este individuo é aquele que foi diagnosticado nio
em fungdo da descoberta de um doador de repetigio
com soroconversao, e sim em fungio de um exame
solicitado por quaisquer motivos.

2. FLUXO DE INVESTIGACAO RETROSPECTIVA
DAS BOLSAS DE HEMOCOMPONENTES
TRANSFUNDIDOS

As normas especificas nio tratam diretamente das
responsabilidades dos servicos nos casos da detecgio
de positividade em receptores de transfusio, mas hd
artigos na legislacao de procedimentos técnicos e de
regulamentagio sanitdria em hemoterapia que podem
ser aplicados a esses casos (BRASIL, 2013a, arts. 179,
205 e 210; BRASIL, 2014a, arts. 146 e 147). O fluxo
proposto para a retrovigilancia nos casos de suspeita de
transmissao transfusional é apresentado a seguir.

2.1.1. Caso o servigo que detectou a positividade
de um ou mais marcadores no individuo que
também j4 se submeteu a transfusdo sanguinea
néo seja o servico onde a transfusao foi realizada:

a) A vigilincia em satde local (Epidemioldgica
e Sanitiria) deve ser notificada de um caso
confirmado da doenc¢a com a transfusio sanguinea
como fonte possivel.

b) A Vigilincia Epidemiolégica levanta as
informag6es sobre o servigo de satide onde ocorreu
a transfusio e comunica a Vigilancia Sanitdria. As
notificagdes serdo realizadas por meio dos respectivos
sistemas de notificagiao — Sinan e Notivisa.

¢) A Vigilancia Sanitiria comunica ao servigo
onde ocorreu a transfusio para que identifique os
hemocomponentes transfundidos e o servico de
hemoterapia produtor.

d) O servico de satide onde a transfusio ocorreu deve
comunicar imediatamente ao servi¢o de hemoterapia
produtor a relagao dos hemocomponentes envolvidos.
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e) Oservico produtoriniciao processoderetrovigilancia,
identificando os doadores dos hemocomponentes
em questdo e realizando a investigacdo da viragem
laboratorial/soroconversio, conforme os prazos e testes
identificados no Quadro 31.

f) Caso o(s) doador(es) nio tenha(m) feito novas
doagdes ou testes para a infeccdo em questio nos
prazos estabelecidos no Quadro 31, deve(m) ser
convocado(s) imediatamente para coleta de nova
amostra para testes diagnésticos.

2.1.2. Caso o servico de satide que detectou
a positividade seja 0 mesmo que realizou a
transfusio:

a) a vigilincia em saide local (Epidemiolégica e
Sanitdria) deve ser notificada de um caso confirmado
da doenca com a transfusio sanguinea como fonte
possivel. As notificacdes serdo realizadas por meio dos
respectivos sistemas de notificacio — Sinan e Notivisa.

b) O servico de satide onde a transfusio
ocorreu deve comunicar imediatamente ao
servico de hemoterapia produtor a relagio dos
hemocomponentes envolvidos.

¢) Oservico produtoriniciao processoderetrovigilancia,
identificando os doadores dos hemocomponentes
em questdo e realizando a investiga¢do da viragem
laboratorial/soroconversao, conforme os prazos e testes
identificados no Quadro 31.

d) Caso o(s) doador(es) nio tenha(m) feito novas
doagdes ou testes para a infeccdo em questio nos
prazos estabelecidos no Quadro 31, deve(m) ser
convocado(s) imediatamente para coleta de nova
amostra para testes diagnésticos.

2.1.3. Caso a Vigilancia Epidemiolégica receba
uma notificacao de positividade de um desses
marcadores na qual haja a possibilidade de
a fonte de contaminagao ser uma transfusao
sanguinea:

a) a comunicagio serd feita a Vigilancia Sanitdria,
que promoverd a investigagao inicial sobre o servico
de sadde onde ocorreu a transfusio, desencadeando
os demais procedimentos.

Cabe a Vigilancia Sanitdria o acompanhamento de
todo o processo investigativo por parte do servico
de satde e de hemoterapia, até a sua conclusao.

FLUXOGRAMA 9 - PROCEDIMENTOS DE RETROVIGILANCIA A PARTIR DA IDENTIFICAGAO DO MARCADOR REAGENTE EM

RECEPTOR DE TRANSFUSAO.

MARCADOR REAGENTE EM UM

RECEPTOR DE TRANSFUSAO.

O SERVICO QUE

IDENTIFICOU O MARCADOR
POSITIVO E O MESMO
ONDE A TRANSFUSAQ

IDENTIFICAR O SERVICO
PRODUTOR DAS BOLSAS
TRANSFUNDIDAS E
COMUNICAR-LHE
IMEDIATAMENTE.

!

O SERVICO PRODUTOR
DO HEMOCOMPONENTE
INICIA A
RETROVIGILANCIA.

OCORREU?

NOTIFICAR A VIGILANCIA
EM SAUDE (EPIDEMIOLOGICA
E SANITARIA).

!

A V.E. LEVANTA AS
INFORMACOES SOBRE O
SERVICO ONDE OCORREU A
TRANSFUSAO E COMUNICA
A VISA.

+

A VISA COMUNICA AO SERVICO QUE TRANSFUNDIU
PARA QUE IDENTIFIQUE A BOLSA E O PRODUTOR,
COMUNICANDO-LHE IMEDIATAMENTE PARA QUE A
RETROVIGILANCIA SEJA INICIADA.
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22 CONVOCACAO DOS DOADORES
E IDENTIFICACAO DO DESTINO DOS
HEMOCOMPONENTES DOADOS

O fluxo e as intercorréncias relativos a localizacio,
convocagio, comparecimento ou nio do doador, a
pesquisa do destino dos demais hemocomponentes
doados, a convocagio dos possiveis receptores e a
articulagdo com a industria de hemoderivados sao
os mesmos jd previstos para a detec¢ao de viragem
laboratorial/soroconversio do doador de repetigao.

