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1- Metodologia de Busca da Literatura

1.1 Bases de dados consultadas
Publicacbes e normativos do Ministério da Saude do Brasil (MS), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de guias, consensos e artigos cientificos sobre

seguranca transfusional nas bases de dados Pubmed e Scielo.

1.2 Palavra(s) chaves(s)
Transfuséo; Reacgéo Transfusional; Sistemas de Informacdo em Saude; Notificagéo;

Gestao de Riscos; Hemovigilancia.

1.3 Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes

Foi efetuada busca online de publicacdes relacionadas a hemovigilancia e a
notificacdo de incidentes e reagfes transfusionais, normativas do Ministério da Saude e da
Agéncia Nacional de Vigilancia e guias e relatérios de organizagbes de qualidade,
seguranca do paciente e seguranca do sangue, totalizando 21 publicacdes entre 2003 e
2018.
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2- Introdugéo

A Terapia Transfusional (TT) é um efetivo método terapéutico reconhecido
mundialmente em que sdo utilizados hemocomponentes, 0s quais, quando corretamente
indicados e aplicados em situaces de morbimortalidade relevante, podem salvar vidas e
contribuir para a melhora e recuperacéo da saide de pacientes®?.

Apesar de a TT corresponder a um processo que envolve a observancia as boas
praticas no ciclo do sangue e as normas vigentes em todas as suas etapas — desde a
captacdo de doadores até a fase pos-transfusional, e sua indicacdo seja precisa e a
administragdo de hemocomponentes seja correta, implica em riscos®39,

A transfusdo de sangue e de seus componentes € um recurso valioso, todavia o alto
custo e o risco de eventos adversos, tais como erros e reagdes transfusionais, requerem
gue sua utilizacdo seja estrita ao necessario, com adocao de medidas que possam garantir
seu uso de forma racional e seguro®,

Desse modo, uma transfusdo de sangue ou hemocomponente é considerada
oportuna e adequada quando recomendada com base em evidéncias e sempre que 0s
beneficios do ato transfusional sdo considerados superiores aos riscos de reacdes
transfusionais e complicacdes potenciais que possam decorrer da terapia. Isso porque o uso
inadequado do sangue e de seus componentes aumenta o0 risco de complicacbes
relacionadas a transfusdo e eventos adversos para os receptores(”,

Reacdes transfusionais (RT) sdo ocorréncias relacionadas a TT que ocorrem durante
ou apéds a transfusdo e séo fisiopatologicamente classificadas como imunes ou n&o imunes;
e imediatas, cujo aparecimento acontece durante a transfusdo ou até 24 horas apds 0 inicio
da terapia, ou tardias, que ocorrem apos 24 horas do inicio da transfuséo®®,

Segundo dados do Ultimo Relatério de Hemovigilancia, emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 2015, enquanto a Franca estima a ocorréncia
de aproximadamente 3 reacdes transfusionais a cada 1.000 transfusfes, existe a hipotese
de que a taxa de reacgdo transfusional no Brasil pode encontrar-se mais proxima de 5
ocorréncias a cada 1.000 transfusdes®.

A subnotificacdo dessas ocorréncias € uma realidade, contudo eventos suspeitos de
reacdo transfusional devem ser notificados e avaliados por profissionais da hemoterapia
para evitar reacdes agudas e prejudiciais®.

Em virtude dos riscos inerentes ao ato transfusional e das consequéncias até mesmo
graves decorrentes dessas reacdes, é necessario que os profissionais da satde estejam
preparados para reconhecé-las e conhecam sua incidéncia. Dessa forma, a equipe de
saude, juntamente com a gestdo, se instrumentaliza a propor e a adotar medidas
preventivas e corretivas voltadas ao aumento da seguranca dos pacientes, a reducdo e a

prevencao desses riscos?,
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A hemovigilancia € um processo relativamente recente na seguranca transfusional,
definido como o conjunto de procedimentos que alcancam toda a cadeia transfusional —
desde a coleta de sangue e seus componentes até 0 acompanhamento dos receptores. Sua
finalidade € prevenir e mitigar a ocorréncia ou a recorréncia de efeitos inesperados,
indesejaveis, e alguns até mesmo evitaveis, resultantes do uso terapéutico de
hemocomponentes, por meio da captura e da avaliacdo de informacdes sobre o ato
transfusional?,

