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RESUMO

A hemovigilancia compreende um conjunto de acdes de vigilancia que visam a seguranga do
doador e do receptor de sangue. A transfusdo sanguinea ¢ indicada em determinadas
condi¢des clinicas, porém, nunca estd isenta de riscos, podendo causar as chamadas Reagdes
Transfusionais (RTs). Essas RTs, por determinacao da legislagdo vigente, precisam ser
notificadas no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitdria (Notivisa). O Distrito
Federal (DF) notificou sua primeira RT em 2009, apresentando uma curva ascendente nos
anos seguintes. O objetivo desse trabalho foi analisar o impacto da implantagdo da supervisao
técnica nas Agéncias Transfusionais (ATs) dos hospitais da hemorrede publica do DF sobre as
atividades de hemovigilancia, no periodo de 2009 a 2019. Trata-se de um estudo descritivo
transversal retrospectivo, de abordagem quantitativa. Foram utilizados dois bancos de dados
secundarios: um com as informacdes das RTs registradas no Sistema Notivisa € o outro com
as informacdes do total de transfusdes realizadas, que sdo informadas no Sistema de
Informag¢ao de Produg¢ao Hemoterapica (Hemoprod). As informagdes de cada AT foram
separadas em dois periodos: “sem supervisor” e “com supervisor”. Na andlise global foram
notificadas 1.096 RTs e realizadas 574.708 transfusdes nas ATs publicas com lotagdo de
supervisores da FHB. J4 na andlise descritiva e comparativa, em que foram analisadas
somente as RTs classificadas em confirmadas, provaveis e possiveis, o nimero de RTs passou
para 981. Dessas 981 RTs, 85,43% foram reacdes imediatas, do tipo alérgica (37,92%) e febril
nao hemolitica (33,74%). Apresentaram gravidade leve, superior a 80%, contudo, 2 Obitos
foram atribuidos a transfusdo (0,21%). Ocorreram predominantemente no sexo feminino
(56,27%) e na faixa etdria entre 25 e 35 anos (16,50%). O Ambulatorio de Transfusdo
(22,43%) foi o setor hospitalar de maior ocorréncia e notificacdo de RTs, sendo o
Concentrado de Hemadcias (CH) o hemocomponente mais envolvido nesses registros
(68,40%). No periodo “sem supervisor” foram notificadas 36 RTs e ocorreram 163.389
transfusdes, o que gerou uma taxa de notificacdo de 0,220. Na analise desses dados com o
parametro francés (3 RTs por 1.000 transfusdes) foi identificado 92,666% de subnotificacao
nessa fase. J& no periodo “com supervisor” foram notificadas 944,997 RTs e ocorreram
411.319 transfusdes, o que gerou uma taxa de notificacdo de 2,297. Nesse intervalo,
utilizando o mesmo pardmetro francés para comparagdo, a subnotificagdo passou para
23,417%. Portanto, apesar de ainda haver subnotificagdo de RTs nas ATs publicas com

lotacdo de supervisores da FHB foi evidenciado que a inclusdo dos supervisores impactou no



cenario da hemovigilancia nas ATs dos hospitais da hemorrede publica do DF, uma vez que
houve uma redugdo de 74,78% da subnotificagdo, indicando um aumento no nimero de

notificacdes das RTs no Notivisa.

PALAVRAS CHAVE: hemovigilancia, transfusdo de sangue, reacdo transfusional, agéncia

transfusional, hemoterapia



ABSTRACT

Hemovigilance comprises a set of surveillance actions aimed at the safety of the blood donor
and recipient. Blood transfusion is indicated in certain clinical conditions, however, it is never
without risks, and may cause the so-called Transfusion Reactions (TRs). These TRs, as
determined by current legislation, must be notified in the Notification System for Health
Surveillance (Notivisa). The Federal District (DF) notified its first TR in 2009, showing an
ascending curve in the following years. The objective of this work was to analyze the impact
of the implementation of technical supervision in Transfusion Agencies (TAs) of hospitals in
the DF public blood network on hemovigilance activities, in the period on between 2009-
2019. This is a retrospective cross-sectional descriptive study with a quantitative approach.
Two secondary databases were used: one with information on TRs registered in the Notivisa
System and the other with information on the total number of transfusions performed, which
are reported in the Hemotherapy Production Information System (Hemoprod). The
information of each TA was separated into two periods: “without supervisor” and “with
supervisor”. In the global analysis, 1,096 TRs were notified and 574,708 transfusions were
carried out in public TAs with FHB supervisors. In the descriptive and comparative analysis,
in which only TRs classified as confirmed, probable and possible were analyzed, the number
of TRs rose to 981. Of these 981 TRs, 85.43% were immediate reactions, of the allergic type
(37.92%) and non-hemolytic febrile (33.74%). They presented mild severity, greater than
80%, however, 2 deaths were attributed to transfusion (0.21%). They occurred predominantly
in females (56.27%) and in the age group between 25 and 35 years (16.50%). The Transfusion
Clinic (22.43%) was the hospital sector with the highest occurrence and notification of TRs,
with the Red Blood Cell Concentrate (RBC) being the most involved blood component in
these records (68.40%). In the “without supervisor” period, 36 TRs were notified and there
were 163,389 transfusions, which generated a notification rate of 0.220. In analyzing these
data with the French parameter (3 RTs per 1,000 transfusions), 92.666% of underreporting
was identified in this phase. In the “with supervisor” period, 944,997 TRs were notified and
411,319 transfusions occurred, which generated a notification rate of 2,297. In this interval,
using the same French parameter for comparison, underreporting increased to 23.417%.
Therefore, although there is still underreporting of TRs in public TAs with FHB supervisors,
it was evidenced that the inclusion of supervisors had an impact on the hemovigilance

scenario in the TAs of hospitals in the public blood network of the DF, since there was a



reduction of 74.78 % of underreporting, which indicates an increase in the number of

notifications from TRs in Notivisa.

DESCRIPTORS: hemovigilance, blood transfusion, transfusion reaction, transfusion agency,

hemotherapy



LISTA DE QUADROS

Quadro 1. Local e data de 10tacao dO SUPEIVISOT......c.eevcvieriiieiieriieeiieriie ettt eve e sre e 5
Quadro 2. Estruturagdo da pergunta de pesquisa com base no acronimo PICO........................ 6
Quadro 3. Classificagdo e definicdo das RTs quanto a gravidade.............cccocvveerrieencrieennenns 15
Quadro 4. Classificacao das RTs quanto ao diagndstico da reacao..........ceveevuveeveenieeeveennnnnns 17

Quadro 5. Método de contagem anual de transfusdes levando em consideragdo a institui¢ao e
a técnica de corre¢ao dos dados faltantes para o periodo de 2009-2019...........cccvveeevveennnnnee. 23
Quadro 6. Intervalo de auséncia e presenca dos supervisores em cada AT dos hospitais da
hemorrede publica, Brasilia, DF, 2009-2019........cccccooiiiiiiiieieeiiecieeieeee et 26
Quadro 7. Numero de RTs ocorridas e de transfusdes realizadas em cada AT, na presenca ou
auséncia do supervisor, Brasilia, DF, 2009-2019..........cccoiiiiiiieiieeeeeee e 44
Quadro 8. Taxa das RTs segundo periodo com auséncia e presenca dos supervisores em cada
AT, Brasilia, DF, 2009-2019........cotiiiiieeeierteeee ettt 45
Quadro 9. Percentual de subnotificacdo segundo intervalo de auséncia e presenga dos

supervisores em cada AT, Brasilia, DF, 2009-2019.........cccceeiiiiiiiieeieeeieeeee e 46



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Frequéncia absoluta e relativa dos SHs por tipologia, Brasilia, DF, 2021 ................ 3
Tabela 2. Frequéncia absoluta dos SHs por tipologia e natureza, Brasilia, DF, 2021 .............. 3
Tabela 3. Frequéncia absoluta das notificacdes de RTs, por regido e UF, segundo o ano da
NOTITICAGAD. ... vvi ittt ettt e e ettt e et eeaa e e e taeeetaeeebseesasaeeaasseeasseeesseeesseeenseeas 14

Tabela 4. Numero absoluto dos registros de RTs e transfusdes por ano e AT, Brasilia, DF,

200972019 ettt ettt ettt et et e teenteeree st enbeentenneenteenee e 28
Tabela 5. Distribuicao dos registros de RTs por ano, Brasilia, DF, 2009-2019...................... 30
Tabela 6. Frequéncia absoluta e relativa dos registros de RTs por ano e AT, Brasilia, DF,
2009-20T9...cceeeeeee ettt h ettt e bttt s a e bttt et et et 30
Tabela 7. Distribuicdo dos registros de RTs confirmadas, provaveis ou possiveis, por ano,
Brasilia, DF, 2009-2019.......ccooiiiiiieiieieeieseee ettt ae et eteesaesseeseenaesseeneas 34
Tabela 8. Frequéncia absoluta e relativa do tipo de RTs segundo tipo de gravidade, Brasilia,
DF, 2000-2019.....c ettt ettt ettt ettt ettt et he et et e sne et 36

Tabela 9. Taxa das RTs por 1000 transfusoes, Brasilia, DF, 2009-2019...........ccccceevvviennennee. 41



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Evolu¢do da frequéncia absoluta dos registros de RTs por ano e AT dos hospitais
da hemorrede publica, Brasilia, DF, 2009-2019.........ccccoiiiiiiiiiieeeeeee e 31

Figura 2. Distribuicao percentual de tipo de RTs por tipo de correlagdo com a transfusao
segundo ano, Brasilia, DF, 2009-2019..........ccciiiiiiiiiiiiiieeie et e 32
Figura 3. Frequéncia absoluta das notificacdes e das reagdes ocorridas por ano, Brasilia, DF,
200972019 ettt ettt ettt et et e teenteeree st enbeentenneenteenee e 33

Figura 4. Distribuicao do tipo de RTs por tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou
laboratorial segundo ano, Brasilia, DF, 2009-2019...........ccccoeiiiiiiiiniieiieieeeeee e 35
Figura 5. Distribui¢ao percentual de tipo de RTs segundo tipo de gravidade e ano, Brasilia,
DE, 2009-2019.....c i eteeiieieeteee ettt ettt et e sttt et e st et e st et e enteesaeseenteeneenseensenneans 36
Figura 6. Distribui¢do percentual de tipo de RTs segundo sexo, Brasilia, DF, 2009-2019 ...37

Figura 7. Distribuicdo percentual de tipo de RTs segundo faixa etaria, Brasilia, DF 2009-

Figura 8. Distribui¢do percentual de tipo de RTs segundo setor hospitalar, Brasilia, DF,
200972019 ettt et e a e e b e e e e s e e ae st e entenseenteenteseense e 39
Figura 9. Distribui¢do percentual de tipo de RTs segundo tipo de hemocomponente, Brasilia,
DF, 2000-2019.....c ettt ettt ettt ettt et a et sb et entesne et 40
Figura 10. Correlagao do ano de notificagdo e data de ocorréncia, na presenca ou auséncia do
supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 1, 2, 3 € 4, 2009-2019........cccceeiiiniiiiieniieiecieeeeee e 42
Figura 11. Correlag¢do do ano de notificagdo e data de ocorréncia, na presenga ou auséncia do
supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 5, 6, 7 € 8, 2009-2019.........ccovieeiiieeiiieeieeeeeeeieeeeieeene 43
Figura 12. Correlagdo do ano de notificacdo e data de ocorréncia, na presenca ou auséncia do

supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 9, 10, 11 e 12, 2009-2019.......cccccooiiiiiiiiiiiinieeieeeeeen 44



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AABB American Association of Blood Banks

ALG Reagdo Alérgica

ALO/PAI Aloimunizagao/Aparecimento de Anticorpos Irregulares
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AT Agéncia Transfusional

C Crioprecipitado

CB Reagao por Contaminacao Bacteriana

CGH Comité Gestor da Hemorrede

CGSH Coordenagao-Geral de Sangue ¢ Hemoderivados

CH Concentrado de Hemacias

CNH Comissao Nacional de Hemoterapia

CP Concentrado de Plaquetas

CT Comité Transfusional

CTI Centro de Terapia Intensivo

CTLT Central de Triagem Laboratorial de Doadores

DA Dor Aguda Relacionada a Transfusao

DAT Dispneia Associada a Transfusao

DECH (GVHD) Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro Pos-transfusional
DF Distrito Federal

DM Disturbios Metabolicos

DT Transmissao de Doenga Infecciosa

EAS Estabelecimentos Assistenciais de Saude

FHB Fundagao Hemocentro de Brasilia

FIOCRUZ Fundagao Instituto Oswaldo Cruz

GGMON Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GHBIO Geréncia de Hemovigilancia, Biovigilancia e outros produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitéria

HBDF Hospital de Base do Distrito Federal

HC Hemocentro Coordenador

HCB — JA Hospital da Crianga de Brasilia — José Alencar
HEMOPE Centro de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco
HEMOPROD Sistema de Informag¢ao de Produ¢ao Hemoterapica

HEMOS Hemossiderose com Comprometimento de Orgios



HFA Hospital das For¢as Armadas

HIPOT Reacao Hipotensiva Relacionada a Transfusdo
HMIB Hospital Materno Infantil de Brasilia

HRAN Hospital Regional da Asa Norte

HRBz Hospital Regional de Brazlandia

HRC Hospital Regional de Ceilandia

HRG Hospital Regional do Gama

HRL Hospital Regido Leste (Paranod)

HRP Hospital Regional de Planaltina

HRS Hospital Regional de Sobradinho

HRSam Hospital Regional de Samambaia

HRSM Hospital Regional de Santa Maria

HRT Hospital Regional de Taguatinga

HUB Hospital Universitario de Brasilia

ICIPE Instituto do Cancer Infantil e Pediatria Especializada
IGESDF Instituto de Gestao Estratégica de Satide do Distrito Federal
ISO Organizagao Internacional de Normatizagao

MS Ministério da Satude

NOTIVISA Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
NSP Nucleo de Seguranca do Paciente

OMS Organizagao Mundial de Satude

OI Outras Reacdes Imediatas

OT Outras Reagoes Tardias

PFC Plasma Fresco Congelado

PICO Paciente, Intervengdo, Comparacao e "Outcomes"
PLANASHE Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados
POP Procedimento Operacional Padrao

POT Plasma de Outro Tipo

PPT Puarpura Pos-transfusional

PRO-SANGUE Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados
PS Pronto Socorro

RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada

RFNH Reacao Febril Nao Hemolitica

RHAI Reacao Hemolitica Aguda Imunolégica



RHANI Reagao Hemolitica Aguda Nao Imune

RHT Reag¢do Hemolitica Tardia

RJ Rio de Janeiro

RT Reacao Transfusional

SBHH Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia
SC —TACO Sobrecarga Circulatoria Associada a Transfusdo
SEHEMO Sec¢ao da Hemorrede

SEPLAN Secao de Planejamento

SHOT Serious Hazards of Transfusion

SINASAN Sistema Nacional de Sangue ¢ Hemoderivados
SES Secretaria de Estado de Saude

SHs Servigos de Hemoterapia

SINEPS Sistema de Informagao de Notificagdo de Eventos Adversos ¢ Queixas Técnicas
relacionados a Produtos de Satde

SNH Sistema Nacional de Hemovigilancia

SP Sao Paulo

SSCH Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados
STS Servigo de Transfusao de Sangue

SUS Sistema Unico de Satde

TACO Transfusion-Associated Circulatory Overload
TRALI Lesdo Pulmonar Aguda Relacionada a Transfusao
TX Transfusdo

UC Unidade de Coleta

UCT Unidade de Coleta e Transfusao

UF Unidade Federativa

UTI Unidade de Terapia Intensiva

VISA-DF Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal

VS Vigilancia Sanitaria



SUMARIO

1. INTRODUGAOQ.........oooooeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e et e ettt e ettt et et oot eeeseeeeerenas 1

2. OBJETIVOS.... ottt sttt et et b et st sae et et e b 7

2.1.OBJETIVO GERAL.....c.uiittiiiteeestet ettt st 7

2.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS........ooovevieeeeeeeeeeeeeeeeeeseee e eenans 7

3. JUSTIFICATIV AL ... ..ottt ettt et et e s e e e e sneenees 8

4. REFERENCIAL TEORICO........ccoccoosiiiriiiriieeeimessinessissessesssssssssessssesssssssesnns 8

4.1.A HISTORIA DA HEMOTERAPIA.........ovvtiirririineeieeseiseesesesssessssessesessennns 8

4.2.A HEMOTERAPIA NO BRASIL....cc.eoiitiiiiieieeteeeeeeeeeseee e 9

4.3. HEMOVIGILANCIA NO BRASIL.......ccoimiieiieeeeieeeeeeeeeeeeeeeeee s, 11

4.4, AS REACOES TRANSFUSIONAIS........ccoiueieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeee e sereneeeseens 14
4.4.1. Classificagdo e definicdo das RTs quanto ao tempo de aparecimento do

quadro clinico e/ou laboratorial............ccceeciverieniiiiieciieeece e 15

4.4.2. Classificagdo e definicdo das RTs quanto a gravidade...........ccccccevuernnnee. 15

4.4.3. Classificacao e defini¢ao das RTs quanto a correlagao com a transfusdo..16

4.4.4. Classificagdo e definicdo das RTs quanto ao diagnostico da reagdo.......... 16

4.4.4.1.Reagdo febril ndo hemolitiCa................c...cccoeeeeeieeeiieniieaieeieeeeeeee, 18

4.4.4.2.ReAqA0 QLEFGICA. ...........cccceeeiiiiiiiii e 18

4.4.4.3.Reacgdo por contaminag¢do bacteriand....................ccccceveeeevencnanncenne. 18

4.4.4.4. Transmissdo de doenga infeccioSa...............cccocvvveevecueencieenceeeienaenenn 18

4.4.4.5.Reagdo hemolitica aguda imunologica..................ccccccvuveveeveenceeannnnnn. 19

4.4.4.6.Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo....................c........... 19

4.4.4.7.Reagdo hemolitica aguda nao imune...................cccccceeeceeneeaseeninanen. 19

4.4.4.8.Reacgdo hipotensiva relacionada a transfusao................c.ccccoeeuveen.... 19

4.4.4.9.8obrecarga circulatoria associada a transfusdo.....................c.cc......... 20