E importante ressaltar que apenas a realizagio de
novos testes no material de soroteca/plasmateca
porventura ainda existente no servico de
hemoterapia nao é procedimento suficiente para

afastar a possibilidade de transmissao de doenca
pela transfusio, uma vez que a amostra estard
sujeita as mesmas circunstincias técnicas da coleta
e clinico-epidemiolégicas do doador.

2.3. PRAZOS PARA DESCARTAR A POSSIBILIDADE
DE TRANSMISSAO DA INFECCAO/DOENCA POR
VIA TRANSFUSIONAL

O Quadro 31 apresenta a linha de tempo e as a¢oes
necessdrias junto ao doador para a adequada andlise
de possibilidade de que o caso detectado tenha
tido a transfusdo sanguinea como fonte possivel
de transmissio. Naturalmente a investigagio da
existéncia de outras fontes é fundamental para a
conclusio da correlagio com a transfusio.

QUADRO 31 - DEFINIGAO DO TEMPO MINIMO ENTRE A DOAGCAO INDICE E A AMOSTRA NAO REAGENTE POSTERIOR PARA
DESCARTAR A POSSIBILIDADE DE TRANSMISSAO DA INFECGAO/DOENGA VIA TRANSFUSAO.

CAUSA DA INVESTIGACAO

TESTE POSTERIOR NAO REAGENTE

(DOENGCA OU MARCADOR POSITIVO)

TEMPO MINIMO ENTRE A DOAGAO
INDICE E A AMOSTRA NAO
REAGENTE POSTERIOR

Hepatite B HBsAg/Anti-HBc 6 meses
Hepatite C Anti-HCV/HCV combo 6 meses
NAT HCV 3 meses

HIV Anti-HIV/Ag p24 3 meses
NAT HIV 3 meses

HTLV 1/2 Anti-HTLV 12 meses

Notas: 1) Os resultados a serem avaliados correspondem aos obtidos em doagoes posteriores & doagao indice ou de amostras coletadas posteriormente.

2) Doagio indice: doagio cujo(s) hemocomponentes(s) estd(30) envolvido(s) no processo de retrovigildncia sob investigagio.

24 AS NOTIFICACOES E A ARTICULACAO
DOS ENTES ENVOLVIDOS COM A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

A legislagio para o controle de doengas define o
rol das doencas e agravos com obrigatoriedade de
notificagao a vigilincia em sadde por parte dos
profissionais e servigos de satide (BRASIL, 2014b).
Assim, um individuo identificado como positivo ou
suspeito para uma das doengas do rol jd necessita,
obrigatoriamente, de uma notificagao a Vigilancia
Epicfemiolégica. No caso de esse individuo
ser também receptor de sangue e se houver
possibilidade de que a fonte de contaminagio tenha
sido a transfusio sanguinea, outras agbes precisam
ser tomadas além das jd explicitadas nos itens acima
com rela¢do a retrovigilancia e que digam respeito
a articulagio entre o servico de saude, o servico
de hemoterapia, a Vigilancia Sanitdria local e a
Vigilancia Epidemiolégica.
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Essas a¢oes incluem:

a) O servigo de hemoterapia informa a Visa local
o inicio do processo de retrovigilincia com as
informagc’)es minimas necessdrias, constantes do
modelo de relatério (Anexo 2).

b) O servigo de sadde que detectou a positividade
faz uma investigacdo conjunta com a Vigilincia
Epidemioldgica e tenta definir a existéncia de outras
fontes possiveis de contaminagao.

) O servico de satide (ou de hemoterapia) notifica o
caso no sistema informatizado da vigilincia sanitdria,
quando finalizado o processo de investigacio das
fontes possiveis e da retrovigilancia, se a contaminagao
tiver algum grau de correlagao com a transfusio.
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Se a retrovigilancia identificar todos os doadores e concluir pela impossibilidade de transmissao sanguinea,
o caso ¢é encerrado e a notifica¢do no respectivo sistema nao ¢ realizada, ou é retificada para descartada se ji
tiver sido notificada.

d) O servico de hemoterapia menciona no relatério final de retrovigilancia o caso descartado, quando a
transmissdo sanguinea nio foi a causa.

e) O servigo de satide (ou de hemoterapia) finaliza a investigagao e comunica a Vigilancia Epidemioldgica,

ou notifica a ocorréncia no Sinan.

FLUXOGRAMA 10 - PROCEDIMENTOS DE RETROVIGILANCIA, COMUNICAGAO E NOTIFICAGAO A PARTIR DA IDENTIFICAGAO
DE POSITIVIDADE EM INDIVIDUO RECEPTOR DE TRANSFUSAO.

SERVICO ONDE A POSITIVIDADE PARA
OS MARCADORES FOI DETECTADA.

O INDIVIDUO
REAGENTE PARA HIV,
HTLV 1E 2, HEPATITE (B
E C) E RECEPTOR DE

COMUNICAR AS

VIGILANS:IAS NOTIFICAR A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA E EPIDEMIOLOGICA.
SANITARIA.

A

!

IDENTIFICAR O SERVICO
PRODUTOR DO
HEMOCOMPONENTE E
SOLICITAR O INICIO DA
RETROVIGILANCIA.

NOTIFICAR NO NOTIVISA
R COM A CORRELAGAO
1 ADEQUADA.

A RETROVIGILANCIA

DESCARTA A
TRANSMISSAO POR
TRANSFUSAO?

» DE RETROVIGILANCIA E RETIFICAR A NOTIFICACAQ, SE

ENCERRRAR A INVESTIGACAQO, FINALIZAR O RELATORIO
ELA FOI FEITA COM OUTRA CORRELACAO.
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3. ACOES DE RETROVIGILANCIA
PELA INDUSTRIA DE
HEMODERIVADOS A PARTIR DA
NOTIFICACAO RECEBIDA

A partir dos dados contidos na notifica¢io recebida,
aindustria ird rastrear a bolsa e tomar as providéncias
devidas, de acordo com sua situagio. Cada bolsa se
enquadrard em uma das quatro medidas seguintes:

1. Bolsa jd destruida antes da notificagio do
recebimento de soroconversio ao fracionador
(inspegao visual, controle bioldgico, etc.):
nenhuma medida particular.