Nessa mesma perspectiva, a ANVISA ratifica que o proposito da hemovigilancia, que
consiste no “conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue”, é
“obter e disponibilizar informagdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes
etapas para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos
e produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor.”®?.

O NOTIVISA é o sistema informatizado disponibilizado pela ANVISA para registro
das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas, previsto na Portaria n° 1.660, de
22 de julho de 2009. Por meio dessa normativa, o Ministério da Saude (MS) instituiu o
Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), que visa
monitorar, analisar e investigar eventos adversos e queixas téchicas relacionados aos
produtos sob vigilancia sanitaria na pés-comercializacéo ou pds-uso®t12),

Segundo o art. 5° da normativa supramencionada, dentre algumas atribuicbes das
Unidades da Federacdo (UF) estdo coordenar o NOTIVISA, alimentar o sistema de
informacédo, gerenciar as notificacdes estaduais/distritais, divulgar as informacdes das
notificacbes e investigacdes dos eventos adversos e queixas técnicas ocorridos na UF,
assegurar a confidencialidade dos dados dos notificantes e pacientes/usuérios, divulgar os
resultados das analises e investigacfes das notificacbes e prover infraestrutura e estrutura
técnica, operacional e administrativa para a execugdo das ac¢es do Sistema®?,

Ante ao exposto, definiu-se este Protocolo “Hemovigilancia: Notificacdo de Reagdes
Transfusionais” como instrumento de fortalecimento, organizacéo, integracéo, padronizacéo
e normatizacdo dos processos de trabalho relacionados & hemovigilancia do paciente, que
contribuird diretamente para a implantagdo do Plano Distrital de Seguranga do Paciente, no
ambito da Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES/DF), e para o fortalecimento do

Sistema Nacional de Hemovigilancia.
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3- Justificativa

Em 2009, a Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) revelou que a
transfusdo de hemocomponentes ocorreu em mais de 10% de todas as hospitalizagdes
norte americanas e foi o procedimento de maior incidéncia naquele ano. Além disso, os
dados apontaram que a realizacdo das transfusGes aumentou em 128% de 1997 a 200913,

Um relatério sobre a utilizacdo e gestdo do sangue do paciente, emitido pela
American Association of Blood Banks (AABB), estimou a ocorréncia 27.000 reacdes
adversas relacionadas a transfusao. Isso corresponde a cerca de 2,5 reacdes a cada 1.000
hemocomponentes transfundidos, corroborando os dados obtidos em 2011 pela AABB. Em
contrapartida, afirmou que outras referéncias indicavam a ocorréncia de 3 a 7 eventos por
1.000 hemotransfus@es, evidenciando, assim, subnotificacdo das reactes™?.

No Brasil, a hemovigilancia passou a ser debatida nos anos 2000, quando se propds
a criacdo da Rede Brasileira de Hospitais, regulamentada a partir da RDC n° 51, de 29 de
setembro de 2014, como um dos componentes do Sistema Nacional de Hemovigilancia
(SNH) e como observatério ativo do desempenho e seguranca transfusional, por meio do
recolhimento e avaliagdo de informacdes sobre efeitos adversos relacionados aos
hemocomponentes e prevencgio de recorréncias®®,

O SNH foi implantando inicialmente no ambito da Rede Sentinela, por meio do
estimulo a notificacdo esponténea, sendo expandido para todos os servigcos de saude que
realizam hemotransfusdo com o advento do NOTIVISAG,

Em 2011, a ANVISA aprovou o Regulamento Sanitario — RDC n° 34, de 11/06/2014,
gue estabeleceu os requisitos de boas praticas para os servicos de hemoterapia que
desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e componentes e para
servicos de salde que realizam procedimentos transfusionais. A finalidade do dispositivo foi
garantir a qualidade dos processos e dos produtos e a seguranca transfusional, assim como
reduzir os riscos sanitarios®.