4.4.4.10. Dispneia associada a transfuSao................ccccceeeeeeeeeeecveseeenncnn. 20

4.44.11. Doengca  do  enxerto  contra o  hospedeiro  pos-

IPANSTUSTONAL. ...t 20

4.4.4.12. Reacdo hemolitica tardia...................cccccooecciiiiiiiiiiiiiiiiiiiin, 20

4.4.4.13. Aloimuniza¢do/Aparecimento de anticorpos

EPPEQUIATES.c......ooei e 20

4.4.4.14. Purpura pos-transfusional.................c.ccccceeevveeeiieenienenieeennnn. 21

4.4.4.15. Dor aguda relacionada a tranSfusao ...............c....cccoeeuveeeunnnne. 21



4.4.4.16. Hemossiderose com comprometimento de 0rgdos..................... 21

4.4.4.17. Distiirbios metaboliCos. ................ooueeeeiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee 21

4.4.4.18. Outras reagoes TMediQtas...................ccc.coeeveeeeeeecieeeaeiiieeeeenn. 21

4.4.4.19. Outras reagoes taArdias................cccc.oceeeveeeeeecieeeeeeiieeeeeeieeeeen. 21

5. MATERIAIS E METODOS............coovivoiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeseeeee e 22
S 1UNIVERSO. ....ooieieeeeeeeeeeeeeee e ssessasss s 24
5.2.VARIAVEIS INDEPENDENTES...........coitiiieeeoeoeeeeeeseeeeesesee s 24
5.3.VARIAVEIS DEPENDENTES..........ooviiiiooieeeeeeeeeeeseeeees s 25
5.4 TRATAMENTO ESTATISTICO........coovmiomeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 25
5.5.QUESTOES ETICAS.....oeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e ees e s ees e seeeneans 27
5.6.CRITERIOS DE INCLUSAO.........ooiimoiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s 27
5.7.CRITERIOS DE EXCLUSAO..........ovoieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e 27
S8 HIPOTESES......oouimieieeeeeeeeeeeeeeeeeeees e ee e 28
5.9.DESFECHO PRIMARIO..........cooovirimeeieeeeeeeeeeeeeee e eseee e 28

6. RESULTADOS........ooomomiomieeeeeeeeeeeeeeeeee oo, 28
6.1. ANALISE GLOBAL: TODAS AS REACOES NOTIFICADAS..........cccoovuenn... 28
6.2.ANALISE DESCRITIVA E COMPARATIVA: REACOES NOTIFICADAS E
CLASSIFICADAS EM CONFIRMADAS, PROVAVEIS E POSSIVEIS............ 33
6.3.ANALISE TAXAS: INCIDENCIA E SUBNOTIFICACAO..........cccovvvvvrrnnnn 41

To DISCUSSAO. ... seen s 47
8. CONCLUSAOD.........ooiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 58

9. REFERENCIAS. .....oooooooeoeoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 61



1. INTRODUCAO

A transfusdo sanguinea consiste na infusdao endovenosa de componentes do sangue,
que podem ser os globulos vermelhos (hemacias), os globulos brancos (leucdcitos), as
plaquetas e/ou o plasma. E utilizada para reestabelecer ou estabilizar determinada condigio
clinica do paciente, podendo inclusive ser o Unico tratamento capaz de salvar a vida do

e 1
individuo naquele momento .

Conforme estabelecido pelo Ministério da Saude (MS) no artigo 6° da Portaria de
Consolidagio n° 05, de 28 de setembro de 2017% ¢ no Marco Conceitual ¢ Operacional de
Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil® “a transfusdo sanguinea ¢ um método
terapéutico universalmente aceito e comprovadamente eficaz, principalmente se bem
indicada”. Entretanto, “deve ser utilizada criteriosamente na medicina, uma vez que toda
transfusdo traz em si um risco ao receptor, seja imediato ou tardio”, denominado Reacdo

Transfusional (RT).

Art. 6° 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’.

A RT pode ser definida como um efeito ou resposta indesejavel
observado em uma pessoa, associado temporalmente com a
administracdo de sangue ou hemocomponente. Pode ser o resultado de
um incidente do ciclo do sangue ou da interagdo entre um receptor € o
sangue ou hemocomponente transfundido, um produto biologicamente
ativo® (pagina 25).

Frente ao exposto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) conceitua

hemovigilancia como:

"Conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informagdes sobre os
eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir
seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos
e produtos e aumentar a seguranga do doador e receptor' (pagina 9).

O presente estudo foi desenvolvido a partir dos dados das Agéncias Transfusionais
(ATs) da hemorrede publica do Distrito Federal (DF), que tiveram a lotagao de supervisores e

foram abastecidas pelos hemocomponentes produzidos na Fundacdo Hemocentro de Brasilia

(FHB).



A FHB, fundacdo publica com personalidade juridica de direito publico, o6rgdo do
Sistema Unico de Saade (SUS) vinculado a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(SES/DF) ¢ o Hemocentro Coordenador (HC) da hemorrede, sendo responsavel pelo
fornecimento de toda a demanda de hemocomponentes das ATs localizadas internamente nos
hospitais da rede publica de saude do DF*.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) n°® 151, de 21 de agosto de
2001°, aprovou o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servicos de
Hemoterapia, estabelecendo algumas definigdes. Considerando as caracteristicas da
hemorrede do DF, destaca-se:

Art. 3° Os Servicos de Hemoterapia que integram a hemorrede
nacional terdo a seguinte nomenclatura e conceituagao:
HEMOCENTRO COORDENADOR - HC: entidade de ambito
central, de natureza publica, localizada preferencialmente na capital,
referéncia do Estado na area de Hemoterapia e/ou Hematologia com a
finalidade de prestar assisténcia e apoio hemoterapico e/ou
hematologico a rede de servicos de saude. Deverd prestar servicos de
assisténcia as areas a que se propde, de ensino e pesquisa, formacao de
RH, controle de qualidade, suporte técnico, integracao das instituigdes
publicas e filantropicas, e apoio técnico a Secretaria de Satde na
formulagdo da Politica de Sangue e Hemoderivados no Estado, de
acordo com o Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados -
SINASAN e o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados -
PLANASHE e em articulagio com as Vigilancias Sanitdria e
Epidemioldgica;

UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO - UCT: entidade de
ambito local, de natureza publica ou privada, que realiza coleta de
sangue total e transfusdo, localizada em hospitais ou pequenos
municipios, onde a demanda de servi¢os ndo justifique a instalacdo de
uma estrutura mais complexa de hemoterapia. Podera ou nao
processar o sangue total e realizar os testes imuno-hematolégicos dos
doadores. Deverd encaminhar para a realizacao da triagem laboratorial
dos marcadores para as doengas infecciosas a um Servigo de
Hemoterapia de referéncia;

UNIDADE DE COLETA - UC: entidade de ambito local, que realiza
coleta de sangue total, podendo ser movel ou fixa. Se for modvel,
devera ser publica e estar ligada a um Servigo de Hemoterapia. Se
fixa, poderd ser publica ou privada. Deverd encaminhar o sangue total
para processamento e realizacao dos testes imuno-hematologicos e de
triagem laboratorial dos marcadores para as doencas infecciosas a um
Servico de Hemoterapia de referéncia;

CENTRAL DE TRIAGEM LABORATORIAL DE DOADORES -
CTLD: entidade de ambito local, regional ou estadual, ptblica ou
privada, que tem como competéncia a realizacdo dos exames de
triagem das doengas infecciosas nas amostras de sangue dos doadores



coletado na propria institui¢do ou em outras. A realizacdo de exames
para outras institui¢des so sera autorizada mediante convénio/contrato
de prestagao servigo, conforme a natureza das instituicoes;

AGENCIA TRANSFUSIONAL - AT: localizagdo preferencialmente
intra-hospitalar, com a fung¢do de armazenar, realizar testes de
compatibilidade entre doador e receptor e transfundir os
hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias
realizar-se-4 pelos Servigos de Hemoterapia de maior complexidade”.

Atualmente, a hemorrede do DF ¢ composta por 35 Servigos de Hemoterapia (SHs),
sendo 01 HC, 01 UCT, 01 UC, 01 CTLD e 31 ATs. A Tabela 1 apresenta o quantitativo de
SHs por tipologia, de acordo com a RDC n°® 151/2001.

Tabela 1. Frequéncia absoluta e relativa dos SHs por tipologia, Brasilia, DF, 2021

Tipo Servico N° Absoluto | Frequéncia relativa%
HC 1 3%
UCT 1 3%
uC 1 3%
CTLD 1 3%
AT 31 89%
Total 35 100%

Fonte: elaboragdo do autor com base nas informagdes da Vigilancia Sanitaria do Distrito
Federal (VISA-DF) e da Fundacao Hemocentro de Brasilia (FHB)

Conforme apresentado na Tabela 2, esses 35 SHs sao classificados de acordo com a

sua natureza em 16 publicos, 17 privados e 2 sem fins lucrativos.

Tabela 2. Frequéncia absoluta dos SHs por tipologia e natureza, Brasilia, DF, 2021

Natureza N° Absoluto
Entidade sem fins
Tipo Servico Publico Privado lucrativos

HC 1 0 0 1

UCT 0 1 0 1

uC 0 1 0 1
CTLD 0 1 0 1

AT 15 14 2 31
Total 16 17 2 35

Fonte: elaboragao do autor com base nas informag¢oes da VISA-DF ¢ da FHB

No que se refere as ATs publicas, 12 estdo localizadas nos hospitais regionais

da SES/DF, 1 no Hospital da Crianca de Brasilia José de Alencar (HCB-JA) e 2 em

institui¢des federais®:




ATs dos hospitais regionais SES/DF:
1. AT do Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF) — emergéncia e

ambulatorio*
2. AT do Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB)
3. AT do Hospital Regional da Asa Norte (HRAN)
4. AT do Hospital Regido Leste (Paranod) (HRL)
5. AT do Hospital Regional de Sobradinho (HRS)
6. AT do Hospital Regional de Planaltina (HRP)
7. AT do Hospital Regional do Gama (HRG)
8. AT do Hospital Regional de Santa Maria (HRSM)*
9. AT do Hospital Regional de Taguatinga (HRT)
10. AT do Hospital Regional de Ceilandia (HRC)
11. AT do Hospital Regional de Samambaia (HRSam)
12. AT do Hospital Regional de Brazlandia (HRBz)
13. AT do Hospital da Crianca de Brasilia — Jos¢ Alencar**(HCB-JA)

*Atendimento leito SUS, gestdo pelo Instituto de Gestdo Estratégica de Sauide do
Distrito Federal (IGESDF), vinculado a SES/DF por meio de contrato de gestdo.

**Atendimento leito SUS, gestdo pelo Instituto do Cdncer Infantil e Pediatria
Especializada (ICIPE), vinculado a SES/DF por meio de contrato de gestdo.

ATs dos hospitais federais:
* Hospital das Forcas Armadas - HFA

» Hospital Universitario de Brasilia - HUB

Em agosto de 2010, por meio da Instru¢ao n° 111, de 12 de agosto de 2010 foi
composto o Comité Gestor da Hemorrede (CGH), atualmente denominado Secdo da

Hemorrede (SEHEMO), com o objetivo de gerenciar a politica publica de sangue no DF, em



parceria com a SES/DF, zelando pela seguranca e qualidade das atividades relacionadas a
hemoterapia’.

Com a publicagao da Portaria n® 54, de 14 de abril de 2011 foi regulamentado o
Sistema de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados (SSCH) no ambito da SES/DF e as
competéncias da FHB, das quais podemos destacar a supervisao das atividades técnicas nos
servicos de hemoterapia publicos do DF, a capacitagdo e o treinamento continuo dos
profissionais atuantes na area da hemoterapia dos servigos publicos do DF e a realizacao de
acoes de hemovigilancia, zelando pela rastreabilidade dos registros referentes a hemoterapia
na hemorrede ptblica do DF®.

A FHB ¢ a tnica instituicdo publica do DF certificada na norma ISO 9001:2015. A
lotagdo de supervisores de nivel superior nas ATs dos hospitais publicos do DF visa assegurar
maior seguranga ao ato transfusional, garantindo rastreabilidade dos hemocomponentes
liberados para uso nas ATs e ainda, informagdes pds-transfusionais.

Nesse sentido, a FHB convocou, treinou e lotou de forma gradual a partir de outubro
de 2010, supervisores de nivel superior nas ATs dos hospitais publicos do DF (Quadro 1),
enfatizando a importancia das agdes de hemovigilancia. Foram realizadas capacitacdes e
elaboracdo de um Procedimento Operacional Padrao (POP) - POP SEHEMO 009,
denominado Eventos Adversos Relacionados a Transfusdo de Sangue, que aborda as

principais RTs e as condutas frente a cada uma delas.

Quadro 1. Local e data de lotacdao do supervisor

AT - Hospital Data de lotacio Observacoes

1 Novembro de 2010

2 Fevereiro de 2012

3 Fevereiro de 2011 Sem supervisor de dezembro de 2011 a setembro de
2012

4 Outubro de 2010 Sem supervisor de janeiro de 2011 a fevereiro de

2011 e em maio de 2014

5 Abril de 2013 Sem supervisor de setembro de 2013 a janeiro de
2018

6 Fevereiro de 2011

7 Abril de 2013 Sem supervisor da FHB de dezembro de 2018 a

dezembro de 2019*

8 Outubro de 2010 Sem supervisor de janeiro de 2015 a janeiro de
2018

9 Margo de 2011

10 Fevereiro de 2011

11 Outubro de 2012 Sem supervisor de novembro de 2016 a janeiro de




2018
12 Dezembro de 2010
HCB-JA - Devido ao seu modelo de gestao, desde a sua
criacdo, ndo houve lotacao de supervisor da FHB.

Fonte: elaboracdo do autor com base nas informacdes da SEHEMO.

Nota: ndo foram considerados “sem supervisor” os periodos de afastamentos legais dos
servidores.

*Na AT 7 apesar do afastamento da supervisora da FHB em dezembro de 2018, permaneceu
uma servidora da SES/DF nesta fung¢do, exercendo as atividades de hemovigilancia.

Dentre as atribui¢des destes supervisores esta a participagdo no Comité Transfusional
(CT) do respectivo hospital, a realizagdo de visita pos-transfusional para identificacdo de
reacdes e a comunicacdo das mesmas a Vigilancia Sanitaria (VS), por meio do Sistema de
Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).

O presente trabalho avaliou quais os efeitos da implanta¢ao da supervisdo técnica nas
ATs da hemorrede publica do DF para as atividades de hemovigilancia, levando em
consideracdo as normas e legislagdes vigentes, estabelecidas pelo MS e ANVISA.

Conforme apresentado no Quadro 2, a pergunta de pesquisa inicial do projeto foi
construida utilizando-se a estratégia Paciente, Intervengdo, Comparagdo e "Outcomes"
(PICO). Uma pergunta de pesquisa bem construida possibilita a definicdo correta de quais
informacdes (evidéncias) sdo necessarias para a resolugao da questdo clinica de pesquisa,

além de maximizar a recuperagao de evidéncias nas bases de dados, foca o escopo da pesquisa

e evita a realizacdo de buscas desnecessarias’.

Quadro 2. Estruturacdo da pergunta de pesquisa com base no acronimo PICO

Acronimo Definicao da literatura Descricao dos componentes do PICO
para a pesquisa a ser realizada
P Paciente ou problema: Pode ser | RTs ocorridas em pacientes transfundidos

um unico paciente, um grupo de | nas ATs dos hospitais da hemorrede publica
pacientes com uma condi¢do | do DF no periodo de 2009 a 2019 e que
particular ou um problema de | foram notificadas no Notivisa. Foi calculada
saude a taxa das RTs confirmadas, provaveis e
possiveis, pré e pos supervisdo, utilizando
ainda as informag¢des do numero de
transfusdes realizadas nestes hospitais, que
foram repassadas a FHB por meio do
Sistema de Informagdo de Producao
Hemoterapica (Hemoprod).

I Intervencao: Representa a | A partir de outubro de 2010: lotacao gradual
intervencdo de interesse, que | de supervisores nas ATs da hemorrede
pode ser terapéutica, preventiva, | publica do DF e capacitacio desses
diagnostica, prognostica, | servidores para identificagdo e notificacdo




administrativa ou relacionada a | de RTs.
assuntos economicos

C Controle ou comparac¢do: | Parametro  Internacional (francés) do
Definida como uma intervengdo | nimero esperado de RTs: na década de
padrao, a intervencdao mais | 1990, era de 3 reacdes a cada 1.000

utilizada ou nenhuma intervengao

transfusdes. O sistema francés ndo trabalha
com a totalidade de RTs notificadas para tal
finalidade e sim com as RTs que tenham
associacao confirmada, provavel ou possivel
com a transfusdes.

Q) Desfecho
Resultado esperado

(“outcomes”):

Aumento no niimero de notificacdo de RTs
no DF apo6s a implantacdo da supervisdo
técnica nas ATs dos hospitais da hemorrede
publica do DF e taxa de incidéncia de reagdo
de acordo com o estabelecido no Protocolo
Internacional (francés).

Fonte: elaboragdo do autor com base no projeto de pesquisa.

2. OBJETIVOS

2.1. GERAL

Analisar o impacto da implantagdo da supervisao técnica nas ATs dos hospitais da

hemorrede publica do DF sobre as atividades de hemovigilancia.

2.2. ESPECIFICOS

+ Identificar e descrever todas as RTs notificadas no sistema Notivisa pelas ATs

publicas com lotag¢do de supervisores da FHB no periodo de 2009 a 2019;

* Classificar as RTs (confirmadas, provaveis e possiveis) quanto ao tempo de

aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial; a gravidade; a correlacdo

com a transfusdo e ao diagndstico;

* Identificar o sexo e a faixa etaria com maior numero de RTs (confirmadas,

provaveis e possiveis) no periodo de 2009 a 2019;

* Identificar o setor do hospital em que ocorreu o maior nimero de RTs

(confirmadas, provaveis e possiveis) no periodo de 2009 a 2019;

» Identificar o tipo de hemocomponente utilizado na transfusdo em que ocorreu

alguma RT;




* Calcular a taxa de incidéncia das RTs (confirmadas, provaveis e possiveis),
com base no nimero de transfusdes realizadas, comparando com o cendrio

nacional e mundial;

* Calcular a taxa de notificacdes de RTs (confirmadas, provaveis e possiveis)

antes e depois da implantagdo da supervisao;

* Verificar se a implantacdo de supervisores nas ATs dos hospitais da hemorrede

publica do DF contribuiu para uma redu¢ao da subnotificagao.

3. JUSTIFICATIVA

O conhecimento das RTs possibilita sua identificagdo precoce e as condutas a serem
adotadas pela equipe frente a cada uma delas, a fim de minimizar os efeitos indesejaveis ao
paciente.

A notificacao destas reagdes no sistema Notivisa contribui para a melhoria continua do
processo de trabalho, uma vez que evidencia as RTs mais recorrentes, principais sinais e
sintomas dessas reagdes, local intra-hospitalar de maior ocorréncia de RTs, dentre outras
informagdes gerenciais.