2. Bolsa em estoque para fracionamento (na
época do recebimento da notificagio a bolsa
encontrava-se em estoque): bloqueada para
fracionamento e encaminhada para descarte.

3. Bolsa fracionada (em caso de investigacdo de
provével infec¢io do doador por HTLYV, sifilis,
maldria, doenga de Chagas, contaminagio
microbiana ou risco acrescido de DST):
nenhuma medida em particular.

4. Bolsa fracionada (em caso de investigacio de
provével infec¢ao por HBV, HCV e HIV, sao
analisados os resultados dos testes de controle
bioldgico, efetuados testes na matéria-prima
durante o primeiro poo/ homogéneo de plasma
e, quando se julgar necessdrio, no produto
acabado): andlise complementar.

Apés as agoes de rastreamento da bolsa, a indtstria
deverd comunicar simultaneamente ao servico de
hemoterapia, 2 Anvisa e 8 CGSH o seu resultado,
com os seguintes dados para cada bolsa: a) nome do
hemocentro notificador; b) nimero da bolsa alvo
da investigagao; ¢) niimero de fdbrica vinculado na
industria durante a triagem, quando aplicdvel; d)
medidas adotadas.

A produgio de hemoderivados requer uma série de
procedimentos técnicos que, em conjunto, visam
conferir seguranca aos produtos hemoderivados com
relagio A transmissibilidade de virus conhecidos
atualmente. No entanto, se ao final da investigagao
for verificado que algum lote de medicamento
hemoderivado oferece perigo ao receptor, a inddstria
deverd notificar imediatamente os envolvidos,
fornecendo a identificacio e o nimero dos lotes
dos produtos acabados. O detentor do registro do
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medicamento no Brasil devera notificar a Anvisa e a
CGSH einiciaras medidas de recolhimento, quando

aplicdveis. No Ambito da Anvisa, a notificagdo de

rodutos hemoderivados estd enquadrada como
notificacio de medicamentos, fugindo ao escopo
da hemovigildncia, mas enquadrada nas agbes de
farmacovigilancia.

3.1. ACOES DE RETROVIGILANCIA A PARTIR
DA IDENTIFICACAO, PELA INDUSTRIA DE
HEMODERIVADOS, DE POSITIVIDADE DE
MARCADOR EM HEMOCOMPONENTE

3.1.1. MARCADORES IMPORTANTES, FLUXOS E PRAZOS
PARA NOTIFICACAO OU COMUNICAGAO AO SERVICO DE
HEMOTERAPIA PRODUTOR DO HEMOCOMPONENTE

a) Marcadores que nao implicam a abertura do
pool para identificagiao da bolsa

Parvovirus, hepatite A e pesquisa de anticorpo
irregular positiva: nio serdo comunicados caso
a caso. As informacoes serio enviadas de forma
agregada, semestralmente, 3 CGSH/MS e a
Anvisa. Essas informacées constario de relatérios
enviados aos servicos de hemoterapia e de boletins
informativos. O fluxo serd: industria contratada >
CGSH e Anvisa > servigos de hemoterapia.

b) Marcadores que implicam a abertura do poo/
e identificacao das bolsas (HCV, HBV e HIV)

Uma vez detectada a positividade, a inddstria
comunicard imediatamente a Anvisa, 3 CGSH e
a0 servico de hemoterapia fornecedor da bolsa de
plasma em questio (BRASIL, 2014a, art. 103), por
meio eletronico e em até sete dias por meio fisico, a
fim de que os mesmos adotem as medidas cabiveis,
de modo que o servico de hemoterapia possa dar
prosseguimento a investigacdo de retrovigilancia e
a busca ativa do doador. Para tal, a comunicacio
fornecerd as seguintes informagoes acerca da
bolsa de resultado positivo: i) nome do servigo
de hemoterapia fornecedor; ii) nimero de fibrica
vinculado na induastria, quando aplicdvel; iii)
numero dabolsa fornecido pelo hemocentro, quando
da abertura do pool; iv) marcador sorolégico/virus
detectado; v) data da detecio da positividade; vi)
medidas adotadas pela industria.

O servico de hemoterapia produtor do
hemocomponente notificard ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria como um quase erro grave
até o 15° dia util do més subsequente a identificagio
do evento e o processo de retrovigilancia dos co-
componentes deve ser desencadeado.



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

FLUXOGRAMA 11 - ACOES DE RETROVIGILANCIA POR PARTE DA INDUSTRIA A PARTIR DA DETECGCAO DE POSITIVIDADE

EM POOLS.

INDUSTRIA DETECTA POOL DE
PLASMA POSITIVO.

MARCADOR PARA
l HBV, HCV OU HIV? l

ABERTURA DO POOL
E TESTAGEM DAS
BOLSAS
INDIVIDUALMENTE.

!

IDENTIFICAGAO E I

DESCARTE DAS BOLSAS.

!

COMUNICAR
IMEDIATAMENTE A
POSITIVIDADE AO SERVICO
DE HEMOTERAPIA
PRODUTOR, A ANVISA E A
CGSH.

32. ARTICULACAO DA INDUSTRIA E DOS
SERVICOS DE HEMOTERAPIA COM A VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

Além da articula¢io dos servicos de hemoterapia,
da Coordenagao Geral de Sangue e Hemoderivados
e da Anvisa com a indastria produtora de
hemoderivados, a retrovigilincia desenvolvida a
partir de uma comunicagio de bolsa de plasma
reagente para marcadores de hepatites B e C e
HIV desencadeard agoes de articulagio entre esses
entes ¢ a Vigilincia Epidemiolédgica, semelhantes
as jd tratadas nos itens correspondentes a viragem
laboratorial/soroconversio de um doador de
repeticao.
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COMUNICAR DE FORMA
AGREGADA,
SEMESTRALMENTE,

A CGSH E A ANVISA.