Por meio desse normativo, ficou estabelecido que a notificagdo dos eventos
adversos, ocorridos em quaisquer etapas do ciclo do sangue, deve ser feita, quando
necessaria, ao sistema de vigilancia sanitaria pelo servico onde houve a ocorréncia®®.

Partindo dessa premissa, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
gue objetiva contribuir para a qualificagdo do cuidado em salde, trouxe, como uma das
acbes de promocdo da melhoria da seguranca do cuidado em saude, a proposi¢cdo e
validagdo de protocolos, guias e manuais relativos a prescri¢éo, transcri¢cdo, dispensacao e
administracdo de sangue e hemoderivados”.

Em 2017, por meio da Portaria de Consolidacdo n°® 5 do MS, Anexo 1V, ficou
estabelecido o regulamento técnico de procedimentos hemotergpicos, que se propde a

normatizar a atividade hemoterpica conforme os principios e diretrizes da Politica Nacional
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de Sangue, Componentes e Derivados, instituida em 2001 no pais, em todo o ciclo do
sangue®.

Considerando que a ANVISA recomenda que as equipes locais avaliem suas taxas
de reacéo transfusional e promovam ac¢des de melhoria na reducéo desses indicadores, faz-
se necessario sistematizar, uniformizar e padronizar a comunica¢do, que € 0 processo de
transmissdo de informacbes sobre ocorréncia de eventos adversos relacionados ao ato
transfusional a ser feita ao servico de hemoterapia; e a notificagdo, que consiste na
informacéo eletronica a Vigilancia Sanitaria dessas ocorréncias®, nas unidades de saltde da
SES/DF em interface com o Hemocentro Coordenador — Fundacdo Hemocentro de Brasilia
(FHB).

Assim, esse protocolo deverd ser adotado por todos os Hospitais — unidades
assistenciais, Nucleos de Hematologia e Hemoterapia (NHH), Nacleos de Qualidade e
Seguranca do Paciente (NQSP) — e pelas Unidades de Pronto Atendimento (UPA), com o
objetivo de garantir o registro do histérico transfusional dos pacientes em seus prontudrios,
bem como a comunicacdo e a notificacdo de reacBes transfusionais e a sua devida

investigacao e tratamento.

4- Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10)

N&o se aplica.

5- Diagnhdstico Clinico ou Situacional

Por mais maduros, plurais e controlados que o0s sistemas de hemoterapia e
hemovigilancia sejam, paises com maior tempo dedicados a vigilancia e seguranca
transfusional, como é o caso do Reino Unido - Serious Hazards of Transfusions (SHOT), em
gque os dados sdo coletados de forma espontanea, e da Franca, onde o0s eventos
transfusionais sao notificados de forma compulséria, sempre havera ocorréncias
relacionadas ao uso de sangue e hemocomponentes®?,

Em razdo dos riscos atinentes ao ato transfusional, a hemovigilancia é uma
ferramenta preponderante no processo de mitigacdo e controle das reacdes e incidentes
transfusionais. Nessa concepg¢do, os dados e informagfes relativas a essas ocorréncias
atribuidas ao uso de hemocomponentes sdo o principal instrumento de aprimoramento da

qualidade e da seguranca da terapia transfusional®.
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As notificagcbes de reacgdo transfusional eram registradas espontaneamente no Brasil
até 2010, quando foi publicada a RDC n° 57, que tornou o ato de notificar RT compulsério. A
obrigatoriedade foi mantida pela normativa que a substituiu, a RDC n° 34/2014 1929,

A elaboracdo do protocolo pautou-se na identificacio e na necessidade de
padronizacdo dos procedimentos, atividades e rotinas das unidades assistenciais da
SES/DF, concernente a notificacdo de reagdes transfusionais, uma vez que as unidades de
saude do SUS/DF possuem, atualmente, acdes diversas. O presente documento tem a
finalidade de aprimorar os fluxos existentes para a uniformizacdo da conduta em toda a
Rede.