O presente trabalho avaliou o impacto da implantacdo de uma equipe de supervisores
treinados para identificagdo e notificacdo das RTs, contribuindo para a seguranga
transfusional, além de ter possibilitado a criagdo de um cenario da hemovigilancia nas ATs
publicas com lotacao de supervisores da FHB no periodo de 2009 a 2019, o que subsidiara as

novas acdes para que a subnotificagdo seja cada vez menor.
4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 A HISTORIA DA HEMOTERAPIA

Os relatos do uso de sangue para curar doengas aparecem desde a pré-historia em
varias culturas. Entretanto, os primeiros registros de transfusdes datam de meados do século
XVII utilizando o sangue de animais em humanos.

Em 1628, o médico inglés Willian Harvey, descreveu a circulacdo sanguinea € o
funcionamento do cora¢@o, o que possibilitou o uso de inje¢des intravenosas de medicamentos

e de sangue'®. Mas somente no século XIX, com o avanco da medicina foi realizada a



primeira transfusdo inter-humanos. Tratava-se do obstetra inglés, James Blundell que
transfundiu uma parturiente com hemorragia pos-parto' "

Com o avancgo cientifico no inicio do século XX, em 1900 foram descobertos os
grupos sanguineos pelo médico austriaco Karl Landsteiner, o que contribuiu
significativamente para que as transfusdes de sangue se tornassem mais seguras, uma vez que
as pessoas com 0 mesmo tipo sanguineo ou com sangue compativel poderiam receber
transfusdes umas das outras, minimizando assim as RTs por incompatibilidade, que eram
graves e comumente fatais.

Frente a esta descoberta, Junqueira, Rosenblit ¢ Hamerschlak (2005) afirmam que no
mundo, a transfusdo de sangue teve dois periodos: um empirico, que durou até¢ 1900, e outro
cientifico, de 1900 até os dias atuais'>

Na década de 1920 comegam a surgir em varios paises, instituicdes voltadas para as
transfusoes de sangue, sdo os chamados “bancos de sangue”, o que provocou a generalizagao
da pratica transfusional, tornando-a uma rotina no atendimento médico, principalmente no
salvamento de vidas de civis e militares feridos na I e II Guerras Mundiais.

A evolucdo dos estudos e as novas descobertas cientificas-tecnologicas impulsionam a
organizac¢do destes servigos transfusionais, surgindo assim, os SHs conhecidos nos dias atuais,
com foco na coleta, armazenamento e distribui¢io de sangue'"

O século XXI trouxe avangos significativos, com a tecnologia de
cultura de células, a biologia molecular, desenvolvimento de
modernos testes de triagem sanguinea, a terapia génica, a engenharia
tecidual, os bancos de sangue de cordao umbilical e placentarios e a
continua busca pelos produtos substitutos de hemacias'* (pagina 8).

4.2 A HEMOTERAPIA NO BRASIL

Desde o inicio do século passado, ja eram realizadas no Brasil, transfusdes mediante a
realizacdo prévia de testes imuno-hematologicos, sendo os cirurgides os pioneiros desta
atividade'*

Na década de 1930, j& existiam no Brasil varios servigos de transfusdao, com destaque
especial ao Servico de Transfusdo de Sangue (STS), fundado no Rio de Janeiro (RJ), em
1933, por Nestor Rosa Martins, Heraldo Maciel e Affonso Cruvinel Ratto, que devido a sua
historia de sucesso contribuiu para o surgimento de servigcos semelhantes em varios estados
do pais'*

A hemoterapia brasileira comecou a caracterizar-se como uma especialidade médica

na década de 1940, quando em 1941 foi fundado o primeiro banco de sangue do pais, no
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Instituto Fernandes Figueira, no RJ; seguido em 1942 pela criacio do Banco de Sangue da
Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, no Rio Grande do Sul, e do Banco de Sangue do
Pronto-Socorro do Recife, em Pernambuco; pelo Banco de Sangue do Hospital das Clinicas
em Séo Paulo em 1943 e pelo Banco de Sangue do Distrito Federal em 1944 no RJ™.

A difusdo dos bancos de sangue publicos e privados pelo pais fez com que em 1950
fosse criada a Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (SBHH). Até entdo, nao
havia nenhuma diretriz estabelecida para o funcionamento destes servigos que se baseavam na
doagdo remunerada de sangue. Frente a este cenario de falta de controle governamental e
remuneragdo, varias pessoas doentes, alcoodlatras e mendigos procuravam os bancos de sangue
para doagdo colocando em risco sua propria saude e a saide do receptor.

A primeira iniciativa no ambito federal quanto a sensibilizacdo da doacdo de sangue
voluntaria deu-se por meio da promulgacdo da Lei n° 1.075 de 25 de margo de 1950 que
dispunha sobre a doagio voluntéria de sangue'*, abonando um dia de trabalho ao funcionario
publico que doasse voluntariamente o seu sangue a qualquer institui¢do estatal ou
paraestatal'”.

Em 16 de outubro de 1964, o entdo presidente da Republica, marechal Humberto de
Alencar Castelo Branco sancionou o Decreto n°® 54.494 que criava um grupo de trabalho
destinado a estudar e a propor a nova legislacdo disciplinadora da hemoterapia brasileira'’,
resultando na formagdo da Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH) em 1965, presidida
pela Dra. Maria Brasilia Leme Lopes'>.

A CNH por meio de instrumentos legais estabeleceu o primado da doagdo voluntaria
de sangue e a necessidade de medidas de protecdo a doadores e receptores, incluindo a
obrigatoriedade dos testes soroldgicos necessarios para seguranca transfusional, além da
obrigatoriedade de registro dos SHs para a obtencdo de informagdes do setor. Entretanto, em
1976, quando houve a reforma do MS esta comissdo foi extinta, sendo substituida pela
Camara Técnica de Hemoterapia, com fungdes apenas normativas e consultivas'®

Em meio a tantas mudangas, ¢ criado o primeiro hemocentro brasileiro:

Em 1977, ¢ inaugurado, pelo governo de Pernambuco, o primeiro
hemocentro brasileiro, o Centro de Hematologia e Hemoterapia de
Pernambuco (Hemope), concebido de acordo com o modelo dos
centros franceses de hemoterapia e posto em operacdo, seguindo as
especificidades da realidade brasileira, que veio servir como base para
a criagdo do Pro-Sangue'” (pagina 12).

Por meio da Portaria Interministerial n°® 07, de 30 de abril de 1980 foi criado o

Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Pro-Sangue) com a finalidade de regularizar
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¢ ordenar o Sistema Hemoterapico no Brasil'®. Com esta criagdo, a Camara Técnica de
Hemoterapia acabou sendo desativada.

Nesse periodo, observou-se o inicio da consolidagdo do processo hemoterapico no
Brasil com a melhora na qualidade do atendimento médico-hospitalar, o aprimoramento dos
recursos humanos atuantes nesta area e a pratica da doagdo voluntaria ndo remunerada de
sangue, reiterada pela Constitui¢io da Republica Federativa do Brasil de 1988"".

Art. 199. A assisténcia a satde € livre a iniciativa privada.

(...
§ 4° A lei dispora sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a
remogao de oOrgaos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento
e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializagao.
Entretanto, somente no ano de 2001, com a publicacdo da “Lei do Sangue”, Lei n°
10.205, de 21 de marco de 2001, o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal foi
regulamentado, estabelecendo assim, a proibicao da doacdo gratificada de sangue e admitindo

~ . . 1
a remuneracdo dos servicos por meio da cobertura de custos de processamento'".

4.3 HEMOVIGILANCIA NO BRASIL

O termo hemovigildncia deriva do Grego haemo (sangue) e do Latim vigilans
(vigilancia), ¢ uma area estratégica de atuacdo da ANVISA e do MS. Ela estd inserida nas
acoes de Vigilancia em Satude desenvolvidas no Brasil e seu principal objetivo ¢ a
dissemina¢do de ac¢des que culminem com o aumento da seguranga transfusional, incluindo o
monitoramento das atividades desde a captacdo de doadores até a administragdo de

. 13.
hemocomponentes nos pacientes'”

Segundo Kropf ' no que se refere a hemovigilancia no Brasil, as discussdes iniciaram
em 1999 quando foi publicada a Lei Federal n® 9.782 de 26 de janeiro, que definiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a ANVISA?. Ressalta-se na referida lei os
artigos: 1° 3° e 6° que estabelecem:

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o
conjunto de ac¢des definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da
Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da
Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia
sanitaria. [...]

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm

12

Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracao
indeterminado e atuacdo em todo territorio nacional. [...]

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitario
da producao e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos ¢ das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle

.2
de portos, aeroportos ¢ de fronteiras™.

O Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) teve inicio em 2001, quando a
ANVISA identificou a necessidade de um programa para avaliar a seguran¢a das transfusdes
sanguineas, a partir das notificacdes dos incidentes transfusionais imediatos ou tardios. O
SNH avalia o pés-uso dos hemocomponentes na perspectiva de consolidar essas informagoes
e permitir a analise dos resultados ¢ a promocao de medidas cabiveis para o aperfeicoamento
do processo hemoterapico.

Ainda em 2001, com o objetivo de apresentar o SNH, incluindo sua estrutura
funcional, o fluxo da informag¢do e o processo de notificagdo e investigagdo das RTs, a
ANVISA langou a primeira versdo do Manual Técnico de Hemovigiléncia13 e publicou a
RDC n° 149 de 14 de agosto de2001?' que regulamentou a estruturagio do Sistema Nacional
de Informa¢do da Produ¢ao Hemoterapica-Hemoprod, tornando obrigatoério o envio mensal
deste formulario.

Para tanto, a RDC 149/2001 determina que os SH devem informar os
dados relacionados a sua producdo hemoterdpica por meio de um
conjunto de planilhas, definidas na legislacdo. Esses dados devem ser
enviados mensalmente as vigilancias sanitdrias (visas) estaduais ou
municipais, conforme pactuagdo. A vigilancia competente realiza a
consolidagdo local para posteriormente enviar esses dados a Anvisa,
que promove a compilagdo da informagdo nacional™.

Em 2002, o SNH foi implantado em uma rede sentinela de 100 hospitais, com a
proposta de alcancar gradativamente os servigcos de satide do pais que realizassem qualquer
procedimento incluso no ciclo do sangue’”.

O sistema de hemovigilancia brasileiro ¢ composto por
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS), por servicos de
hemoterapia (SHs), por orgdos de vigilancia sanitaria (Visas) dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios e pela Anvisa, por meio
da Geréncia de Hemovigilancia, Biovigilancia e outros produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GHBIO) da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

(GGMON)*(pagina 10).
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Ainda com o objetivo de aprimorar a pratica hemoterdpica, em 2004, com a
publicacio da RDC n° 153 de 14 de junho de 2004 foi instituida a obrigatoriedade de
constituicio do CT multidisciplinar pelos servicos de satide que tivessem SH>*.

Dentre os produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo da ANVISA, destacam-se o
sangue e hemoderivados incluindo o monitoramento das RTs, as quais eram notificadas no
Sistema de Informagdo de Notificagdo de Eventos Adversos ¢ Queixas Técnicas relacionados
a Produtos de Saude (SINEPS), no periodo de 2002 a 2006 e passaram a ser notificadas no
Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) de 2007 em diante.

O sistema de informacdo Notivisa, vigente nos dias atuais, ¢ um sistema web, que
pode ser acessado pelos servicos e profissionais de saide e que permite a notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos e servicos sob vigilancia sanitdria. O Notivisa
tem muitas vantagens em relagio ao SINEPS®.

Duas dessas vantagens podem ser destacadas: a possibilidade de
acesso de todos os servigos de saude e a possibilidade de participagdo
efetiva das vigilancias sanitdrias estaduais e municipais na gestdo dos
dados de suas respectivas areas de abrangéncia. A analise desagregada
dos dados, por estado, municipio e local de notificacdo ¢ facilitada,
pois os servigos de saude notificantes t€ém acesso aos dados das suas
notificagcdes, as vigilancias sanitirias estaduais e municipais tém
acesso aos dados das notificagdes de suas respectivas areas de
abrangéncia, enquanto a ANVISA tem acesso aos dados das
notificacdes de todo pais® (péagina 5).

Até 2010, as RTs no Brasil eram notificadas de forma espontanea. Com a publicacao
da RDC n° 57 de 16 de dezembro de 2010 que determinou o Regulamento Sanitario para
Servigos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e
componentes e procedimentos transfusionais®®, substituida pela RDC n° 34 de 11 de junho de
2014 que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue®’, essas notificagdes passaram a
ser compulsorias.

Em 2015, o SNH foi revisado, sendo publicado o Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigildncia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil, que ampliou o escopo da
hemovigilancia no pais, passando a contemplar a hemovigilancia do doador, do receptor e a
retrovigilancia. Com isso, além da notificacdo de todas as reagdes adversas, se torna
obrigatdria a notificagdo dos quase-erros graves e incidentes aos quais ndo foram atribuidas
reagdes adversas’.

O sistema nacional de hemovigilancia francés, utilizado pelo Brasil para fins de

comparagao, foi criado em 1994 sendo considerado o pioneiro € o modelo para a implantagao
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de sistemas de hemovigilancia em vérios outros paises”. Neste sistema, para o calculo da
incidéncia das RTs sdo consideradas apenas as RTs notificadas que foram classificadas em
confirmadas, provaveis ou possiveis em relacdo a associagio com a transfusio”’. Este mesmo
sistema utiliza como denominador, no calculo da incidéncia, o numero de pacientes
transfundidos ou de bolsas liberadas, enquanto o sistema brasileiro utiliza a informagdo do
nimero de hemocomponentes transfundidos.

O sistema brasileiro de hemovigilancia vem trabalhando com a
estimativa do sistema francés de 3 RT/1.000 transfusdes do inicio da
década de 1990. Na tentativa de aproximar esse parametro da
realidade brasileira, o Relatorio de Hemovigilancia de 2014,
apresentou a estimativa de uma taxa de reagdo transfusional de 5
RT/1.000 transfusdes™ (pégina 30).
No caso do DF, conforme apresentado na Tabela 3 do Relatério Consolidado 2007-
2015 Hemovigilancia no Brasil, at¢é 2008 ndo havia nenhuma notificagdo de RT. Observa-se

que em 2009 foi notificada a primeira RT no DF, seguida de uma crescente at¢ 2012 e com

um declinio em 2013, se mantendo numa tendéncia estavel até 2015%.

Tabela 3. Frequéncia absoluta das notificagdes de RTs, por regido ¢ UF, segundo o ano da

notificacao

DF 0 0 0 0 0 0 0 1 60 115 385 209 222 239
GO 0 0 1 0 0 9 13 6 3 17 81 112 186 240
M5 0 0 0 6 7 0 26 46 26 38 69 39 45
MT 0 0 0 0 0 0 0 0 13 23 14 22 28
Centro-

Oeste 0 0 1 7 7 9 13 33 109 171 533 404 469 552

Fonte: Sineps (dados de 2002 a 2006) e Notivisa (dados de 2007 a 2015).

Entretanto, apesar de todos os esforcos da ANVISA, de acordo com os dados dos
ultimos boletins e relatorios de hemovigilancia publicados pela propria ANVISA, “ainda ha
subnotificagcdo de eventos de reagdes transfusionais, o que dificulta conhecer a real frequéncia

de ocorréncia de tais eventos, bem como as condicdes a eles associadas™”’.

4.4 AS REACOES TRANSFUSIONAIS
Toda a terapéutica transfusional estd sujeita a ocorréncia de reagdes adversas que
podem inclusive, levar o seu receptor ao 6Obito.

O risco de morte relacionado a transfusdo de sangue gira em torno de 2,3/1.000.000 de
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unidades transfundidas, portanto, uma transfusdo sanguinea requer cuidados desde a sua

. . ~ , , I ~ 10
indicacdo até a sua pos administragao .

De acordo com o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a

Hemovigilancia no Brasil® (paginas 25, 26, 27) a RT pode ser classificada quanto:

. Ao tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial,
. A gravidade;

. A correlagdo com a transfuséo;

. Ao diagnostico da reagao.

Independente do tipo de RT, a conduta inicial ¢ suspender imediatamente a transfusao;
manter o acesso venoso com infusdo de solucdo fisiologica a 0,9% e assegurar o débito
urindrio adequado; verificar os sinais vitais; manter ventilacdo adequada; checar os registros
do paciente ¢ as etiquetas dos hemocomponentes; informar o ocorrido ao médico do paciente
e ao médico da AT para que seja realizada a coleta de amostras de urina e/ou sangue para
exames (na suspeita de hemolise e/ou contaminagdo) e a notificagdo da mesma aos 6rgaos
competentes. Por fim, ¢ importante ressaltar que todas estas informagdes sejam registradas de
maneira detalhada no prontuario do paciente'’.

Cabe destacar que o diagnostico adequado de uma RT ¢ fundamental para seu
tratamento imediato, para a seguranca transfusional futura do paciente e para a veracidade dos

dados repassados aos 6rgaos competentes.

4.4.1 Classificacao e defini¢ao das RTs quanto ao tempo de aparecimento do
quadro clinico e/ou laboratorial
As RTs imediatas sdo aquelas que ocorrem durante a transfusdo ou até 24 horas apos o

seu inicio. Ja as RTs tardias sdo as que ocorrem apos 24 horas do inicio da transfusao.
4.4.2 Classificagdo e definicdo das RTs quanto a gravidade
De acordo com ANVISA 2015, as RTs sdo classificadas quanto a gravidade, em

quatro graus, que variam de intensidade leve a casos fatais (0bito), conforme o Quadro 3:

Quadro 3 - Classificagdo e definicdo das RTs quanto a gravidade.

Classificacao Definicao

Grau 1 — Leve Auséncia de risco a vida. Podera ser requerida interveng¢do médica,
mas a falta desta ndo resulta em danos permanentes ou em
comprometimento de um 6rgdo ou funcdo.
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Grau 2 - Moderado Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da RT houve:

» necessidade de hospitalizagdao ou prolongamento desta e/ou

» deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou

» necessidade de interven¢do médica ou cirirgica para evitar danos
permanentes ou comprometimento de um 6rgao ou fungao.

Grau 3 — Grave Ameaca imediata a vida, em consequéncia da RT, sem 6bito
atribuido a transfusao.
Intervencdo médica exigida para evitar a morte.

Grau 4 — Obito Obito atribuido a transfusio
Fonte: ANVISA, 2015, p.26.

