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RESUMO

KROPF, A.D. Impacto da implantacdo de uma equipe transfusional nas atividades de
hemovigilancia e na seguranca transfusional do Hemonucleo Costa Verde em Angra dos
Reis, RJ. 2018. 73p. Dissertacdo (Mestrado em Hemoterapia e Biotecnologia) — Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2018.

A transfusdo de sangue é um procedimento benéfico, mas ndo isento de risco, e por essa razao
medidas devem ser tomadas para aumentar a sua seguranca, entre elas a adocao de boas préticas
transfusionais e as notificacdes dos eventos adversos, que compde as atividades de
hemovigilancia. O objetivo do estudo foi avaliar o impacto da implantacdo de uma equipe
transfusional e da busca ativa por reacdes transfusionais nas atividades de hemovigilancia e na
seguranca transfusional em um Nucleo de Hemoterapia regional, localizado em um hospital
geral. Foi realizado um estudo comparativo entre dois periodos: antes e apés a implantacdo da
equipe transfusional. Observou-se um aumento de 9,04 vezes no nimero de notificacBes de
reacOes transfusionais, elevando de duas notificacbes em 1.677 transfusdes realizadas (0,12%)
no periodo de 22 meses antes da implantacéo, para dez notificagdes em 928 transfusdes (1,08%,
p<0,01) no periodo de 12 meses apos, reduzindo significativamente a subnotificacdo existente.
As reaces febris ndo hemoliticas (RFNH) foram as reac6es transfusionais mais frequentemente
encontradas, havendo aumento significativo nas notificacdes, de uma RFNH antes para seis
apos a implantacdo da equipe transfusional (p<0,01). Observou-se também um aumento na
seguranca transfusional, corrigindo falhas na identificacdo de amostras e requisi¢es de
transfusao, na verificacdo dos sinais vitais e identificacdo dos pacientes, minimizando assim o
risco de reacGes graves por troca de amostras/pacientes. O estudo mostrou que ter um
profissional acompanhando o ato transfusional desde a coleta da amostra até o término da
transfusdo, traz mais seguranca para o receptor da transfuséo, ao permitir que os procedimentos
estabelecidos sejam seguidos, e aumenta as notificacGes de eventos adversos, favorecendo o
reconhecimento das reacdes transfusionais e fornecendo subsidios para a adocao de estratégias
para sua prevencao e tratamento. Ao final do estudo foram elaborados cartazes e panfletos para

orientacdo de profissionais e pacientes, respectivamente, sobre a transfusdo de sangue.

Palavras chave: Transfusdo de Sangue. Seguranca do Sangue. Reacdo Transfusional.



ABSTRACT

KROPF, A.D. The impact of a transfusion practitioner team on the hemovigilance system
and the transfusion safety in a regional hemotherapy center in Angra dos Reis, RJ, Brazil.
2018. 73p. Dissertacdo (Mestrado em Hemoterapia e Biotecnologia) — Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto, Universidade de Séo Paulo, Ribeiréo Preto, 2018.

Blood transfusion can be unavoidable and beneficial but has inherent risks. Hemovigilance
actions, therefore, should be undertaken to increase its safety, including the adoption of better
blood transfusion initiatives and adverse event reporting. The purpose of this study was to
evaluate how the introduction of a transfusion practitioner team to monitor transfusion
outcomes affects the hemovigilance system and the transfusion safety in a regional
hemotherapy center based in a general hospital. We performed a comparison of two clinical
periods: before and after the introduction of a transfusion practitioner team. An increase was
observed from 2 event reports in 1677 transfusions (0.12%) in a 22-month period to 10 event
reports in 928 transfusions (1.08%, p<0.01) in a 12-month period, demonstrating a 9.04-fold
increase in transfusion reaction reports, drastically reducing the frequency of underreporting.
Febrile non-hemolytic reactions were the most frequent adverse event reported, with a
significant increase from 1 to 6 events reported (p <0.01) after the involvement of the
transfusion team. There was also an improvement in transfusion safety practices via the
correction of misidentification of patient pretransfusion samples and transfusion requests, the
avoidance of failure to verify vital signs, and improvement of patient identification at the
bedside, all of which are critical to minimize the risk of transfusion error. The study showed
that having a professional team oversee the transfusion process, from sample collection to blood
administration, brings more safety to the patient by allowing established procedures to be
followed. The adoption of this practice increases reporting of adverse events through the early
recognition of transfusion reactions, expediting their treatment and enhancing the prevention of
future events. At the end of the study posters and educational packets were created to provide

guidance about blood transfusion to leading professionals and patients.

Key words: Blood Transfusion. Blood Safety. Transfusion Reaction.
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1 INTRODUCAO

A transfusdo de sangue e seus componentes pode ser, em algumas situacdes, 0 Unico
tratamento capaz de salvar vidas ou tratar uma condicgéo clinica especifica. Quando indicada
apropriadamente, de acordo com protocolos bem definidos, os beneficios sdo muitos e a
transfusdo pode ser responsavel pela pronta recuperacdo do paciente, pela melhora na sua
qualidade de vida, por acelerar a alta hospitalar, entre outros. “A transfusdo sanguinea é um
método terapéutico universalmente aceito e comprovadamente eficaz, principalmente se bem
indicada.” (ANVISA, 2015, p.25). Entretanto, mesmo quando prescrita ¢ administrada
corretamente, a transfusdo envolve riscos de ocorréncias imediatas ou tardias, chamadas
reacOes transfusionais, que podem ser desde leves a muito graves, até mesmo levando o paciente

ao Obito.

Em todas as suas etapas, desde a indicacéo e prescricao a sua administragdo, a transfusao
de sangue depende do fator humano para ocorrer, e por essa razao esta sujeita a erros. Por isso
a importancia da Seguranca Transfusional, que pode ser compreendida como o conjunto de
acOes e medidas que visam minimizar 0s riscos e assim aumentar a seguranca na transfuséo de
sangue, tendo como foco a seguranca e a qualidade do sangue transfundido e o0s pontos criticos
do processo transfusional. Estes incluem a decisdo médica de transfundir, a coleta de amostras
e realizacdo dos testes pré-transfusionais, e o ato transfusional, que engloba a checagem a beira

de leito do receptor e as possiveis reacoes transfusionais.

J& as reacdes transfusionais sdo foco das atividades de hemovigilancia do receptor de
transfusdo, que envolvem o monitoramento e registro das reacGes transfusionais, buscando
identificar suas causas e orientar as acdes especificas para seu tratamento, o emprego de

medidas preventivas e a notificacdo aos 6rgaos competentes.

O presente estudo foi desenvolvido no Hemonucleo Costa Verde, Nucleo de
Hemoterapia Regional, de natureza publica, localizado na cidade de Angra dos Reis, RJ, e
responsavel pelo fornecimento de hemocomponentes a todos os hospitais da regido da Baia da
Ilha Grande, e que desde sua inauguragdo em 1995, possuia localizagdo extra-hospitalar.
Devido a esta caracteristica de localizacdo, ndo faziam parte de suas atribuicdes a instalacéo e
0 acompanhamento das transfusdes de sangue, ficando estas sob responsabilidade dos hospitais

por ele atendidos.
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Em agosto de 2015 o Hemonucleo Costa Verde mudou suas instalagdes, passando a
funcionar dentro de um hospital geral regional recém-inaugurado, Hospital Geral da Japuiba.
Com a mudanca, e consequentemente maior proximidade das transfusGes de sangue, ndo
conformidades relacionadas ao ato transfusional tornaram-se mais evidentes, ressaltando a
necessidade de que medidas fossem tomadas para seu reconhecimento e tratamento. As
principais ndo conformidades encontradas nesse momento eram: erro de identificagdo de
amostras de pacientes, formularios de requisicao de transfusdo incompletos, auséncia de termo
de consentimento para transfusdo, demora na instalacdo dos hemocomponentes (tempo superior
a 30 minutos em temperatura ambiente), falha no reconhecimento de reacfes transfusionais,
etc. A partir do reconhecimento das ndo conformidades, tornou-se possivel buscar medidas

corretivas, visando maior seguranca nas transfusdes de sangue.

Adicionalmente, as atividades de hemovigilancia no hemonucleo eram na ocasido
realizadas através das notificacdes de reacdes transfusionais recebidas por meio de formulario
proprio, anexado aos formularios de solicitagdo de transfusdo, na maioria das vezes sem que
houvesse tempo habil de atuar, tanto no diagnéstico e confirmacgéo da reacdo, quanto no seu
tratamento. Ndo havia uma equipe responsavel pela hemovigilancia, estando essa a cargo
somente da médica Responsavel Técnica pelo hemondcleo. Nesse periodo eram atribuicGes da
equipe de enfermagem do hospital todos os procedimentos pertinentes ao ato transfusional, a
excecdo dos testes pré transfusionais, que eram atribuicdes dos técnicos de laboratério do
hemonucleo. Assim, a coleta de amostra pré-transfusional, a administracdo da transfusdo
(checagem da identificacdo dos pacientes, da requisicdo de transfusdo e da prescricdo,
instalacdo da transfusdo e acompanhamento) e identificacdo de possiveis reacfes adversas eram
atribuicGes da equipe do hospital (enfermeiros e médicos). Como estes profissionais ndo haviam
sido treinados nos procedimentos transfusionais, 0s mesmos ocorriam sem padronizacdo, de

acordo com os conhecimentos e experiéncias individuais de cada profissional atuante.

Em abril de 2016, com a chegada de sete novos profissionais técnicos de laboratorio ao
hemonucleo, foi composta uma equipe transfusional, com profissionais, que antes do inicio de
suas atividades, foram treinados e capacitados para atuar na corre¢do das ndo conformidades
que haviam sido identificadas anteriormente, buscando assim trazer mais seguranga as
transfusdes de sangue. Nesse mesmo momento foi formulado e implementado Termo de
Consentimento para Transfusdo de Sangue e Hemocomponentes, e vinculada a transfusao a sua

assinatura.
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Dentre as atribuicbes da equipe transfusional estd a busca ativa de reacOes
transfusionais, e a notificagdo de incidentes e quase-erros, visando a correcdo de possiveis
subnotificacdes, e atuando em conjunto nas atividades de hemovigilancia do servico. Também
fazem parte das atribuices dessa equipe a coleta de amostra pré-transfusional e o
acompanhamento da administracdo da transfusdo, (identificacdo do paciente e instalacdo da
transfusdo). Estes sdo os dois pontos criticos onde ocorre a maior parte dos erros relacionados

ao processo transfusional, e que podem levar a uma transfusdo equivocada.

O Ministério da Saude e a ANVISA, com a publicacdo da RDC n° 34, de 11/06/2014,
que dispde sobre as Boas Préaticas do Ciclo do Sangue, e posteriormente a Instrucdo Normativa
n°01 de 17/03/2015 que dispde sobre os procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional
de hemovigilancia, nos forneceram ferramentas para um melhor reconhecimento e diagnostico
das reacdes transfusionais. Entretanto, essas ferramentas nem sempre sdao de conhecimento dos
profissionais de salde que atuam na assisténcia direta aos pacientes, fora do servico de
hemoterapia. Esta pode ser uma das razdes da subnotificacdo encontrada ainda hoje no Brasil.

1.1 Justificativa

A implantagdo de uma equipe transfusional visa dar maior seguran¢a ao ato
transfusional, e atuar diretamente na hemovigilancia, através da busca ativa de reacGes
transfusionais e identificacdo de incidentes ou quase-erros no processo transfusional. Com a
busca ativa, torna-se possivel o reconhecimento mais precoce das reacdes transfusionais, desta
forma favorecendo seu diagnostico e permitindo atuar prontamente para minimizar seus efeitos
indesejaveis, e, ainda, contribuindo com a adog¢do de medidas preventivas, visando reduzir a

sua ocorréncia.

O presente trabalho avaliou o impacto da implantagdo desta equipe, treinada e
capacitada no ato transfusional e na identificacdo das reacgdes transfusionais, com base nas
normas e legislagGes propostas pelo Ministério da Saude e ANVISA. Analisamos esse impacto
em todo o processo transfusional, incluindo as boas praticas transfusionais e as notificacdes de
reacOes transfusionais, com adogdo de medidas preventivas e corretivas. Os beneficios aos
pacientes seriam indiretos, com aumento na seguranca transfusional e melhor acesso as
informacdes sobre a transfusdo. Os beneficios ao servico sdo diretos, pela melhoria no processo

e na rotina do local no que diz respeito a transfuséo.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Verificar se a implantacio de uma equipe transfusional aumenta a seguranca

transfusional e contribui nas atividades de hemovigilancia.

2.2 Especificos

f)

9)

Sé&o objetivos especificos:

calcular a porcentagem de notificacdes de reagdes transfusionais antes e depois da
implantacdo da equipe transfusional;

verificar se a implantacao de equipe transfusional leva a uma reducéo da subnotificacéo;
descrever as reacgOes transfusionais encontradas e calcular a taxa das reagdes
transfusionais por tipo de reacdo, observadas no periodo do estudo, comparando com o
cenario nacional e mundial;

avaliar o preenchimento dos formularios de registro de reacdes transfusionais ja
existentes;

verificar se a equipe transfusional detectou eventos adversos - incidentes e quase-erros
no processo transfusional e descrever e analisar 0s possiveis eventos adversos
encontrados;

elaborar cartaz com orientagdes de condutas para profissionais na ado¢do de medidas
visando a seguranga transfusional, no ato transfusional e na ocorréncia das reagdes
transfusionais, e disponibilizar nos setores do hospital onde ocorrem as transfusdes;

elaborar panfleto de orientacdes sobre a transfusdo para pacientes e familiares.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Transfusdo de sangue — riscos x beneficios

3.1.1 A Histéria da Transfusdo de Sangue

Os primeiros relatos de transfusdo de sangue datam do século XVII, com transfusdes de
sangue entre animais e humanos, para tratar todos os tipos de doencas. Entretanto, essa pratica
chegou a ser proibida pelo rei Louis XIV no século XVIII, por ser muito perigosa. Klein e
Anstee (2005) descrevem que no século XIX foram documentados os primeiros experimentos
de transfusdo de sangue de humano para humano por Dr. James Blundell, sendo no mesmo
periodo realizadas as primeiras transfusdes de sangue terapéuticas entre humanos. Os
experimentos realizados seguiam o principio de somente transfundir pacientes sem esperancas
terapéuticas, levando em conta os riscos e beneficios potenciais das transfusées. Os riscos da
transfusdo eram comparados aos riscos de uma amputacdo de extremidade, procedimento de
alta mortalidade nesse periodo. Os relatos referem ter sido a primeira transfusdo bem-sucedida
realizada em uma mulher com sangramento pds-parto. Data também desta época a observacao,
pelos médicos, de que era no tratamento de perdas sanguineas agudas que os efeitos mais

significativos poderiam ser atingidos com a transfuséo de sangue.

Para Junqueira, Rosenblit e Hamerschlak (2005) no mundo, a transfuséo de sangue teve
dois periodos: um empirico, que dura até 1900, e outro cientifico, de 1900 até os dias atuais. O
periodo cientifico se inicia com a descoberta por Karl Landsteiner dos grupos sanguineos e seus
efeitos aglutinantes, a partir da reacdo dos antigenos de superficies dos glébulos vermelhos.
Essa descoberta tornou possivel a identificacdo dos grupos sanguineos, bem como a realizacéo
de provas de compatibilidade entre o doador e o receptor do sangue, e por consequéncia a
resolucéo de reacdes transfusionais por incompatibilidade, que eram graves e comumente fatais.
Neste periodo as transfusbes eram realizadas por cirurgides, e a falta de solucgdes
anticoagulantes que permitissem a estocagem do sangue coletado de doadores condicionava a

transfusdo a ser feita brago a brago.

Com o avango das pesquisas, entre as duas guerras mundiais, houve o desenvolvimento
das solucdes anticoagulantes e conservantes do sangue, além do aperfeicoamento de
equipamentos para sua coleta, armazenamento e refrigeracdo, que permitiram a estruturacéo de

servigos de guarda, possibilitando a formacao de estoques de sangue. Com isto, passam a existir
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os estabelecimentos de satide que ficaram conhecidos como “bancos de sangue”. E sabido que
durante a Segunda Guerra Mundial j& era possivel a separagdo do sangue em
hemocomponentes, embora nesse conflito a maior parte do sangue transfundido fosse coletado
de soldados, enfermeiras ou outros voluntarios, sem ser estocado ou separado, pela dificuldade
de se manter o sangue estocado sob refrigeracdo. Nesse contexto a guerra do Vietna tem seu
interesse por ser a primeira vez em que bolsas de sangue foram coletadas nos Estados Unidos,

armazenadas e enviadas para os hospitais de guerra (SPIESS, 2007).

Com o desenvolvimento das atividades de hemoterapia, os “bancos de sangue”
constituiram-se como uma importante estratégia de salde coletiva, pois teriam as funcGes

fundamentais de promover maior seguranca ao ato transfusional.

3.1.2 A Hemoterapia no Brasil

Junqgueira, Rosenblit e Hamerschlak (2005), referem que no ano de 1879 surgiu o
primeiro relato académico sobre Hemoterapia no Brasil, na forma de tese. Esta descreve
experiéncias empiricas, realizadas sobre a transfusdo de sangue, onde se discute se a melhor
transfusdo seria a do animal para 0 homem ou entre o0s seres humanos. “O aspecto interessante
deste trabalho € a descricdo detalhada de uma reacdo hemolitica aguda, com alteracdes renais e
presenca da hemoglobina na urina” (JUNQUEIRA, ROSENBLIT, HAMERSCHLAK, 2005,
p.202). Em 1916, j& na era cientifica, foram descritas as primeiras transfusfes entre humanos.

Segundo Junqueira, Rosenblit e Hamerschlak (2005, p.202-203):

Pouco depois surgem servicos especializados, de organizacdes simples,
constando de um médico transfusionista e de um corpo de doadores universais,
de individuos do grupo sanguineo universal (O), que eram selecionados e
examinados, para comprovacao de suas boas condicdes de salde.

[...]

Na década de 40, no Rio de Janeiro e em Séo Paulo, a Hemoterapia brasileira
comegou a se caracterizar como uma especialidade médica. Em 07 de
dezembro de 1942, foi inaugurado o primeiro Banco de Sangue no Instituto
Fernandes Figueira, Rio de Janeiro, visando obter sangue para este hospital e
atender ao esforco de guerra, mandando plasma humano para os hospitais das
frentes de batalha.