4. DOADOR DE PRIMEIRA VEZ
IDENTIFICADO COM UM OU MAIS
DOS MARCADORES POSITIVOS

Embora nio necessite da instalagio de procedimentos
de retrovigilancia, esse doador deve ser orientado e
encaminhado para a assisténcia e o caso notificado
a Vigilancia Epidemioldgica de referéncia do servigo
de hemoterapia que realizou a coleta de sangue
(BRASIL, 2013a, art. 136; BRASIL, 2014a, art. 99),
de acordo com a doenga ou positividade detectada,
dentro do rol da legislagao para o controle de doencas
(Chagas, hepatites B e C, Aids e HIV positivo, sifilis

e maldria — ver item 1.3).
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5. INFORMAGAO SOBRE A OCORRENCIA
DE DOENGA NO DOADOR DETECTADA
APOS A DOACAO

Estimula-se que o servico de hemoterapia organize
um sistema préprio de recebimento de informagao
do doador sobre a ocorréncia de sinais e sintomas
préprios de doenga infecciosa que aparecam até sete
dias apds a doagao e que o doador seja orientado a
relatd-los ao servico onde fez a doacio. A deteccao
de exame positivo para doenga infecciosa também
deverd ser informada, independentemente do tempo
decorrido apés a doagio.

As seguintes possibilidade poderio ser abordadas:

1. O préprio doador ou um servigo de satde
informa ao servico de hemoterapia que, apds
a doagio, um teste foi positivo/reagente para
doenca de possivel transmissio sanguinea ou
fornece novas informacoes omitidas durante a
triagem.

a) Periodo do recebimento da informagio apéds a
doagio: considerar qualquer tempo e investigar
caso a caso.

b) Acdo do servico de hemoterapia: realizar
outro exame para o marcador identificado, se
necessdrio, e considerar o inicio do processo de
retrovigilancia.

2. O préprio doador relata sinais e sintomas
compativeis com doenga infecciosa ao servico de
hemoterapia onde fez a doagao.

a) Periodo de recebimento da informagio: sete
dias apés a doagao para as doengas em geral e 30
dias para maldria.

b) A¢do do servigo de hemoterapia: andlise caso
a caso, podendo manter os hemocomponentes
doados em quarentena ou descartd-los, além de
avaliar a necessidade de interven¢io no receptor,
caso algum hemocomponente daquela doagao ji
tenha sido transfundido.
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6. 0 QUE FAZER QUANDO HA
SUSPEITA DE INFECGAO NO
DOADOR OU NO RECEPTOR PELOS
MARCADORES DA QUALIFICAGAO
DO DOADOR E OUTROS NAO
ABORDADOS

O Brasil é um pais de grandes dimensoes e diferentes
realidades sociais, demograficas, epidemioldgicas e
de formagao das equipes de saide. Dividas podem
surgir com relagao as condutas a serem tomadas
quando surgem alteragoes nos demais marcadores
utilizados para a qualificagdo do doador de sangue,
que nido estejam abordados no contetido destas
diretrizes técnicas.

Este é o caso, por exemplo, da doenga de Chagas,
para a qual também deverd ser feita a investigagao
dos receptores que tenham sido transfundidos com
hemocomponentes provenientes de doadores com
soroconversio confirmada (teste de triagem e teste
confirmatdrio reagentes) ou cujo exame de triagem
para Chagas em doacdo anterior tenha se revelado
um falso negativo para este marcador.

Ainda no que se refere a outras doengas passiveis de
transmissao por transfusio que nao estao no rol dos
marcadores de qualificacio do doador, pesquisas
recentes estudam a probabilidade de transmissio
por essa via. O importante é que o profissional
analise caso a caso a luz dos conhecimentos
recentes ¢ tome as medidas mais adequadas
para a seguranca de doadores e receptores. Os
manuais de hemovigilancia, o Guia de Vigilincia
Epidemiolégica e outras bibliografias técnicas
poderao auxiliar nessa tomada de c%ecisio.
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7. MONITORAMENTO DOS
PACIENTES COM NECESSIDADE
FREQUENTE DE MULTIPLAS
TRANSFUSOES

Muito comumente os servigos de hemoterapia e de
sadde tém sob sua responsabilidade o tratamento
de pacientes com necessidade de se submeter a
multiplas transfusoes ou a transfusées frequentes,
como os portadores de coagulopatias hereditdrias.
Esses receptores de multiplas transfusées sio os de
maior exposi¢ao ao risco das reagoes transfusionais,
principalmente das doengas de transmissio por
transfuso.

O sistema nacional de hemovigilincia recomenda
que os servicos que realizam transfusdes sanguineas
e, principalmente, aqueles que também sio
produtores de hemocomponentes incluam em seus
protocolos agoes de vigilancia de eventual viragem
laboratorial para os marcadores das doengas previstas
na qualificagio do doador. A periodicidade do
monitoramento laboratorial poderd estar vinculada
as caracteristicas epidemioldgicas de cada uma das
respectivas doengas e a periodicidade das transfusoes.

A detecgio de marcadores reagentes para essas
doengas entre os politransfundidos  deverd
desencadear  imediatos  procedimentos  de
retrovigildncia e de cuidados com os receptores,
promovendo agbes de minimizagio dos riscos e da
morbimortalidade entre os individuos desse grupo.

DEFINICOES

Agao corretiva: atividade realizada para eliminar a
causa de uma nio conformidade existente ou outra
situagio indesejével, a fim de prevenir recorréncia.

Agao preventiva: acio tomada para reduzir o
potencial de nao conformidades ou outras situagoes
indesejdveis.