4.4.3 Classificagdo e definicdo das RTs quanto a correlagdo com a transfusio

Quando a investigagdo conclui que ha evidéncias claras (quadro clinico/laboratorial,
vinculo temporal), sem qualquer duvida acerca da correlagdo com a transfusao, as RTs sao
classificadas em confirmadas (definitiva/certa).

As RTs provaveis ocorrem quando a investiga¢do ja concluida, ou ainda em curso,
apresenta evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlagao
com a transfusdo, mas ha davidas para sua confirmagao.

Caso a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresente evidéncias (quadro
clinico/laboratorial/ evolugdo e vinculo temporal) que indiquem a correlagdo dos sinais e
sintomas a outras causas, mas a correlacdo com a transfusdo ndo pode ser descartada, a RT ¢
classificada como possivel.

Nos casos em que a investigacao ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a correlacao do evento adverso a
outra(s) causa(s), mas ha duvidas para a sua exclusdo, classificamos as RTs como
improvaveis.

As RTs descartadas sdo aquelas em a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo do evento
adverso a outra(s) causa(s) e ndo a transfusao.

E por fim as RTs inconclusivas ocorrem quando a investigacdo ja concluida ndo
encontrou evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para

confirmar ou descartar a correlagao com a transfusao.

4.4.4 Classificacao e defini¢ao das RTs quanto ao diagnostico da reagao

O tipo de hemocomponente esta relacionado com a frequéncia maior
ou menor de reagdo, por exemplo, o concentrado de plaquetas esta
relacionado com maior incidéncia de RT febril ndo hemolitica
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(RENH) e de contaminagio bacteriana (CB)'® (pagina 218).

A classificagao das RTs quanto ao diagnostico foi reformulada com a publicagdo do
Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia, sendo excluida a classificagdo anafilatica
e incluidas no rol desta classificagdo dispneia associada a transfusdo, purpura pos-
transfusional, dor aguda relacionada a transfusdo, hemossiderose com comprometimento de
orgdos e distirbios metabolicos’.

Conforme descrito no Quadro 4, atualmente sdo 19 categorias adotadas pelo SNH

brasileiro para fins de notificagdo quanto ao diagnodstico da reacao.

Quadro 4 - Classificagdo das RTs quanto ao diagndstico da reagao.

Diagnostico Sigla
Reacao febril ndo hemolitica RFNH
Reacgdo alérgica ALG
Reagdo por contaminagao bacteriana CB
Transmissao de doenga infecciosa DT
Reacdo hemolitica aguda imunologica RHAI
Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao TRALI
Reacdo hemolitica aguda ndo imune RHANI
Reacdo hipotensiva relacionada a transfusao HIPOT
Sobrecarga circulatoria associada a transfusao SC/TACO
Dispneia associada a transfusao DAT
Doenga do enxerto contra o hospedeiro pos-transfusional DECH
Reacao hemolitica tardia RHT
Aloimunizacao/Aparecimento de anticorpos irregulares ALO/PAI
Purpura pos-transfusional PPT
Dor aguda relacionada a transfusdo DA
Hemossiderose com comprometimento de 6rgaos HEMOS
Distirbios metabolicos DM
Outras reacoes imediatas Ol
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Outras reacoes tardias OT

Fonte: ANVISA, 2015, p.27.

4.4.4.1 Reacdo febril ndo hemolitica

E o efeito adverso mais comumente descrito na literatura, ocorrendo mais
frequentemente nas transfusdes de concentrado de plaquetas (CP).

E considerada uma reagio benigna e sua principal causa estd relacionada aos
leucoécitos e as citocinas pro inflamatorias derivadas de leucocitos e liberadas em decorréncia
da estocagem do sangue'’.

Sua incidéncia varia de acordo com o uso ou ndo de filtros para a remocao destes
leucdcitos nos componentes sanguineos.

A incidéncia da RFNH varia de 0,33% a 6% e de 0,11% a 0,5% para
transfusdes de concentrados de hemacias nao desleucocitados e
desleucocitados, respectivamente. Para concentrado de plaquetas nao
desleucocitados, de 1,7% a 38%. Reagdes recorrentes podem ocorrer
em aproximadamente 20% em pelo menos 1% dos receptores de
concentrados de hemécias'’ (pagina 48).

4.4.4.2 Reacdo alérgica
E definida pelo surgimento de hipersensibilidade no paciente durante a transfusdo ou
até quatro horas apos, sendo considerada de grau leve.
J4 as reacOes mais graves sdo as anafilaticas, de rara ocorréncia e caracterizadas por
uma reagao sist€émica com risco de vida.
E mais frequente nas transfusdes de plaquetas. Sua etiologia ¢ varidvel e sua

incidéncia varia de 1% a 3 % das RTs".

4.4.4.3 Reacgdo por contaminagdo bacteriana
Caracteriza-se pela presenga de bactérias na bolsa do hemocomponente transfundida,
ocorrendo mais frequentemente nos CPs. E considerada uma reagdo grave que eventualmente
evoluiu ao 6bito do receptor do hemocomponente.
Segundo o Manual Técnico para Investigagdo das Reac¢des Transfusionais Imediatas e
Tardias Nao Infecciosas “a taxa de contaminagdo ¢ de 1/38.000- 1/3.000 para unidades de

CPs e 1/25.000-1/172.000 para concentrado de hemacias (CHs)”"* (pagina 60).

4.4.4.4 Transmissdo de doenca infecciosa
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Ocorrem quando o doador de sangue realiza a doacdo no periodo de janela
imunologica contaminando o receptor. Com isso, o “receptor apresenta infec¢do poOs-
transfusional (virus, parasitas ou outros agentes infecciosos, exceto bactérias), sem evidéncia

da existéncia dessa infeccdo antes da transfusdo™.

Entretanto, devido as tecnologias
avancadas que sdo utilizadas atualmente, esta janela imunoldgica estd cada vez mais reduzida

0 que torna esta reagdo mais rara. A incidéncia dependera da infeccgao.

4.4.4.5 Reagdo hemolitica aguda imunologica

E uma reagfio extremamente grave em que ocorre hemoélise intravascular das hemacias
incompativeis transfundidas devido a presenga de anticorpos existentes na circulagdo do
paciente. Ocorre durante a transfusdo ou até 24 horas apos, por incompatibilidade ABO ou de
outro sistema eritrocitario.

E considerada a reagdo mais grave e a mais temida. Sua principal causa esta ligada aos
erros de identificagdo do receptor ou das amostras coletadas para os testes pré -transfusionais.

Conforme estabelecido no Manual Técnico para Investigacdo das Reagdes
Transfusionais Imediatas e Tardias Nao Infecciosas “a incidéncia estimada deste tipo de
reacdo ¢ de 1:70.000 — 38.000 transfusdes, sendo o numero de mortes relacionadas a este tipo

de reagdo de 1 por 1.000.000 unidades transfundidas™'?, pagina 46.

4.4.4.6 Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo
Sua principal manifestagdo clinica ¢ o comprometimento do quadro respiratorio.
Inicia-se durante, ou em até 6 horas apos o término da transfusdo de um hemocomponente,
sendo o plasma fresco congelado (PFC) o produto mais frequentemente envolvido nesta
reacdo. E considerada uma reagio grave, que pode levar a obito.
Sua real incidéncia ¢ desconhecida, porém, as estatisticas mencionam taxas variando

de 1/1.300 a 1/5.000 transfusdes'”.

4.4.4.7 Reagdo hemolitica aguda ndo imune
Neste caso, a hemolise ocorre por razdes ndo relacionadas a causa imunologica.

E uma reagdo rara e que dificilmente necessitara de intervengio mais rigorosa.

4.4.4.8 Reacdo hipotensiva relacionada a transfusdo
Caracteriza-se pela hipotensdo ocorrida durante ou apos o término da transfusdo, sem

outros sinais e sintomas que indiquem alguma RT.
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E considerada benigna e seu tratamento consiste na expansdo volémica para a
normalizacdo da pressdo arterial. Sua incidéncia ¢ desconhecida e sua etiologia ainda ndo esté

bem estabelecida'’.

4.4.4.9 Sobrecarga circulatoria associada a transfusdo
E uma reagdo pouco reconhecida que pode ser resultante da infusdo rapida de
hemocomponentes ou transfusdes macigas. Ocorre mais comumente em individuos com
menor reserva cardiaca ou anemia cronica severa e sua incidéncia depende da populagdo
estudada, variando de 1/100 — 1/3.000'%13,

Definicdo de caso: € caracterizada pelo aparecimento de edema
pulmonar durante a transfusdo ou até seis horas apos, apresentando
pelo menos quatro das seguintes caracteristicas: ¢ insuficiéncia
respiratoria aguda (ortopneia, dispneia e tosse); ¢ taquicardia; °
hipertensdo arterial; ¢ achados de imagem de edema pulmonar; °
evidéncia de balanco hidrico positivo; * aumento da pressao venosa
central; * insuficiéncia ventricular esquerda; * aumento de peptideo
natriurético tipo B (BNP)® (pagina 33).

4.4.4.10 Dispneia associada a transfusdo
Ocorre dentro das primeiras 24 horas da transfusao e o desconforto respiratorio € o
sintoma clinico mais proeminente. Neste caso este desconforto nao deve preencher os critérios

de TRALL, sobrecarga circulatoria associada a transfusdo e reagéo alérgica’.

4.44.11 Doenga do enxerto contra o hospedeiro pos-transfusional
E uma complicagdo rara, frequentemente fatal, causando 6bito em cerca de 90% dos
pacientes por ela cometidos. Ocorre entre dois dias a seis semanas apos a infusdo de

hemocomponentes. Possui uma incidéncia < 1/1.000.000"°.

4.44.12 Reacdo hemolitica tardia
Caracteriza-se pela hemolise das hemaécias transfundidas apos um periodo que pode
variar entre 24 horas e 28 dias ap0s a transfusdo. Sua incidéncia ¢ de uma reagao para cada

11.000-5.000 transfusdes'.

4.4.4.13 Aloimunizagdo/Aparecimento de anticorpos irregulares
Caracterizada pelo desenvolvimento de um novo aloanticorpo nio detectado nos testes

pré-transfusionais em que ndo ocorre lise das hemacias transfundidas.
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Sua incidéncia ¢ dependente da realizagdo de investigagdo laboratorial pos-
transfusional. Segundo o manual da American Association of Blood Banks (AABB) sua

incidéncia seria de 1 para cada 100 transfusdes (1%)13'

4.4.4.14 Purpura pos-transfusional
E um episodio agudo de trombocitopenia severa que ocorre de 5 a 12 dias apds uma
transfusdo de sangue’. Acomete tipicamente as mulheres de meia idade (57 anos) com histéria
prévia de gestagdes ou transfusdo de sangue e sua frequéncia estimada ¢ de 1 caso a cada

450.000 transfusoes'>.

4.44.15 Dor aguda relacionada a transfusdo
Dor aguda que surge de maneira repentina durante ou ap6s a instalagdo da transfusao,
e~ , . . , . 3
na regido lombar, toradcica e nos membros superiores € que dura até 30 minutos’. Sua

etiologia ¢ desconhecida e sua incidéncia é de 1 em cada 4.500 unidades transfundidas .

4.4.4.16 Hemossiderose com comprometimento de orgdos
O acumulo de ferro devido as transfusdes cronicas de CHs ocasiona lesdes importantes
que podem culminar em 6bito do paciente. Sua incidéncia aumenta apos a transfusdo de 100

unidades de CH.

Definigao de caso: presenca de nivel de ferritina sanguinea superior ou
igual a 1.000 microgramas/L no contexto de transfusdes repetidas de
concentrados de hemacias; e disfuncio organica’ (pagina 38).

4.4.4.17 Disturbios metabolicos
A toxicidade pelo citrato, que ¢ o anticoagulante utilizado na coleta de sangue e de
seus componentes, € as alteracdes dos niveis de potassio durante a estocagem de CHs sdo

exemplos de reagoes por disturbios metabolicos.

4.44.18 Outras reagoes imediatas
Surgem durante a transfusdo ou em até 24 horas e apos a investigacdo ndo € possivel
classifica-la em nenhuma das RTs descritas, tendo sido excluidas outras causas ndo

relacionadas a transfusio’.

4.4.4.19 Outras reacoes tardias
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Surgem ap6s 24 horas da transfusdo e apds a investigagdo nao € possivel classifica-la
em nenhuma das RTs descritas, tendo sido excluidas outras causas ndo relacionadas a

~ 3
transfusdo’.

5. MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo transversal retrospectivo, de abordagem
quantitativa, que descreve o cenario da hemovigilancia e compara o impacto da lotacao de
supervisores no numero de notificagdes das RTs ocorridas no periodo de 2009 a 2019, nas
ATs dos hospitais da hemorrede publica do DF. Um estudo quantitativo é aquele capaz de
traduzir em nimeros as informag¢des colhidas, permitindo assim, uma analise estatistica dos
dados e a possibilidade de uma generalizagcdo dos resultados. Neste tipo de estudo, atitudes,
crengas, opinides e valores ndo influenciam o processo cientifico do pesquisador e os
participantes sio considerados passivos”'.

Foram utilizados dois bancos de dados com informagdes das ATs publicas com
lotagdo de supervisores da FHB no periodo de 2009 a 2019. O primeiro dos bancos traz
informagdes registradas no Sistema Notivisa da ANVISA, com dados do hospital onde
ocorreu a RT, do ano de notificacdo, das datas registradas das ocorréncias dessas reagdes, da
gravidade, do setor hospitalar onde ocorreu a reagdao, do sexo e¢ da idade do paciente, do
tempo de aparecimento dos sintomas da reagdo, dos tipos de reacdo, da correlagdo das RTs
com a transfusdo propriamente dita e dos hemocomponentes envolvidos na reagdo. O segundo
banco contém informagdes da quantidade total de transfusdes realizadas pelas ATs durante o
periodo de estudo, presentes nos relatdrios do Hemoprod, que sdo elaborados pelos SHs e
repassados a FHB para acompanhamento pela SEHEMO e pela Se¢do de Planejamento
(SEPLAN).

Em se tratando dos dados sobre o nimero de transfusdes realizadas, o Quadro 5
contempla o método de contagem anual durante o periodo de 2009 a 2019, de quais
instituigdes os registros foram colhidos e a corre¢do para dados faltantes em determinados
meses e ATs, quando pertinente.

Conforme pode ser observado no Quadro 5, ndo foram encontrados no banco de
dados, informagdes referentes a 80 meses, dos 1.584 analisados no estudo, o que corresponde

a 5,05% de auséncia de informagdes do nimero de transfusdes.
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Quadro 5 - Método de contagem anual de transfusdes levando em consideracdo a institui¢ao

e a técnica de corre¢ao dos dados faltantes para o periodo de 2009-2019

Total de meses
com auséncia de
Ano | Instituicao Técnica de correcao dos dados faltantes informacao
sobre o numero

de transfusoes

Média para: 18
* AT 3: de abril a julho e novembro;
2009| SEHEMO e AT 6: setembro;

Mediana para AT 11 (sem informacgao nos 12 meses)
apos a corre¢ao por média.

Média para: 6
2010 SEHEMO + * AT 3 em margo;
ANVISA e ATs 4 e 5 em dezembro €;
* AT 11: de janeiro a margo.
Média para: 27

* AT 1 de junho a dezembro;
* AT 3 em maio e julho a dezembro;
2011| ANVISA * AT 5 de margo a dezembro;
* AT 9 em dezembro;
e AT 10 em abril ¢;
* AT 12 em setembro.

Média para: 16
e AT 1 em dezembro;
* AT 2 de outubro a dezembro;
2012| ANVISA * AT 5 em junho, julho e outubro a dezembro;
AT 6 em setembro e outubro;
e AT 11 de fevereiro a maio €;
e AT 12 em maio.

Média para: 2
2013| ANVISA * AT 4 em dezembro €;
* AT 6 em outubro
2014| SEPLAN Dados completos 0
Média para: 11

e AT 4 de maio a dezembro;
* AT 5 em marco ¢;
e AT 6 e 12 em dezembro.

2015| ANVISA

2016 | SEPLAN Dados completos 0
2017| SEPLAN Dados completos 0
2018| SEPLAN Dados completos 0
2019| SEPLAN Dados completos 0

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA, SEHEMO e SEPLAN.
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O estudo levantou o numero de notificacdes de RTs inseridas no sistema Notivisa, que
ocorreram em pacientes transfundidos nas ATs publicas com lotacdo de supervisores da FHB,
no periodo de 2009 a 2019, e o nimero total de transfusdes informadas no Hemoprod. Foram
desconsideradas para analise estatistica, as reacdes notificadas que ao final da investigagao
foram classificadas como descartadas, improvaveis e inconclusivas quanto a correlagdo com a
transfusdo, haja visto que o sistema francés, utilizado para comparagdo, considera apenas as
RTs confirmadas, provaveis e possiveis para o calculo da subnotificagao.

As reacdes confirmadas, provaveis e possiveis foram classificadas quanto ao tempo de
aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial, a gravidade, a correlagdo com a transfusao,
ao diagnostico, ao sexo, a faixa etaria, ao setor do hospital em que ocorreu e ainda, foram
identificados os hemocomponentes utilizados nas transfusdes que tiveram como desfecho uma
RT.

Além disso, foi calculada a taxa de incidéncia de cada tipo de reagdo para cada 1.000
transfusdes realizadas, objetivando a comparagdo com o cenario nacional e mundial. Com
base nessas mesmas informacdes foi calculada a taxa de notificagdes de RTs por AT,
diferenciando os periodos “com” ou “sem’ supervisor.

Foi realizada analise estatistica da taxa das RTs confirmadas, provaveis e possiveis,
pré e pos supervisdo, a fim de verificar se a lotacdo de supervisores mitigou a subnotificacdo

dessas reacdes, levando em consideracao o parametro francés.

5.1 UNIVERSO

Todas as RTs notificadas no sistema Notivisa que ocorreram em pacientes
transfundidos nas ATs publicas com lotagdo de supervisores da FHB no periodo de 2009 a
2019 e as transfusdes informadas no Hemoprod no periodo estabelecido. Além disso, foram
resgatados os dados de processos de intervengoes realizadas pela FHB durante esse periodo.
Os dados foram extraidos do sistema Notivisa e do relatéorio Hemoprod, sendo, portanto,

secundarios.

5.2 VARIAVEIS INDEPENDENTES

Regional em que ocorreu a RT; sexo do receptor; faixa etdria do receptor; tipo de
hemocomponente transfundido; setor do hospital em que ocorreu a RT; tipo de RT quanto ao
tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial; tipo de RT quanto a gravidade;
tipo de RT quanto a correlagdo com a transfusdo; tipo de RT quanto ao diagnoéstico; e

intervengoes realizadas pela FHB.
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5.3 VARIAVEIS DEPENDENTES

Taxa de incidéncia de RTs, taxa de notificagao ¢ subnotificagao.