Observa-se que, apesar do rapido desenvolvimento da hemoterapia no inicio do século
XX, as suas atividades ainda ndo eram regulamentadas. Como consequéncia disso, e pelo atraso

da fiscalizacdo e do controle nessa area, até a década de 60, houve a proliferacdo dos bancos de
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sangue privados e de praticas assistenciais questiondveis, em especial a remuneracdo de
doadores e a comercializacdo do sangue. Essa situacdo prejudicava a qualidade da hemoterapia,

além de comprometer a seguranca da transfusdo de sangue.

Em 1965, a recém-criada Comissao Nacional de Hemoterapia (CNH) e o Ministério da
Saude, estabeleceram o primado da doacao voluntaria de sangue e a necessidade de medidas de
protecdo a doadores e receptores, publicando normas bésicas para atendimento a doadores e
para prestacdo de servigo transfusional, e a obrigatoriedade dos testes soroldgicos necessarios
para seguranca transfusional. A primeira Politica Nacional de Sangue surge, tendo como um
de seus objetivos, garantir reservas estratégicas de hemocomponentes em meio ao regime

militar instalado no pais.
Em BRASIL, 2007, p.12:

Entretanto, somente no final da década de 60, devido a preocupagdo do
governo ditatorial em manter um estoque de sangue em virtude das
circunstancias da época apontarem para um possivel conflito civil, foi
publicada a primeira regulamentacdo técnica da pratica hemoterépica, a
Portaria CNH 4/69, que determinava entre outras coisas a obrigatoriedade de
realizacdo dos testes de tipagem ABO e RhD nas amostras de sangue do
doador e do receptor, medida que visava a reducdo do risco de reacdo
hemolitica aguda. Apesar de todo o atraso, o Brasil, juntamente com a
Argentina, o Chile e a Costa Rica foram os primeiros paises a regulamentarem
a pratica hemoterapica na América Latina.

Jungueira, Rosenblit e Hamerschlak (2005) caracterizam o periodo de 1964 a 1979
como carente de fiscalizacdo das atividades hemoterapicas e de uma politica de sangue
consistente, apesar de existirem legislacdo e normatizacdo adequadas. O sistema era
desorganizado, coexistindo servigos publicos e privados de altissimo nivel técnico e cientifico
e outros de péssima qualidade.

Essa desorganizacdo levou a mobilizacdo da sociedade médica, culminando com a
extin¢do da doacdo remunerada em 1980, e selada pela Constituigdo de 1988. Somente no ano
de 2001 viria a ser publicada a “Lei do Sangue”, Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001, que

serviria como base para a normatizagdo da hemoterapia atual.
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3.1.3 A Hemoterapia Atual — O Surgimento da Hemovigilancia

Vries, Faber e Strengers (2011) relatam que no século XX, apds a descoberta dos
anticoagulantes e a realizacdo de provas de compatibilidade, a transfusdo passou a ser aceita
para tratar pacientes menos graves. Era sabido que as transfusdes ndo eram isentas de riscos,
porém estes ndo eram bem conhecidos e descritos. Para Spiess (2007), por muito tempo ndo se
questionou se a transfus@o de sangue estaria ou ndo relacionada a melhora do prognostico dos
pacientes. Era reconhecido que o sangue era capaz de salvar vidas, com base na experiéncia das
duas guerras mundiais, e assim, seu uso clinico foi amplamente aceito. Os relatos das
ocorréncias que foram surgindo ao longo dos anos que se seguiram, vieram a formar a base para

a discussdo dos beneficios e possiveis riscos relacionados as transfusdes de sangue.

Segundo Bolton-Maggs e Cohen (2013), as questdes sobre a seguranca transfusional em
parte surgiram pela observacéao de transmissdo de doencas em pacientes hemofilicos altamente
transfundidos. Estes pacientes, que eram registrados em centros de hemofilia em todo o Reino
Unido no final da década de 70, foram a base dos primeiros sistemas de vigilancia, que
forneceram informacdo valiosa sobre os beneficios e complicacdes das transfusdes,

principalmente as infecgdes virais.

No final dos anos 80 os casos de transmissdo de doencas infecciosas pela transfuséo
levaram a conscientizacdo de que era necessario se estabelecer uma maior seguranca nas
transfusdes, culminando com a reorganizacao dos sistemas de transfusdo e de monitoramento,
como 0 que ocorreu na Franga em 1991/1992. Assim, surge o conceito de Hemovigilancia. O
termo deriva do Grego haemo (sangue) e do Latim vigilans (vigilancia), e como o proprio nome
sugere, tem como objetivo melhorar a qualidade e seguranca do processo transfusional (VRIES;
FABER; STRENGERS, 2011). Em 1994, na Franca, foi entdo criado o primeiro sistema
nacional de hemovigilancia, centralizado na Agence Francaise du Sang (AFS). O sistema era
pautado na obrigatoriedade da notificagédo, por todo profissional de saude, de qualquer efeito
inesperado e indesejado relacionado a transfusdo. (NOEL; DEBEIR; COSSON, 1998).

Posteriormente no Reino Unido, em 1996, surge o Serious Hazards of Transfusion
(SHOT), um sistema de hemovigilancia nacional, confidencial, de notificagdo voluntaria de
eventos significativos relacionados a transfusao, que tinha por objetivo aprender com os eventos

adversos, e assim construir uma base para dar suporte as politicas, e que serviu como referéncia
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para o desenvolvimento de sistemas de hemovigilancia em varios paises (BOLTON-MAGGS;
COHEN, 2013).

3.2 Hemovigilancia no Brasil

3.2.1 Historico

Conforme definicdo da ANVISA, 2015, p.9:

Conceitua-se hemovigilancia como um conjunto de procedimentos de
vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e
disponibilizar informagGes sobre 0s 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.

A hemovigilancia no Brasil faz parte de um processo, que se inicia em janeiro de 1999
qguando foi publicada no Brasil a Lei Federal n° 9.872, que definiu o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitéaria (SNVS) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em BRASIL, 1999:

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da
salide da populagéo, por intermédio do controle sanitario da producéo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

[...]

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

[...]

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

Em 2001 a ANVISA, no exercicio de sua funcdo de controle sanitario de produtos,
dentre eles sangue e hemoderivados, propds a construcdo, estruturacdo e qualificacdo do

Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) no Brasil. O SNH era um sistema de avaliagdo e
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alerta, inserido no processo de vigilancia sanitaria, e organizado com o objetivo de recolher e

avaliar informacg6es sobre os efeitos indesejaveis da utilizacdo de hemocomponentes.

De acordo com Freitas, Simdes e Araujo (2010, p.185):

O SNH tinha, até 2005, como base notificadora, os servicos incluidos no
Projeto Hospitais Sentinelas. A experiéncia da implantacdo da hemovigilancia
nessa rede foi essencial para o aprendizado da gestdo de um SNH, permitindo
a capacitacdo de técnicos dos hospitais e das vigilancias sanitarias e
epidemioldgicas em todas as unidades da federacdo, tanto para notificacdo
como para analise. Além disso, possibilitou o conhecimento do perfil de
reacOes transfusionais no conjunto dos hospitais participantes.

A implantagdo do SNH iniciou-se em 2002, em uma rede de 100 hospitais sentinela,
com a proposta de alcancar, progressivamente, todos 0s servi¢os de hemoterapia e servicos de
salde que realizavam transfusdo no pais. Os hospitais sentinela faziam parte de uma rede de
hospitais notificadores de eventos adversos e queixas de produtos sob vigilancia sanitaria que

estavam localizados em todo o Brasil.

Em BRASIL, 2007, p.7:

Com o objetivo de orientar a populagdo brasileira dentro desse processo de
vigilancia, iniciou-se, em 2000, uma série de discussdes sobre 0 modelo de
Hemovigilancia a ser adotado no pais por meio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria e a construgdo de uma proposta de implementacao de um
sistema brasileiro. Consolidando esse movimento, em 2001, a Anvisa lancava
a primeira versdo do Manual Técnico de Hemovigilancia, sendo a ultima
versdo editada em 2004, e que teve por objetivo apresentar o Sistema Nacional
de Hemovigilancia (SNH) e a estrutura funcional do SNH e do fluxo da
informacdo. Apresentava-se, também, a primeira proposta nacional de
algoritmo de notificacdo e investigacdo das reagdes transfusionais.

O Manual Técnico de Hemovigilancia tinha por objetivo disseminar informagfes para
as classes profissionais envolvidas no ato transfusional e fornecer subsidios para a identificacéo,
tratamento e notificacdo das reacGes transfusionais. Também s&o definidas as responsabilidades
e competéncias, através da proposta de estruturacdo do Sistema de Hemovigilancia, com
participacdo das Vigilancias Sanitarias Municipais e Estaduais, da ANVISA, e dos Hospitais

que realizavam transfusoes.
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Em BRASIL, 2004, p.6:

No Brasil, ndo se conhece a prevaléncia/incidéncia real dos incidentes
transfusionais, sejam eles inerentes a terapéutica, decorrentes de ma indicacdo
e uso dos produtos sanguineos ou de falhas no processo durante o ciclo do
sangue. S6 serd possivel atuar na prevengdo dos incidentes transfusionais
guando estes forem identificados, diagnosticados, investigados, notificados e
analisados de forma sistematica.

Em anexo ao manual era disponibilizada a Ficha de Notificagdo e Investigacdo de
Incidentes Transfusionais (FIT), funcionando como instrumento de investigacdo e conclusédo
de um caso suspeito, e servindo de modelo para notificacdo, como uma forma de padronizagéo

a nivel nacional.

Em 2007 a ANVISA concluiu a revisdo do Manual Técnico de Hemovigilancia, com a
publicacdo do Manual Técnico de Hemovigilancia — Investigacdo das Reagfes Transfusionais
Imediatas e Tardias ndo Infecciosas. Este, entre outras acGes, objetivava colaborar com estados
e municipios no aperfeicoamento dos processos de Hemovigilancia ja implantados, e estimular
o desenvolvimento de acOes voltadas para a qualidade transfusional nos servigos que ainda ndo
possuiam um sistema de Hemovigilancia. Essa publicacdo, em conjunto com a publicacdo do
Manual Técnico para Investigacdo da Transmissdo de Doencas pelo Sangue, em 2004, que
sistematizava as informacdes referentes a investigacdo da suspeita de reacdes transfusionais

tardias infecciosas, permitiu abordar, de forma ampla, as diretrizes do SNH.

Adicionalmente, em 2007, passa a estar disponivel para notificacdo de reacdes
transfusionais o Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, com
acesso mediante cadastro da instituicdo notificadora. Trata-se de um sistema informatizado na
plataforma web, para receber e gerenciar as notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a produtos sob vigilancia sanitaria, dentre eles o uso de sangue e seus
componentes. A partir deste ano, com a implantagdo do NOTIVISA todos os servi¢os que
realizavam transfusdes passaram a poder notificar, e ndo mais somente os participantes da Rede

Sentinela, o que aumentou significativamente o namero de notificages no pais.

Em dezembro de 2010, com a publicacdo pela ANVISA da RDC n° 57, que viria a ser
substituida pela RDC n°® 34 em 2014, estabeleceu-se a obrigatoriedade da notificagdo das
ReagOes Transfusionais. A partir deste momento, em todos os servicos onde se realizavam
transfusdes, tornou-se necessaria a adequacdo, para se criar mecanismos de identificagédo e

notificacdo dos eventos adversos transfusionais.
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Na RDC n° 34 de 11 de junho de 2014, que dispbe sobre as Boas Préticas do Ciclo do
Sangue, sdo entdo descritas as agcdes a serem tomadas por servicos e profissionais de salde na
ocorréncia de eventos adversos do ciclo do sangue. Posteriormente a Instrucdo Normativa (IN)
n° 01 de 17 de marco de 2015, que dispde sobre os procedimentos, normas e diretrizes do
Sistema Nacional de Hemovigilancia, estabelece prazos para a comunicagéo e a notificacdo dos

eventos adversos e apresenta o novo Guia para a Hemovigilancia no Brasil.

Assim, em 2015, é publicado o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia:
Guia para a Hemovigilancia no Brasil, que tem como propdsito definir diretrizes para a
ampliacdo do escopo da hemovigilancia no pais, com a inclusdo da vigilancia dos eventos
adversos que podem ocorrer em todo o ciclo do sangue, dentre eles a hemovigilancia dos
doadores de sangue. Passam a ser definidos os conceitos de Evento Adverso, Incidente, Quase-
erro e Reacdo Adversa, e se torna obrigatoria a notificacdo, além de todas as reacdes adversas,

dos quase-erros graves e incidentes aos quais ndo foram atribuidas reacdes adversas.

Em BRASIL, 2015b, p.13:

A partir de margo deste ano, com a publicacéo da Instrugdo Normativa 01, a
hemovigilancia brasileira propds a ampliacdo do seu escopo de atuacéo,
passando a atuar no monitoramento de eventos adversos de todo o ciclo do
sangue e ndo apenas naqueles relativos a transfusdo. Até margo de 2016 os
servicos de salde e de hemoterapia e a propria vigilancia sanitaria deverao se
adequar para notificar e acompanhar os eventos adversos que ocorrerem nas
diferentes etapas desse ciclo, assim como a investigagdo de retrovigilancia.

3.2.2 Hemovigiléncia nos dias atuais

3.2.2.1 Leqgislacdo — requlamentos técnicos de procedimentos hemoterapicos

A publicagéo da Lei n°® 10.205, de 21 de margo de 2001, foi um marco na hemoterapia
brasileira, e veio para regulamentar o 8 4° do art. 199 da Constituicdo Federal e assim dispor
sobre a execucdo das atividades de coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo
do sangue, seus componentes e derivados e estabelecer o ordenamento institucional

indispensavel a execucdo adequada dessas atividades.

As publicacbes que se seguiram ao longo dos anos, em virtude das necessidades de

revisdo dos aspectos técnicos dos procedimentos hemoterapicos e harmonizagdo com a
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legislacdo sanitéria, culminaram com as legislagbes vigentes atuais, sendo as principais
determinantes na pratica hemoterdpica a RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 da ANVISA,
(alterada pela RDC n° 75, de 02 de maio de 2016) e a Portaria de Consolidagédo n° 5, de 28 de
setembro de 2017 do Ministério da Saude. Desta forma, as normas que regulamentam o ato
transfusional, e suas diretrizes, com foco na qualidade e seguranca das transfusdes de sangue,

estéo presentes nestas duas publicaces.

Assim, a RDC n° 34, na secdo XIl, referente a Terapia Transfusional, determina
(BRASIL, 2014):

Art. 142. Antes do inicio da transfusdo, € obrigatéria a confirmacdo da
identificacdo do receptor, do rotulo da bolsa, dos dados da etiqueta de
liberacdo, validade do produto, realizacdo de inspecdo visual da bolsa e a
verificagdo dos sinais vitais.

Art. 143. A transfuso deve ser monitorada durante todo o seu transcurso e o
tempo maximo de infusdo ndo deve ultrapassar 4 (quatro) horas, sendo
obrigat6rio, no minimo, o uso de dispositivo de filtro capaz de reter coagulos
e agregados.

Paragrafo Unico. A transfusdo deve ser acompanhada pelo profissional que a
instalou durante os 10 (dez) primeiros minutos a beira do leito.

Art. 144. O servico de salde que realiza procedimento transfusional deve
manter, no prontuario do receptor, 0s seguintes registros relativos a transfusao:
| - data;

Il - horério de inicio e término;

111 - sinais vitais no inicio e no término;

IV - origem e identificagdo das bolsas dos hemocomponentes transfundidos;
V - identificacdo do profissional que a realizou; e

VI - registro de reagdes adversas, quando for o caso.

A Portaria de Consolidagdo n° 5, no Anexo IV, Se¢do XII — Do Ato Transfusional,
complementa as determinagdes da RDC n° 34, com diretrizes apresentadas de forma mais
completa (BRASIL, 2017):

Art. 190. As transfusdes serdo realizadas por médico ou profissional de salde
habilitado, qualificado e conhecedor das normas constantes deste Anexo, e
serdo realizadas apenas sob supervisdo médica, isto é, em local em que haja,
pelo menos, um meédico presente que possa intervir em casos de reacGes
transfusionais.

8 1° O paciente deve ter os seus sinais vitais (temperatura, pressdo arterial e
pulso) verificados e registrados, pelo menos, imediatamente antes do inicio e
apos o término da transfuséo.

8 2° Os primeiros 10 (dez) minutos de transfusdo serdo acompanhados pelo
médico ou profissional de salde qualificado para tal atividade, que
permanecerd ao lado do paciente durante este intervalo de tempo.
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§ 3° Durante o transcurso do ato transfusional o paciente ser& periodicamente
monitorado para possibilitar a deteccdo precoce de eventuais reacdes
adversas.

§ 4° Se houver alguma reacdo adversa o médico sera comunicado
imediatamente.

No que se refere ao monitoramento e investigacdo dos eventos adversos ao ciclo do
sangue, a RDC n° 34, na secdo XIllI, dispde (Brasil, 2014):

Art. 146. Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doagdo a transfusao,
deve ser investigado, registrado e ter agGes corretivas e preventivas executadas
pelo servico onde ocorreu.

§ 1° Os profissionais de salde responsaveis pelas diferentes etapas do ciclo do
sangue, da doacdo a transfusdo, devem ser capacitados para a detecgdo e
investigacdo de eventos adversos, inclusive sinais ou sintomas relacionados a
possiveis reagdes adversas a doagéo e a transfusdo, e sobre as condutas a serem
adotadas.

3.2.2.2 Eventos Adversos: Incidentes, Quase-Erros e Reacdes Adversas.

O conceito de Evento Adverso, que surge com a publicacdo do Marco Conceitual e
Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil, vem aproximar o

sistema de hemovigilancia brasileiro aos sistemas presentes em outros paises.
Em ANVISA, 2015, p.9:

Até o presente, a hemovigilancia no pais se organizava de modo a monitorar
as reacOes adversas que ocorriam durante ou apds uma transfuséo sanguinea,
ou seja, limitava-se a vigilancia das reagdes transfusionais. Em diversos outros
paises, a hemovigilancia engloba todas as etapas do ciclo do sangue, desde o
inicio do processo de doacao de sangue até a investigacao de possiveis reacoes
apos a transfusdo.