Ciclo do sangue: processo que engloba todos
os procedimentos técnicos referentes as etapas
de captagdo, selecio e qualificagio do doador,

do processamento, armazenamento, transporte
e distribui¢io dos hemocomponentes, dos
procedimentos  pré-transfusionais e do ato
transfusional.
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Comunicagdo: transmissio de informagdo, por
telefone, fax, meio eletronico, meio fisico ou outro,
a autoridade competente do sistema nacional de
vigildncia sanitdria, ao servico de hemoterapia, a
outros servicos de saide, empresas ou fabricantes
de produtos, quando couber, sobre a ocorréncia de
eventos adversos e suas consequéncias, relacionadas
aos produtos de interesse sanitdrio e aos
procedimentos técnicos e terapéuticos em doadores
e receptores.

Distribui¢do: fornecimento de sangue e
componentes por um servico de hemoterapia para
estoque/armazenamento, compatibilizados ou nao,
para fins transfusionais ou industriais.

Doac¢ao autéloga: coleta prévia de uma bolsa
de sangue de uma pessoa para uso préprio em
procedimento transfusional programado, ou seja,
doador e receptor sao o mesmo individuo.

Doagao alogénica ou homéloga: a doagao ocorre
entre individuos da mesma espécie, porém doador e
receptor sdo individuos diferentes.

Doag¢ao indice: doagao cujo(s) hemocomponentes(s)
estd(a0) envolvido(s) no processo e retrovigilincia
sob investigacdo

Evento adverso do ciclo do sangue: toda e
qualquer ocorréncia adversa associada as etapas do
ciclo do sangue que possa resultar em risco para a
sadde do doador ou do receptor, tenha ou nao como
consequéncia uma reacdo adversa.

Evento adverso grave do ciclo do sangue: ¢
descrito como o incidente que levou a reagdo
adversa, e os demais incidentes e os quase-erros de
cardter repetitivo, de cardter inusitado e para os
quais ja tenham sido promovidas agdes corretivas
ou preventivas.

Fornecedor: pessoa fisica ou juridica que fornece
um produto ou um servigo a organizacio. Poderd
ser o mesmo produtor ou nio do sangue ou do
hemocomponente.

Hemocomponente:  produto  oriundo  do
sangue total ou do plasma, obtido por meio de
processamento fisico.

Hemovigilancia: conjunto de procedimentos de
vigildncia que abrange todo o ciclo do sangue, com
o objetivo de obter e disponibilizar informagées
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sobre 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.

Incidente: os incidentes transfusionais estdo no
escopo dos eventos adversos do ciclo do sangue,
descobertos durante ou apds a transfusio ou a
doagdo. Compreendem, assim, os desvios dos
procedimentos operacionais ou das politicas de
seguranga do individuo no estabelecimento de satde,
levando a transfusées ou doagdes inadequadas que
podem ou nio levar a reacdes adversas. No caso
da transfusio, ocorre quando um individuo recebe
um componente sanguineo que nio preenche todos
os requisitos para uma transfusio que lhe seja
adequada ou que a transfusdo tenha sido prescrita
para outra pessoa.

Marcador reagente: marcador laboratorial testado
e cujo resultado se mostrou reagente, incluidos os
positivos e inconclusivos.

Nao conformidade: falha em atingir requisitos
previamente especificados.

Notificag¢ao: informacio a autoridade competente
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria,
por meio do seu sistema informatizado, sobre
a ocorréncia de evento adverso relacionado aos
produtos de interesse sanitdrio e aos procedimentos
técnicos e terapéuticos em doadores e receptores,
conforme definidos em normas. Excepcionalmente,
pode ser feito por outro meio documental (fax,
meio eletronico, meio fisico ou outro).

Produtor de sangue e hemocomponente:
servico de hemoterapia publico ou privado
responsdvel pela coleta e processamento do sangue/
hemocomponente.

Quase-erro: desvio de um procedimento padrio
ou de uma politica que ¢é detectado antes do
inicio da transfusio ou da doa¢io e que poderia
ter resultado em uma transfusio errada, em uma
reacdo transfusional ou em uma reacio a doagao.

Reagiao adversa: efeito ou resposta indesejada
a doagdo ou ao uso terapéutico do sangue ou
componente que ocorre durante ou ap6s a doagio
ou a transfusao e a elas relacionada. Pode ou nio
resultar de um incidente do ciclo do sangue.
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Reacio adversa a doagao: resposta no intencional
do doador, associada a4 coleta de unidade de
sangue, hemocomponente ou células progenitoras
hematopoéticas, que resulte em 6bito ou risco a
vida, deficiéncia ou condi¢coes de incapacitagio
tempordria ou nio, necessidade de intervengao
médica ou cirurgica, hospitalizagdo prolongada ou
morbidade, dentre outras.

Reagio adversa a transfusio ou reagdo
transfusional: efeito ou resposta indesejdvel
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 interagao entre
um receptor e o sangue ou hemocomponente, um
produto biologicamente ativo.

Registro: procedimento  administrativo  que
mantém informacoes acessiveis e rastredveis sobre
atos técnicos a que foram submetidos doadores,
receptores e os produtos de interesse sanitdrio, com
ou sem previsao em normas.

Retrovigilancia: parte da hemovigilincia que
trata da investigacdo retrospectiva relacionada a
rastreabilidade das bolsas de doagoes anteriores de
um doador que apresentou viragem de um marcador/
soroconversao ou relacionada a um receptor de
sangue que veio a apresentar marcador positivo para
uma doenga transmissivel. Termo também aplicdvel
em casos de detecgdo de positividade em anilises
microbiolégicas de componentes sanguineos e
investigagdo de quadros infecciosos bacterianos
em receptores, sem manifestagio imediata, mas
potencialmente imputados 2 transfusio.

Servico de hemoterapia: servico que desenvolve
atividades de hemoterapia.

Servico de satde/instituicao de assisténcia a
’ . ’ .
saude/estabelecimento de satide: todos os servicos

relacionados ao atendimento da satde.