5.4 TRATAMENTO ESTATISTICO

As informagdes das notificacdes e do niimero de transfusoes foram armazenadas em
uma planilha do Software Microsoft Excel® (Microsoft Corp., EUA), separadas por AT e
ano, sendo utilizado o software estatistico R para analise estatistica.

Os dados foram analisados por meio de estatistica descritiva simples, utilizando a
frequéncia absoluta e relativa para um melhor conhecimento dos bancos de dados, visando o
atendimento dos objetivos propostos.

A medida que se incluem mais variaveis nas analises descritivas, as interpretacdes
das porcentagens se tornam mais complexas. A forma como foi calculada a frequéncia
relativa, conhecida como porcentagem, entre duas varidveis, foi diferente daquela calculada

quando se analisou trés variaveis. Para duas variaveis, foi calculado:

numero de RT do tipo X que apresentaram a caracteristica Z

numero de RT do tipo X

Para trés variaveis, levou-se em consideragao o tempo:

numero de RT do tipo X no ano AAAA que apresentaram a caracteristica Z

numero de RT do tipo X no ano AAAA

Para o célculo das taxas, verificou-se, primeiramente, que as datas de entrada e saida
dos supervisores registraram o més € o ano, logo, utilizar o campo das notificagcdes das RTs
em que sO ha registros dos anos, acarretaria um célculo menos preciso. Dessa forma, optou-se
por averiguar a compatibilidade entre os anos de notificagdes e as datas registradas das
ocorréncias dessas reacdes, bem como, a data de entrada de cada supervisor a fim de delimitar
as categorias “antes” e “depois” da lotacdo do supervisor. As taxas foram calculadas segundo

o algoritmo a seguir:

Foram definidos os intervalos de auséncia e presenga dos supervisores em cada AT,

representado de forma textual no Quadro 6.
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Quadro 6. Intervalo de auséncia e presenga dos supervisores em cada em cada AT dos

hospitais da hemorrede publica, Brasilia, DF, 2009-2019

AT - Hospital Periodo sem supervisor Periodo com supervisor
1 Até Out. 2010 Nov. 2010 — Dez. 2019
2 Até Jan. 2012 Fev. 2012 — Dez. 2019
3 Até Jan. 2011 Fev. 2011 — Nov. 2011
Dez. 2011 — Set. 2012 Out. 2012 — Dez. 2019
Ateé Set. 2010 Out. 2010 — Dez. 2010
4 Jan. 2011 — Fev. 2011 Mar. 2011 — Abr. 2014
Maio 2014 Jun. 2014 — Dez. 2019
5 Até Mar. 2013 Abr. 2013 — Ago. 2013
Set. 2013 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
6 Até Jan. 2011 Fev. 2011 — Dez. 2019
7 Até Mar. 2013 Abr. 2013 — Dez. 2019
] Ate Set. 2010 Out. 2010 — Dez. 2014
Jan. 2015 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
9 Até Fev. 2011 Mar. 2011 — Dez. 2019
10 Até Jan. 2011 Fev. 2011 — Dez. 2019
1 Até Set. 2012 Out. 2012 — Out. 2016
Nov. 2016 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
12 Até Nov. 2010 Dez. 2010 — Dez. 2019

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da SEHEMO.

Interpolou-se linearmente a quantidade de RTs ocorridas para cada ano em relagdo ao més de
entrada ou saida do supervisor para cada AT, e.g., suponha auséncia de supervisor entre
janeiro de 2009 até julho de 2010 para certa AT. Neste exemplo, para 2009, todas as RTs sao
consideradas, mas estima-se metade das reacdes ocorridas em 2010 para o periodo sem
supervisor e a outra metade para o periodo com supervisor. Se o0 més hipotético fosse agosto
em vez de julho, 7/12 das reagdes seriam contabilizadas no periodo sem supervisor;
Somaram-se as RTs estimadas para cada periodo (sem supervisor € com supervisor) definido
no item 1° deste algoritmo;

Calculou-se o numero de transfusdes realizadas durante cada periodo definido no item 1°

Os ntimeros encontrados no item 3° foram divididos pelos numeros correspondentes no item
4°, Tem-se aqui as taxas para cada periodo estipulado no item 1°, que foram multiplicadas por

1000.

Por fim, para a execucdo do estudo comparativo, utilizou-se o pardmetro francés, o

qual estima 3 RTs (confirmada, provavel ou possivel) para cada 1.000 transfusdes, para
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encontrar as reagdes esperadas considerando os intervalos definidos. Em seguida, calculou-se
a diferenca entre o niumero de esperadas e de reagdes que realmente aconteceram, a qual
indica se houve possivel subnotificagdo ou se houve mais notificagdes de reagdes do que
esperado. Por fim, divide-se pelo nimero de reagdes esperadas para realizar a comparagao e
transformar esse valor em porcentagem.

Por ter sido escolhido de dois anos antes da primeira implantacdo de supervisor nas
ATs até 2019 para andlise, entende-se que ¢ um estudo de censo em relagdo ao periodo
escolhido, uma vez que, contém toda a informacao disponivel sobre o niumero das RTs e
transfusdes dessas ATs. Por ser um censo, ndo se faz estatistica inferencial, ou seja, ndo ¢

possivel aplicar testes de hipoteses.

5.5 QUESTOES ETICAS

Para acesso aos dados do Notivisa foi solicitada autorizagdo a ANVISA por meio do

canal de atendimento da ANVISA (http:/portal.anvisa.gov.br/contato). Com relagdo a
informacao do niumero de transfusdes foi solicitada autorizagdo a FHB, por meio de carta de
anueéncia.

Este estudo foi submetido a Plataforma Brasil, de acordo com a Resolucao n°466, de
12 de dezembro de 2012, sendo aprovado pelo o Comité de Etica em Pesquisa da FIOCRUZ
Brasilia, institui¢do proponente.

Considerando que a pesquisa foi realizada em bancos de dados, sem a possibilidade de
identificacdo individual, ndo se fez necessario a aplicacdo do termo de consentimento livre e
esclarecido.

Todos os dados foram usados somente para fins cientificos, tomando-se todos os
cuidados quanto a manutengdo da confidencialidade das informagdes, ficando de posse do

pesquisador pelo periodo de 5 anos e incinerados apds esse periodo.

5.6 CRITERIOS DE INCLUSAO
RTs que ocorreram nas ATs publicas com lotagdo de supervisores da FHB no periodo

de 2009 a 2019 e que foram notificadas no Notivisa.

5.7 CRITERIOS DE EXCLUSAO
RTs que ocorreram na AT do HCB-JA e nas ATs dos hospitais publicos federais no
periodo de 2009 a 2019 e que foram notificadas no Notivisa; as RTs que ocorreram fora desse

periodo e ainda, as reagdes que ocorreram nas ATs publicas com lotagdao de supervisores da


http://portal.anvisa.gov.br/contato
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FHB no periodo de 2009 a 2019 foram notificadas no Notivisa, mas que ao final da
investigacdo foram classificadas em descartadas, improvaveis e inconclusivas na correlagao

com a transfusdo.

5.8 HIPOTESES

HI1 — A implantagdo da supervisdo técnica contribuiu com as a¢des de hemovigilancia
nas ATs da hemorrede publica do DF no periodo de 2009 a 2019;

H2 — Com a implantacdo da supervisao técnica houve elevacao da taxa de RT da
hemorrede publica do DF ao patamar francés (3 reagdes a cada 1000 transfusdes);

H3 - A implantagdo da supervisdo técnica ndo contribuiu com as agdes de
hemovigilancia nas ATs da hemorrede publica do DF no periodo de 2009 a 2019;

H4 — Com a implantagao da supervisdo técnica, ndo houve elevacao da taxa de RT da

hemorrede publica do DF ao patamar francés (3 reacdes a cada 1000 transfusdes).

5.9. DESFECHO PRIMARIO

Numero de RTs ocorridas (confirmada, provavel ou possivel) em pacientes
transfundidos nas ATs dos hospitais da hemorrede publica do DF e que foram notificadas no
sistema Notivisa no periodo de 2009 a 2019, analisando os periodos pré e poés-implantacao da

supervisdo em cada agéncia.

6. RESULTADOS

6.1. ANALISE GLOBAL: TODAS AS REACOES NOTIFICADAS

No periodo de janeiro de 2009 até dezembro de 2019, conforme apresentado na Tabela
4 foram notificadas no sistema Notivisa 1.254 RTs pelas ATs dos hospitais da hemorrede
publica do DF sendo que destas, 158 foram eliminadas preliminarmente para fins deste
trabalho, uma vez que foram notificadas pela AT HCB-JA que ndo teve a lotagdo de
supervisor técnico do Hemocentro. Assim, o nimero total de RTs notificadas pelas ATs
publicas com lotacdo de supervisores da FHB no periodo de 2009 a 2019 foi de 1.096. Neste
mesmo periodo foram realizadas 574.708 transfusdes, segundo informagdes constantes no

Hemoprod e apds as correcoes estatisticas realizadas.

Tabela 4. Numero absoluto dos registros de RTs e transfusdes por ano e AT, Brasilia, DF,

2009-2019
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(Continua)
AT - Hospital [ 2909 2010 2011 2012 2013
RT (TX) | RT (TX) RT (TX) RT (TX) | RT(TX)
1 0(27020) |0 (24509) |28 (15560) |22 (10381) |32 (6711)
2 0(2968) |0 (3421) 0 (2963) 15(2857) |7 (2544)
3 0 (864) 0 (958) 0 (1043) 3 (1339) 0 (1488)
4 0(8086) |0 (8856) 15(6035)  |55(6219) |8 (4853)
5 0 (948) 0 (913) 0 (790) 0 (826) 0 (986)
6 0(4768) |0 (3733) 0 (3045) 29 (3820) |12 (3869)
7 0(4627) |0 (3617) 0 (3343) 3 (4598) 1 (4024)
8 0(1575) |0 (1992) 0 (1269) 9 (1854) 3 (1723)
9 0(1368) |0(2315) 0 (2540) 15 (1960) |7 (2029)
10 0(3101) |0(2757) 0 (2738) 3 (2941) 0 (3046)
11 0(3168)  |0(5390) 0 (6380) 21 (5735) |3 (4663)
12 0(5526) |0(5979) 0(5266) 34 (2464) | 9(2179)
TOTAL 0 (64019) |0 (64440) (43 (50972) (209 (44994) |82 (38115)
(Conclusao)
AT - 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Hospital| RT (TX) | RT(TX) | RT(TX) | RT(TX) | RT(TX) RT(TX)
1 27 (19977) 31(18681) |47 (18500) (63 (16474) |34 (18834) |76 (20903)
2 6(2350)  |4(2223)  |9(2220) |5 (1930) 8 (1844) 3 (2008)
3 0(1723)  [10(1763) |12 (2043) |7 (1545) 15(1791) |6 (1623)
4 11 (5904) |2 (4429) |2(7210) |6 (5342) 31 (4195) |30 (5458)
5 2 (749) 0 (888) 0(1061) |4 (1031) 9 (1045) 5(1106)
6 9 (4586)  |8(4802) |6(4357) |7 (4315) 24 (3903) |9 (3745)
7 7(3472)  [8(2990) |1(2826) |16 (3060) |7 (2491) 2 (2110)
8 1(1691)  [2(1604) |0 (1621) |0 (1296) 3 (1471) 6 (1892)
9 2(1863)  |0(1708) |2(2295) |8 (1942) 4 (2110) 7(2922)
10 11 (3105) |4 (2484) |7(2698) |5 (2936) 11 (3494) |8 (3604)
11 0(4248) |0(3802) |0(4189) |5(3362) 14 (3307) |13 (4081)
12 3(5086) |14 (4854) |13(5407) |18(5608)  |11(5492) |21 (4489)
TOTAL |79 (54754) |83 (50228) |99 (54427) |144 (48841) |171 (49977) |186 (53941)

Fonte: elaboracao do autor com base nos dados da ANVISA, SEHEMO ¢ SEPLAN.

A Tabela 5 evidencia que no periodo analisado, as RTs s6 passaram a ter registros a
partir de 2011, tendo 2012 como o ano com maior nimero de notifica¢des, cerca de 19,07%.

Além disso, ¢ possivel notar uma oscilagdo no quantitativo de registros entre 2013 e 2015,
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voltando a aumentar entre 2016 e 2019. Em 2019 as reagdes notificadas corresponderam a

16,97% das 1.096 RTs analisadas nesta fase global.

Tabela 5. Distribuicao dos registros de RTs por ano, Brasilia, DF, 2009-2019

Ano Distribuicao (n) Percentual (%)
2009 0 0,00
2010 0 0,00
2011 43 3,93
2012 209 19,07
2013 82 7,48
2014 79 7,21
2015 83 7,57
2016 99 9,03
2017 144 13,14
2018 171 15,60
2019 186 16,97
Total 1096 100

Fonte: elaboragdo do autor com base nos dados da ANVISA.

Conforme Tabela 6, das 1.096 reagoes notificadas, somente 20 RTs ocorreram na AT

do hospital 5,

enquanto

360 RTs

ocorreram

na

AT 1,

sendo 61,11%

(13,06+17,50+9,44+21,11) notificadas nos tultimos quatro anos. Além disso, as 43 RTs

notificadas em 2011 ocorreram somente nas ATs dos hospitais 1 ¢ 4.

Tabela 6. Frequéncia absoluta e relativa dos registros de RTs por ano e AT, Brasilia, DF,

2009-2019

(Continua)
AT - Hospital | 5911 (%) | 2012 (%) | 2013 (%) | 2014 (%) | 2015 (%)
1 28 (7,78) [22(6,11) |32(8,89) |27(7,50) |31 (8,61)
2 0 (0) 15(26,32) |7(12,28) 16 (10,53) |4 (7,02)
3 0 (0) 3(5,66) ]0(0) 0 (0) 10 (18,87)
4 15(9,38) |55 (34,38) |8 (5) 11(6,88) |2 (1,25)
5 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2(10) 0 (0)
6 0 (0) 29 (27,88) 12 (11,54) [9(8,65) |8 (7,69)
7 0 (0) 3(6,67) |1(2,22) |7(15,56) |8 (17,78)
8 0 (0) 9(37,5) 13(12,5) |1(417) [2(833)
9 0 (0) 15(33,33) |7(15,56) |2(4,44) 0(0)
10 0 (0) 3(6,12) 0(0) 11(22,45) |4 (8,16)



11 0 (0) 21 (37,50) |3 (5,36) 0(0) 0(0)
12 0 (0) 34 (27,64) |9 (7,32) 3(2,44) 14 (11,38)
(Conclusao)

AT - Hospital | 2016 (%) | 2017 (%) | 2018 (%) | 2019 (%) | Total (%)

1 47 (13,06) |63 (17,50) |34 (9,44) |76 (21,11) |360 (100)

2 9(15,79) |5 (8,77) 8 (14,04) |3 (5,26) 57 (100)

3 12 (22,64) |7 (13,21) [15(28,30) |6 (11,32) |53 (100)

4 2 (1,25) 6 (3,75) |31(19,38) |30 (18,75) |160 (100)

5 0 (0) 4 (20) 9 (45) 5(25) 20 (100)

6 6 (5,77) 7(6,73) 124 (23,08) |9 (8,65) 104 (100)

7 1(2,22) 16 (35,56) |7 (15,56) |2 (4,44) |45 (100)

8 0 (0) 0 (0) 3(12,5) 6 (25) 24 (100)

9 2 (4,44) 8 (17,78) |4 (8.,89) 7 (15,56) |45 (100)

10 7(14,29) |5(10,20) |11 (22,45) |8(16,33) |49 (100)

11 0 (0) 5(8,93) 14 (25) 13 (23,21) |56 (100)

12 13 (10,57) |18 (14,63) |11 (8,94) |21 (17,07) |123 (100)

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA.
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Com auxilio da Figura 1, ¢ possivel analisar melhor a série temporal de notificacdo

das RTs em cada AT publica com lotagdo de supervisores da FHB no periodo de 2009 a 2019.

Dessa forma, pode-se observar que a AT do hospital 1, maior notificador no sistema, teve seu

apice em 2019, com 76 ocorréncias registradas. J& a AT do hospital 4 teve queda de

notificagdes entre 2013 e 2017, apresentando aumento acentuado entre 2018 e 2019,

totalizando 61 RTs.

Figura 1. Evolugdo da frequéncia absoluta dos registros de RTs por ano e AT dos hospitais

da hemorrede publica, Brasilia, DF, 2009-2019
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Fonte: elaboragdo do autor com base nos dados da ANVISA.

Com relacdo a classificagdo das reagdes quanto a correlagdo com a transfusdo, das
1.096 notificadas no periodo analisado, 30 reagdes, ao final da investigacdo, foram
classificadas como descartadas, 76 inconclusivas ¢ 9 improvaveis, sendo desconsideradas
essas 115 reagdes na andlise descritiva e comparativa do estudo, item 6.2.

Pela Figura 2 ¢ possivel verificar que as reagdes ALO/PAI, RHANI e RHAI
demonstraram predominancia na classificagdo de confirmadas, enquanto as reacdes

anafilatica, CB, DT e DA nao foram consideradas confirmadas em nenhum ano.

Figura 2. Distribui¢do percentual de tipo de RTs por tipo de correlagdo com a transfusao

segundo ano, Brasilia, DF, 2009-2019
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Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA

6.2. ANALISE DESCRITIVA E COMPARATIVA: REACOES NOTIFICADAS E

CLASSIFICADAS EM CONFIRMADAS, PROVAVEIS E POSSIVEIS

Na Figura 3 estdo representadas todas as reagdes notificadas ao longo do periodo
analisado e aquelas classificadas nas imputabilidades confirmadas, provaveis e possiveis.

Além disso, constam os treinamentos realizados pela FHB.

Figura 3. Frequéncia absoluta das notificagdes e das reagdes ocorridas por ano, Brasilia, DF,
2009-2019
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Fonte: elaboragdo do autor com base nos dados da ANVISA.

Conforme apresentado na Tabela 7, das 1.096 reacdes notificadas pela ATs publicas
com lotacdo de supervisores da FHB, somente 981 RTs atenderam ao critério de

imputabilidade definido.