[...]

Entende-se por ciclo do sangue o processo que engloba todos os
procedimentos técnicos referentes as etapas de captacdo, selecdo e
qualificacdo do doador; do processamento, armazenamento, transporte e
distribuicdo dos hemocomponentes; dos procedimentos pré-transfusionais e
do ato transfusional.

De acordo com a definicdo proposta, “[...] considera-se evento adverso do ciclo do

sangue toda e qualquer ocorréncia adversa associada a suas etapas que possa resultar em risco
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para a salde do doador ou do receptor, tenha ou ndo como consequéncia uma reacao adversa”.
(ANVISA, 2015, p.18). Os eventos adversos sdo divididos em Incidente, Quase-erro e Reacéo

Adversa.

Figura 1: Tipos de eventos adversos possiveis nas diferentes etapas do ciclo do sangue.

EVENTOS ADVERSOS

Reacéo
Adversa
\_/

Incidente

Quase-erro

Fonte ISBT, 2011, in ANVISA, 2015.

Os incidentes sdo eventos adversos detectados durante ou ap6s uma doagdo ou
transfusdo. “Compreendem 0s desvios dos procedimentos operacionais ou das politicas de
seguranca do individuo no estabelecimento de salude, levando a transfusfes ou doacOes
inadequadas que podem ou nao levar a reacdes adversas”. (ANVISA, 2015, p.18). Em relacédo
a transfusdo de sangue um incidente pode decorrer de um tempo inadequado de infusdo de
hemocomponente, troca de amostra de sangue do paciente, transfusdo do hemocomponente

errado, entre outros exemplos.

O quase-erro difere do incidente por ter sido detectado antes do inicio da doacdo ou
transfusédo, de forma que o desvio do procedimento tenha sido identificado a tempo de se evitar
a ocorréncia de um incidente e/ou de uma reagdo adversa. “E 0 desvio de um procedimento
padrédo ou de uma politica detectado antes do inicio da transfusdo ou da doacéo, que poderia ter
resultado em uma transfusédo errada, em uma reacdo transfusional ou em uma reagédo a doagéo.”
(ANVISA, 2015, p.18).
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As Reacles Adversas podem ser divididas em reagdes a doacdo, onde 0 sujeito € o
doador de sangue, e reagdes a transfusdo ou reacdes transfusionais, onde o sujeito é o receptor
da transfusdo. “S&o danos, em graus variados, que atingem os sujeitos dessas acées. Podem ou
ndo resultar de um incidente do ciclo do sangue”. (ANVISA, 2015, p.18). A reacdo a transfuséo
ou reagdo transfusional pode ser definida como um “efeito ou resposta indesejavel observado
em uma pessoa, associado temporalmente com a administracdo de sangue ou
hemocomponente.” (ANVISA, 2015, p.25).

As reacOes transfusionais podem ser classificadas quanto ao tempo de ocorréncia,

quanto a gravidade, quanto a correlacdo com a transfusdo e ao diagndstico da reacao.

A ampliacéo do escopo da hemovigilancia no Brasil e as definicdes proposta pelas
ultimas publicaces da ANVISA e Ministério da Salde, além de aproximar 0 nosso sistema de
hemovigilancia do contexto mundial e permitir a avaliacdo comparativa entre diferentes
instituicOes e sistemas, se justifica pela importancia que a ocorréncia de eventos adversos pode

ter na qualidade do produto e na seguranca do doador e do receptor.

3.2.2.3 Classificacdo das Reacdes Transfusionais Quanto ao Tempo

De acordo com ANVISA, 2015, as reacOes transfusionais podem ser classificadas
guanto ao tempo do aparecimento do quadro clinico e laboratorial como imediatas: ocorréncia
durante a transfusdo ou até 24 horas ap0s 0 seu inicio; ou tardias: ocorréncia apos 24 horas do

inicio da transfusio.

Conforme publicado pela ANVISA em seu Relatério de Hemovigilancia — Dados
consolidados 2007-2014 (BRASIL, 2015b), ha no Brasil um predominio das reac6es imediatas

sobre as tardias, tendo aquelas uma média estimada de 98% de todas as reagdes notificadas.

3.2.2.4 Classificacdo das Reacdes Transfusionais Quanto a Gravidade

As reacOes transfusionais sdo classificadas quanto a gravidade, de acordo com

ANVISA, 2015, em graus, conforme representado no Quadro 1.
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Quadro 1- Reacg0es Transfusionais Quanto a Gravidade

Classificacao Definicéo

Grau 1 - Leve Auséncia de risco a vida. Poderé ser requerida intervencao médica,
mas a falta desta ndo resulta em danos permanentes ou em
comprometimento de um 6rgao ou funcao.

Grau 2 - Moderado Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reacéo
transfusional houve:

* necessidade de hospitalizagdo ou prolongamento desta e/ou

* deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou

* necessidade de interven¢ao médica ou cirtrgica para evitar danos
permanentes ou comprometimento de um 6rgédo ou funcao.

Grau 3 — Grave Ameaca imediata a vida, em consequéncia da reacdo transfusional,
sem Obito atribuido a transfus&o.

Intervencdo médica exigida para evitar a morte

Grau 4 — Obito Obito atribuido a transfusdo
Fonte: ISBT, 2011, in ANVISA, 2015.

Ha no Brasil, entre 2007 e 2014, predominancia da notificacao das reactes de Grau 1-

Leve, com uma frequéncia média de cerca de 83% nos oito anos da série (BRASIL, 2015b).

3.2.2.5 Classificacdo das Reacoes Transfusionais Quanto a Correlacdo com a Transfuséo

Para fins de notificacdo, ndo se torna obrigatoria a confirmacéo de relacdo causal entre
transfusdo e reacdo, devendo, entretanto, estas estarem correlacionadas. Sao necessérias a
suspeita e a relagdo temporal. Assim, quanto a correlacdo com a transfusdo, a reacdo pode
também ser classificada em: Confirmada (definitiva/certa), Provavel, Possivel, Improvavel,

Descartada ou Inconclusiva.

Essa classificagdo, de acordo com as categorias de correlagdo com a transfusdo, “[...]
acredita-se, propiciard um melhor critério para o diagndstico do tipo de reacdo transfusional por
parte dos profissionais que diagnosticam e notificam esses eventos adversos” (BRASIL, 2015b,
p.24).

3.2.2.6 Classificacdo das Reacdes Transfusionais Quanto ao Diagndstico da Reacdo

O SNH leva em consideracdo, para fins de notificacdo, os diagnosticos de reagdes

transfusionais mais frequentes, mais graves ou que tenham mecanismos de prevencdo e
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controle. As reacOes podem ser classificadas quanto aos diagndsticos apresentados no quadro a
seguir (Quadro 2).

Quadro 2 - Classificacdo das Reacgdes Transfusionais Quanto ao Diagndéstico da Reacao

Diagnostico Sigla
Reacdo febril ndo hemolitica RFNH
Reacdo alérgica ALG
Reacéo por contaminacao bacteriana CB
Transmissdo de doenca infecciosa DT
Reacdo hemolitica aguda imunoldgica RHAI
Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfuséo TRALI
Reacdo hemolitica aguda ndo imune RHANI
Reacdo hipotensiva relacionada a transfusédo HIPOT
Sobrecarga circulatédria associada a transfuséo SC/TACO
Dispneia associada a transfusao DAT
Doenca do enxerto contra 0 hospedeiro pds-transfusional DECH
Reacdo hemolitica tardia RHT
Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares ALO/PAI
Purpura pés-transfusional PPT
Dor aguda relacionada a transfusao DA
Hemossiderose com comprometimento de 6rgaos HEMOS
Disturbios metabolicos DM
Outras reacdes imediatas Ol
Outras reacdes tardias oT

Fonte: ANVISA, 2015, p.27.

No Brasil, as reacdes mais frequentemente notificadas sdo Reacao Febril ndo Hemolitica
(RFNH) e Reacdo Alérgica (ALG), apresentando taxas medias de notificacdo entre 2007 e 2014

de 49% e 37% entre todas as notificagdes, respectivamente. Em seguida, vem as reacOes de
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sobrecarga circulatoria (TACO) e outras reacfes imediatas (Ol) (BRASIL, 2015b). Nos
sistemas de hemovigilancia internacionais, RFNH e ALG sdo também as reacGes mais

frequentemente notificadas.
Em BRASIL, 2015b, p. 24:

Até o ano de 2013, a reagdo notificada como “outras imediatas™ se
caracterizava como a terceira mais notificada no nosso sistema de
hemovigilancia. Em 2014, caiu para 0 quarto evento com maior
frequéncia de notificacdo, sendo superada pela sobrecarga volémica.

A RFNH é o evento adverso mais comumente descrito na literatura, sendo mais
frequente nas transfusdes de Concentrados de Plaquetas (CP) quando comparado as transfusdes
de Concentrados de Hemécias. “O primeiro caso foi reportado no final dos anos 50 durante a
transfusdo de concentrado de hemacias, porém somente no inicio de 1960 foi descrita como
reacdo associado a febre e acompanhada de calafrios e tremores.” (BRASIL, 2007, p.47)

As RFNH séo definidas pela presenca de febre, caracterizada por temperatura corporal
> 38°C, com aumento de pelo menos 1°C em relacdo ao valor pré-transfusional, e/ou tremores
e calafrios, que ocorrem durante a transfusdo ou até quatro horas apds o término. Devem ser
excluidas condicdes subjacentes e outras reacdes transfusionais que também cursam com 0s

mesmos sintomas, como contaminagao bacteriana e rea¢des hemoliticas (ANVISA, 2015).

As reacdes alérgicas sao reacoes de hipersensibilidade em decorréncia da transfuséo, de
etiologia diversificada, podendo estar relacionadas a transfusdo de qualquer hemocomponente
e devendo surgir durante a transfusdo ou até quatro horas apés o término. Na maioria das vezes
sdo leves, com manifestacdes cutaneas (BRASIL, 2007). Para confirmacdo diagndstica devem
estar presentes dois ou mais dos seguintes sinais e sintomas: papulas, prurido, urticaria, edema
labial, de lingua e de Gvula ou periorbital/conjuntival, tosse, rouquiddo. (ANVISA, 2015). Séo
as reacOes mais comumente descritas em alguns estudos de sistemas de hemovigilancia
internacionais, podendo responder por aproximadamente metade das reacGes em servicos de
hemoterapia onde a maior parte dos hemocomponentes transfundidos séo leucorreduzidos
(HARVEY, 2015).

A leucorreducgédo é um procedimento realizado em componentes sanguineos celulares
(CH ou CP), atraves de filtros especificos para remocao de leucdcitos, reduzindo cerca de 99%

dos leucdcitos presentes no produto inicial, restando no produto final menos que 5x10°
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leucocitos (BRASIL, 2015a). Os leucdcitos, e as citocinas pré inflamatérias derivadas de
leucdcitos e liberadas em decorréncia da estocagem do sangue, sdo relacionados as RFNH,
Assim, a leucorreducdo pré-estocagem esta indicada, entre outras, para prevencdo de RFNH
(DELANEY et al., 2016).

As Reac0es de sobrecarga circulatoria (TACO) se caracterizam pelo aparecimento de
edema pulmonar durante a transfusdo ou até seis horas ap6s, apresentando pelo menos quatro
das seguintes caracteristicas na auséncia de outros fatores que possam justificar a sobrecarga:
insuficiéncia respiratdria aguda (ortopneia, dispneia e tosse); taquicardia; hipertensédo 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 (BNP). Ja as reacdes classificadas como Outras Reac6es Imediatas (Ol) correspondem
aquelas em que, durante a transfusao ou em até 24 horas ap6s o término, sao evidenciados sinais
e sintomas e/ou quadro laboratorial, que apds a investigacdo ndao pode ser classificado em
nenhuma das reagBes transfusionais descritas, tendo sido excluidas outras causas néo
relacionadas a transfusdo (ANVISA, 2015).

As RHAI, apesar de serem pouco frequentes, correspondendo a 0,43% das notificacdes
realizadas entre 2007 e 2014, com taxa de 0,77/100.000 transfusdes no mesmo periodo
(BRASIL, 2015Db), sdo consideradas como parte do grupo de reacdes caracterizadas como
eventos sentinela. Nestes, a maxima atencdo para a sua investigacdo deve ser dada, “[...] com o
objetivo de confirmar ou descartar a transfusdo como causa do evento e para a tomada de acGes

de controle da qualidade do produto e de seguranca do paciente” (BRASIL, 2015b, p.41).

As RHAI ocorrem durante ou imediatamente ap0s a transfusdo de CH incompativeis em
pacientes que ja possuem o anticorpo correspondente. Classicamente, é o que ocorre quando ha
incompatibilidade ABO entre o doador e o receptor. Os anticorpos do sistema ABO sdo de
ocorréncia espontanea, e reagem com o0s antigenos A e/ou B presentes nas hemacias
transfundidas, dando inicio a uma cascata de eventos hemoliticos e inflamatorios, culminando
com a ocorréncia de hemolise intravascular. Ha uma relagéo direta entre o volume transfundido
e a gravidade e mortalidade da reacédo, podendo, entretanto, ser fatal com a transfuséo de

pequenos volumes de CH incompativel (SAVAGE, 2016).

Apesar de anticorpos direcionados a antigenos de diferentes sistemas de grupos
sanguineos estarem também implicados na RHAI, sabe-se que a principal causa é a

incompatibilidade ABO, que resulta quase sempre de erros humanos, como erros de
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identificacdo do receptor ou das amostras coletadas que podem levar a troca de bolsas/amostras,
ou, ainda, por falta de conferéncia e acompanhamento dos procedimentos executados
(BRASIL, 2004).

3.3 Seguranca Transfusional

Nos ultimos anos tem se dado especial atencéo a seguranca dos pacientes, seguindo o
principio de que os pacientes ndo devem ser submetidos a praticas médicas prejudiciais ou que
ndo sejam seguras. A ANVISA com a publicacdo da RDC n° 36 em 2013, institui acGes para a
seguranca do paciente em servicgos de salde. Por defini¢cdo, a seguranca do paciente consiste na
“reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atencdo a saude”
(BRASIL, 2013, Art. 3°, X). Dentre as acdes propostas nesta publicacdo estd o desenvolvimento
de atividades visando maior “seguranca na prescri¢do, uso e administragdo de sangue e

hemocomponentes” (BRASIL, 2013, Art. 8%, VIII).

Para Dzik (2003) em toda a ramificacdo do cuidado com a saude, que inclui a medicina
transfusional, ha a necessidade de se ter a seguranca do paciente como prioridade. Assim,
partindo do principio da seguranca do paciente, encontra-se a seguranca transfusional, que no
Brasil possui diretrizes descritas nos regulamentos técnicos de procedimentos hemoterapicos.
A Portaria de Consolidacdo n° 5, no Anexo IV, Secdo | — Dos Principios Gerais, em seu Art.
6°, determina: “a transfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada criteriosamente
na medicina, uma vez que toda transfusdo traz em si um risco ao receptor, seja imediato ou

tardio, devendo ser indicada de forma criteriosa.” (BRASIL, 2017)

De acordo com Dzik (2003), a seguranca transfusional pode ser distinguida da seguranca
do sangue. Esta é de responsabilidade principalmente dos centros produtores de
hemocomponentes, se inicia na doacao de sangue e segue por todo o processo de producdo dos
hemocomponentes, sendo o foco principal de medidas regulatorias, com padrdes de aceitacéo
bem definidos visando a alta qualidade dos hemocomponentes. Aquela, em contraste, foca no
processo, o ciclo do sangue, que vai resultar na terapia transfusional para os pacientes. Assim,
a seguranca transfusional inclui a seguranc¢a do sangue, mas também atencéo aos pontos criticos

onde os possiveis eventos adversos do ciclo do sangue podem ocorrer.

Para Dzik (2003), as ultimas trés décadas testemunharam grandes avangos na segurancga

do sangue, com muitos recursos empregados para minimizar os riscos de transmissdo de
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doencgas pela transfusdo. Entretanto, embora esses esforgos tenham sido bem-sucedidos, se
reduzindo significativamente esse risco, € preciso se admitir que ndo houve progresso em outros

aspectos da seguranca transfusional.

Dzik (2003) considera serem trés os pontos criticos no processo transfusional: a coleta
da amostra, a decisdo médica de transfundir e a administracdo do sangue a beira do leito. Da
perspectiva do paciente, a coleta da amostra € o primeiro passo em dire¢do a transfuséo. Erros
na coleta da amostra podem ser devastadores, pois podem iniciar a cadeia de eventos que levam
a transfusdo ABO incompativel. A transfusdo de sangue para o paciente errado, que ocorre
como consequéncia de erros na coleta e/ou na administragdo do sangue, € o principal perigo
relacionado a transfusdo, superando o risco de contrair doencas infecciosas, como HIV e
hepatites B e C.

Conforme proposto por Linden et al. (2000), o erro humano existe e deve ser sempre
considerado. Na medicina transfusional, a maioria dos erros é benigna. Entretanto, apesar de
pouco comuns, 0S erros graves, como 0s que levam a uma transfusao incompativel podem ter

consequéncias catastroficas.

Por isso a importancia dos regulamentos técnicos, que visam padronizar as acdes dos
profissionais envolvidos nos procedimentos hemoterapicos, com objetivo de garantir a
seguranca e a qualidade da transfuséo. Assim, sdo descritas normas de conduta profissional para

minimizar os erros nos pontos criticos onde estes podem ocorrer.

Para a coleta das amostras preé transfusionais, a legislacdo brasileira, através da Portaria
de Consolidagdo n° 5, no Anexo 1V, Sec¢do X, determina (BRASIL, 2017):

Art. 173. Em relagdo as amostras de sangue para testes pré-transfusionais,
todos os tubos devem ser rotulados no momento da coleta, com o nome
completo do receptor sem abreviaturas, seu numero de identificacéo,
identificacdo do coletador e data da coleta, sendo recomendavel a
identificacdo por codigo de barras ou etiqueta impressa.

[..]