Soroconversao: resultado da viragem soroldgica
para marcadores de infecgbes transmitidas pelo
sangue identificado na triagem laboratorial de
doador que, em doagao anterior, teve resultado
nao reagente/negativo para o mesmo marcador.
No caso dos testes por metodologia de biologia
molecular o termo nao se aplica, pois 0 marcador
nao ¢é pesquisado no soro sanguineo e sim em suas
células, embora também haja uma ‘viragem’ de nao
reagente para reagente.
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ANEXO | - FORMULARIO DE REGISTRO DOS
EVENTOS ADVERSOS NO CICLO DO SANGUE

A legislacio que aprova o regulamento técnico de procedimentos hemoterdpicos determina que os servigos de
hemoterapia devem criar processo para a identificacio, investigacio e andlise dos desvios, com proposigao de agoes
corretivas e verificagdo da eficicia das agdes. Os desvios ou eventos adversos e as agoes corretivas e preventivas
deverdo, portanto, ser registrados pelo servico de hemoterapia onde ocorreram. A forma de registro serd uma
deliberagao interna, com o envolvimento do comité transfusional e da gestao da qualidade, de maneira que seja
de fécil acesso por parte do érgao regulador. O formuldrio abaixo tem por objetivo facilitar o seu cumprimento de
forma padronizada para todos os servigos de hemoterapia ou de satide onde ocorrem os eventos adversos.

O preenchimento do formuldrio visa incentiva-los a manter os registros de todos os eventos adversos do ciclo
do sangue, sejam eles de natureza grave ou nao, pois o presente ﬁ)rmulério poderd servir de modelo para os

demais registros. Tendo em vista a gravidade de alguns erros, também serd necessdria a notificagio ao SNVS,
conforme explicitado neste Guia.

CLASSIFICACAO DO EVENTO ADVERSO

() INCIDENTE SEM REACAO ADVERSA

() INCIDENTE COM REACAO ADVERSA

() QUASE-ERRO

DATA DA OCORRENCIA:

DATA DA DETECCAO:

DATA DO REGISTRO:

PERIODO DA OCORRENCIA DO EVENTO ADVERSO
() 7h-12h () 13h-19h () 20h-6h

LOCAL DA DETECCAO DO EVENTO ADVERSO
() Produtor do sangue/hemocomponente

() Fornecedor ou distribuidor do produto

() Cliente (Servigo assistencial/hospitalar)

() Outro - Qual:

LOCAL DA OCORRENCIA DO EVENTO ADVERSO
() Produtor do sangue/hemocomponente

() Fornecedor ou distribuidor do produto
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() Cliente (servigo assistencial/hospitalar)

() Outro - Qual:
ETAPA DO CICLO ONDE OCORREU O EVENTO ADVERSO

1. Relacionados a captagao, selecao e qualificacao do doador

1.1. Captacao, registro e selecao de doador de sangue

() Auséncia de politica com doadores para minimizar risco de TRALI;

() Erro na identificagao de doador autélogo para alogénico;

() Erro no registro dos dados cadastrais dos candidatos a doagao;

() Nao bloqueio do candidato considerado inapto definitivamente em doagio anterior;
() Orienta¢io inadequada/insuficiente dos critérios de selegio de doadores;

() Captagio, registro e selecio de doador de sangue fora dos padrdes e normas nio contemplados acima.

1.2. Triagem clinico-epidemiolégica

() Liberagao do candidato & doag¢io fora dos requisitos para seleciao de doadores;
() Nao aplica¢io ou aplicagao parcial dos critérios estabelecidos na legislagao;

() Nao bloqueio do candidato inapto na triagem;

() Nao descarte de bolsa cujo doador se autoexcluiu do processo de doagao;

() Triagem clinico-epidemiolégica fora dos padroes e normas nao contemplados acima.

1.3. Coleta de sangue do doador

() Antissepsia inadequada do local da pung¢io em doador;

() Auséncia de homogeneizagao do hemocomponente durante a coleta;

() Coleta de volume de sangue e/ou componentes fora do preconizado para a solu¢io preservante da bolsa;
() Escolha de local inadequado para pungio;

() Falta de orientagoes ao doador sobre os cuidados pés-doagio;

() Identificagdo incorreta da unidade de sangue e/ou das amostras para testes laboratoriais;

() Liberagao do doador apés a coleta, antes do tempo recomendado (minimo de 15 minutos);

() Manuseio do local da pungao apés antissepsia;
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() Nova pun¢io com mesmo material da pungao anterior;

() Troca de etiquetas do rétulo contendo a identificagio da doagio e as iniciais do doador;
() Troca de hemocomponente e/ou amostra no momento da coleta;

() Tempo excedido de coleta;

() Coleta de sangue do doador fora dos padrées e normas nao contemplados acima.

1.4. Triagem laboratorial da amostra do doador

() Erros na entrada/registro dos resultados;

() Erro na identificagao dos tubos coletados e das aliquotas para fins de soroteca/plasmateca;

() Erro na identificagio dos tubos recebidos de outros servicos;

() Erro na liberagao de resultados de triagem laboratorial;

() Erro na realizacio dos testes;

() Nao bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial;

() Nao realizacdo dos testes sorolégicos/de biologia molecular de acordo com a legislacio vigente;

() Nao realizacio dos testes imunoematoldgicos ou realizacio desses testes em desacordo com a legislagao
vigente;

() Nao realizagao dos testes imunoematoldgicos de acordo com o manual de instrugio do fabricante do
reagente/kit;

() Nao realizagao dos testes soroldgicos/de biologia molécula de acordo com o manual de instrugao do
fabricante do reagente/kit;

() Utilizagdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢oes de armazenamento, registro e
autorizagio);

() Triagem laboratorial da amostra do doador fora dos padrées e normas nao contemplados acima.