Abaixo, seguem as classifica¢cbes das reacdes transfusionais:

| - Tempo do aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial

a) Imediata: Ocorréncia durante a transfusédo ou até 24 horas ap6s o seu inicio.

b) Tardia: Ocorréncia ap6s 24 horas do inicio da transfusao.

Cabe esclarecer que o tempo maximo para o aparecimento de manifestagcfes clinicas
correlacionadas ao ato transfusional ndo esta definido por isso a relevancia do fidedigno
registro do histoérico transfusional dos pacientes receptores de sangue e seus componentes.
Diante disso, na vigéncia de quadro clinico ou laboratorial que possa ter ligacdo com a

transfusé@o, o profissional deve utilizar meios diagndsticos disponiveis para esclarecé-lo.

Il — Gravidade da Reacao Transfusional

a) Grau 1 - Leve: Auséncia de risco a vida. Podera ser requerida intervencao
médica, mas sua falta ndo resulta em danos permanentes ou em
comprometimento de 6rgaos ou funcoes.

b) Grau 2 — Moderado: Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reacéo
transfusional houve necessidade de hospitalizacdo ou prolongamento desta e/ou
deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou necessidade de
intervencdo meédica ou cirdrgica para evitar danos permanentes ou
comprometimento de 6rgédos ou fungoes.

c) Grau 3 - Grave: Ameaca imediata a vida, em consequéncia da reagdo
transfusional, sem &bito atribuido a transfusdo, com necessidade, entretanto,
intervencdo médica para evitar a morte.

d) Grau 4 - Obito: Obito atribuido & transfus&o.

NOTA 1: O grau 4 deve ser atribuido apenas se o 0Obito é relacionado a transfusdo, com seu

respectivo grau de correlacdo. Se houve reacgéo transfusional, mas o paciente foi a 6bito pela
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doenca de base ou por outra causa, a gravidade da reacdo transfusional deve ser
classificada como grau 1 - leve, 2 - moderado ou 3 - grave®V,

11l = Correlacdo com a transfusao (causalidade)

a) Confirmada: Quando a investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal), sem qualquer davida acerca da correlacéo
com a transfusao.

b) Provavel: Quando a investigacao ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlacéo
com a transfuséo, mas hé davidas para sua confirmacéo.

c) Possivel: Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias (quadro clinico/laboratorial/ evolugao e vinculo temporal) que indicam a
correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas, mas a correlacdo com a
transfusdo ndo pode ser descartada.

d) Improvavel: Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlacéo
do evento adverso a outra (s) causa(s), mas ha duvidas para a sua exclusao.

e) Descartada: Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlacdo do
evento adverso a outra (s) causa(s) e ndo a transfusao.

f) Inconclusiva: Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias
(quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou

descartar a correlacdo com a transfuséo.

IV — Diagnostico da Reacao

O sistema nacional de hemovigilancia adota, para fins de notificacdo, os diagnosticos

de reacdes transfusionais listados a seguir:

IMEDIATAS

a) Reacdo febril ndo hemolitica — RFNH

b) Reacédo alérgica — ALG

c) Reacdo por contaminacado bacteriana — CB

d) Reacdo hemolitica aguda imunolégica — RHAI

e) Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao — TRALI
f) Reacdo hemolitica aguda ndo imune — RHANI

0g) Reacdo hipotensiva relacionada a transfusdo — HIPOT

h) Sobrecarga circulatéria associada a transfusao — SC/TACO
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i) Dor aguda relacionada a transfusdo — DA
j) Dispneia associada a transfuséo — DAT
k) Disturbios metabdlicos — DM