Art. 175. Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar o0s
testes pré-transfusionais, sera confirmado se os dados contidos na solicitacdo
transfusional estéo de acordo com os dados que constam do tubo da amostra.
Paragrafo unico. Em casos de dlvidas ou discrepancias, sera obtida uma nova
amostra.

De acordo com os regulamentos, a decisdo de transfundir e a responsabilidade pela
indicacdo do hemocomponente correto para o paciente sdo atos médicos. “As solicitacdes para

transfusdo de sangue ou componentes serdo feitas exclusivamente por médicos, em formulario
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de requisicéo especifico que contenha informagdes suficientes para a correta identificagdo do
receptor.” (BRASIL, 2017, Art. 168)

Ainda, considerando a administracdo do sangue como outro ponto critico para a
seguranca transfusional, a mesma Portaria, no Anexo IV, Secdo XIll, determina (BRASIL,
2017):

Art. 191. O receptor serd identificado imediatamente antes da transfuséo por
meio da informacdo de seu nome completo prestada pelo préprio receptor ou
por profissional da equipe médica e/ou de enfermagem responsavel pela
assisténcia direta ao paciente.

8 1° Havendo qualquer discrepancia entre a identificacdo do receptor e a
constante da bolsa, a transfusdo sera suspensa até o esclarecimento do fato.

§ 2° Havera mecanismos, tais como pulseiras ou braceletes, que reduzam a
possibilidade de erro na identificacdo do receptor na hip6tese de receptores
inconscientes ou desorientados.

Art. 192, Antes do inicio da transfusdo, os componentes eritrocitarios nao
permanecerdo a temperatura ambiente por mais de 30 (trinta) minutos.

[...]

Art. 196. Os componentes sanguineos serdo infundidos em, no maximo, 4
(quatro) horas.

Paragrafo unico. Quando o periodo estabelecido no “caput” for atingindo, a
transfusdo serd interrompida e as bolsas descartadas.

Para Stainsby et al. (2005), fornecer um hemocomponente seguro é um pré-requisito do
século 21. O evento catastrofico da ocorréncia de hemolise intravascular em decorréncia de
uma incompatibilidade ABO é o resultado final de falhas no sistema, como erro de identificacéo
de pacientes, erro de identificacdo de amostras, erros de prescri¢éo, erros laboratoriais e a coleta

e administracdo do hemocomponente errado.

No estudo publicado em 2000, por Linden et al., foram coletados dados de todos os
incidentes relacionados a transfusdo, reportados entre 1990 e 1999 no estado de Nova lorque.
Num total de 9.000.000 transfusdes de Concentrados de Hemacias e Sangue Total foi
encontrada frequéncia de administragdo de um hemocomponente errado a cada 19.000
transfusdes (1/19.000), das quais cinco resultaram em morte (frequéncia de 1/1.800.000). Nesse
estudo a maioria dos erros se deu devido a transfusdo do hemocomponente no paciente errado
(56%) e erros na coleta da amostra (13%), tendo 29% dos erros ocorrido dentro do banco de
sangue. Ao final do estudo foi encontrado um risco de transfusdo ABO incompativel de
1/38.000, excedendo o risco agregado de transmisséo de todas as infecOes virais associadas a

transfusado, estimado em 1/50.000.
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Adicionalmente, dados do SHOT publicados em 2006 (STAINSBY et al., 2006), com
as informacGes coletadas ao longo de oito anos desde sua implantagdo no Reino Unido,
mostram que dentre todos os eventos adversos detectados, 69,7% corresponderam a transfuséo
do hemocomponente incorreto. Dentre os pacientes que receberam a transfuséo incorreta, 92%
sobreviveram sem problemas a curto e longo prazo; entretanto 20 mortes foram atribuidas pelo
menos em parte a erros transfusionais, e 92 pacientes apresentaram maior morbidade. Os erros
ocorreram em sua maioria (70%) nas areas clinicas, sendo o mais frequente a falha na
identificacdo do paciente a beira de leito. Se considerados também os quase-erros, 56% dos
relatados correspondem a erros na coleta e identificacdo da amostra do paciente. Ainda com
base nos dados coletados pelo SHOT (STAINSBY et al., 2005), estima-se um risco de erro
durante a transfusdo em 1/16.500, risco de uma transfusdo ABO incompativel em 1/100.000 e

o risco de morte resultante de uma transfusdo do hemocomponente incorreto em 1/1.500.000.

De acordo com dados atualizados do SHOT, publicados no ultimo boletim anual
(BOLTON-MAGGS; WATT, 2018) ao longo das tltimas duas décadas foi estabelecido que a
maioria dos incidentes decorre de erros humanos, frequentemente maltiplos erros. Estes dados
tém consistentemente demonstrado que 0s erros contribuem com mais de 80% dos eventos
reportados, embora tenha havido reducdo nas transfusées ABO incompativeis, com base nas
constantes recomendacdes de que a identificacdo da amostra e do paciente sdo pontos vitais no

processo transfusional.
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4 METODO

Trata-se de um estudo prospectivo concorrente, que compara o impacto das melhorias
encontradas ao longo do estudo com dados histéricos de antes da implantacdo da equipe
transfusional e apds inicio de suas atividades, e propde a elaboracdo e implantacdo de material
informativo sobre o processo transfusional, para orientacdo de profissionais e pacientes,

baseando-se nos dados coletados na pesquisa.

Inicialmente foi calculada a porcentagem de notificaces de reacdes transfusionais (X)
utilizando-se o total de notificagdes realizadas no sistema NOTIVISA da ANVISA (N), e dados
do nimero total de transfusGes realizadas pelo servico (T), no periodo de junho de 2014 (més
de atualizacdo de cadastro e inicio de registro de reacdes transfusionais no sistema NOTIVISA)
até marco de 2016, presentes nos relatérios do HEMOPROD (Boletim de Producao
Hemoterapica) elaborado pelo servico de hemoterapia. Os dados do NOTIVISA e
HEMOPROD encontram-se arquivados em pastas proprias na area administrativa do

hemondcleo.

Assim: X = %xloo

Ao final do periodo de doze meses da implantacdo da equipe transfusional esta
porcentagem foi novamente calculada, utilizando-se as mesmas ferramentas para consulta (total
de notificagdes realizadas no sistema NOTIVISA e nimero total de transfus@es realizadas pelo
servico registrados no HEMOPROD), a porcentagem de notificacdes realizadas. O periodo de
doze meses correspondeu aos meses de abril de 2016 (data do inicio das atividades da equipe
transfusional) a marco de 2017. Foi também observado se foram registradas ocorréncias de
incidentes ou quase-erros no processo transfusional. Esses dados foram comparados com o0s

dados histéricos.

Durante o periodo de doze meses de implantacdo da equipe transfusional foram
avaliados os formularios de reacdo transfusional — se foram preenchidos pelo medico ou
enfermeiro do setor nos casos de reacdo transfusional detectados; se foram preenchidos
corretamente; e se contemplavam as informag6es necessarias para diagnostico e notificacdo das

reacoes.
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O impacto na Seguranca Transfusional foi avaliado comparando os registros nos livros
e formularios do servico, assim como as notificacdes realizadas, de antes e depois da
implantacdo da equipe transfusional referentes a incidentes (erros) ou quase-erros no processo

transfusional.

Foram descritas as reacOes transfusionais encontradas no periodo do estudo e
classificadas quanto ao tipo de reagdo, a gravidade, e ao grau de correlacdo com a transfusdo.
Adicionalmente foi calculada a taxa de cada tipo de reacdo encontrada. Para calculo da taxa foi

considerado o numero de reacdes notificadas por 1.000 transfusdes realizadas.

Ao final do periodo de observagdo, com base nos dados coletados, nos sinais e sintomas
mais frequentemente encontrados nos casos de reacgdo transfusional, e na literatura, foram
elaborados cartazes contendo orientacGes sobre o ato transfusional e a conduta imediata nas
reacOes transfusionais, e disponibilizados aos profissionais envolvidos no ato transfusional, nos
seus setores de trabalho. Também foram elaborados e disponibilizados panfletos de orientagédo
aos pacientes e familiares, contendo informacdes sobre as reagdes transfusionais.
Adicionalmente, foram programados treinamentos com os profissionais do HGJ que atuam no
ato transfusional, com foco principalmente nos profissionais de enfermagem, nas boas praticas

transfusionais e no reconhecimento e diagnéstico das reagdes transfusionais.

4.1 Critérios de inclusdo de amostras

Notificagcdes de todas as reagdes transfusionais, incidentes e quase-erros ocorridos no
Hospital Geral da Japuiba e notificados no sistema NOTIVISA no periodo de junho de 2014 a
marco de 2017.

4.2  Critérios de exclusao de amostras

Registros de reacdes transfusionais sem notificagdo no sistema NOTIVISA e de reagdes
notificadas que tenham ocorrido em outro servico de saide, diferente do Hospital Geral da

Japuiba, ou em data diferente do intervalo de tempo proposto no estudo.
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4.3 Primeiro periodo de observacao — dados historicos

Dados coletados retrospectivamente, referentes ao periodo de junho de 2014 a margo de
2016, antes da implantacdo da equipe transfusional. Neste periodo todos os procedimentos
relativos ao ato transfusional - a coleta e identificacdo de amostras pré-transfusionais,
verificacdo e registro de sinais vitais, a checagem da identificacao dos pacientes, da requisi¢cdo
de transfusdo e da prescricgéo, a instalacdo e acompanhamento das transfusdes, identificacéo e
notificacdo de reacGes adversas transfusionais por meio de formulario préprio - eram realizados
pela equipe de enfermagem do hospital, sem interferéncia de nenhum membro do servico de
hemoterapia. Os demais procedimentos, relativos ao preparo dos hemocomponentes para
transfusdo, incluindo os testes pré-transfusionais, a identificacdo e liberacdo do
hemocomponente para transfusdo, eram de responsabilidade do servico de hemoterapia e

realizados pelos técnicos de laboratorio do Hemonucleo Costa Verde.

N&o havia no hospital Termo de Consentimento para Transfusdo de Sangue e
Hemocomponentes e nao era disponibilizado aos profissionais médicos e de enfermagem, no
seu setor de trabalho, procedimento ou diretriz referente ao ato transfusional, que ocorria sem

padronizacao.

4.4  Segundo periodo de observacao - equipe transfusional

Dados coletados ao logo do estudo, referentes ao periodo de abril de 2016 a margo de
2017, apos a implantacdo da equipe transfusional - composta por sete profissionais técnicos de
laboratério do Hemondcleo Costa Verde, atuando no Hospital Geral da Japuiba em escala de
plantéo 24 horas por semana (um plantonista por dia, sete dias por semana). Antes do inicio de
suas atividades, estes profissionais foram treinados e capacitados no ato transfusional, e na
identificacdo dos eventos adversos das transfusdes. Nesse mesmo momento foi formulado pelo
servico de hemoterapia, e implementado no hospital, o Termo de Consentimento para
Transfusdo de Sangue e Hemocomponentes, e vinculada a transfuséo a sua assinatura.

A equipe transfusional foi treinada para atuar em conjunto com a equipe de enfermagem
do hospital, que € quem detém a responsabilidade final pelo ato transfusional. Assim, a

verificagcdo dos sinais vitais antes do inicio e ap6s o término da transfusdo, a instalagdo e
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acompanhamento da transfuséo e a atuacdo em caso de reagdes adversas continuam sendo de

responsabilidade dos profissionais de enfermagem do hospital.

Por outro lado, os testes pre-transfusionais, a identificacdo e liberacdo do
hemocomponente para transfusdo, procedimentos realizados dentro do servi¢o de hemoterapia,
também ndo sdo atribuicdes da equipe, ficando a cargo de outros profissionais técnicos de
laboratério lotados na unidade.

Séo atribuicdes da equipe transfusional:

a) conferéncia da requisicdo de transfusdo - verificar se atende aos pré-requisitos da

legislacéo, se esta preenchida corretamente;

b) verificar se o paciente possui Termo de Consentimento para Transfusdo de Sangue e

Hemocomponentes preenchido e assinado;
c) coleta e identificacdo da amostra pré-transfusional;
d) entrega do hemocomponente no setor onde seré realizada a transfusao;

e) acompanhamento do profissional de enfermagem do setor na instalacdo da transfusdo,

com conferéncia dos dados do paciente e do hemocomponente na beira de leito;
f) registro de sinais vitais em livro proprio do servico antes do inicio da transfusao;

g) acompanhamento dos primeiros 10 a 15 minutos da transfusdo com registro de eventos

adversos que possam ocorrer neste periodo;
h) retorno ao término da transfusdo, com registro dos sinais vitais;

i) busca ativa por reacdes transfusionais — consiste na busca, durante e apds a transfusao,
por sinais e sintomas sugestivos de reacfes transfusionais, e na revisita, que inclui a
abordagem na beira de leito dos pacientes que receberam transfusdo, realizada dentro

das 24h desta, a fim de investigar qualquer suspeita de reacdo transfusional.

45 Materiais

Formulario de Reagdes Transfusionais, Ficha de Notificagdo do Sistema NOTIVISA,

Livro de Registro de Sinais Vitais, Livro de Ocorréncias da Agéncia Transfusional, Formulario
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de Ndo Conformidades de Amostras e Requisi¢cdes de Transfusdo, Formulario de Notificacdo
de Eventos Adversos do Ciclo do Sangue, relatérios do HEMOPROD.

4.6 Hipotese

A implantacdo de uma equipe transfusional, composta por profissionais treinados e
capacitados nos procedimentos transfusionais, aumenta a seguranca transfusional e contribui
nas atividades de hemovigilancia, proporcionando maior atencdo e orientacdo da equipe

envolvida no ato transfusional quanto a ocorréncia das reacdes transfusionais.

4.7 Andlise estatistica

Para testar a associacdo entre as variaveis apresentadas, considerando o periodo pré e
pos implantacao da equipe transfusional e as notificagdes ou ndo de reacdes transfusionais como
varidveis qualitativas, utilizamos o teste estatistico do qui-quadrado. Foi adotado o nivel de

significancia o como 5%, onde considera-se significativo um valor de p< 0,05.

Adicionalmente foi calculada razdo de prevaléncias (notificacbes por total de
transfusdes), como forma de avaliar a reducdo da subnotificacéo, considerando um intervalo de

confianca de 95%.
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5 RESULTADOS

5.1 Reac0es transfusionais notificadas

Todas as reaces transfusionais notificadas nos dois periodos de observacdo ocorreram
em transfusbes de CH — ndo foram notificadas reacdes em transfusdo de Concentrados de
Plaquetas (CP), Plasma (PFC) ou Crioprecipitado (CRIO).

No periodo de junho de 2014 até margo de 2016, correspondendo a 22 meses de
observacao antes da implantacdo da equipe transfusional, foram realizadas no Hospital Geral
da Japuiba (HGJ) 1.677 transfusdes; destas, 1.312 transfusfes de Concentrados de Hemacias
(CH). Foram notificadas no sistema NOTIVISA neste periodo duas reacdes transfusionais,

correspondendo a 0,12% das transfusdes realizadas e 0,15% das transfusdes de CH.

No periodo de abril de 2016 até marco de 2017, correspondendo a 12 meses de
observacao depois da implantacdo da equipe transfusional, foram realizadas 928 transfusdes;
destas 752 de CH. Foram notificadas no sistema NOTIVISA no periodo 10 reacdes
transfusionais, correspondendo a 1,08% das transfusdes realizadas e 1,33% das transfusdes de
CH.

Os dados das reages transfusionais notificadas encontram-se descritos na Tabela 1.

Tabela 1 — Reac¢bes Transfusionais Notificadas no sistema NOTIVISA

ReacBes Total de
N° de GOes transfusoes Total % nos
transfusionais . % Total
meses o realizadas de CH CH
notificadas
no HGJ
Antes da
implantacdo da 02 1.677 1312 012%  0.15%
equipe
transfusional
Depois da
implantacéo da 12 10 928 752 1,08% 1,33%
equipe

transfusional
Valor de p - - - - p<0,01 p<0,01
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Considerando a notificagdo de reagdo transfusional como a caracteristica de interesse,
podemos calcular a razdo de prevaléncia das notifica¢fes antes (ndo expostos) e apos (expostos)
a implantacdo da equipe transfusional. Encontramos no periodo antes da implantacdo uma
prevaléncia de 0,12% de notificacdes e 1,08% apos a implantacdo. A razéo de prevaléncia é de
9,04 com intervalo de confianca de 95% (1,98-41,15). Isso significa que houve um aumento de
aproximadamente nove vezes no numero de notificagcbes no periodo apos a implantacdo da

equipe transfusional, quando comparado ao periodo anterior.

Para testar se houve um o aumento da notificacdo de reacbes transfusionais com
significancia estatistica foi calculado o teste do qui-quadrado, que teve como resultado um valor
de p<0,01. Portanto, considerando um nivel de significancia a de 5%, observamos que houve
aumento de notificacdo das reacGes transfusionais apds a implantacdo da equipe. O teste foi
aplicado em dois cenarios: considerando os dados de todas as transfusbes realizadas e
considerando os dados somente das transfusdes de CH. Em ambos os casos, foi encontrado
p<0,01.

5.2 Classificacdo das reacdes transfusionais notificadas

No periodo de junho de 2014 até marco de 2016 foram notificadas duas reacdes
transfusionais no sistema NOTIVISA: uma Reacdo febril ndo hemolitica (RFNH) classificada
como leve e uma reacdo de Sobrecarga Circulatoria (TACO), classificada como moderada.
Quanto a correlacdo com a transfusdo, ambas foram classificadas como grau 2 (Provavel) e

quanto ao tempo foram classificadas como imediatas.

No periodo de abril de 2016 até marco de 2017 foram notificadas dez reacdes
transfusionais no sistema NOTIVISA. As reacOes notificadas foram RFNH (seis), alérgica
(ALG) - duas reacdes no mesmo paciente em datas distintas, TACO (uma) e Outras Rea¢Oes
Imediatas (Ol) (uma reacdo de nauseas e vomito que ndo pode ser classificada em nenhuma
reacdo). Quanto a gravidade, oito (80%) foram classificadas como leves, e duas (20%) como
moderadas, sendo estas uma RFNH e uma TACO. Quanto a correlagdo com a transfusédo, foram
classificadas como graus 1, 2 ou 3 (Confirmada, Provavel ou Possivel) e quanto ao tempo todas

foram classificadas como imediatas.
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O Gréfico 1 representa as reacdes transfusionais por tipo de reacdo nos dois periodos do

estudo.