2. Relacionados a rotulagem, ao processamento e qualificacao e a0 armazenamento

2.1. Rotulagem/Processamento/Qualificagao
() Auséncia de mecanismo de rastreabilidade das unidades, incluindo poo/;
() Etiqueta sem as informagoes obrigatdrias e visiveis;

() Falha na identificagdo/rotulagem de produto irradiado/nao irradiado;
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() Falha no controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos;

() Falha de monitoramento da temperatura durante o processamento;

() Identificacdo errada do grupo sanguineo do doador no hemocomponente (erro de rotulagem);
() Processamento fora dos padroes legais estabelecidos;

() Outros erros de rotulagem;

( ) Realiza¢do do procedimento em equipamentos sem condi¢oes adequadas: nio qualificados, sem
manutengao preventiva/corretiva e descalibrados;

() Realizagao do procedimento de irradia¢io em irradiador sem condi¢oes adequadas: nio qualificados, sem
manutengao preventiva/corretiva, sem controle de dosimetria da irradia¢io;

() Rotulagem do hemocomponente sem dupla conferéncia ou de forma eletronica nio validada;

() Utilizagao de insumos fora do padrio (validade, condigdes de armazenamento, registro e autorizagao).

2.2. Armazenamento de hemocomponente
() Abertura do sistema;
() Armazenamento de concentrado de hemdcias em baixas temperaturas;

( ) Armazenamento em equipamentos sem condi¢oes adequadas (nio qualificados, sem manutengio
preventiva/corretiva e descalibrados);

() Armazenamento do hemocomponente em temperatura em desacordo com o preconizado;

() Armazenamento de insumos e reagentes fora dos padroes legais estabelecidos;

() Auséncia de dreas especificas para produtos “liberados” e “nao liberados™

() Hemocomponente descartado nio retirado do estoque;

() Hemocomponente devolvido e reintegrado no estoque sem avaliagao da qualidade ou em desacordo com
os requisitos estabelecidos.

3. Relacionados ao transporte e distribuicao

3.1. Transporte de hemocomponente
() Abertura do sistema;
() Tempo de transporte excedendo a capacidade da cadeia de frio;

() Transporte da capacidade/acondicionamento de hemocomponentes em desacordo com a legislacio;
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() Transporte com condigdes de higiene fora dos padrées sanitdrios;

() Transporte com monitoramento de temperatura em desacordo com a legislacio.

3.2. Distribui¢ao de hemocomponente

() Distribui¢ao do hemocomponente apés o tempo de validade;

() Distribuigao do hemocomponente com identificagio errada do receptor;

() Distribuigdao do hemocomponente com outros erros de identificagio;

() Distribuigao dos produtos sem conferéncia adequada;

() Distribui¢do do hemocomponente sem monitoramento da temperatura de entrada e saida;
() Distribuigao fora dos padroes legais estabelecidos;

() Falha no registro da saida do sangue e/ou hemocomponente e na identificagao dos locais de destino
conforme legislacio vigente;

() Hemocomponente reintegrado em desacordo com os procedimentos estabelecidos.

4. Relacionados ao procedimento transfusional

4.1. Procedimento transfusional
4.1.1. Requisi¢ao/prescri¢ao de hemocomponente
() Dados de identificagao do receptor na requisi¢ao de transfusio incorretos/ilegiveis/incompletos;

() Identificagdo da requisi¢do de transfusio em desacordo com a identificagdo dos tubos de amostras pré-
transfusionais;

() Prescrigao de hemocomponentes em volume e/ou velocidade superior & necessidade ou a reserva cardiaca
do receptor;

() Prescrigao de hemocomponente nao irradiado para receptor com indicagao de receber produtos celulares
irradiados;

() Requisi¢ao em desacordo com as normas;

() Requisi¢ao sem dados referentes a reagdo transfusional ocorridos em transfusoes anteriores.

4.1.2. Identificacao do receptor

() Auséncia de mecanismos de identificagao positiva de acordo com a legislagio;
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() Nao realizagio de identificagdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras/instalagao da
transfusao.

4.1.3. Coleta e identificagao da amostra do receptor

() Amostra coletada de paciente errado;

() Amostra com nome errado/ilegivel/incompleto do paciente;

() Amostra sem etiqueta;

() Amostra sem as informagoes necessarias;

() Nao realizagdo de identificagdo positiva do receptor no momento da coleta das amostras;

() Outros erros de etiquetagem.

4.1.4. Testes imunoematolégicos do receptor

() Auséncia de registro/mecanismo de alerta para pacientes com resultados alterados em testes anteriores;
() Erros na entrada/registro dos resultados;

() Erro de interpretacio dos resultados dos testes;

() Erro na liberagao de resultados imunoematoldgicos;

() Erro técnico na realizagio dos testes;

() Nao realizagdo dos testes imunoematoldgicos de acordo com a legislagao vigente;

() Nao realizagao dos testes imunoematoldgicos de acordo com o manual de instrugio do fabricante do
reagente/kit;

() Troca de amostras no momento da realizagio dos testes pré-transfusionais;

() Uso dos reagentes sem realiza¢io do controle de qualidade lote/remessa/didrio;

() Utilizagdo de insumos/reagentes fora do padrio (validade, condi¢oes de armazenamento, registro e
autorizagao).

4.1.5. Libera¢ao do hemocomponente

() Falha na inspe¢ao do hemocomponente com a liberagao fora dos parAmetros estabelecidos;

() Liberagao de tipo de hemocomponente incorreto;

() Liberagao de tipo sanguineo incorreto;
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() Libera¢o em desacordo com a solicitagao de qualificagao do hemocomponente (irradiagdo, desleucocitacio,
lavagem, aliquotagem, aférese, pool);

() Tempo de liberagio do hemocomponente para transfusio fora dos protocolos preestabelecidos na
institui¢ao, com prejuizos para o receptor.
4.1.6. Pré-administracao do hemocomponente

( ) Auséncia de mecanismo de verificacio dos dados do receptor com os dados de identificagio do
hemocomponente;

() Descongelamento ou aquecimento inadequado do hemocomponente antes da transfusao;

() Nao realizagio dos testes para fenotipagem de receptor com aloanticorpo.