[) Outras reac¢des imediatas — Ol

TARDIAS

m) Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares — ALO/PAI

n) Reacdo hemolitica tardia — RHT

0) Doenca do enxerto contra o hospedeiro pés-transfusional — DECH (GVHD)
p) Purpura pés-transfusional — PPT

g) Hemossiderose com comprometimento de 6rgdos — HEMOS

r) Transmissdo de doenca infecciosa — DT

s) Outras reacgOes tardias — OT

NOTA 2: O Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia
no Brasil® traz a definicdo de caso para cada uma das reagbes transfusionais acima

relacionadas, bem como a classificacéo de correlacdo com a transfusao.

6- Critérios de Incluséo
Pacientes submetidos a hemotransfusdo que apresentem sinais e sintomas de

reacao transfusional, quer sejam imediatas ou tardias.

7- Critérios de Excluséo
Pacientes receptores de hemocomponentes sem manifestacdes clinicas de reacao

transfusional durante ou ap0s a terapia.

8- Conduta

Todos os pacientes para 0s quais se indica e prescreve a administracdo de
hemocomponentes, em conformidade com o Protocolo Transfusional — Indicagdo de
Hemocomponentes da SES/DF vigente, deve ter essa conduta registrada em sua prescrigéo
médica do dia da solicitagdo da hemotransfusdo e nas evolugfes constantes do Prontuério
do Paciente, seja ele fisico ou eletrbnico, independentemente de a indicagdo ocorrer no
ambito hospitalar ou ambulatorial (pacientes internados ou nao).

Isso visa garantir a continuidade da assisténcia, manter o registro do histérico
transfusional do paciente em seu prontuario e possibilitar, na ocorréncia de reacdes

transfusionais, o estabelecimento de correlacdo entre o evento e a transfuséo.
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Nas etapas pré-transfusional e apds o término da transfusdo, ou a qualquer momento
durante a hemotransfusdo, o paciente deve ter os sinais vitais aferidos e registrados no
prontudrio.

Caso durante a transfusao, cujo ato deve ser registrado em prontuéario (data, hora e
informacbes do transcorrer da terapia), seja observado quadro clinico compativel com
alguma reacéo transfusional imediata, a equipe de enfermagem que assiste ao paciente
devera interromper imediatamente o hemocomponente que estd sendo transfundido e
manter acesso peérvio com solucdo salina a 0,9%. Além disso, 0s sinais vitais deverao ser
novamente verificados e anotados no prontuario do paciente, o médico hemoterapeuta da
agéncia transfusional e o0 médico assistente deverdo ser comunicados de imediato para que
possam proceder as medidas terapéuticas necessarias e a ocorréncia devera ser notificada
internamente (comunicada) a Agéncia Transfusional (AT) por meio do Formulario de

Reacdes Transfusionais (ANEXO 2).

NOTA 3: sempre que houver suspeita ou identificacdo de reacéo transfusional durante ou
imediatamente ap6s o término da transfusdo, a bolsa do hemocomponente,
independentemente de haver volume residual ou ndo, deverd ser, obrigatoriamente,

restituida a AT para andlise e descarte.

NOTA 4: a bolsa de hemocomponente interrompida ndo deve ser descartada na unidade

assistencial.

De igual modo, as equipes médica e de enfermagem assistentes devem estar
atentas ao surgimento de reacdes transfusionais tardias, por meio do acompanhamento pos-
transfusional.

Em até 24h apés a transfuséo, o servidor da AT realizara busca ativa in loco, quando
paciente internado, retornando ao local de internacdo do receptor para investigacdo de
sinais e sintomas compativeis com reagfes transfusionais e utiliza o Formulario de Visita
P6s-Transfusional (ANEXO 3) para o registro das informacgdes.