Graéfico 1- Reacdo Transfusional por Tipo de Reacéo, antes e depois da implantacdo da

equipe transfusional

Reacdo Transfusional por Tipo de Reacdo

6
5
4
W Antes
3
® Depois
) P
: = -
0

RFNH TACO Alérgica Outros

Antes: duas reagdes transfusionais - uma (50%) RFNH, uma (50%) TACO.
Depois: dez reagdes transfusionais - seis (60%) RFNH, uma (10%) TACO, duas (20%) ALG, uma (10%)
Ol.

O Gréfico 2 representa as reacOes transfusionais por gravidade da reacdo nos dois

periodos do estudo.

Gréfico 2 -Reacgdo Transfusional por Gravidade da Reacéo antes e depois da implantacdo

da equipe transfusional

ANTES DEPOIS

moderada
20%

moderada
50%
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50%

leve
80%

Antes: uma rea¢do moderada (do tipo TACO) e uma leve.
Depois: duas reacdes moderadas (20%) - uma delas do tipo TACO e outra RFNH - e oito leves (80%).
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5.3 Taxa das reacdes transfusionais notificadas por tipo de reacéo

No periodo antes da implantacdo da equipe transfusional duas rea¢Ges foram notificadas
em 1.677 transfusdes, levando a uma taxa de RFNH de 0,60/1000 e TACO de 0,60/1000.
Quando consideradas somente as 1.312 transfusfes de CH a taxa encontrada foi de 0,76/1000

para cada tipo de reacéo.

No periodo apds a implantacdo da equipe transfusional, dez reacGes foram notificadas
em 928 transfusdes. Foi encontrada taxa de 6,46/1000 RFNH, 2,15/1000 ALG, 1,08/1000 para
TACO e 1,08/1000 para Ol. Quando consideradas somente as 752 transfusdes de CH a taxa foi
de 7,98/1000 para RFNH, 2,66/1000 para ALG e 1,33 para TACO e Ol. Foram comparadas as
taxas nos dois periodos pelo teste do qui-quadrado, com p<0,01 para RFNH, demonstrando que
houve um aumento significativo de notificagdes deste tipo de reacdo, quando consideradas
todas as transfusdes realizadas, e quando consideradas somente as transfusdes de CH. Para 0s

outros tipos de reacdo os resultados ndo foram significativos.

A Tabela 2 apresenta os dados de reagdes transfusionais considerando todas as
transfusdes realizadas. A Tabela 3 apresenta os dados considerando somente as transfusdes de
CH.

Tabela 2 — Taxa das Reagdes Transfusionais notificadas por 1000 transfusdes

RFNH ALG TACO Ol
n taxa n taxa n taxa n taxa
Antes da
implantacéo da
equipe 1 0,60 - - 1 0,60 - -
transfusional
Depois da
implantacdoda o 546 5 995 1 108 1 108
equipe

transfusional

Valor de p p<0,01 - p=0,67 -
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Tabela 3 — Taxa das Reagdes Transfusionais notificadas por 1000 CH transfundidos

RFNH ALG TACO Ol
n taxa n taxa n taxa n taxa
Antes da
|mplant§u;ao da 1 0,76 i i 1 0,76 i i
equipe
transfusional
Depois da
implantagioda g ;95 5 966 1 133 1 1,33
equipe
transfusional
Valor de p p<0,01 - p=0,69 -

5.4 Formulérios de reac¢des transfusionais

Em relacdo ao preenchimento dos Formularios de ReacBes Transfusionais, as duas
notificacBes realizadas no periodo entre junho de 2014 e marco de 2016 tiveram os formularios
preenchidos (100% das reac6es): um pelo médico e um pelo enfermeiro. A notificacdo realizada

pelo médico foi de reacdo do tipo TACO.

No periodo entre abril de 2016 e marco de 2017, somente quatro de dez reacdes
notificadas tiveram os formularios preenchidos pelos responsaveis pela transfusdo (40% das
reacdes), uma pelo médico e trés pelo profissional de enfermagem (Enfermeiro ou Técnico de
Enfermagem). A notificacdo realizada pelo médico foi de reacéo do tipo TACO. Os formulérios
contemplavam os sinais e sintomas identificados nas reacdes notificadas. As demais reacoes

foram registradas por membros da equipe transfusional no Livro de Registro de Sinais Vitais.

5.5 Reagdes adversas - incidentes e quase-erros

Em relacdo aos incidentes e quase-erros, o periodo entre junho de 2014 e mar¢o de 2016
era carente de registros precisos. Ha alguns relatos em Livro de Ocorréncias de demora na
instalacdo dos hemocomponentes, e um relato de um quase-erro grave de transfusdo ABO
incompativel, por instalagdo do hemocomponente no paciente errado, detectada no momento

da instalagdo da transfusdo. Nessa ocasido, a notificacdo de quase-erros ainda ndo era possivel
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no sistema NOTIVISA. Foram encontrados 21 Formularios de N&o Conformidades de
Amostras e Requisi¢des de Transfusdes, mas para alguns meses ndo ha nenhum formulério, o
que sugere que os dados estejam incompletos. Adicionalmente, em auditorias realizadas pela
Vigilancia Sanitaria Estadual, foram identificados prontuérios de pacientes transfundidos sem
registro de sinais vitais pré e pés transfusionais, porém nos relatorios da auditoria ndo foram

apresentados dados quantitativos.

No periodo de abril de 2016 até marco de 2017, correspondente ao periodo apds a
implantacdo da equipe transfusional, foram realizadas em Formulario de Notificacdo de
Eventos Adversos do Ciclo do Sangue seis notificacdes de incidentes sem reagdo adversa, que
ndo foram notificados no sistema NOTIVISA por ndo preencher os critérios de obrigatoriedade
de notificacdo. Foram eles: um incidente de manutencdo do hemocomponente em temperatura
ambiente antes da instalacdo além do tempo recomendado (mais de 30 minutos fora de
refrigeracdo); um incidente de duracéo da transfuséo de CH superior ao recomendado (4 horas);
quatro de instalacdo do hemocomponente sem verificagdo dos sinais vitais. Os seis incidentes

relatados foram detectados pela equipe transfusional. Nao foram notificados quase-erros.

Ndo foi encontrado nenhum Formuldrio de N&do Conformidades de Amostras e

Requisicdes de Transfusbes preenchido neste periodo.

O Quadro 3 apresenta os incidentes e quase-erros registrados ou notificados em

formulério préprio.

Quadro 3 - Incidentes e quase-erros registrados ou notificados

Quase-erros
. Formulérios de nao Incidentes notificados
Notificados g
conformidades
Antes da
implantacdo da 0 (1 relato de 21 0
equipe guase-erro grave) (registros imprecisos)
transfusional
Depois da
|mplant§gao da 0 0 5
equipe
transfusional
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5.5.1 Incidentes - Livro de Registro de Sinais Vitais

Foi elaborado e colocado em pratica o uso de um Livro de Registro de Sinais Vitais, a
ser preenchido pela equipe transfusional, com dados coletados de prontuario em todas as

transfusdes realizadas no HGJ e acompanhadas pela equipe.

O Livro de Registro de Sinais Vitais foi estabelecido em abril de 2016, e teve seus
registros referentes ao periodo de abril de 2016 a marco de 2017 analisados. Nesse periodo,
foram registradas 856 transfusdes de hemocomponentes, contrastando com o ndmero total de
transfusdes realizadas, encontrado nos Boletins de Producdo (HEMOPROD), de 928
transfusdes, o0 que demonstra que nem todas as transfuses que ocorreram no periodo foram

acompanhadas pela equipe transfusional.

Dentre as 856 transfusdes registradas 694 (81,1%) tiveram os sinais vitais registrados
antes e apods as transfusdes. Dentre as 162 restantes, 96 (11,2%) correspondem a transfusfes
realizadas no centro cirdrgico, onde os funcionarios da equipe transfusional ndo tem acesso e
realizam apenas a entrega do hemocomponente, e 4 (0,5%) correspondem as transfusdes onde
foi notificado incidente (de instalagdo do hemocomponente sem verificacdo dos sinais vitais)
pela equipe transfusional. Em 62 transfusbes (7,2%) héa registros de sinais vitais antes da
transfusdo, mas ndo ha registro de sinais vitais verificados apds a transfusdo. Nessas ocasides,
apesar da ocorréncia do incidente, ndo foi realizada notificacdo em formulario préoprio pela

equipe transfusional. Os dados encontram-se registrados no Grafico 3.

Gréfico 3 — Porcentagem de Registro de Sinais Vitais em livro proprio nas transfusdes

acompanhadas pela equipe transfusional

TRANSFUSOES REGISTRADAS

Centro cirurgico
11,2%

Com registro de
Sinais Vitais
81,1%
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Dentre as 694 transfusdes em que haviam registros dos sinais vitais antes do inicio e
apos o término, 646 (93,1%) estavam completos, contendo Frequéncia Cardiaca, Pressdo
Arterial e Temperatura. Nas outras 48 (6,9%) os registros sdo incompletos, contendo somente
Temperatura e Pressdo Arterial, ndo sendo verificada a Frequéncia Cardiaca. Os dados

encontram-se registrados no Grafico 4.

Gréfico 4 — Porcentagem de Sinais Vitais completos nos pacientes com registros de sinais

vitais no inicio e término da transfuséo

SINAIS VITAIS

Completos 93,10%

5.6 Elaboracao de Cartaz e Panfleto

Foram elaborados, com base nos sinais e sintomas mais prevalentes nas reacgdes
transfusionais notificadas e em dados de literatura, cartaz para educacdo continuada de médicos
e enfermeiros, com orientacdes de condutas na adocdo de medidas visando a seguranca
transfusional, e panfleto com esclarecimentos e orienta¢fes sobre a transfusdo para pacientes e
familiares. Os cartazes foram disponibilizados nos setores do hospital onde ocorrem as
transfusdes (postos de enfermagem dos setores de internacdo e emergéncia, centro cirdrgico,
Unidade de Pacientes Graves). Os panfletos passaram a ser entregues aos pacientes ou seus

acompanhantes antes das transfusdes.

O modelo dos cartazes encontra-se no Apéndice A. O modelo dos panfletos encontra-

se no Apéndice B.
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6 DISCUSSAO

Embora a ciéncia tenha avancado em muitos setores com insumos sintéticos e
recombinantes, ainda ndo encontrou um substituto artificial eficiente para o sangue humano.
Todos os procedimentos médicos que demandam transfusdo de sangue precisam dispor de um
fornecimento regular e seguro desse elemento ou de suas partes, 0s hemocomponentes. Ainda,
sabendo dos riscos envolvidos no ato transfusional, € mandatorio que sejam estabelecidos
mecanismos visando garantir a seguranca e a qualidade da transfusao. Dai advém a importancia

da hemovigiléancia.

O estudo realizado recolheu dados dos eventos adversos, incluindo as reagdes
transfusionais, incidentes e quase-erros do processo transfusional antes e ap0s a implantacéo de
uma equipe transfusional, como forma de analisar o impacto nas atividades de hemovigilancia

do servico de hemoterapia estudado.

A andlise dos resultados encontrados de notificagdo de reacdes transfusionais antes e
apos a implantacdo da equipe transfusional demonstrou um aumento de cerca de nove vezes
nas notificacbes realizadas, elevando de duas notificagdes em 22 meses para dez notificacdes
em 12 meses, correspondendo a 0,12 e 1,08% das transfusdes realizadas, respectivamente.
Como todas as reacdes notificadas ocorreram em decorréncia da transfusédo de Concentrados de
Hemacias, também foi calculada a porcentagem de notificacdes para esse hemocomponente,
sendo de 0,15 e 1,33%, respectivamente. Esses resultados foram significativos, com valor de
p<0,01.

Dados dos ultimos boletins e relatorios de hemovigilancia publicados pela ANVISA
mostram que ha ainda no Brasil subnotificacdo dos eventos adversos do ciclo do sangue, dentre
estes, subnotificacdo das reagdes transfusionais. Houve, desde 2002 uma evolucdo nas
notificagBes, mais proeminente a partir de 2007 com a implantacéo do sistema NOTIVISA, que
permitiu a todos o0s servigos que realizam transfusées notifica-las. Entretanto, considerando que
se estima a existéncia de cerca de sete mil servigos de satde que realizam transfusdes no Brasil,
0 percentual aproximado de 12% de servigos que notificam é ainda muito baixo (BRASIL,
2015b).

Em BRASIL, 2015b, p.33:

O célculo da taxa de subnotificacdo de reacdo transfusional parte da estimativa

de trés reacOes transfusionais para cada mil transfusGes. Essa estimativa
baseia-se no cenario do sistema de hemovigilancia da Franga, no inicio da
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década de 1990, quando ainda ndo eram utilizados testes de biologia molecular
para triagem dos doadores e ndo havia uso obrigatdrio de filtro universal para
hemocomponentes.

Ao considerar a taxa de reacdes transfusionais como o nimero de rea¢des ocorridas a
cada mil transfusbes, com base na estimativa da ANVISA de trés reacdes para cada mil
transfusdes (3/1000), se compararmos com os resultados encontrados temos 1,2/1000 (0,12%)
antes da implantacdo da equipe transfusional e 10,8/1000 (1,08%) apds, 0 que demonstra que a
subnotificacdo presente entre junho de 2014 e marco de 2016 deixou de existir. Adicionalmente,
além da reversdo da subnotificacdo, observa-se que a taxa de rea¢des transfusionais encontrada
apos a implantacdo da equipe transfusional é cerca de trés vezes maior do que a estimativa

nacional.

O Relatério de Hemovigilancia 2007-2014 apresenta as taxas de subnotificacdo e as
taxas de reacdo transfusional a partir do ano de 2011, quando boa parte das Unidades
Federativas passaram a apresentar taxas esperadas de notificacao, negativando a subnotificacéo

segundo o parametro utilizado de 3/1000.
Assim, em BRASIL, 2015b, p.33:

O acompanhamento das taxas de reacdo transfusional a partir de 2011 tem por
objetivo tentar construir, progressivamente, uma média nacional para ser
utilizada como parametro. Embora seja precoce utiliza-la como critério de
risco sanitario, uma vez que o denominador ainda se constitua uma incerteza
em ambito nacional, é importante que os estados com taxas maiores gque as
nacionais fiqguem atentos e procurem levantar informag6es mais precisas sobre
a frequéncia de transfusdes realizadas pelos servicos de salde.

Tomando como exemplo o Hemonulcleo Costa Verde, que sd passou a realizar
notificacBes no sistema NOTIVISA em junho de 2014, e até marco de 2016 s6 havia registrado
duas notificacOes, podemos supor que a subnotificacdo ainda seja realidade em grande parte do
Brasil, e que o parametro utilizado pela ANVISA néo esteja de acordo com a real taxa de
reacOes transfusionais. Quando considerados alguns estados, observa-se que as taxas de reagdes
transfusionais notificadas sdo maiores do que a estimada, como o préprio estado do Rio de
Janeiro, que tem taxas acima de 6/1000. Assim, “[...] € possivel levantar a hipétese de que a
taxa de reacdo transfusional no pais deve estar mais proxima de 5 RTs/1.000 transfus6es do que
a atualmente medida, emprestada do sistema francés” (BRASIL, 2015Db, p.49).
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Vale ressaltar que os dados utilizados nos relatorios apresentados pela ANVISA
consideram somente as notificagdes realizadas antes da publicagdo do Marco Conceitual e
Operacional de Hemovigilancia e da IN n°® 01/2015, que devido as necessidades impostas de
adequacao nos mecanismos de notificacdes de eventos adversos favorecem uma maior atengédo
dos servigos & hemovigilancia como um todo. Assim, é razodvel se esperar que essa estimativa
proposta de 3/1000 ou até de 5/1000 possa néo refletir a realidade encontrada nos servigos com
sistemas de hemovigilancia implementados e atuantes. A taxa de 10,8/1000 encontrada apés a
implantacdo da equipe transfusional reflete os efeitos positivos de se ter uma busca ativa de

reacOes transfusionais como parte da estratégia do sistema de hemovigilancia.

Quando observamos a taxa de notificagdo por hemocomponente, temos 1,5/1000
(0,15%) antes e 13,3/1000 (1,33%) ap0Os a equipe transfusional, para os Concentrados de
Hemacias. Sabe-se que os Concentrados de Hemécias sdo 0s hemocomponentes mais
transfundidos no Brasil e no mundo, por essa razdo frequentemente associados as reacdes
transfusionais. O Hospital Geral da Japuiba, local de realizacdo do estudo, € um hospital geral,
onde a maior parte das transfusdes realizadas sdo em pacientes cirirgicos, pacientes internados
em enfermaria de clinica médica, pediatria geral ou Unidade de Paciente Grave e pacientes
atendidos no setor de emergéncia. Nao ha no hospital atendimento de pacientes hematolédgicos
ou oncoldgicos, sendo estes referenciados apds atendimento inicial. Assim, as transfusdes de
plaquetas, mais comuns naquele grupo de pacientes, sdo raras, e ndo chegou a ser notificada

nenhuma reacao transfusional a este hemocomponente, em todo o periodo de observacéo.

As taxas descritas pela ANVISA para 2014 sdo de 3,36 reacdes por 1000 transfusdes de
Concentrados de Hemécias, o que demonstra que, quando considerado apenas este
hemocomponente, hé igualmente reducdo da subnotificacdo. “Os concentrados de hemacias ¢
de plaguetas sdo os hemocomponentes com maior taxa de RT para 1.000 hemocomponentes
transfundidos, o que aparentemente faz com que oferecam maior risco de reagoes
transfusionais.” (BRASIL, 2015b, p.38).

De acordo com a classificacdo das reacOes transfusionais quanto ao tempo e o
diagndstico da reacdo, todas as reagdes transfusionais notificadas foram imediatas. Uma (50%)
RFNH e uma (50%) TACO no periodo antes da equipe transfusional e seis (60%) RFNH, duas
(20%) ALG, uma (10%) TACO e uma (10%) Ol no periodo ap06s. Ha predominio de reacdes
do tipo RFNH, seguido de ALG, TACO e OI, em concordancia com dados publicados nos

relatérios de hemovigilancia nacionais, sendo, porém, inferior a porcentagem de reacdes
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alérgicas notificadas no nosso estudo (BRASIL, 2015b). “A literatura internacional também
mostra predominéncia das reacGes imediatas, embora a proporc¢ao seja bem diferente da nossa
realidade” (BRASIL, 2015b, p.23).