Tabela 7. Distribuicdo dos registros de RTs confirmadas, provaveis ou possiveis, por ano,

Brasilia, DF, 2009-2019

Ano Distribuicao (n) Percentual (%)
2009 0 0,00
2010 0 0,00
2011 37 3,77
2012 188 19,16
2013 76 7,75
2014 75 7,65
2015 80 8,15
2016 88 8,97
2017 119 12,13
2018 148 15,09
2019 170 17,33
Total 981 100

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA.
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Quanto ao tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou laboratorial foram
registradas 835 reagdes imediatas (85,12%), 143 tardias (14,57%) e 3 sem informagdes
(0,31%). Observou-se um pico de reacdes imediatas em 2012, do tipo alérgicas e febris ndo
hemoliticas. Conforme apresentado na Figura 4, somente a reacdo anafilatica ndo apresentou
informacdo acerca do tempo de reacdo, entretanto, sabe-se que esta ¢ uma reagdo alérgica
imediata.

Dentre as reagdes tardias, a reacdo do tipo ALO/PAI foi a tnica que demonstrou

crescimento no numero de notificagdes nos ultimos anos, passando de 10 registros em 2016

para 50, em 2019.

Figura 4. Distribuicdo do tipo de RTs por tempo de aparecimento do quadro clinico e/ou

laboratorial segundo ano, Brasilia, DF, 2009-2019
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Fonte: elaboragdo do autor com base nos dados da ANVISA

Além de ndo haver registros de notificagdes até 2010, o periodo entre 2011 e 2019
apresentou predominancia de RTs do tipo ALG, com 372 registros, seguidas das RFNH com
331 registros, em ambas, mais de 80% foram classificadas como leves, conforme
demonstrado na Tabela 8 e Figura 5. Além dessas duas, as RTs ALO/PAI (82,61%), DAT
(62,50%), DA (100%), OI (80,85%), OT (100%) e SC/TACO (53,85%) também foram
predominantemente leves. Ja as reacdes do tipo CB (100%), TRALI (50%), RHAI (69,24%) e
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RHT (66,67%) foram predominantemente graves. No caso especifico da reagao TRALI 50%
foram graves, 20% foram moderadas e 30% leves.

Apesar de nao constar a ocorréncia de nenhuma reacao grave na RHANI houve um
obito confirmado, atribuido a esta reagdo. O outro 6bito identificado no periodo analisado foi
classificado como possivel, na reagdo SC/TACO. A reacdo anafildtica, uma das sete reagdes
menos notificadas com apenas trés registros de ocorréncia apresentou notificagdo somente em
2012, 2013 e 2014, sendo predominantemente moderada (66,67%). Em 2015 com a
publicacao do Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia, a classificagdo anafilatica
foi excluida’.

No periodo analisado ndo houve nenhuma ocorréncia de RT do tipo DT, DECH, PPT,

HEMOS e DM.

Tabela 8. Frequéncia absoluta e relativa do tipo de RTs segundo tipo de gravidade, Brasilia,

DF, 2009-2019

Tipo de o 0 0 Ybi ° o
reaciio Leve (%) Moderado (%) Grave (%) Obito (%) | Total (%)
ALG 306 (82,26) 54 (14,51) 12(3,23) 0(0) 372 (100)
Anafilatica 1(33,33) 2 (66,67) 0 (0) 0 (0) 3 (100)
ALO/PAI 114 (82,61) 23 (16,67) 1(0,72) 0 (0) 138 (100)
CB 0(0) 0(0) 1 (100) 0 (0) 1 (100)
DAT 5(62,50) 2 (25) 1(12,50) 0(0) 8 (100)
DA 1 (100) 0(0) 0 (0) 0(0) 1 (100)
TRALI 3(30) 2 (20) 5(50) 0(0) 10 (100)
RFNH 289 (87,31) 36 (10,88) 6 (1,81) 0 (0) 331 (100)
RHANI 0 (0) 1 (50) 0 (0) 1 (50) 2 (100)
RHAI 2 (15,38) 2 (15,38) 9(69,24) 0(0) 13 (100)
RHT 1(33,33) 0(0) 2 (66,67)  0(0) 3 (100)
HIPOT 3(27,27) 5(45,46) 3(27,27) 0(0) 11 (100)
Ol 38 (80,85) 7 (14,89) 2 (4,26) 0 (0) 47 (100)
oT 2 (100) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2 (100)
SC/TACO 21 (53,85) 11(28,21) 6(15,38) 1(2,56) 39 (100)
Total (%) 786 (80,12) 145 (14,78) 48 (4,89) 2 (0,21) 981 (100)

Fonte: elaboracdo do autor com base nos dados da ANVISA.

Figura 5. Distribuicdo percentual de tipo de RTs segundo tipo de gravidade e ano, Brasilia,

DF, 2009-2019
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Nesse grupo de RTs analisadas, somente 4 tiveram o quesito sexo como ignorado,

sendo 2 ALG e 2 RFNH, correspondendo a 0,41% do total. Nota-se pela Figura 6 que ha

predominancia da ocorréncia de reagdes no sexo feminino, 552 registros das 981 ocorréncias,

correspondendo a 56,27% desse total. As reagcdes que ocorreram em maior frequéncia no sexo
feminino foram ALG (57,26%), CB (100%), DA (100%), RFNH (58,91%), RHAI (53,85%),
TRALI (60%), OI (63,83%), SC/TACO (53,85%). J& no sexo masculino as reagdes
predominantes foram as anafilaticas (66,67%), ALO/PAI (51,45%), HIPOT (54,55%), RHT

(100%) e OT (100%). As reacdes DAT e RHANI ocorreram na mesma propor¢ao em ambos

0OS S€XO0S.

Figura 6. Distribuicdo percentual de tipo de RTs segundo sexo, Brasilia, DF, 2009-2019
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Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA

Com relacdo a idade, essa foi agrupada em grupos de intervalo de 5 anos, com exce¢do
do intervalo entre 0 e 1 ano, 1 ano e 5 anos e 85 e 100 anos. Conforme visto na Figura 7, a
faixa etdria com maior nimero de ocorréncia de RTs foi entre 25 e 35 anos, com 162 registros
(16,50%) e o menor nimero de RTs foi identificado na faixa de 85 a 100 anos, com apenas 15
RTs (1,54%).

Na faixa entre 0 a 1 ano ocorreram 32 reagdes, sendo 17 do tipo RFNH (53,13%). O
que também pode ser observado na faixa etaria de 85 a 100 anos, com 7 RFHN do total de 15
ocorréncias, correspondendo a 46,67%.

Ainda ¢ possivel observar a discrepancia nas idades que ocorreram as reagdes
anafilaticas, que sdo consideradas graves e potencialmente fatais. Dos 3 registros, um ocorreu

na faixa etaria entre 0 a 1 ano, outro na faixa entre 15 e 25 anos e o outro entre 75 e 85 anos.

Figura 7. Distribuicdo percentual de tipo de RTs segundo faixa etaria, Brasilia, DF, 2009—
2019
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Em se tratando do setor hospitalar de ocorréncia das reagdes, analisando a Figura 8

verifica-se que a maioria das reagdes ocorreram no Ambulatério de Transfusdo, 220 registros

e na Clinica Médica, 214 registros, que correspondem, respectivamente, a 22,43% e 21,81%

do total de reagdes ocorridas. J4 o setor de Transplante de Medula Ossea foi o que registrou

menor nimero de reacdes, somente 3, o que corresponde a 0,32% do total de reacdes.

Na UTI/CTI, foi o local que ocorreu a tnica reagdo CB. Na Emergéncia/PS das 141
ocorréncias, 49 foram ALG (34,75%) e 46 RFNH (32,62%). O tnico o6bito confirmado

ocorreu na Clinica Gineco-Obstétrica.

Figura 8. Distribui¢do percentual de tipo de RTs segundo setor hospitalar, Brasilia, DF,

2009-2019
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Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA

A Figura 9 mostra que 68,40% das RTs ocorreram na transfusdo exclusiva de CH,
enquanto 19,70% ocorreram exclusivamente na transfusdo de CP e 6,32% ocorreram
exclusivamente na transfusdo de PFC.

Todas as reagdes tiveram predominancia em transfusdes de CH, com excecdo da

ALG que totalizou 45,43% quando da transfusdo de CP.

Figura 9. Distribuicdo percentual de tipo de RTs segundo tipo de hemocomponente, Brasilia,

DF, 2009-2019



41

ALG Tipo de hemocomponente
ALO/PAI o
Anafilatica CHeCP

CB

= CH e PFC
T DA
5 A CHeC
g . CH e Qutro
= HIPOT
G RFNH M
A B crerrc
w
z . CP e Qutro
S RHANI
S RHT M rc
o B rrceouto
TRALI ]
POT
. ]
C

oT

SCITACO M oure

0 25 50 75 100
Distribuicéo da reacéo transfusional (%)

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA

6.3. ANALISE DAS TAXAS: INCIDENCIA E SUBNOTIFICACAO

Se considerarmos todas as reagdes, independente da imputabilidade e as transfusdes
realizadas pelas ATs publicas com lotagdao de supervisores da FHB encontramos uma taxa de
RT de 1,91/1.000 transfusdes. J4& numa andlise considerando apenas as RTs nas
imputabilidades confirmadas, provaveis e possiveis esta taxa passa a ser de 1,71/1.000
transfusdes no periodo estudado. Analisando a Tabela 9, que trata de taxa de incidéncia de

cada tipo de reagdo ¢ possivel identificar as RTs ALG e RFNH foram as de maior incidéncia.

Tabela 9. Taxa das RTs por 1000 transfusdes, Brasilia, DF, 2009-2019

Total
Tipo de reacao Taxa
(confirmada, provavel, possivel)

ALG 372 0,647
Anafilatica 3 0,005
ALO/PAI 138 0,240
CB 1 0,002
DAT 8 0,014
DA 1 0,002
TRALI 10 0,017
RFNH 331 0,576

RHANI 2 0,003
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RHAI 13 0,023
RHT 3 0,005
HIPOT 11 0,019
Ol 47 0,082
OoT 2 0,003
SC/TACO 39 0,068
TOTAL 981

Fonte: elaborag¢ao do autor com base nos dados da ANVISA

Em se tratando do impacto da supervisdo técnica na hemovigilancia, as Figuras 10 a
12 mostram que a data de ocorréncia de algumas RTs ndo é condizente com 0 ano em que elas
foram notificadas, principalmente aquelas que ocorreram nas ATs dos hospitais 1, 4 e 12.
Além disso, elas ilustram os intervalos definidos a partir da data de entrada e da saida (més e
ano) dos supervisores em cada AT e evidenciam que na presenca do supervisor, grande parte
das reagdes apresenta concordancia entre o registro do ano de ocorréncia ¢ do ano de
notificagdo. Aquelas representadas como discordantes evidenciam que a RT havia sido
identificada na época, mas ndo havia sido registrada no Notivisa, ou ainda, que aquela RT foi
identificada pelo supervisor em uma analise retrospectiva, baseada nas informacgdes
registradas nos prontuarios.

Nota-se que no intervalo em que ndo houve presenga de supervisores muitas ATs nao
notificaram as RTs e ainda que aquelas ATs que registraram, muitas reagdes ocorreram no

periodo anterior ao notificado.

Figura 10. Correlagdo do ano de notificacdo e data de ocorréncia, na presenca ou auséncia do

supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 1, 2, 3 e 4, 2009-2019
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Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA e SEHEMO

Figura 11. Correlagao do ano de notificagdo e data de ocorréncia, na presenga ou auséncia do

supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 5, 6, 7 ¢ 8, 2009-2019
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Fonte: elaborac¢ao do autor com base nos dados da ANVISA e SEHEMO
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Figura 12. Correlagao do ano de notificagdo e data de ocorréncia, na presenga ou auséncia do

supervisor, Brasilia, DF, Hospitais 9, 10, 11 e 12, 2009-2019
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Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA e SEHEMO

COm supenisor

Com os intervalos de presenga e auséncia dos supervisores definidos foram

calculadas as transfusdes realizadas em cada periodo e utilizou-se a interpolagdo linear para

definir o nimero de RTs ocorridas em cada um deles, conforme disposto no Quadro 7.

Quadro 7. Numero de RTs ocorridas e de transfusdes realizadas em cada AT, na presenca ou

auséncia do supervisor, Brasilia, DF, 2009 — 2019

Periodo sem

RT/ Periodo com
AT - Hospital supervisor RT / Transfusao
Transfusao supervisor

1 Até nov. 2010 0/48492 |Nov. 2010 — Dez. 2019 336/ 149058

2 Até fev. 2012 1,25/9521 |Fev. 2012 — Dez. 2019 51,75/ 17807
Até fev. 2011 Fev.2011-Nov. 2011

3 1,5/2947 36,5/ 13233
Dez. 2011 — Set. 2012 Out. 2012 — Dez. 2019

4 Até out. 2010 2,5/16266 |Out. 2010 — Dez. 2010 139,5/50321
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Jan. 2011 — Fev. 2011 Mar. 2011 — Abr. 2014
Maio/2014 Jun. 2014 — Dez. 2019
Até abr. 2013 Abr. 2013 — Ago. 2013

5 5,5/ 7786 10,5 /2557
Set. 2013 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019

6 Até fev. 2011 0/8774 Fev. 2011 — Dez. 2019 99 /36169

7 Até abr. 2013 3,25/ 17169 |Abr. 2013 — Dez. 2019 35,75 /19989
Até out. 2010 Out. 2010 — Dez. 2014

8 2,167 /7741 19,83 /10247
Jan. 2015 —Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019

9 Até mar. 2011 0/4295 Mar. 2011 — Dez. 2019 36 /18757

10 Até fev. 2011 0/6093 Fev. 2011 — Dez. 2019 38 /26811
Até out. 2012 Out. 2012 — Out. 2016

11 19,833 /23428 25,167 / 24897
Nov. 2016 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019

12 Até dez. 2010 0/10877 |Dez.2010 — Dez. 2019 117 /41473

Total sem supervisor 36/163.389 |Total com supervisor 944,997/411.319

Fonte: elaboragao do autor com base nos dados da ANVISA, SEHEMO e SEPLAN.

Em dados brutos, quando utilizamos o parametro francés de 3 RT a cada 1.000
transfusoes, para as 574.708 transfusdes seriam esperadas 1.724,12 RT nas ATs publicas com
lotagdo de supervisores da FHB. Como efetivamente ocorreram apenas 981 RTs, constatamos
uma subnotificacao global de 43,10% no periodo analisado. Entretanto, conforme observado
no Quadro 8, com a lotacdo dos supervisores, as taxas de notificagdes aumentaram,
destacando a AT do hospital 2 que apresentou taxa do periodo com supervisor 22 vezes maior
daquela registrada no periodo sem supervisor.

A comparagao utilizada fo1 a divisdo entre taxa posterior a entrada do supervisor pela

(1313

taxa anterior a entrada do supervisor. O simbolo “-“indica divisdo, que valores divididos por 0
sdo indeterminados. Para os demais valores, nota-se que a inclusdo de supervisores aumentou

o namero de RTs notificadas em todas as ATs.

Quadro 8. Taxa das RTs segundo periodo com auséncia e presenga dos supervisores em cada

AT, Brasilia, DF, 2009-2019

] , Razao entre
AT - Hospital Perlodo.sem Taxa Perlodo.com Taxa as taxas
supervisor supervisor
1 Até nov. 2010 0,000 |Nov. 2010 —Dez. 2019 |2,254 |.
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2 Até fev. 2012 0,131 |Fev. 2012 - Dez. 2019 2,906 (22,184
Até fev. 2011 Fev. 2011—- Nov. 2011
3 0,509 2,758
Dez. 2011 — Set. 2012 Out. 2012 — Dez. 2019 5,418
Até out. 2010 Out. 2010 — Dez. 2010
4 Jan. 2011 — Fev. 2011 0,154 (Mar. 2011 — Abr. 2014 [2,772
Maio/2014 Jun. 2014 — Dez. 2019 18
Até abr. 2013 Abr. 2013 — Ago. 2013
5 0,706 4,106
Set. 2013 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019 5,816
Até fev. 2011 0,000 [Fev.2011 —Dez. 2019 (2,737 |-
Até abr. 2013 0,189 [Abr. 2013 —Dez. 2019 |1,788 [9,460
g Até out. 2010 0.280 Out. 2010 — Dez. 2014 1,935
Jan. 2015 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019 6,911
9 Até mar. 2011 0,000 [Mar. 2011 — Dez. 2019 |1,920 |-
10 Até fev. 2011 0,000 |Fev.2011 —Dez.2019 |1,417 |-
1 Até out/2012 0.846 Out. 2012 — Out. 2016 1,011
Nov. 2016 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019 1,195
12 Até dez. 2010 0,000 [Dez.2010 —Dez.2019 (2,821 |-
Taxa hemorrede sem supervisor 0,220 Taxa hemorrede com 2,297 10,441
supervisor

Fonte: elaboragdo do autor com base nos dados da ANVISA, SEHEMO e SEPLAN.
Nota: Taxa - razdo entre quantidade de reagdes transfusionais e a quantidade de
transfusoes realizadas para cada 1000 transfusoes.

O Quadro 9 apresenta o percentual de subnotificagdo de cada AT, quando utilizado o
parametro francés. A porcentagem negativa na AT do hospital 5 indica que a quantidade de
RTs encontradas fora superior as reagdes esperadas quando utilizado o parametro francés para
aquele periodo. Nota-se ainda que a menor reducdo da subnotificacdo ocorreu na AT do
hospital 11 que passou de 71,782% para 60,305%. Nesse caso especifico, apesar de ndo se
considerar os afastamentos legais dos supervisores para a defini¢do “periodo sem supervisor”
e “periodo com supervisor” ¢ plausivel informar que este supervisor se manteve de

afastamento médico prolongado, o que provavelmente interferiu nas notificacdes.

Quadro 9. Percentual de subnotificacdo segundo intervalo de auséncia e presenca dos

supervisores em cada AT, Brasilia, DF, 2009-2019
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Percentual sem supervisor

supervisor

AT - Periodo sem supervisor | Percentual de Periodo com Percentual de
Hospital subnotificacio supervisor subnotificacio
1 Até nov. 2010 100% Nov. 2010 — Dez. 2019 24,862%
2 Até fev. 2012 95,624% Fev. 2012 — Dez. 2019 3,128%
3 Até fev. 2011 83.033% Fev. 2011-Nov. 2011 8,058%
Dez. 2011 — Set. 2012 Out. 2012 — Dez. 2019
Até out. 2010 Out. 2010 — Dez. 2010
4 Jan. 2011 — Fev. 2011 94,877% Mar. 2011 — Abr. 2014 7,593%
Maio 2014 Jun. 2014 — Dez. 2019
5 Até abr. 2013 76.453% Abr. 2013 — Ago. 2013 36,879%
Set. 2013 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
Até fev. 2011 100% Fev. 2011 — Dez. 2019 8,762%
Até abr. 2013 93,690% Abr. 2013 — Dez. 2019 40,384%
g Até out. 2010 90.669% Out. 2010 — Dez. 2014 35.493%
Jan. 2015 —Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
9 Até mar. 2011 100% Mar. 2011 — Dez. 2019 36,024%
10 Até fev. 2011 100% Fev. 2011 — Dez. 2019 52,756%
1 Até out. 2012 71,782% Out. 2012 — Out. 2016 60,305%
Nov. 2016 — Jan. 2018 Fev. 2018 — Dez. 2019
12 Até dez. 2010 100% Dez. 2010 — Dez. 2019 5,963%
Percentual com
92,666% 23,417%

Fonte: elaborac¢dao do autor com base nos dados da ANVISA, SEHEMO ¢ SEPLAN.