4.1.7. Administragao do hemocomponente

() Administra¢do de concentrado de hemdcias sob pressio;

() Administragdo de concentrado de hemdcias inadequadamente aquecido;

() Administra¢do de concentrado de hemdcias apds expirada sua validade;

() Administragio de medicamentos ou solugao nao fisiolégica na mesma linha venosa do hemocomponente;
() Administragdo de concentrado de hemdcias irradiado apés de 28 dias da irradiagao;

() Administragdo de concentrado de hemdcias irradiado apés 14 dias da coleta e mais de 48 horas apds a
irradiacio;

() Administracao de concentrado de hemacias hemolisado;

) Administragao do hemocomponente em alto volume e alta velocidade sem monitoramento/cuidado com
ps niveis de cdlcio;

A dia- i ierracao-de—bars o o apra o caco o Dt o oo
/ Es Lulllllllolla?au \eiw ll\.«lllu\.«ulllt}ull\,lll,\/ CIIT Lblllt]u Outlbllul a Liucltl\.} 1IULASy
() Administra¢do errada da quantidade de hemocomponente;

() Administragdo por via errada;

() Auséncia de acompanhamento presencial nos dez primeiros minutos apés a instalagao do hemocomponente
e monitoramento periddico até o final da transfusio;

() Auséncia de aferi¢ao/registros de sinais vitais pré e pds-transfusao;

() Nao realizagdo de identificagdo positiva do receptor no momento da instalagio da transfusao;

() Nao suspensio da transfusio do hemocomponente em vigéncia de reagdo transfusional grave;

() Paciente em regime transfusional crénico sem monitoramento e/ou sem tratamento da sobrecarga de

ferro;
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() Sangue autdlogo transfundido para terceiro;

() Transfusdo de hemocomponente em desacordo com o requisitado e/ou transfundido sem requisigao;
() Transfusdo de hemocomponente sem indicagao, de acordo com os protocolos organizacionais;

() Transfusdo de hemocomponente no qual foi detectado crescimento bacteriano, apds a transfusao;

() Transfusdo de hemocomponente ABO incompativel;

() Transfusdo em paciente errado, porém ABO compativel ;

() Transfusdo em paciente errado, com ABO incompativel;

() 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 do hemocomponente nao irradiado para receptor com indica¢io de receber produtos celulares
irradiados;

() Transfusdo inadvertida de hemocomponente Rh incompativel (Rh positivo em receptor Rh negativo);
() Transfusdo inadvertida de outros sistema eritrocitdrios incompativeis;
() Transfusdo de produto sanguineo errado;

() Procedimentos transfusionais fora dos padrées e normas nao contemplados acima.

DESCRICAO DETALHADA DO EVENTO ADVERSO APOS A INVESTIGACAO (O QUE,
QUANDO, ONDE, QUEM, COMO)

NO CASO DE INCIDENTE COM REACAO TRANSFUSIONAL

NUMERO DA FICHA DE NOTIFICACAO NO SISTEMA
INFORMATIZADO

HEMOCOMPONENTE ENVOLVIDO

() Concentrado de hemdcias () Concentrado de plaquetas () Concentrado de granuldcitos
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() Plasma fresco congelado () Plasma — outro tipo () Crioprecipitado

() Sangue total () Sangue total reconstituido

QUALIFICACAO DO HEMOCOMPONENTE ENVOLVIDO

() ALIQUOTADO () COM ADICAO DE SOLUCAO PRESERVADORA
() DESLEUCOCITADO EM LINHA

() DESLEUCOCITADO A BEIRA DO LEITO () DESLEUCOCITADO NA BANCADA

() LAVADO

() POOL DE BUFFY COAT () POOL DE RANDOMICAS () POR AFERESE
() RANDOMICAS () SEM BUFFY COAT () IRRADIADO
SETOR ONDE OCORREU O EVENTO ADVERSO

() Ambulatério de transfusao () Centro cirtrgico () Centro obstétrico

() Clinica cirtrgica () Clinica de didlise () Clinica de transplante de medula dssea

() Clinica gineco-obstétrica () Clinica médica () Clinica pediatrica

() Emergéncia/PS () Domicilio () UTI/CTI

() Servi¢o de hemoterapia

INVESTIGACAO DAS CAUSAS

ACC)ES PREVENTIVAS/CORRETIVAS

Acoes imediatas:

Acoes a longo prazo:

ACOMPANHAMENTO DAS ACOES TOMADAS
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ANEXO Il = INSTRUMENTOS DE COMUNICACAO
DE DADOS SOBRE DOENCAS TRANSMISSIVEIS
ENTRE OS SERVICOS ENVOLVIDOS COM A
INVESTIGACAO.

(Os modelo propostos encontram-se em formato de planilha, apenas para orientar a elaboragao de
relatérios a serem construidos a partir dos sistemas informatizados locais existentes. Servicos que nio
possuem sistemas informatizados poderio acordar fomas de envio das informagoes.)

1. SH para VE: relatério do servico de hemoterapia para a Vigilincia Epidemiolégica sobre a situacio
soroldgica dos doadores de sangue.

2. SH para Visa: relatério do servico de hemoterapia para a Vigilancia Sanitdria sobre a situagao sorolégica
dos doadores de sangue e instauragdo de retrovigilancia.

3. Vigilancia em satde para SH: relatério da vigilancia em satde para o servico de hemoterapia sobre a
identificagdo da transfusido como fonte suspeita de transmissio de doenga.

4. SH para a inddstria: relatério do servigo de hemoterapia para a industria em caso de soroconversio de
doador de repeti¢ao/esporddico.
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Acesse o site
da ANVISA
Baixe o leitor de QR
(ode em seu celular e
fotografe este cadigo

J

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
SIA Trecho 5, Area especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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