Adicionalmente foram calculadas as taxas por diferentes tipos de reac6es transfusionais
descritas. No periodo antes da implantacdo da equipe transfusional foi calculada uma taxa de
RFNH de 0,60/1000 transfusdes e TACO de 0,60/1000. J& no periodo ap6s a implantagdo da
equipe transfusional foi encontrada taxa de 6,46/1000 RFNH, 2,15/1000 ALG, 1,08/1000 para
TACO e 1,08/1000 para Ol. Quando consideradas as transfusdes somente de CH, as taxas foram
de 7,98/1000 para RFNH, 2,66/1000 para ALG e 1,33/1000 para TACO e OIl. As taxas
encontradas neste periodo foram significativamente maiores para RFNH, ndo apresentando

significancia para os demais tipos de reacéao.

Em estudo realizado no Brasil envolvendo 42 unidades de salde atendidas pela
hemorrede do estado de Minas Gerais num periodo de trés anos, entre 2006 e 2009 (SOUZA
NETO; BARBOSA, 2011), foram analisados retrospectivamente dados reportados ao Comité
Transfusional no periodo. Foi encontrada taxa de notificacdo de reacdes transfusionais
imediatas de 0,24% (2,4/1000), dentre 83.951 hemocomponentes transfundidos no periodo,
sendo 53% destas apdés a transfusdo de Concentrados de Hemaécias. O segundo
hemocomponente mais envolvido nas reagdes transfusionais foi o0 Concentrado de Plaquetas
correspondendo a 38,5% das reacdes. As taxas de reacdo transfusional encontradas nesse estudo
foram inferiores as encontradas no nosso estudo no periodo apds a implantacdo da equipe
transfusional. Entretanto, os autores do estudo propdem que, em vista do baixo nimero de
notificacdes realizadas e possiveis erros de classificacdo encontrados, pode ter havido falhas na
identificacdo e classificacdo dos incidentes reportados. O principal tipo de reacdo imediata
encontrada foi RFNH (56,4%) com taxa de 1,35/1000, seguido das reacdes alérgicas (29,2%)
com taxa de 0,7/1000. Semelhante ao nosso estudo houve predominio de RFNH seguidas das
ALG.

A maioria dos paises que tem sistemas de hemovigilancia implementados apresenta
taxas de reacdo transfusional inferiores as encontradas ap6s a implantacdo da equipe
transfusional. Estudo realizado por Harvey et al. nos EUA (2015) demonstrou uma taxa de
reacOes transfusionais de 239,5/100.000 (equivalendo a 2,395/1000) entre todas as transfusdes
realizadas (2.144.723 hemocomponentes transfundidos) entre 2010 e 2012 em 77

estabelecimentos. Destas, as principais reacOes relatadas foram alérgicas, com taxas de
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112,2/100.000 (1,12/1000) contra 86,4/100.000 (0,84/1000) das RFNH. Dentre o0s
hemocomponentes transfundidos 95% dos CH e 96,9% dos CP eram leucorreduzidos.

Em estudo retrospectivo realizado por Cho et al. (2016) em Seul, Korea, onde foram
coletados dados das transfusGes realizadas em um hospital terciario entre 2013 e 2015,
analisando um total de 130.601 transfusdes, foi encontrada taxa de reagdes transfusionais de
1,2% (12/1000), sendo a taxa de RFNH de 0,7% (7/1000), e de ALG de 0,5% (5/1000). Dentre
as 1.595 reac0es transfusionais notificadas, apenas dez nao foram classificadas como RFNH ou
ALG. Quando considerados somente os CH, a taxa foi de 1,2% (12/1000) para RFNH e 0,3%
(3/1000) para ALG. Ainda, se consideradas somente as transfusdes de CH leucorreduzidos as
taxas encontradas para RFNH foram de 0,5% (5/1000) e as de ALG permaneceram inalteradas,
corroborando o fator protetor da leucorreducéo para as RFNH. Podemos observar que as taxas
encontradas neste estudo em parte se assemelham as encontradas no nosso estudo. Ha aqui
também um predominio das RFNH, com taxa semelhante & nossa, sendo, entretanto, a taxa de
ALG superior. No estudo realizado por Cho et al., 91,8% de todas as transfusdes realizadas
tiveram dados registrados em sistema informatizado, onde deveria ser informado a ocorréncia
ou ndo de reacgdes transfusionais, como uma estratégia de busca ativa de reacGes, de forma

semelhante ao nosso estudo.

Estudo publicado por Rogers, Rohde e Blumberg em 2015, com dados coletados de
sistemas de hemovigilancia de 17 paises desenvolvidos, demonstrou alta variabilidade nas taxas
de RFNH em transfusdes de CH nos diferentes sistemas, variando desde 3 a 167/100.000
transfusdes (0,03 a 1,67/1000). Essa alta variabilidade pode estar relacionada a fonte dos dados,
mas também as caracteristicas dos pacientes estudados, ao uso de antitérmicos prévios a
transfusdo e a modificacdo dos hemocomponentes, como a leucorreducdo — a RFNH tem sido
reportada mais frequentemente em hemocomponentes que ndo sofreram leucorreducao, pratica
adotada de forma universal em grande parte dos paises do estudo. (ROGERS; ROHDE;
BLUMBERG, 2015)

A maioria dos estudos apresenta taxas de incidéncia menores do que as encontradas no
nosso estudo e as descritas por Cho et al. (2016). Vale salientar que neste, mais da metade das
reagOes descritas ocorreram com hemocomponentes ndo leucorreduzidos, enquanto no Nosso
estudo nenhum hemocomponente envolvido nas reagcdes transfusionais era leucorreduzido. Ao

contrario, varios paises europeus e grande parte dos servicos nos EUA ja adotaram a
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leucorreducdo universal, o que poderia justificar as diferencas nos dados de RFNH reportados
pelos diferentes sistemas de hemovigilancia.

Em relacdo as notificacfes das RFNH, sabe-se que podem ser confundidas com outras
causas que cursam com 0S mesmos sinais e sintomas, sendo consideradas por vezes como
diagndstico de exclusdo. A febre, principal sintoma, pode estar presente em outros tipos de
reacdo e também pode estar relacionada & doenca de base do paciente. (SOUZA NETO;
BARBOSA, 2011). Ainda assim, as RFNH notificadas tiveram grau de correlagdo com a
transfusdo classificado como Confirmado ou Provavel. Em nosso estudo, as taxas de RFNH
foram significativamente maiores no periodo apés a implantacdo da equipe transfusional,
enquanto os demais tipos de reacdo ndo tiveram aumento significativo. Assim, observamos que
as RFNH notificadas foram as principais responsaveis pelo impacto positivo da implantacdo da

equipe transfusional nas atividades de hemovigilancia.

Por outro lado, ao observarmos as reagdes do tipo ALG, enquanto antes da implantacéo
da equipe transfusional ndo foi realizada nenhuma notificacdo, apds a implantagdo foram
notificadas duas reacdes, embora ambas tenham ocorrido no mesmo paciente em datas distintas.
Sabe-se que esse tipo de reacdo esta intimamente relacionado a transfusao de CP. No estudo de
Cho et al. (2006) foram reportadas 690 reacdes do tipo ALG, correspondendo a 43,5% das RT,
porém, a frequéncia de ALG em transfusbes de CP (0,9%) e PFC (0,9%) foi significativamente
maior do que em transfusdes de CH (0,3%; p<0,01). Assim, o predominio de transfusdes de CH
em relacdo aos demais hemocomponentes no nosso estudo pode explicar porque as notificacdes
de ALG sdo inferiores as encontradas nos diferentes estudos. Adicionalmente, como
historicamente a maioria das reacfes é leve, muitas vezes podem passar despercebidas, até
mesmo pelos pacientes e profissionais que estejam prestando cuidados a estes. E possivel supor,
gue mesmo com a atuacdo da equipe transfusional, reacGes alérgicas leves tenham ocorrido e
ndo tenham sido identificadas. Dai a importancia de se formular material informativo

direcionado aos pacientes quanto aos possiveis efeitos adversos da transfusao.

De acordo com a classificacdo das reacOes transfusionais quanto a gravidade da reacéo,
as reacOes notificadas no periodo do estudo foram em sua maioria leves, seguidas pelas
moderadas. No periodo p6s implantacéo da equipe transfusional foram notificadas oito reagdes
leves (80%) e duas moderadas (20%). Em todo o periodo de observacdo ndo foi notificada

nenhuma reagdo grave ou obito atribuido a transfuséo. Esses dados sé&o semelhantes aos dados
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nacionais, onde h& predominio das reacdes leves seguido das moderadas, com 82,6% de reagdes
leves e 14,6% de moderadas no ano de 2014. (BRASIL, 2015b).

Nos desperta atencdo o fato de que em nosso estudo houve uma notificacdo de TACO
antes e uma apo6s a implantacdo da equipe transfusional, principalmente quando consideramos
a baixa incidéncia desse tipo de reacdo nos diversos estudos. Essas rea¢bes foram as Gnicas em
que foi realizada notificacdo por um profissional médico, por meio de formulario préprio, sendo
ambas classificadas como moderadas. Assim, podemos inferir que o impacto da equipe
transfusional e da busca ativa por reagdes transfusionais € maior na identificacdo das reagdes
de menor gravidade, que muitas vezes passam despercebidas pela equipe de assisténcia do
paciente, podendo nem chegar ao conhecimento do médico que prescreveu a transfusao. Ja as
reacOes da maior gravidade, que requerem uma intervencdo do médico de forma mais direta, e
gue geralmente envolvem um maior numero de profissionais, estdo mais propensas a serem

notificadas.

Os regulamentos técnicos da pratica hemoterapica, que descrevem os procedimentos a
serem seguidos na ocorréncia de uma reacao transfusional, determinam que na suspeita de uma
reacao, tanto o médico responsavel pelo paciente como o servico de hemoterapia deverdo ser

informados, e os dados registrados. Em Brasil, 2017 (Anexo 1V, Sec¢édo XIII):

Art. 205. A instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusdes terd um
sistema para deteccdo, notificacdo e avaliacdo das reacdes transfusionais.

§ 1° Na suspeita de reacdo transfusional o paciente receberd atendimento
imediato e tanto o médico assistente quanto o servico de hemoterapia que
preparou a transfusdo deverdo ser comunicados.

§ 2° A instituicdo de assisténcia a saude mantera os registros no prontuério do
paciente referentes a investigacdo e a conduta adotadas nas reacdes
transfusionais.

Souza Neto e Barbosa (2011) defendem que os profissionais envolvidos na prescricéo e
administracdo dos componentes sanguineos devem ser qualificados para identificar os sinais e
sintomas e lidar com os incidentes transfusionais, e estabelecer medidas preventivas contra
futuros incidentes. Assim, a chave para garantir a seguranca no processo transfusional envolve

a colaboracdo entre todas as partes envolvidas na medicina transfusional.

Os Formulérios de Reagdes Transfusionais foram preenchidos em 100% das reagdes
antes e em 40% (quadro entre dez) das reagdes notificadas apds a implantagdo da equipe
transfusional. Assim, em 60% das reacdes encontradas neste periodo, a notificagdo somente

ocorreu devido a atuagédo da equipe transfusional, o que também reforca a hipétese de que a sua
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presenca acompanhando o ato transfusional, e a busca ativa por reagdes transfusionais, tém
impacto positivo nas atividades de hemovigilancia, levando ao aumento do numero de
notificacBes. Nestas reacdes 0s sinais e sintomas encontrados estavam contemplados nos
Formularios de Rea¢6es Transfusionais, embora ainda assim estes nao tenham sido preenchidos
pelo profissional medico ou enfermeiro responséavel pela transfusdo. Estes dados demonstram
que ha falhas no cumprimento das normas pela equipe de assisténcia dos pacientes
transfundidos, no que se refere a notificacio. E possivel supor que 60% das reagdes ndo seriam
notificadas no sistema NOTIVISA, uma vez que ndo chegariam ao servi¢co de hemoterapia as

informacdes dos sinais e sintomas apresentados pelos pacientes.

De acordo com Dunbar et al. (2011), as reacGes transfusionais suspeitas chegam ao
servico de hemoterapia atraves dos formularios preenchidos pelo profissional responsavel pela
transfusdo, geralmente o enfermeiro, e neles devem estar contidos os principais sinais e
sintomas encontrados. Entretanto é reconhecido que, embora seu preenchimento seja critico, a
sua ocorréncia é variavel e podem haver falhas na notificacdo. Isso enfatiza a importancia de se

ter formularios bem desenhados de forma a favorecer a notificacao.

No estudo realizado por Cho et al. (2016) os dados das reacbes transfusionais, que
inicialmente foram registrados em sistema informatizado, em sua maioria por enfermeiros,
quando revisados por médicos especialistas, obtiveram reducdo significativa. Assim, a taxa de
reagOes transfusionais que incialmente foi calculada como 3,1% (31/1000) passou a ser
considerada 1,2% (12/1000) apds revisao pelo médico do servigco de hemoterapia. Vale ressaltar
gue no Hemonucleo Costa Verde todas as reacdes notificadas no sistema NOTIVISA foram
realizadas por médico Hemoterapeuta do servico, e, portanto, foram revisadas antes da
notificagdo, de forma semelhante ao ocorrido no estudo de Cho et al.

Em nosso estudo também foram avaliados os formularios de notificagdo de eventos
adversos, incluindo os incidentes e quase-erros do processo transfusional. Podemos observar
que houve no periodo apos implantacdo da equipe transfusional uma maior atencéo para sua
ocorréncia e notificagdo com a implementacdo do Formulario de Notificacdo de Eventos
Adversos do Ciclo do Sangue. Estes ndo existiam antes desse periodo, e as notificacGes de
incidentes e quase erros ainda ndo eram possiveis no sistema NOTIVISA, ndo havendo
mecanismos padronizados de notificacdo desses eventos. Ha, portanto, maior seguranga nos
procedimentos transfusionais, traduzida pela maior atencdo que se passa a dar aos eventos

adversos como um todo.
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As ocorréncias encontradas no periodo antes da implantacdo da equipe transfusional séo
principalmente referentes a ndo conformidades encontradas nas amostras pré transfusionais e
requisicdes de transfusdo, para os quais estava determinado o preenchimento de formularios de
ndo conformidades. Foram encontrados 21 Formularios de N&do Conformidades de Amostras e
Requisi¢des de Transfusdes, mas para alguns meses ndo ha nenhum formulario, o que sugere
que os dados estejam incompletos. Entende-se por ndo conformidade a “falha em atingir
requisitos previamente especificados” (ANVISA, 2015, p.59). Assim, esses formularios eram
preenchidos todas as vezes que as amostras recebidas no laboratorio para exames pré
transfusionais ndo estavam dentro dos padrdes de aceitacdo pré-determinados, baseados nas
normas técnicas vigentes, sendo as amostras descartadas e solicitada a coleta de nova amostra

com as devidas correcdes. O mesmo para as requisi¢des de transfusdo que deveriam ser refeitas.

A coleta da amostra pré transfusional, que antes era uma atribuicdo da equipe de
enfermagem do hospital, passou a ser atribui¢do dos funcionarios da equipe transfusional. No
periodo apds a implantacdo da equipe transfusional esse tipo de ndo conformidade deixou de
ser notificada, ndo havendo nenhum formulario de ndo conformidade de amostras referente a
esse periodo. Esses dados sugerem que os erros de identificacdo de amostras deixaram de

ocorrer.

Quanto as requisicdes de transfusdo, cujo preenchimento é de responsabilidade do
médico, também ndo foram encontradas ndo conformidades. Uma possivel explicacdo seria a
corre¢do das ndo conformidades das requisi¢des, pelo médico responsavel pelo preenchimento,
guando solicitado diretamente pelo profissional da equipe transfusional, no momento em que

comparecia ao setor para a coleta da amostra.

Em relacdo a administracdo dos hemocomponentes, no periodo antes da implantacédo da
equipe transfusional foram registrados em Livro de Ocorréncias do servico de hemoterapia
algumas ocasides em que se observou ter havido demora na instalagdo dos hemocomponentes,
permanecendo 0 mesmo em temperatura ambiente por tempo superior ao determinado (30
minutos). Os registros, porém, sdo imprecisos. Ha um relato de um quase-erro grave de
transfusdo ABO incompativel, por instalagio do hemocomponente no paciente errado,
detectada no momento da instalacdo da transfusdo. Em relagdo aos sinais vitais e 0
acompanhamento da transfuséo, ndo dispomos dos dados. Entretanto, ha pelo menos um relato,
em relatorio de inspecdo anual da Vigilancia Sanitaria Estadual realizada em 2015, de n&o

verificacdo dos sinais vitais antes do inicio de uma transfusdo pela enfermagem do hospital.
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No periodo apds a implantacdo da equipe transfusional ndo foram notificados quase-
erros. Foram notificados em Formulério de Notificagdo de Eventos Adversos do Ciclo do
Sangue seis incidentes sem reacao adversa: um incidente de manutencdo do hemocomponente
em temperatura ambiente antes da instalacdo além do tempo recomendado (mais de 30 minutos
fora de refrigeracdo); um incidente de duracdo da transfuséo de CH superior ao recomendado
(4 horas); quatro de instalagdo do hemocomponente sem verificagdo dos sinais vitais. Foi
estabelecido nesse periodo o Livro de Registro de Sinais Vitais, preenchido pela equipe
transfusional com dados coletados em todas as transfusbes acompanhadas, realizadas no HGJ.
N&o houve nenhuma notificagdo de incidente ou quase-erro referente a transfusdo de

hemocomponente no paciente errado.

Os seis incidentes ocorridos e notificados neste periodo foram detectados pela equipe
transfusional e poderiam ter sido evitados; ndo foram por decisdo médica ou do enfermeiro
responsavel pela transfusdo, o que demonstra uma limitacéo nas atribuicdes e responsabilidades
dos profissionais que compde a equipe, no que se refere a seguranca transfusional. Entretanto,
os incidentes notificados foram sem reacdo adversa, o que significa que ndo foi identificada

nenhuma reacdo imediata no receptor da transfusdo em decorréncia do incidente ocorrido.