Analisando os dados gerais no periodo pré supervisao, do total notificado ocorreram

efetivamente, 36 reacoes em 163.389 transfusdes. O esperado, segundo o parametro frances,

seriam 490,167 RTs o que evidencia uma subnotificagdo de 92,666%. Apos a lotagdo dos

supervisores ocorreram 944,997 reacdes em 411.319 transfusdes. Neste caso, levando em

consideragdo o mesmo parametro, seria esperada a ocorréncia de 1.233,957 reagdes, o que

evidencia uma subnotificacdo de apenas 23,417%. Portanto, fica demonstrado que a inclusdo

dos supervisores impactou no cenario da hemovigilancia nas ATs dos hospitais da hemorrede

publica do DF, uma vez que houve uma reducdo de 74,78% da subnotifica¢do, indicando um

aumento no numero de notificagdes das RTs no Notivisa.

7. DISCUSSAO
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Embora necessario, o processo transfusional envolve o risco de ocorréncia de
incidentes transfusionais que podem gerar custos adicionais para o sistema de saude ¢ em
alguns casos levar um individuo a morte®®. A seguranca transfusional é o principal objetivo da
hemovigilancia do receptor e ela depende dos diversos atores envolvidos no processo
hemoterapico®.

Devido ao fato de muitas reagdes comegarem com sintomas inespecificos, como febre
ou calafrios e ocorrerem em pacientes que apresentam condi¢des clinicas subjacentes
complexas, muitas RTs passam desapercebidas pela equipe assistencial ou sdo identificadas
em estagio mais avancado, impactando na condi¢do clinica do paciente®. Por isso, torna-se
imprescindivel o conhecimento e a capacitacdo de profissionais nos temas relacionados a
hemovigilancia, construindo assim, cada vez mais evidéncias que corroborem com a
seguranca na pratica clinica®,

Das 1.096 RTs notificadas no periodo de 2009 a 2019 em pacientes transfundidos
nas ATs publicas com lotagdo de supervisores da FHB, a maioria foi registrada em 2012 e
2019, correspondendo, respectivamente, a 19,07% e 16,97% do total.

As ATs dos hospitais 1 (360 RTs), 4 (160 RTs) e 12 (123 RTs) foram as que mais
notificaram no periodo analisado. Esse resultado era esperado, uma vez que, essas trés ATs
foram as que mais realizaram transfusdo no periodo analisado, AT hospital 1 (197.550),
hospital 4 (66.587), hospital 12 (52.350).

Em 2012, muitas ATs comegaram a notificar suas RTs apos a realizagdo de evento na
FHB, em parceria com a VISA-DF, em que ocorreu a capacitagdo dos profissionais
envolvidos na hemovigilancia. Nessa época, muitos supervisores notificaram reagdes que ja
haviam ocorrido em anos anteriores, contribuindo para um elevado niimero de notificagdes.
Nota-se que em 2013 o nimero de notificacdes teve uma queda, possivelmente, devido a
reducdo no numero de transfusdes que passou de 44.994 em 2012 para 38.115. J4 em 2015,
quando a SEHEMO junto aos supervisores, elaborou o POP SEHEMO 009, denominado
Eventos Adversos Relacionados a Transfusdao de Sangue as notificagdes voltaram a aumentar
e o numero de transfusdes nesse ano foi inferior a 2014. Em relagdo ao treinamento dos
servidores neste POP SEHEMO foram capacitados 15 servidores em sua versao 00, aprovada
em 20/11/2015. Na sua versao 01, de 21/05/2017 foram treinados 11 servidores e€ em
16/02/2018 foram capacitados 92 servidores na versao 02, totalizando ao longo de sua
vigéncia e dentro do periodo analisado, 118 servidores treinados. Frente a frequéncia absoluta
das notificagdes e a baixa variacdo da demanda de transfusdo, fica claro a importancia do

treinamento continuo dos profissionais nas questoes relacionadas a hemovigilancia.
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No que se refere a necessidade de aprendizagem e treinamento continuo dos
profissionais em temas relacionados ao ato transfusional, a ANVISA e a Coordenagao-Geral
de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Satde (CGSH/MS) desenvolveram a partir de
2010, o projeto denominado “Qualificagdo do ato transfusional — Guia para Sensibilizagdo e
Capacitacdo”, cujo material disponibilizado tem como objetivo a capacitacao de profissionais
de satude envolvidos no processo hemoterapico, visando uma melhor assisténcia aos pacientes
que necessitam de transfusdo de sangue, bem como o fomento da pratica das agdes de
hemovigilancia®.

As reagdes ALO/PAIL RHANI e RHAI foram predominantemente classificadas como
confirmadas, ao final da investigagdo. Em contrapartida, nenhuma das reagdes anafilatica,
CB, DT e DA foram consideradas confirmadas no periodo analisado. Isso nos permite induzir
que as reagdes ALO/PAIL, RHANI e RHAI sdo mais faceis de serem identificadas pelas
equipes transfusionais, talvez por possuirem elementos objetivos que auxiliam na sua
confirmagdo, como por exemplo, no caso de reagdes ALO/PAI ¢é possivel verificar se aquele
receptor desenvolveu um anticorpo apds a transfusdo pelo exame imuno-hematolégico, nas
reacoes RHAI ¢ possivel repetir os testes pré-transfusioinais para identificar uma possivel
troca de amostras ou de paciente. Ja essa dificuldade na confirmacao das reagdes anafilatica,
CB, DT e DA sugere uma necessidade de intensificagdo na capacitacdo dos profissionais para
reconhecimento dessas reagdes. No que se refere a confirmacdo da CB, além da dificuldade
no atendimento clinico devido a auséncia inicial de sinais e sintomas especificos, existem
também dificuldades relacionadas ao rigoroso protocolo para confirmagdo, em que €
necessario obter hemoculturas do paciente e do hemocomponente (micro-organismo paciente
= micro-organismo hemocomponente) para fechar o diagnéstico®®. Nesses casos, ainda ha de
se falar em contaminagdo secundéria que pode ocorrer durante a recuperagdao de um residuo
de hemocomponente descartado, prejudicando ainda mais confirmagio desta reagdo’. Ja para
doencgas transmissiveis, o obstaculo para sua confirmagdo esta relacionado ao diagnostico
tardio, que ocorre anos apoOs a transfusdo. Nesses casos ha problemas relacionados aos
registros hospitalares que podem conter dados precarios ou ainda nio serem localizados”'.

Com relagdo a classificacdo das reagdes quanto ao tempo de aparecimento do quadro
clinico e/ou laboratorial, a reacdo do tipo ALO/PAI foi a tnica tardia que demonstrou
crescimento no numero de notificagdes nos quatro ultimos anos. Esse crescimento
exponencial de reagdes do tipo ALO/PAI pode estar relacionado a implantacdo gradativa da
metodologia em gel nas ATs, que teve inicio em 2013 e foi finalizada em 2014. A técnica em

gel, quando comparada com a metodologia de realizacdo de exames imuno-hematoldgicos em
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tubos, ¢ mais célere e segura, uma vez que ¢ uma técnica mais sensivel, que permite a
identificacdo e a leitura precisa dos resultados. Na andlise (n=981), 85,12% das RTs ocorridas
foram imediatas, 14,57% tardias e 0,31% nao informaram. Como esse percentual nao
informado ¢ referente as reagdes anafilaticas, que sdo imediatas, se o considerarmos, o
percentual de RTs imediatas passa a ser 85,43% (85,12%+0,31%). Esta mesma andlise,
considerando (n=1.096), o percentual de imediatas passa a ser 85,95% e o de tardias 14,05%.
Segundo o Relatério de Hemovigilancia — Dados consolidados 2007-2015 as RTs imediatas
predominam no Brasil, atingindo um percentual superior a 97%, se consideradas todas as
RTs notificadas. No cenario internacional, apesar de também predominarem as RTs
imediatas, o percentual ¢ inferior ao brasileiro, o que pode ser explicado pela adocdo de
condutas na rotina hemoterapica, como por exemplo, a filtracio universal de
hemocomponentes. No caso deste estudo especifico ndo houve filtragdo universal dos
hemocomponentes e ndo foi possivel identificar quais RTs ocorreram com hemocomponentes
filtrados, uma vez que ndo consta esta informacdo na base de dados utilizada. Ainda ¢
pertinente destacar que esta disparidade pode ser alimentada pela subnotificagdo das RTs
tardias™, que pode ser decorrente de uma maior dificuldade no acompanhamento dos
sintomas clinicos pos-transfusionais dos pacientes por longos periodos, da carga de trabalho
reduzida dos supervisores e da falta de equipes multidisciplinares treinadas para atuagdo na
identificacdo e notificacdo dessas RTs tardias.

As reagdes que mais ocorreram no estudo foram as ALG e RFNH. Se considerarmos
apenas as reacdes ALG e RFNH confirmadas, provéaveis e possiveis, elas corresponderam,
respectivamente, a 37,92% e 33,74% do total (n=981). Quando analisamos todas as RTs
notificadas (n=1.096), essa porcentagem passa para 34,49% nas reacdes ALG e 35,31% nas
RFNH, se aproximando mais do cendrio disposto no Relatério Consolidado 2007-2015
Hemovigilancia no Brasil, que concluiu que as reacdes mais frequentemente notificadas no
pais foram RFNH (49%) e as ALG (37%)>, sendo que em ambas, mais de 80% foram
classificadas como leves neste estudo. Essa porcentagem de RFNH e ALG leves encontradas
neste estudo nos permite concluir que o percentual dessas reagdes estd abaixo do valor
nacional, podendo inferir que muitas reagdes podem ter passadas despercebidas, tanto pelos
pacientes quanto pela equipe, sendo de extrema importancia o esclarecimento ao paciente
quanto os possiveis efeitos adversos da transfusdo e a intensificacdo do treinamento dos
profissionais.

Em se tratando da classificagdo quanto a gravidade, analisando todas as RTs

notificadas no periodo (n=1.096), 78,92% foram leves, 14,96% moderadas, 5,75% graves e
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0,36% obitos. O Relatorio de Hemovigilancia — Dados consolidados 2007-2015 identificou
uma frequéncia média de aproximadamente 83% de RTs leves no Brasil® e o Boletim de
Hemovigilancia n® 7 Outubro de 2015, na analise das notificagdes de reacdes por tipo de
gravidade para 2014 verificou que a gravidade moderada correspondeu a 14,3%; a gravidade
grave 2,8% e o Obito 0,3% das notificagdes do ano>®. Nota-se que o encontrado no estudo na
gravidade grave foi superior ao encontrado no Brasil em 2014, o que nos sugere uma provavel
subnotificagcdo de reagdes graves no Brasil ou ainda um déficit na assisténcia hemoterapica do
DF. Na analise das RTs confirmadas, provaveis e possiveis (n= 981), as reagdes leves
corresponderam a 80,12%, as moderadas 14,78%, as graves 4,89% e os obitos 0,21%.

No que se refere a atribuicdo do 6bito relacionado a transfusdo, talvez a principal
dificuldade seja definir sua causa, isto €, se ele realmente ocorreu como consequéncia daquela
transfusio ou se foi devido a alguma condigéo clinica do paciente®. Dos 2 registros de dbitos
ocasionados por RT, somente 1 foi confirmado ao final da investigag¢do, sendo atribuido a
RHANI, que ¢ considerada uma reagdo rara e que dificilmente necessitaria de uma
intervencao mais rigorosa”. O outro 6bito foi classificado como possivel na reagao SC/TACO
e ocorreu em paciente com 68 anos de idade, considerado um individuo idoso, segundo a
Organizacdo Mundial de Satde (OMS). Essa ocorréncia corrobora a preocupagdo da
gravidade da SC/TACO descrita no relatério anual sumarizado de SHOT Report 2016, que
recomenda a aplicacdo de um checklist prévio em pacientes idosos visando a avaliagdo do
receptor e a prevencio do risco de desenvolver esta reagio™.

A ocorréncia desses 2 Obitos, gerou uma taxa de incidéncia de 0,35 ébitos por 100.000
hemocomponentes transfundidos. Conforme consta no Relatorio consolidado 2007-2015
Hemovigilancia no Brasil, em 2015 o sistema franc€s apresentou a frequéncia de ocorréncia
da gravidade IV — obito atribuido a transfusdo, para as correlagdes (possivel, provavel e
confirmada), de 0,2/10.000 pacientes transfundidos ou 0,32 obitos por 100.000 bolsas
liberadas™, similar aos resultados encontrados neste estudo. Entretanto, esta comparabilidade
se mostra pouco confidvel, haja vista a divergéncia dos denominadores do sistema de
hemovigilancia francés, que utiliza pacientes transfundidos ou bolsas liberadas e o brasileiro,
que utiliza bolsas/unidades transfundidas®, atendendo ao disposto na RDC n°® 149 de 14 de
agosto de 2001°'. Nesse ponto, merece destaque a necessidade de disponibilizagio de um
sistema informatizado para a construgao e consolidagdao da informagao relacionada a produgao
hemoterapica de todo o pais, uma vez que o preenchimento dessas informag¢des manuais ¢é

passivel de um nimero maior de erros de transcri¢do, ¢ moroso e pode inclusive gerar perda
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de dados®. Além disso, visando a reducdo desta inconsisténcia nos dados, é necessario
investir no treinamento das equipes para preenchimento correto das informagoes.

Assim como previsto no relatério consolidado 2007-2015% observou-se uma pequena
predominancia do sexo feminino, com 56,39% das RTs notificadas (n=1.096) e 56,27% das
RTs nas imputabilidades confirmadas, provaveis e possiveis (n=981). Com relacgdo a idade, a
faixa etaria com maior numero de notificagdes de RTs foi entre 25 e 35 anos, com 181
registros (16,50%), divergindo do encontrado neste mesmo relatdorio, em que foi
evidenciando a maior participacio das faixas etdrias mais elevadas na ocorréncia de RTs™.
Essa mesma porcentagem permaneceu na idade entre 25 e 35 anos quando analisada apenas
as reacdes confirmadas, provaveis e possiveis, com 162 registros (16,50%). Nos extremos
das faixas etarias, 0 a 1 ano e 85 a 100 anos, a maioria das RT foram do tipo RFNH.

Essa maior concentracdo de RTs na faixa etdria entre 25 e 35 anos (16,50%) nio nos
permite afirmar que a incidéncia ¢ mais alta nessa faixa, uma vez que os dados relativos a
pacientes transfundidos, por faixa etaria, ndo foram analisados neste estudo. Assim sendo, a
concentracdo de mais de 16% das RTs em individuos entre 25 e 35 anos pode refletir tao
somente o fato de que nessa faixa etaria, a ocorréncia de reagdes € mais frequente do que nas
faixas menores ou maiores.

Na andlise global de todas as RTs notificadas, a Clinica Médica (21,99%) ¢ o
Ambulatorio de Transfusdo (21,08%) foram os locais com maior ocorréncia de RTs.
Entretanto, o inico 6bito confirmado ocorreu na Clinica Gineco-Obstétrica que deteve 9,03%
das RTs. No relatério consolidado 2007-2015, o setor com maior prevaléncia de RTs
notificadas é o de Clinica Médica, seguida pela UTI/CTI e Ambulatorio de Transfusdo™.
Neste estudo o local UTI/CTI apareceu em quarto lugar, com 10,77% das notificacdes.

Nesta série, o setor com maior prevaléncia de RTs notificadas ¢ o de
clinica médica, seguida pela UTI/CTI e ambulatorio de transfusao.
Talvez por serem os locais que mais transfundem, mas nao pelo risco
de ocorrerem reacdes uma vez que o denominador, ou seja, a
frequéncia de transfusdes realizadas nesses setores, no mesmo
periodo, ndo é conhecida® (pagina 19).

Esta ordem dos locais de ocorréncia ¢ invertida na investigacdo das reagdes
confirmadas, provaveis e possiveis (n=981). Nesta anélise, o setor de maior ocorréncia de RTs
passa a ser o Ambulatério de Transfusdo (22,43%), seguido da Clinica Médica (21,81%). A
prevaléncia de notificagdes de RTs nesses setores pode ser devido a atuagdo mais intensa dos
supervisores nesses locais devido a facilidade de acesso; ao maior nimero de profissionais

capacitados nas a¢des de hemovigilancia; a menor rotatividade de equipes assistenciais; ou
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ainda, devido a melhor condicdo clinica dos pacientes, uma vez que os pacientes do
ambulatério de transfusdo e da clinica médica ndo sdo tdo graves quanto os pacientes da
UTTI/CTI ou centro cirargico, o que permite que os sintomas das RTs fiquem mais evidentes
para a identificagdo pelas equipes.

A maioria das RTs (68,40%) ocorreu na transfusdo exclusiva de CH, enquanto 19,70%
ocorreram exclusivamente na transfusdo de CP. Conforme descrito no relatorio consolidado
2007-2015% o concentrado de hemécias foi o hemocomponente mais associado as RTs
notificadas. Importante ressaltar, que anualmente, em todo o mundo, sdo transfundidos
aproximadamente 85 milhdes de CH, o que consequentemente gera a espera de um maior
numero de RTs associadas a esse tipo de hemocomponente*’. Neste estudo, todos os tipos de
reacdes tiveram predomindncia em transfusdes de CH, com excecdo da ALG que totalizou
45,43% quando da transfusdo de CP atendendo a expectativa descrita na literatura.

Diferente do previsto na literatura, que relata uma maior prevaléncia de RFNH nas
transfusdes de CP', neste estudo as RENH ocorreram predominantemente nas transfusdes de
CH. A divergéncia também pdde ser observada na reacdo do tipo TRALIL cuja literatura prevé
maior ocorréncia nas transfusdes de PFC' e neste estudo foi nas transfusdes de CH. Essa
maior ocorréncia de TRALI na transfusdo de CH ¢ semelhante ao resultado encontrado no
estudo desenvolvido em Sdo Paulo (SP), que identificou 87 reagdes do tipo TRALI nas
transfusdes de CH, 23 nas transfusdes de CP e 9 nas transfusdes de PFC?’.