No caso de pacientes adultos ou idosos, conscientes e orientados, o servidor da AT
procede aos questionamentos para o préprio paciente e/ou acompanhante e também a
equipe assistencial; para pacientes neonatais e pediatricos, bem como para pacientes com
rebaixamento do nivel de consciéncia e/ou da autonomia, a equipe assistencial devera ser
guestionada, podendo o (a) responsavel também sé-lo de forma complementar.

Em todas as situacdes supramencionadas, a notificacdo interna (comunicagdo) da

reacdo transfusional deve ser feita pela equipe assistente & Agéncia Transfusional do
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Hospital. As unidades que nao dispdem de ATs, devem fazer a notificagdo interna
(comunicacéo) para a AT de referéncia de sua unidade.

I.  Comunicacdo da Reacédo Transfusional — notificagdo interna

A equipe assistente que verifica a ocorréncia da reacdo transfusional devera
comunicar de imediato, apés instituidas as medidas iniciais de cuidado ao paciente
(interrupc@o da hemotransfusédo, afericdo de SSVV e outras cabiveis quando necessario), o
médico hemoterapeuta da agéncia transfusional local.

Em seguida, deve preencher o Formulario de Reac¢fes Transfusionais (ANEXO 2) de
forma clara, completa e legivel e entregar a AT para proceder a formalizacdo da
comunicacao por meio da notificacao interna em até 24h apés o evento.

NOTA 5: Quando a reacgao transfusional for identificada somente no momento da busca

ativa pela equipe da AT, essa procedera ao preenchimento do formulario.

Sob posse do formuléario preenchido com as informacBes necessarias para a
investigacdo da RT, a supervisdo da AT entrega ao médico hemoterapeuta da AT para que
se faca a analise das informacfes, a classificacdo da ocorréncia e o estabelecimento de

causalidade, conforme os critérios definidos no item 5- Diagndstico Clinico ou Situacional.

a) Em caso de ndo confirmacdo da RT:

O formulario deve ser preenchido, datado, carimbado e assinado pelo médico
hemoterapeuta que avaliou o caso e restituido para a supervisdo da AT para
registro no modulo de Hemovigilancia do Sisthemo da informagao “procedimento

sem intercorréncias”. Por fim, o formulario sera arquivado na AT.

b) Em caso de confirmacdo da RT:
A ocorréncia devera ser registrada no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA pela supervisdo da AT conforme os prazos estabelecidos

no Marco Conceitual:
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Tabela 1 — Prazos para notificacdo de reagdo transfusional a partir da ocorréncia.

COMUNICAR

NOTIFICAR

Contaminagio bacteriana. | Obito atribuido a Contaminacio Doenca do enxerto contra o
Transmissio de doenca quaisquer reagoes bacteriana. hospedeiro pos-transfusional.
infecciosa. adversas i transfusio. | Trynemiseao de doenca | Hemossiderose com
Lesio pulmonar aguda infecciosa. comprometimento de Grgios.
relacionada i cransfusio. Lesio pulmonar Sobrecarga circulatéria associada i
Reacdo hemolitica aguda aguda relacionada 4 transfusio.
imunoldgica. transfusio. Reacio febril nio hemolitica.
Obito atribuido & Reacio hemolitica Reagio alérgica.
anefied i aguda imunologica, — . . .
transtusio, relacionado {3 & Reagio hipotensiva relacionada a
O que  |com qualquer tipo de Reacdo hemolitica cransfusio.
reacio transfusional. aguda nio imune, . . sy _
Dispneia associada 4 eransfusio.
Reacio hemolitica tardia.
Aloimunizacaofaparecimento de
anticorpos irregulares.
Piirpura pds-transfusional.
Dor aguda relacionada i transfusio.
Distiirbios merabdlicos.
Outra reacio transfusional imediata,
Qutra reacio tardia
A auroridade sanitiria SMNVE (MNotivisa SNVS (MNotivisa SMVS (Notivisa ou outro sistema
local (Vigilincia Sanitiria | ou outro sistema OU OULKD sistema substituto).
municipal, estadual ou substituto). substituto).
A quem |distrital, de acordo com
as pactuagdes locais) e
ao servico produtor do
hemocomponente.
Dentro das primeiras 72 | Dentro das primeiras | Até o 15° dia il do Ard o 150 dia Gril do més
Ouando horas. 72 horas (BRASIL, | més subsequente & subsequente 3 identificacio do
Lz L8 P . . - P
= 2013hb). identificacio do evento |evento (BRASIL, 2013h).
(BRASIL, 2013h).
Fax, telefone, meio Em ficha especifica, | Em ficha especifica, Em ficha especifica, no respectivo
Como elerrdnico, no respectivo sistema | no respectivo sistema | sistema informatizado do SNVS.
1 § N - N . - .
informatizado do informatizado do
SNVS. SNVS.