De acordo com a normatiza¢do atual, (ANVISA, 2015, p.19) “Todos os eventos
adversos do ciclo do sangue devem ser registrados e investigados no servi¢o de hemoterapia ou
no servico de salde onde ocorreram e colocados a disposicdo da autoridade sanitéria
competente”. Assim, os servigos de hemoterapia devem manter registro de todos os eventos
adversos detectados. Para os classificados como graves, € obrigatdria também a notificacdo no
sistema NOTIVISA. “[...] classificam-se como eventos adversos graves do ciclo do sangue o
incidente que levou a reacdo adversa, 0s demais incidentes e 0s quase-erros de carater repetitivo,
de carater inusitado e para os quais ja tenham sido promovidas a¢des corretivas ou preventivas.”
(ANVISA, 2015, p.19).

As notificagdes dos incidentes identificados pela equipe transfusional fornecem
informacdes ao servico de hemoterapia a respeito dos principais erros encontrados no processo
transfusional, e assim podem servir como ponto de partida para a adocdo de medidas

preventivas, visando maior seguranca transfusional.

A seguranga transfusional estd intimamente relacionada com o processo, e este depende
do individuo no exercicio de sua atividade. Para Fastman e Kaplan (2011), os seres humanos

tradicionalmente sdo considerados os culpados pelos erros, embora sejam apenas uma peca do
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quebra-cabeca; eles sdo levados a cometer erros por fatores pré-existentes e sistemas que
dependem da interagdo humana. Embora haja nos dias de hoje novas tecnologias que
minimizam os erros humanos, muitas partes do processo ndo podem ser automatizadas, como
0 que ocorre com 0s pacientes desde a coleta da amostra até a administracdo do sangue e,

portanto, sdo altamente dependentes dos seres humanos.

Os pontos criticos do processo transfusional, descritos por Dzik (2003) - coleta da
amostra  pré-transfusional, decisdo médica de transfundir e administracdo dos
hemocomponentes a beira de leito - ocorrem fora do servico de hemoterapia, e um dos motivos
de fraqueza nesses pontos poderia ser a falha dos profissionais responsaveis pelos servicos de
hemoterapia de reconhecé-los como criticos e assumir a responsabilidade pelas acdes de

melhoria.

Quando néo existe um individuo especifico para conduzir o ato transfusional fora do
servico de hemoterapia, ndo € de se surpreender que a maioria dos erros ocorra nesta etapa do
processo. A falta de educacédo e conhecimento dos profissionais, que ainda dividem suas tarefas
com muitas outras rotinas do hospital, sdo razdes que levam o processo transfusional como um

todo a ndo ter a sua importancia reconhecida.

De acordo com Fastman e Kaplan (2011), erros na fase pré-analitica - da coleta de
amostra - correspondem a cerca de 13% dos eventos adversos relacionados & administracéo do
hemocomponente errado e correspondem a mais de 50% dos quase-erros (identificacdo
incorreta da amostra, dados do paciente incorretos, etc.). Por outro lado, cerca de 40% dos
eventos adversos decorrentes da administracdo do hemocomponente errado decorrem de erros

na fase pds-analitica - checagem do sangue, da prescricao e do paciente a beira de leito.

As ndo conformidades de amostras e requisicdes descritas nos formularios de ndo
conformidades no periodo anterior a implantacdo da equipe transfusional, podem ser
classificadas como quase-erros, pois foram identificados pelos profissionais do servigco de
hemoterapia e desta maneira corrigidos antes que pudessem resultar em uma reacédo
transfusional. Quando com a implantacdo da equipe transfusional a coleta da amostra passa a
ser de sua responsabilidade, deixou de ser identificada a ocorréncia desses quase-erros,
reforcando a ideia da implantacdo da equipe transfusional como um fator protetor desses

eventos adversos.
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Para Bolton-Maggs, Wood e Wiersum-Osselton (2014), um interesse em particular tem
se dado aos erros de amostra pré transfusional porque estes tém resultado em graves desfechos,
incluindo a morte em decorréncia de transfusdo ABO incompativel, que pode ser estimada em

1/600.000 transfusdes de Concentrados de Hemacias.

Bolton-Maggs, Wood e Wiersum-Osselton (2014) sugerem que flebotomistas treinados,
que realizam coletas de amostra de pacientes constantemente, parecem ter menos erros do tipo
“WBIT” - sangue errado no tubo, apesar de ainda assim erros ocorrerem devido a distracfes ou
outros fatores que possam ocorrer durante o processo. Um estudo com 147 laboratérios
demonstrou uma reducdo na taxa de erro de 2-7/1000 amostras para 1/1000 amostras quando
estas eram coletadas em servicos em que havia um profissional dedicado a coleta.

Fica evidente a relevancia da atuacdo da equipe transfusional na seguranca
transfusional: uma equipe formada por profissionais lotados no servico de hemoterapia, que
passaram por um treinamento inicial e retreinamentos periodicos e, que desta forma, tém suas
atribuicbes voltadas exclusivamente para o ato transfusional. Dentre as suas atribuicGes
destacam-se dois dos trés pontos critico descritos por Dzik (2003): a coleta da amostra e
administracdo da transfusdo. Com a implantacdo da equipe transfusional o Servico de
Hemoterapia assume, dentro de suas limitacGes, sua responsabilidade pelo ato transfusional, e

busca desenvolver a¢des de melhoria no processo.

No que se refere a administracdo da transfusdo, em abril de 2016, junto com a
implantacdo da equipe transfusional, foi confeccionado o Livro de Registro de Sinais Vitais, e
estabelecido que este deveria ser preenchido pelos profissionais da equipe com dados coletados
de todas as transfusdes acompanhadas, referentes aos sinais vitais antes da instalacdo da
transfusdo e apds o término. Nesse periodo de observacdo do estudo, foram registradas 856
transfusdes de hemocomponentes, contrastando com o namero total de transfusdes realizadas,
encontrado nos Boletins de Producdo (HEMOPROD), de 928 transfusdes, o que demonstra que
nem todas as transfusdes que ocorreram no periodo foram acompanhadas pela equipe
transfusional. De acordo com o perfil do hospital, grande parte das transfusdes ocorre no centro
cirargico, onde a equipe transfusional ndo tem acesso e realiza apenas a entrega do
hemocomponente. Algumas destas transfusées, apesar de ndo terem sido acompanhadas pela
equipe transfusional, estdo registradas no livro. Porém, de acordo com a proposta de atuacéo da
equipe, esse registro nao era necessario. 1sso, podemos supor, poderia explicar a diferenca

encontrada no total de transfusoes.
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Dentre as transfusdes registradas no livro, 81,1% tiveram os sinais vitais registrados
antes e apos as transfusdes. Em 93,1% destas ha registros dos sinais vitais completos, conforme
determinado pela legislacdo — Frequéncia Cardiaca, Presséo Arterial e Temperatura. Nos outros
6,9%, os registros sdo incompletos, contendo somente Temperatura e Pressdo Arterial, ndo
sendo verificada a Frequéncia Cardiaca. Em alguns registros incompletos, hd observacao
relatada pelo profissional da equipe transfusional que a auséncia de verificacdo da Frequéncia
Cardiaca ocorreu por ndo ter o profissional da enfermagem disponivel equipamento necessario

(relégio, monitor cardiaco, etc.) para afericéo.

Em 18,9% das transfusbes ndo ha registros de sinais vitais antes e/ou apos: 11,2%
correspondem a transfusdes realizadas no centro cirdrgico; 0,5% correspondem a quatro
transfusdes onde foi notificado incidente (de instalacdo do hemocomponente sem verificacdo
dos sinais vitais) pela equipe transfusional. O restante, equivalente a 7,2% de todas as
transfusdes acompanhadas, num total de 62 transfusbes, corresponde a transfusdes onde ha
registros de sinais vitais antes da transfusdo, mas ndo ha registro de sinais vitais verificados

apos a transfusao.

Fastman e Kaplan (2011) consideram que 0 monitoramento cuidadoso dos receptores
de transfusdo para os sinais e sintomas de reacdes adversas, incluindo a medida dos sinais vitais,
é um componente vital da ultima fase do processo transfusional. Esse monitoramento deveria
ser realizado no inicio da transfusdo, em intervalos regulares durante esta e por um curto periodo
apos o término. A verificacdo dos sinais vitais, por exemplo, favorece a identificacdo de reacdes

transfusionais como a RFNH, tipo de reacdo mais frequentemente encontrada no nosso estudo.

O preenchimento do Livro de Registro de Sinais Vitais pelos funcionarios da equipe
transfusional, que garantiu a verificacdo dos sinais vitais em 81,1% das transfusdes, e que
contrasta com os dados anteriores apresentados nos relatérios da Vigilancia Sanitaria Estadual
de auséncia de verificacdo e registro de sinais vitais, sugere que a presenca do profissional
qualificado trabalhando em conjunto com a enfermagem no momento da instalacdo e
acompanhamento da transfusdo induz a execucéo correta dos procedimentos, principalmente

para aqueles que desconhecem as normas, mas sdo comprometidos com o trabalho.

Em contraste, como o profissional da equipe transfusional acompanha somente os
primeiros 10 minutos da transfuséo, ndo estando presente em todo o periodo em que ela ocorre,
as falhas na verificagdo dos sinais vitais ocorreram quase que na totalidade ao término da

transfusdo quando estes geralmente ndo estdo presentes. Importante reforcar que, de acordo
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com as normas vigentes, o paciente deve ter, no minimo, sua Temperatura, Pressdo Arterial e
Frequéncia Cardiaca verificados e registrados imediatamente antes do inicio e ap6s o término
da transfusdo. Assim, a auséncia de registro de sinais vitais ao término da transfusdo em 62
ocasides configura incidente; entretanto, ndo foi realizada notificacdo em formulario proprio

pela equipe transfusional.

Da mesma forma né&o foram notificados quase-erros, e pode-se atribuir a isso o fato do
profissional da equipe transfusional estar atuando em conjunto com o profissional da
enfermagem, e caso tenham sido evidenciados desvios no processo, que poderiam se tornar
incidentes, estes foram resolvidos, sem que houvesse qualquer registro ou notificacdo. Isso
também demostra a dificuldade dos profissionais em compreender a importancia da notificacdo
e seu papel para nortear as medidas corretivas necessarias, mesmo entre aqueles profissionais

treinados para tal.

Adicionalmente, no que se refere a administracdo dos hemocomponentes, a presenca do
funcionario da equipe transfusional, junto do profissional de enfermagem responsavel pela
transfusao, permite a dupla checagem do paciente na beira de leito, 0 que aumenta a seguranca.
Para Fastman e Kaplan (2011), quando realizada corretamente, a checagem a beira de leito por
dois profissionais qualificados (“The 2-person, 3-way check™), que consiste na checagem da
prescricdo, do paciente e da unidade transfundida, € uma barreia efetiva. Entretanto
frequentemente é realizada de forma inapropriada, incompleta ou sequer realizada, levando a
ocorréncia dos eventos adversos nesta etapa. Nuttall, Stubbs e Oliver (2014) citam que o método
padrdo para prevenir erros na transfusdo é se ter duas pessoas confirmando a identidade do

paciente e a unidade de sangue transfundida.

De acordo com os resultados apresentados, ndo foi notificado no periodo apds
implantacdo da equipe transfusional nenhuma troca de amostra e/ou transfusdo de
hemocomponente no paciente errado. Esse dado contrasta com uma notificacdo de quase-erro

de transfusdo ABO incompativel realizada antes da implantacéo da equipe transfusional.

Dados do SHOT (BOLTON-MAGGS; COHEN, 2013) revelam que mesmo no ano de
1996 o risco de se contrair uma infeccdo por HIV (1/500.000), Hepatite B (1/60.000) ou
Hepatite C (1/100.000) como consequéncia de uma transfusao era significativamente menor do
que o risco de se transfundir um paciente com o0 hemocomponente errado (1/30.000). Nos dias
atuais, levando em conta 0s avangos nos testes realizados para deteccdo de doencas infeciosas,

considera-se que 0 maior risco para um paciente continua a ser o de um erro no processo, que
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pode resultar na transfusdo do hemocomponente errado, e até a uma transfusdo ABO
incompativel, levando a uma reagdo hemolitica (RHALI), com alta morbidade e risco de morte.

Devido ao numero total de transfusdes realizadas no periodo do estudo ser pequeno (928
transfusdes apos a implantacdo da equipe transfusional), ndo se pode comparar os resultados
encontrados com dados de publicagdes nacionais e internacionais, que relatam frequéncias de
transfusdes do hemocomponente errado de 1/19.000 no estudo realizado no estado de Nova
lorque (LINDEN et al., 2000), 1/16.500 nos dados coletados pelo SHOT (STAINSBY et al.,
2005) e 0,77/100.000 dos dados coletados pela ANVISA (BRASIL, 2015b). Vale ressaltar que
os dados da ANVISA levam em consideracdo somente as notificagbes de RHAI, ou seja,
somente as transfusdes ABO incompativeis e que resultaram numa reacdo adversa, deixando
de lado as ocorréncias de transfusdo do hemocomponente no paciente errado que nao resultaram

em reacdo transfusional.

Entretanto, o fato de ter havido um quase-erro de transfusdo do hemocomponente errado
antes (em 1.677 transfusdes) e nenhum incidente ou quase-erro depois da implantacéo da equipe
transfusional, pode sugerir que a sua atuacdo reduziu o risco de uma transfusdo ABO
incompativel, principalmente quando analisado em conjunto com a auséncia de incidentes e
quase-erros de coleta de amostras e os beneficios da dupla checagem na administracdo do

sangue.

No periodo do estudo, destaca-se no HGJ alta rotatividade dos funcionarios médicos e
enfermeiros e caréncia por treinamentos apropriados no processo transfusional. Muitos dos
funcionarios ainda desconhecem suas atribuicGes, o que gera conflitos entre estes e 0s
funcionérios da equipe transfusional. Desta forma, apesar de terem sido detectadas ndo
conformidades no ato transfusional pela equipe transfusional, por ndo ser desta a
responsabilidade final pela transfusdo, as mesmas ndo foram corrigidas e os incidentes

ocorreram.

Os dados coletados no periodo do estudo, referentes as reac¢des transfusionais descritas
e 0s incidentes encontrados, forneceram subsidios para a elaboracdo de cartazes, com
orientagdes de conduta, disponibilizados nos setores do hospital onde as transfusées ocorrem,
para consulta dos profissionais que atuam no ato transfusional. Adicionalmente, foram
elaborados panfletos de orientacdes a pacientes e familiares sobre os sinais e sintomas mais

frequentemente encontrados nas reagOes transfusionais e sobre os riscos e beneficios das
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transfusdes. Foram elaborados e realizados treinamentos com toda a equipe de enfermagem do
HGJ ao final do periodo de observacéo.

Para Linden et al. (2000), os sistemas devem ser desenhados de forma a permitir a menor
variacao entre as praticas, especialmente nos procedimentos de rotina. O simples retreinamento
em resposta a um erro ndo é suficiente. Disponibilizar nas areas de trabalho instrugdes para a

execucao correta dos procedimentos pode ser uma das estratégias para reducao dos erros.

Para Nuttall, Stubbs e Oliver (2014), os responsaveis pelo paciente no hospital podem
ndo reconhecer erros, ou falhar em perceber que solugcbes alternativas, omissGes, ou nao
conformidades com as rotinas ja estabelecidas necessitam ser reportadas. Alguns levam em
consideracao seu proprio julgamento para determinar se um erro é importante o suficiente para
ser notificado; isso geralmente ocorre com quase-erros ou erros que nao levam a reacdes
adversas. Outros, podem acreditar que reportar um erro ndo traz nenhum beneficio e por essa
razdo se poupam do esforco de notificar. Assim, em relacdo a equipe transfusional, também se
faz necessaria a constante atencéo a sua atuacdo e retreinamentos periddicos, para que sejam
capazes de identificar corretamente as situacdes que demandam notificacdo, e para que possam
atuar mais prontamente junto aos responsaveis do hospital, com a ado¢éo de medidas corretivas

e preventivas.

Para Nuttall, Stubbs e Oliver (2014), o manejo dos eventos adversos transfusionais,
incluindo os erros e quase-erros, € uma importante ferramenta de melhoria continua, com o
objetivo de cada vez mais aumentar a seguranca. Para que se tenha sucesso, os individuos
envolvidos nos processos transfusionais devem ser capazes de reportar seus erros e os erros dos

outros, de forma aberta, honesta, transparente e completa.

Em alguns paises tem sido proposta a adocdao de profissionais chamados de TSO —
transfusion safety officer, usualmente enfermeiros ou médicos especialistas em medicina
transfusional. De acordo com Dzik (2013), quando ndo se tem ninguém diretamente responsavel
pelo acompanhamento das etapas do ato transfusional que ocorrem fora do laboratorio é
possivel se esperar que erros possam ocorrer. O papel principal do TSO no hospital é trabalhar
fora do laboratorio para aumentar a seguranga transfusional, atuando de forma

interdepartamental, em atividades de hemovigilancia e educacionais prioritariamente.

A equipe transfusional do Hemonucleo Costa Verde foi composta por técnicos de

laboratdrio, por serem estes os profissionais que puderam ser realocados para esta fungdo no
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momento de sua criagdo. Pela sua formacdo profissional ndo se espera deles que atuem da
mesma maneira e com a autonomia dos chamados TSO. Entretanto, sua atuacdo, em conjunto
com outros profissionais do servico de hemoterapia, mostrou ter seu papel na seguranca

transfusional e nas atividades de hemovigilancia.

Recentemente, tém sido propostas novas tecnologias para aumentar a seguranca
transfusional, como a utilizacdo de codigo de barras ou tags de identificacdo por
radiofrequéncia que fazem a correspondéncia entre o paciente, o hemocomponente e a
solicitacdo de transfusdo. Para Fastman e Kaplan (2011), apesar da checagem por dois
profissionais a beira de leito ter se mostrado eficaz quando realizada adequadamente, dada a
dependéncia do fator humano, ha um crescente interesse pela adocao de novas tecnologias que
podem complementar e até substituir essa abordagem. As novas tecnologias tém o potencial de
promover ndo somente um mecanismo de barreira mais efetivo na checagem final prévia a
transfusdo, mas também nas etapas de coleta de amostra e selecdo do hemocomponente no

servigo de hemoterapia.

De acordo com Bolton-Maggs, Wood e Wiersum-Osselton (2014), o erro humano pode
ser reduzido ao se distanciar ao maximo possivel a intervencdo humana do processo; entretanto,
0 auxilio da tecnologia ndo garante que o processo ocorra livre de erros. Assim, pode-se
concluir que adotar multiplas intervencgdes, como as que focam na identificacdo correta da
amostra e do paciente, e a realizacdo de treinamentos dos profissionais, é mais efetivo do que

adotar qualquer intervencao isoladamente.

Hé ainda possibilidades de melhoria, no que se refere as notificacGes dos incidentes e
quase-erros, no entendimento pela propria equipe transfusional do seu papel, frente ao ato
transfusional e na atuacdo em conjunto com a equipe do hospital. Espera-se, que com a
realizacdo de treinamentos com os demais profissionais do hospital, e retreinamentos periodicos
com os funcionarios da equipe transfusional, os beneficios encontrados possam ser mantidos, e
possivelmente, até ampliados, fornecendo aos pacientes a possibilidade de transfusdes de

sangue mais seguras.
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7 CONCLUSAO

O estudo demonstrou que a atuacdo da equipe transfusional aumentou a seguranca

transfusional e contribuiu com as atividades de hemovigilancia do Hemonucleo Costa Verde.

Ao calcular a porcentagem de notificagdes de reacdes transfusionais antes e apds a
implantacdo da equipe transfusional, observou-se um aumento de cerca de nove vezes nas
notificacBes realizadas no periodo apos a implantacéo, elevando de duas notificacdes em 22

meses para dez notificagcbes em 12 meses.

A atuacdo da equipe transfusional, ao elevar o numero de notificacOes através da busca
ativa, reduziu significativamente a subnotificacdo existente, e forneceu aos envolvidos com a
hemovigilancia das reacdes transfusionais informacdes sobre as rea¢fes mais frequentes. A sua
atuacdo tornou possivel descrever as reagdes, com dados coletados no momento de sua

ocorréncia e assim propor estratégias para sua prevencao e tratamento.

Todas as reagdes transfusionais descritas e notificadas no periodo de observacdo do
estudo foram imediatas, havendo predominio de RFNH, ALG e TACO quando considerados
0s dois periodos de observacdo. Suas taxas foram calculadas, sendo as de RFNH

significativamente maiores no periodo ap6s a implantacdo da equipe transfusional.

Os sinais e sintomas presentes nas reacOes transfusionais notificadas estavam
contemplados nos Formularios de Reacdes Transfusionais, que foram preenchidos pelo médico
ou enfermeiro em 40% das reacdes notificadas no periodo apds a implantacdo da equipe

transfusional.

A equipe transfusional ndo detectou quase-erros. Foram notificados por esta seis

incidentes sem reacao transfusional.

Ao final do periodo de observacdo foram elaborados cartazes e panfletos com
esclarecimentos e orientacdo sobre a transfusdo de sangue a profissionais e pacientes,

respectivamente, e estes foram disponibilizados nos setores do hospital.
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APENDICE A - Cartaz com orientacdes & profissionais de satide sobre o ato transfusional

e reacOes transfusionais.

O QUE FAZER PARA GARANTIR A
SEGURANCA TRANSFUSIONAL?

NO ATO TRANSFUSIONAL:

ANTES DE INICIAR: o
« Conferir o hemocomponente — verificar se
corresponde ao hemocomponente solicitado,
observar data de validade e numeragao, realizar
inspegao visual; =

+ Na3o deixar o hemocomponente por mais de 30
minutos em temperatura ambiente;

e Perguntar ao paciente o seu nome completo e data ¢
de nascimento;

e Comparar os dados do paciente com a requisicao de
transfusdo, a prescricao médica e a etiqueta de
identificacdo do hemocomponente;

« Verificar sinais vitais e registrar em prontudrio;

s Selecionar um acesso venoso exclusivo e utilizar
equipo préprio para transfusio;

« Registrar o hordrio de abertura do sistema
(conexao ao equipo).

DURANTE:

* Permanecer ao lado do paciente nos primeiros 10 a 15
minutos da transfusao;

« Monitorar periodicamente o paciente;

« Respeitar o tempo maximo de 4 horas para infusao do
hemocomponente.

AO TERMINO:

» Verificar sinais vitais e registrar em prontudrio;

« Colar no prontudrio a etiqueta anexada a bolsa e
registrar o hordrio de término da transfusao;

o Desprezar a bolsa de sangue vazia de acordo com
normas do PGRSS.

Quando suspeitar da ocorréncia de uma reacao transfusional

1. Suspender
imediamente a
transfusdo.

@)

6. Nio desprezar
as bolsas de
hemocomponentes:
devolver 3 AT

&

7. Colher uma
amostra
poés-transfusional

d{EMﬂNUBLED

~ Costa Verde

bl

2. Manter acesso
venoso com soro
fisiolégico 0,9%

5. Chame um
médico.

3. Conferir todos os
registros de identificagao
do paciente e da bolsa
de sangue.

4. Aferir os
sinais vitais.

8. Comunicara AT e
Notificar por meio de
Formuldrio de
Reacdes Transfusionais

4@;»«
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APENDICE B - Panfleto de orientacdes a pacientes e familiares - frente.

O QUE PRECISO
SABER ANTES
DE RECEBER
UMA
TRANSFUSAO
- DE SANGUE?

A transfusdo de sangue € um procedimento altamente seguro e capaz de salvar
vidas. Pode estar indicada em casos de anemias severas, sangramentos, alteracoes
da coagulacao, para realizar cirurgias, entre outras.

Porém, mesmo sendo utilizados todos os recursos disponiveis para se obter um
sangue de excelente qualidade, a transfusdo de sangue néo € isenta de riscos.

E muito importante que vocé seja informado e entenda sobre os riscos e beneficios de

uma transfusdo. Se ainda tiver dividas, ndo deixe de perguntar!

TRANSMISSAO DE DOENCAS:

Todo sangue transfundido é cuidadosamente selecionado. Para isso sdo realizados
todos os testes previstos em lei como teste para Hepatite B e C, HIV (AIDS), HTLV,
Doenca de Chagas e Sffilis. Porém devido ao periodo conhecido com “janela
imunoldgica™ ainda existe um risco muito pequeno, de adquirir alguma dessas
doencas infecciosas apds a transfuséo.

°®

)
JANELA IMUNOLOGICA: Periodo em que um doador de sangue pode estar
contaminado com algum agente infeccioso e seu exame ser negativo. Isso ocorre
porque quando uma pessoa contrai uma doenca infecciosa € necessario que passe
algum tempo até que possa ser diagnosticada pelos testes de laboratério. Por isso
os doadores de sangue sdo selecionados de forma criteriosa e os testes realizados
visam cada vez mais reduzir o periodo de janela imunoldgica.

(continuacao)
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APENDICE B - Panfleto de orientacdes a pacientes e familiares - verso.

REACOES TRANSFUSIONAIS:

Alguns pacientes podem apresentar reagdes as transfusdes de sangue. Essas
re'ggt‘ies‘:aodem se':' imeda?as ou tardias. =

As reacbes imediatas ocorrem dentro de 24h da transfusao; geralmente durante ou
até seis horas apds seu inicio. As reacées mais frequentes s3o leves e raramente

em levar a complicagoes mais graves e risco de morte. Assim, se durante a
g:?lsﬁlsio ou logo apds vocé apresentar algum sinal ou sintoma chame o médico
ou enfermeiro e informe o ocorrido.

PRINCIPAIS SINAIS E SINTOMAS:

(conclusao)
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ANEXO A — Formulario de ReagGes Transfusionais

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Estado do Rio de Janeiro
PREFEITURA MUNICIFAL DE ANGEA DOS REIS (_‘I-Eﬂ.1 LICLED
z cia de Atencio a Saude

FORMULARTO DE REACOES TRANSFUSIONAIS

Nome do paciente
Prontuirio Hospital/ Unidade
Setor Data da transfusio

OCORRENCIAS ADVERSAS: NAO() SIM() Datadareagio  /

Namero da bolsa envolvida na reacio:

Ansiedade ( ) Edema Agudo de Pulméo { ) Pépulaz { )
Calafrios { ) Entema { ) Fouguidio { )
Choque ( ) Febre ( ) Taquicardia ( )
Clanose de Extrenmdades { ) Hemoglobimima ( ) Tagquipnéia { )
Cianose Labial { ) Hipertenséo ('} Tosse( )
Dispnéia [ ) Hipotensio ( ) Tremores { )
Door Abdomunal ( ) Ictericia { ) Urticana { )
Dor Lombar { ) MNanseas ( ) Jomito ( )
Dor Toracica{ ) Crtras ( )

Evolucio da Reacio/Gravidade: Leve { ) Moderada( ) Grave( ) lf)bito{ 3

A SUSPEITA OU IDENTIFICACAO DE REACAQ TRANSFUSIONAL DEVERA SER
IMEDIATAMENTE NOTIFICADA AQ HEMONUCLEO.

A BOLSA DEVERA SER DEVOLVIDA JUNTO COM O FORMULARIO E UMA NOVA
AMOSTRA DO PACIENTE PARA QUE SEJAM REALIZADOS NOVOS EXAMES.

FAVOR RETORNAR ESTE FORMULARIO AQO HEMONUCLEQ MESMO QUANDO NAOD
HOUVER. OCORRENCIA ADVERSA

Observacies:

Responsavel pelo relatorio

Hemonlcleo Costa Verde
Rua Japoranga, n® 1700, 1° Andar - Japuiba. Angra dos Reis — CEP: 23034-055
Tels - (24) 3368-5AT5/ 3368-8133 — e-mail: hemoncvi@anara. ri.gov.br

{Versio 02.2017)



ANEXO B - Formulério de Nao Conformidades de Amostras e Requisi¢des de

Transfusao.

Estade do Rio de Janeire

PREFEITURA MUNICIPAL DE ANGERA DO5S REIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

=% Superintendéncia de Atencio 2 Sande

HEMOMUCLED
. Crsta verde

FORMULARTO DE NAO CONFORMIDADES DE AMOSTRAS E REQUISICOES DE TRANSFUSAOQ

Ao
Informamos que nio foi possivel atender a Requisigio de Estudo Inmmenmtologico e / ou a Requisicio Nominal de
Hemocompenentes para o pacients
Pelo(s) motivo(s) abaixo assinalado(s):
3 Identificacio madequada da amostra.
[0  Divergéncia enire o nome do paciente informado na requisico e o da amostra emviada.
1  Amostra coletada em tubo inadequado.
— Amostra coletada em data anterior & da requisigio.
[0  Bequsico mcompleta, sem os dados do paciente.
[ Amosira sem idenitificacio.
— Qutros:
Ohs:

Para mais informagdo, entrar em contato com o HEMONCV através do telefone (24) 3369-6133.

PARA PACIENTES EXTERNOS, A REALIZAGAO DE ESTUDO PARA PROVA CRUZADA E CONDICIONADA AQ ENVIO DE
AMOSTRAS DO PACIENTE.

E obrigatorio o envio de UMA AMOSTRA dos pacientes, coletadas em TUBD COM EDTA.

1. AAMOSTRA deve ser coletada na MESMA DATA do envio de Solicitagio da Transfusdo.

2 QUANTO A IDENTIFICACAO DAS AMOSTRAS: devern conter nome completo do paciente (sem abreviaghes). matricula
ou registro na Unidade de Sadde, data de coleta, rubrica do responsavel pela coleta, localizagdo do paciente (nome do
hospital)

POR DUESTOES DE SEGURANCA, AMOSTRAS IDENTIFICADAS INADEQUADAMENTE, COM DIVERGENCIA DE

IDENﬂFICAi;AD EM RELA@ﬁ\U A SDLICITM;.QD OU AD CADASTRO DO PACIENTE NO HEMONCYV SERAC
DESCARTADAS, DEVENDO SER ENVIADA NOVA AMOSTRA PARA A REALIZACAD DAS PROVAS IMUNEMATOLOGICAS.

Diata: I I Hora: : Assinatura:

HEMOMUCLED COSTA VERDE
Rua Japerangra, 1700 1° Andar - Japuiba — Angra dos Reis/iRJ — CEP 23034-055
Tel.: (24) 3360-8133— e-mail: hemoncv@angra.rj.gov.br
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Estade do Rio de Janeiro
PREFEITURA MUNICIPAL DE ANGRA DOS REIS @“U AJCLED
¥ Superintendeéncia de Atencio i Sande

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERS05 DO CICLO DO SANGUE

CLASSIFICACAO DO EVENTO ADVERSO

( JINCIDENTE SEM REACAO ADVERSA
{ JINCIDENTE COM EEACAQ ADVERSA
{ JQUASE-ERRO

DATA DA OCORRENCIA_ /| |DATADADETECCAO: __ [

HEMOCOMPONENTE ENVOLVIDO: { 35T ( )CH ( )CP ( JPLASMA ( )CRIO

LOCAL DA OCORRENCIA:

PERIODO DA OCORRENCIA: ( JMANHA ( )JTARDE ( JNOITE ( MADRUGADA

ETAPADO CICLO DO SANGUE ONDE OCORREU O EVENTO ADVERSO

1) RELACTONADO A CAPTACAO, SELECAO E QUALTFICACAO DE DOADORES
( JCAPTACAO, REGISTRO E SELECAO DE DOADORES

{ JTRIAGEM CLINICA

{ JCOLETA

( JTRIAGEM LABORATORIAL

2) RELACIONADO A ROTULAGEM, PROCESSAMENTO E ARMAZENAMENTO
( JROTULAGEM

{ JPROCESSAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE

{ JARMAZENAMENTO

3) RELACTONADO AO TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTE
({ JTRANSPORTE
{ IDISTRIBUICAO

4) RELACTONADO AO PROCEDIMENTO TRANSFUSIONAL
{ JEEQUISICAQPRESCRICAO DO HEMOCOMPONENTE/TCLE
{ JDENTIFICACAQ DO RECEPTOR

( JCOLETA E IDENTIFICACAO DE AMOSTRA DO RECEPTOR

{ JEXAMES IMUNOHEMATOLOGICOS

{ JLIBERACAOQ DO HEMOCOMPONENTE

{ JADMINISTRACAO DO HEMOCOMPONENTE

DESCRICAQ DETALHADA DO EVENTO ADVERSO: O QUE?T ONDE? QUANDO?
QUEM? COMO?

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

(continuagéo)
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ANEXO C - Formuléario de Notificacao de Eventos Adversos do Ciclo do Sangue — frente.



SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Estado do Rio de Taneiro
PREFEITURA MUNICIPAL DE ANGRA DOS REIS (!-AHNJ ,
Superintendéncia de Atencio i Sande

PARA SER PREENCHIDO PELO RESPONSAVEL PELA HEMOVIGILANCTA

CAUSAS IDENTIFICADAS:

ACOES COREETIVAS/PREVENTIVAS TOMADAS:
1) IMEDIATAS:

2)ALONGOPRAZO:

CONCLUSAO DO RESPONSAVEL PELA HEMOVIGILANCIA

EVENTO ADVERSO GRAVE: ( JSIM  ( JNAOD

NOTIFICACAD: ( )SIM  ( NAD

OSERVACOES:

ASSINATURA DO RESPONSAVEL:
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ANEXO C - Formulério de Notificacao de Eventos Adversos do Ciclo do Sangue — verso.

(concluséo)



Estado do Rio de JTaneiro
PREFEITURA MUNICIFAL DE ANGEA DOS REIS @-’U_-":; =
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE )

eSS Spperintendencia de Atencio a Sande

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA TRANSFUSAO DE SANGUE E

HEMOCOMPONENTES
Instituigio:
Nome do Paciente:
Prontuaric: Data de Nascimento: I I
Eu, , inscrito no CPF
sob o n° [ Ipacientel | jresponsavel (grau de parentesco:

), confirma que recebi as explicagies sobre a transfusio de sangue e hemocomponentes a
que serei submetido e estou ciente dos seus beneficios, riscos e complicagies possiveis. Tive a oportunidade
de fazer perguntas, que foram respondidas satisfatoriamente.

Estou também ciente de que as fransfusdes podem causar reacdes, tais como febre, calafrios, alergias e,
raramente, problemas pulmonares ou cardiacos, mas todos os cuidados disponiveis na instituigio foram
tomados para se evitar a0 maximo estas reagdes. Sei também que todos os testes exigidos por lei sdo
realizados nos doadores de sangue, mas existe um risco, muitc pequeno, de as transfusdes transmitirem virus,

como o HIV & os virus da hepatite B & C, ou de transmitirem bactérias.

O{A) médico(a) também me explicou gue podera ser necessaria realizagio de testes para AIDS, Hepatite B,
Hepatite C, para verificar o estado do meu sangue antes da minha primeira transfus3o neste hospital & depois

de G (seis) meses da transfusdo. Confirmo que estou de acordo com a realizagio destes testes.

Desta forma eu ACEITO receber transfusdes de sangue efou seus componentes durante o periodo desta
infemagao.

Assinatura do Paciente ou Responsavel:

DEVE SER PREENCHIDO PELO MEDICO QUE ORIENTOU O PACIENTE:

[] Expliquei o processo transfusional ao pacients efou responsavel acima identificado. De acordo com o meu
entendimento, o paciente efou seu responsavel, esta em condighes de compreender o que lhes foi informada
& o tratamento proposto.

[0 M3c foi possivel a coleta deste Termo de Consentiments, por tratar-se de situagio de EMERGENCIA.
Mome (ou carimbo):

Assinatura; N® CRM: Data:

HEMONUCLEQ COSTA VERDE
Rua Japoranga, n2 1700 - Japuiba. Angra dos Reis — CEP: 23934-055

Tels.: (24) 3365-6133 — e-mail: hemoncy@angra.ri govbr
Vers3o fev 2017
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ANEXO D - Termo de Consentimento para Transfusdo de Sangue e Hemocomponentes