Fonte: BRASIL, 2015b, p. 41.

NOTA 6: Os casos suspeitos de contaminacdo bacteriana, transmissdo de doencas por
transfuséo, lesdo pulmonar relacionada a transfusdo — TRALI, reacdo hemolitica aguda
imunologica ou O6bito possivelmente decorrente de reacdo transfusional deverdo ser
reportados também a Fundacdo Hemocentro de Brasilia pela Agéncia Transfusional que

investiga o evento.

II.  Notificacdo de Reacédo Transfusional — notificagdo ao NOTIVISA

A agéncia transfusional, apdés receber o Formulario de Reacgles Transfusionais
(ANEXO 2) ou identificar, na busca ativa, reac¢des transfusionais de correlagdo confirmada,
provavel, possivel, improvavel e inconclusiva, deverd proceder a formalizagdo da

notificagcdo no NOTIVISA, conforme os prazos especificados na Tabela 1.

I Comissdo Permanente de Protocolos de Atencédo a Saude da SES-DF - CPPAS II Péagina 11 I




NOTA 7: A correlacédo descartada so sera notificada se anteriormente a mesma reacao foi
notificada com outra categoria de correlacdo e, apds a investigacdo, teve sua correlacéo
alterada para descartada.

NOTA 8: Para registro das informagdes o NQSP do hospital solicitara geragdo de perfil no

nome do supervisor da agéncia ou, na sua auséncia, do Responsavel Técnico.

8.1 Conduta Preventiva

8.1.1. A transfusao sempre seréa prescrita por um profissional médico e registrada no
prontuéario do paciente;

8.1.2. E obrigatério o registro da data de transfus&o no prontuério do paciente;

8.1.3. O uso racional do sangue e dos hemocomponentes favorece a correta
indicacdo e utilizacdo desses produtos aos pacientes que efetivamente necessitam de
assisténcia hemoterapica e pode evitar reacdes transfusionais;

8.1.4. O monitoramento dos SSVV, conforme padronizado, bem como o
acompanhamento do ato transfusional corrobora para a identificacdo precoce em eventuais
reacoes transfusionais e a intervencgéo oportuna e adequada;

8.1.5. A checagem dos documentos relacionados a transfusdo (requisicéo,
prescricdo, tipagem sanguinea, nome completo e data de nascimento do paciente) sdo
medidas que mitigam o risco de erros de identificacdo do paciente, troca de bolsas e
transfusBes incompativeis, evitando reac¢des transfusionais e incidentes evitaveis.

8.2 Tratamento Nao Farmacoldgico

N&o se aplica.

8.3 Tratamento Farmacoldgico

N&ao se aplica.

8.3.1 Farmaco(s)

N&ao se aplica.

8.3.2 Esquema de Administragcao

N&o se aplica.

8.3.3 Tempo de Tratamento — Critérios de Interrupcéo
Na ocorréncia de reacdes transfusionais imediatas:
i interromper a transfuséo, exceto em caso de reacdes alérgicas leves;

ii. manter acesso venoso;
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iil. checar registros e rotulos das bolsas para verificar se houve erro de
identificacdo do paciente ou das bolsas;

iv. encaminhar as bolsas transfundidas ao servico de hemoterapia. N&o
despreza-las;

V. comunicar ao meédico assistente e/ou ao servico de hemoterapia;
Vi. informar ao CT,;
Vii. notificar a reacdo a autoridade sanitaria competente.

Caso o paciente apresente febre relacionada a transfusao (elevacao acima de 1°C da
temperatura corporal inicial, levando a temperatura superior a 38°C), a transfusao sera
interrompida e 0 hemocomponente ndo sera mais infundido.

As complicagdes ou reagdes transfusionais tardias serdo avaliadas e acompanhadas.

Os registros referentes aos numeros das unidades transfundidas e as reagfes

imediatas deverao constar do prontuario do paciente.

9- Beneficios Esperados

9.1. Padronizar a conduta da Rede SES/DF no que concerne ao registro,
comunicacao e notificacdo de reacdes transfusionais;

9.2. Reduzir o percentual de subnotificacdo das reacdes transfusionais no ambito do
SUS/DF;

9.3. Aprimorar a interface entre os 6rgdos envolvidos na gestdo da assisténcia
hemoterdpica, qualidade, seguranca do paciente e gestao de riscos;

9.4. Estimular, por meio do estabelecimento de sistematica de registro das reacdes

transfusionais, a notificacdo espontanea por parte dos profissionais que as identifiquem.

10- Monitorizacéo

Os sinais vitais do paciente receptor de hemocomponente devem ser verificados,
pelo menos, imediatamente antes do inicio e apés o término da transfusdo, sendo os
primeiros 10 (dez) minutos de transfusdo acompanhados por profissional de saude
gualificado.

O paciente deve ser monitorado sistematicamente durante o ato transfusdo para a
deteccdo precoce de reacdes adversas, sendo o médico comunicado imediatamente no
caso de vigéncia desses eventos.

Na vigéncia de reacgOes transfusionais imediatas estas serdo avaliadas e

acompanhadas pelo servico que realizou a transfuséo.
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11- Acompanhamento POs-tratamento

N&o se aplica.

12- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER
N&o se aplica.

13- Regulag&o/Controle/Avaliagdo pelo Gestor

As Agéncias Transfusionais monitoram, em conjunto com os Nucleos de Qualidade e
Seguranca do Paciente dos hospitais em que estéo situadas, os indicadores referentes as
reacdes transfusionais, os quais sdo acompanhados pela Geréncia de Riscos em Servigos
de Saude (GERIS)/DIVISA/SVS, por meio do NOTIVISA.

Tanto os dados da GERIS quanto aqueles coletados anualmente pelos Comités
Transfusionais dos Hospitais servirdo para o planejamento das acdes da Fundacéo
Hemocentro de Brasilia, 6rgdo gestor do Sistema de Sangue, Componentes e
Hemoderivados — SSCH no DF e dos responsaveis técnicos de cada Agéncia Transfusional.

Todas as reacles transfusionais relacionadas a transfusdo de sangue ou
hemocomponentes devem ser notificadas internamente pelos profissionais de saude a
Agéncia Transfusional que forneceu o hemocomponente envolvido no evento.

Da mesma forma, as unidades de saude, por intermédio de suas ATs, devem
notificar ao NOTIVISA as reac¢des identificadas na busca ativa ou conhecidas por meio do
reporte espontaneo das equipes assistenciais.

Os indicadores relacionados a notificacdo e incidéncias de reacdes transfusionais

deverdo ser monitorados pelas ATs em conjunto com os NQSP.
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ANEXOS

I. Fluxograma de notificacéo e investigacao de reacfes transfusionais
II. Formulario de notificacao e investigacao de reacfes transfusionais
lll. Formulario de visita pds-transfusional

IV. Glossério
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