Antes do inicio da discussdo relacionada as incidéncias por tipo de reagdo € preciso
esclarecer trés questdes. Primeiro, que as incidéncias utilizadas para fins de comparacdo neste
estudo, aquelas dos sistemas de hemovigilancia franc€s, americano e de outros paises citados,
consideram apenas as RTs que tiveram associacdo confirmada, provavel ou possivel com a
transfusdo™. Em contrapartida, o sistema de hemovigilancia brasileiro so passou a trabalhar
com esta mesma analise em 2015, quando da publicacdo do Marco Conceitual e Operacional
de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil’. Portanto, nessas andlises de
incidéncia, a depender do sistema de hemovigilancia utilizado para acareagdo, ora foram
utilizadas todas as RTs notificadas (n=1.096), ora somente as reagdes que foram confirmadas,
provaveis e possiveis (n=981).

Segundo que o calculo de incidéncia em alguns sistemas de hemovigilancia utiliza o
numerador e o denominador diferente do usual. No numerador, € utilizado mais comumente o
nimero de RTs, porém, ha sistemas que utilizam o nimero de pacientes que receberam
transfusdo sanguinea. Ja em relacdo ao denominador, enquanto alguns sistemas utilizam o

numero de unidades transfundidas, outros utilizam o nimero de unidades distribuidas para
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~ 2329
transfusdo™™

. Neste estudo, para o calculo da incidéncia foram utilizados o numero de RTs
no numerador ¢ o numero de hemocomponentes transfundidos no denominador, lembrando
que como dito anteriormente, foram necessarias corregdes estatisticas no numero de
transfusdes ocorridas devido a auséncia dessas informagdes em 80 meses no periodo
analisado.

E terceiro, que a incidéncia de determinadas reagdes pode ter sido influenciada pelas
notificacdes nas classificagdes OI (0,082/1.000) e OT (0,003/1.000), nas quais podem estar
incluidas realmente as reagdes nao relacionadas na listagem definida pelo Notivisa ou ainda,
aquelas que os profissionais assistenciais tiveram alguma dificuldade na defini¢do, levando a
uma classifica¢do equivocada.

Em se tratando das analises de frequéncia de ocorréncias das RTs, a taxa de incidéncia
das reagdes ALG confirmadas, provaveis e possiveis foi de 0,647/1.000 transfusdes e de
0,576/1.000 para as RFNH. A incidéncia da reacdo alérgica (0,647/1.000), encontrada neste
estudo foi compativel com a frequéncia observada na Nova Zelandia em 2015 que identificou
uma incidéncia de 0,67/1.000 para as reacdes ALG*'. Conforme citado acima, 45,43% das
reagdes ALG ocorreram na transfusdo de CP, sendo condizente com o estudo de Hirayama®
que afirma que a ocorréncia de reacdo ALG esta aparentemente associada a um risco mais
elevado na transfusdo de CP, embora o mesmo ainda relate que “ndo ¢ possivel afirmar se
essas diferengas de incidéncia sdo devidas a natureza de cada componente ou fatores do
paciente, incluindo doencgas de base e a historia de transfusdes anteriores”.

De acordo com Savage™ a maioria das reagdes ALG ocorre durante a infusdo do
hemocomponente e segundo ele, normalmente, durante esta transfusdo, uma reacao alérgica
leve (urticaria e prurido) ndo progride para uma reagdo anafildtica mais grave apos a infusao
de sangue adicional da mesma unidade. A ocorréncia de reacdes anafildticas € rara e varia de
3,33 a 8/100.000 transfusdes’>**. Neste estudo, considerando que a partir de 2015, com a
publicagdo do Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a
Hemovigilancia no Brasil® a classificagio “anafilatica” deixou de existir, para calculo da
incidéncia foram consideradas as reagdes anafildticas (3) e as reagdes ALG graves (12), o que
gerou uma incidéncia de 2,61/100.000 transfusdes, inferindo, portanto, uma subnotificacdo
deste tipo de reacao sendo necessario reforcar as acdes de capacitagcdo das equipes.

Savage®” também afirma que a ocorréncia de RFNH aumenta com o tempo da
estocagem do hemocomponente e diminui com o uso de filtro para remogao de leucécitos. Na
Franca, por exemplo, que utiliza a filtragdo universal dos hemocomponentes, a frequéncia

média dessa reacdo foi cerca de 18,1/100.000 hemocomponentes no periodo de 2010 a 2015*.
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A incidéncia da RFNH varia de 0,01 a 3/100 unidades transfundidas®>*. Assim sendo, a
incidéncia encontrada neste estudo de 0,06/100 transfuses é condizente com o descrito na
literatura. Além desses fatores, o uso de antitérmicos prévios as transfusdes interferem na
incidéncia da RFNH. Nesse estudo, o tempo de estocagem do hemocomponente, o uso de
filtro e o uso prévio de antitérmicos pelos pacientes ndo foram passiveis de analise.

A terceira maior incidéncia encontrada no estudo foi a da reagdo ALO/PAI
(0,240/1.000), considerada uma situagdo comum e que ¢ associada principalmente com a
transfusdo de CH. A frequéncia desta reag@o neste estudo correspondeu a 14,07% das reagdes
ocorridas, sendo superior ao encontrado no estudo realizado em 25 paises no periodo de 2006
a 2012, que encontrou uma frequéncia de 12,1% nas reagdes ALO/PAI*. Vale ressaltar que
pacientes cronicos que recebem transfusdes frequentes apresentam maior incidéncia desta
reacdo (até¢ 60%), haja vista que o risco de ocorréncia cresce a medida que aumenta o nimero
de transfusdes’’. No estudo realizado ndo foi possivel analisar esta informagdo sobre
transfusdo em grupos de pacientes cronicos e suas respectivas taxas de aloimunizacgdo. Essa ¢
uma reacao que merece especial atencao, principalmente em pacientes politransfundidos, uma
vez que sua ocorréncia acaba dificultando o encontro de sangue compativel para os pacientes
aloimunizados.

A CB ¢ considerada uma RT grave e sua taxa de incidéncia pode variar a depender do
uso de tecnologias para a reducio de patdogenos’. As bactérias causadoras dessa reagio
podem entrar no sangue total no momento da pung¢do, durante seu manejo, ou ainda, ja podem
estar presentes no sangue do doador e a suspeita ndo ser detectada. Em se tratando da taxa de
infeccdo bacteriana por transfusdo, de acordo com Relatoério consolidado 2007-2015
Hemovigilancia no Brasil, em 2015 o sistema francés apresentou uma taxa de 0,16 para cada
100 mil hemocomponentes liberados™. Neste estudo, como foram transfundidos 574.708
hemocomponentes e ocorreu apenas uma possivel RT do tipo CB (grave), a taxa encontrada
foi de 0,17 para 100 mil hemocomponentes transfundidos. Entretanto, conforme ja abordado
na discussdo da frequéncia de ocorréncia da gravidade IV — o6bito atribuido a transfusdo, esta
comparabilidade se mostra pouco confidvel, devido a divergéncia dos denominadores do
sistema de hemovigilancia francés e o brasileiro™.

O mesmo ainda ocorre com a taxa de incidéncia de TRALI, que no sistema francés foi
de 0,6/100.000 hemocomponentes liberados e neste estudo foi de 1,74/100.000
hemocomponentes transfundidos. Na andlise global de todas as RT notificadas neste estudo, a
incidéncia de TRALI passa para 2,96/100.000 transfusdes, sendo superior a taxa brasileira

encontrada no Relatorio consolidado 2007-2015 Hemovigilancia no Brasil, que foi de
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1,98/100.000 transfusdes>>. Nos Estados Unidos, onde as medidas de prevencao de TRALI
sdo mais efetivas, essa taxa foi de 1,1/100.000 unidades transfundidas, no periodo de 2010 a
2012%.

A DAT tem como principal manifestacdo clinica o desconforto respiratério que nao
pode ser explicado pelo quadro de base do paciente ou por outra causa’. Neste estudo a
incidéncia encontrada foi de 0,014/1.000 transfusdes e correspondeu a 0,82% das RTs
ocorridas, sendo quase 3 vezes inferior ao resultado encontrado no estudo realizado em 25
paises no periodo de 2006 a 2012, que encontrou uma frequéncia de 2,2% de reagdes do tipo
DAT*. Portanto, este resultado evidencia uma subnotificacdo de DAT neste estudo o que
pode ser devido a dificuldade de caracterizagdo desta reacdo, uma vez que o desconforto
respiratorio ndo deve preencher os critérios de TRALI, sobrecarga circulatoria associada a
transfusio e reagdo alérgica’.

Ja a DA ¢ caracterizada por uma dor aguda e intensa, de curta duragdo (até 30
minutos), que ocorre principalmente na regido lombar, tordcica e membros superiores, durante
a transfusdo ou até 24 horas apods, sem outra explicagio’. Segundo Brasil (2007)" sua
incidéncia € de 1 em cada 4.500 unidades transfundidas, contudo, neste estudo a incidéncia
encontrada na analise de todas as RTs notificadas foi de 0,003/1.000 transfusoes, bem inferior
ao previsto na literatura.

Apesar da baixa incidéncia de RHANI no estudo (0,003/1.000 transfusdes), houve um
obito atribuido a esta reacdo. Em estudo realizado em SP, a incidéncia maxima de RHANI foi
0,02/1.000 transfusdes™. O diagnostico desta reagdo ¢ feito pela exclusdo dos outros tipos de
RTs hemoliticas. Sua ocorréncia ¢ rara e estd associada a manobras que provocam a lise das
hemacias por fatores além de anticorpos. Sua preven¢do requer uma adesdo estrita aos
protocolos de manejo e administragio de sangue™”.

No Brasil, para 2015, o Relatorio consolidado 2007-2015 Hemovigilancia no Brasil®
mostrou um percentual de ocorréncia de RHAI de 0,43% dentre todas as reagdes notificadas,
mantendo os mesmos percentuais de 2014. Em 2015, a Franca apurou uma incidéncia de
RHAI de 0,4/100.000 unidades liberadas® e os Estados Unidos, no periodo de 2010 a 2012,
identificou uma frequéncia de RHAI de 1,1/100.000 unidades transfundidas*®. Neste estudo, o
percentual de ocorréncia desta reacdo foi de 1,33% (2,3/100.000 hemocomponentes
transfundidos) quando consideradas as RTs classificadas nas imputabilidades confirmadas,
provaveis e possiveis (n=981) e de 1,19% se consideradas todas as RTs notificadas (n=1.096),
evidenciando um percentual superior aos descritos nos sistemas de hemovigilancia citados

acima. Esse resultado reflete que ainda serd necessario percorrer um longo e continuo
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caminho para o aprimoramento da qualidade da assisténcia hemoterdpica nas ATs publicas
que tiveram a lotacdo de supervisores da FHB. Mais uma vez ha de falar na necessidade de
atuacao do CT e de treinamento periodico dos envolvidos no processo transfusional, uma vez
que, esta € uma reagao prevenivel, do ponto de vista da execucao do processo, pois sua
principal causa estd ligada aos erros de identificacdo do receptor ou das amostras coletadas
para os testes pré-transfusionais. Vale ressaltar que a gravidade dessa reagdo esta diretamente
associada a quantidade de sangue incompativel transfundido. Portanto, caso haja alguma
suspeita ¢ recomendado suspender a transfusao imediatamente e coletar novas amostras para
repetir os testes pré-transfusionais.

Sabe-se que a Rhai estd geralmente associada a erro de processo no
ciclo do sangue, na maioria das vezes por falha humana. Isto acontece
por troca das amostras para as provas pré-transfusionais ou das bolsas
de hemocomponentes. A ocorréncia frequente desse tipo de evento,
em um mesmo servigo de saude, reforca a importancia da atuacao
efetiva dos comités transfusionais, que devem trabalhar de forma
articulada com outras areas, como a de gerenciamento de risco e da
qualidade, ¢ com o nucleo de seguranca do paciente, para a
identificacdo e analise dos fatores que interferem no processo,
indicando a¢des para prevenir outras ocorréncias™ (pagina 43).

A ocorréncia de reagdo RHT ¢ menos comum que a ALO/PAI, tendo sido apurada
neste estudo a incidéncia de 0,52/100.000 transfusdes, valor bem abaixo da incidéncia
encontrada no estudo realizado nos Estados Unidos no periodo de 2010 a 2012
(4,2/100.000)*. A subnotificacio dessa reagio pode estar relacionada & sua ocorréncia tardia,
que varia entre 24 horas e 28 dias apos a transfusdo, dificultando sua correlagio com a
transfusao.

Outra reacdo também pouco comum ¢ a HIPOT, neste estudo sua incidéncia foi de
1,91/100.000 transfusdes, sendo 3,3 vezes inferior a dos Estados Unidos (6,3/100.000),
apontada por Harvey et al**. A dificuldade na caracterizacio dessa reagdo pode ser o grande
causador dessa subnotificagdo, uma vez que, sua etiologia ainda ndo estd bem estabelecida'.

A ocorréncia de SC/TACO esta diretamente associada a quantidade excessiva e a
rapida velocidade de infusdo do hemocomponente. Ocorre mais frequentemente em idosos e
pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca’®. A incidéncia de SC/TACO encontrada no
estudo foi de 0,068/1.000 transfusdes (0,68/10.000 ou 6,79/100.000) sendo bem proxima a
taxa de Portugal no periodo de 2007 a 2015 que foi de 0,5/10.000 transfusdes™.

A taxa geral de RTs notificadas nas imputabilidades confirmadas, provaveis e

possiveis, nas ATs publicas com lotagdo de supervisores da FHB no periodo analisado foi de
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1,71 por 1.000 hemocomponentes transfundidos e de 1,91 por 1.000 hemocomponentes
transfundidos, se consideradas todas as reacdes notificadas neste periodo. O resultado
encontrado (1,91/1.000) ¢ inferior a média brasileira que correspondeu a 2,8/1.000 no periodo
de 2011 a 2014 e também ¢ inferior (1,71/1.000) ao resultado de um estudo realizado nos
Estados Unidos, no qual as reac¢des notificadas de 2010 a 2012 no Médulo de Hemovigilancia
do National Healthcare Safety Network (NHSN) resultaram em taxa de notificacdo de
2,39/1.000*. Embora a diferenca entre as taxas observadas nas ATs publicas com lotacao de
supervisores da FHB e no Brasil ndo seja grande, ela pode ter sido enviesada pelas corre¢des
estatisticas realizadas nas informag¢des ausentes do niamero de transfusdes realizadas.

Apesar da incidéncia de RTs no estudo ser inferior ao esperado, os resultados antes e
apos a inclusao de supervisores nas ATs da hemorrede publica do DF, permitem afirmar que a
presenca do supervisor contribuiu com as atividades de hemovigilancia do DF, uma vez que
elevou de 36 para 944,997 o niimero de notificagdes de RTs ocorridas. Com isso a taxa de
RTs passou de 0,220 no periodo da hemorrede “sem supervisor” para 2,297 no periodo “com
supervisor”, evidenciando um aumento de mais de 10 vezes nesta taxa e se aproximando do
parametro francés de 3/1.000, além de reduzir a subnotificagdo em 74,727%.

Essa taxa de RTs das ATs publicas com lotagdo de supervisores da FHB de 2,297
reacdes por 1.000 transfusdes contraria a expectativa prevista no Relatorio consolidado 2007-
2015 Hemovigilancia no Brasil, de que a taxa de RTs no pais deveria estar mais proxima de 5
RTs/1.000 transfusdes®. Portanto, mesmo com a evidente melhora nas acdes de
hemovigilancia frente a lotagdo dos supervisores ainda hd muito a ser feito, pois esta
subnotificagdo ¢ um risco ndo s6 para os pacientes, como também para as equipes

assistencialistas e para os gestores hemoterapicos.

8. CONCLUSAO

A hemovigilancia ¢ fundamental para que haja uma maior seguranca do paciente, com
a reducdo e prevenc¢do dos riscos transfusionais, uma vez que suas informagdes contribuem
para o monitoramento adequado e aprimoramento das atividades relacionadas ao ato
transfusional.

Os resultados deste estudo estdo sujeitos as seguintes limitacdes. Em primeiro lugar,
foi necessario a correcdo dos dados faltantes referentes ao niimero de hemocomponentes
transfundidos em 80 meses, utilizando a média e mediana. Além disso, apesar da legislagao

vigente definir que o campo do hemoprod deve ser preenchido com o nimero de
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hemocomponentes transfundidos, ha relatos de erros de preenchimento, onde ¢ considerada a
informacdo do numero de pacientes transfundidos. E por fim, o preenchimento manual das
informacdes do hemoprod pode ter ocasionado erros de transcri¢ao e perda de informacdes.
Sendo assim, todas essas intercorréncias podem ter influenciado o denominador utilizado para
calculo das taxas.

Este estudo permitiu a consolidagdo do cenario da hemovigilancia nas ATs dos
hospitais da hemorrede publica do DF, sendo possivel uma anélise mais profunda das
notificacdes de RTs e ainda, a realizagdo de algumas recomendagdes, a saber:

I. A inclusdo de mais supervisores ou a ampliagdo do periodo de atuacdo desses
profissionais nas ATs dos hospitais da hemorrede publica pode reduzir ainda
mais a subnotificacdo de RTs e qualificar os seus registros;

II. Deve-se investir na educagao continuada dos profissionais de saude que
atuam no processo transfusional, incluindo os responsaveis técnicos € os
médicos prescritores, a fim de que a transfusdo seja rigorosamente indicada e
monitorada;

III.  Ainda relacionado ao treinamento das equipes, elas devem ser
conscientizadas da importancia de identificagdo precoce dos sinais e sintomas
das RTs, do manejo e da notificagdo. Deve ser reforcada a necessidade de
registros completos, que permitam a identificagdo dos principais fatores de
riscos e o estabelecimento de medidas preventivas contra futuros incidentes,
ampliando a seguranga dos pacientes submetidos a terapia transfusional,

IV. A criagdo e divulgacdo de assuntos relacionados a hemovigilancia em
cartazes, folders, aplicativos e a informatizacao deste processo pos-uso, com
o delineamento do formulério de notificacdo das RTs, pode contribuir para o
aumento da adesdo das equipes no monitoramento dos eventos adversos;

V. A atuacdo do CT deve ser intensificada nos hospitais, pois ele ¢ fundamental
para melhorar a qualidade dos processos transfusionais e mitigar a
subnotificacdo das RTs;

VI. O fortalecimento da equipe do CT ¢ indispensavel para ampliacdo da busca
ativa de RTs e sua notificagdo no sistema Notivisa. Nesse processo, ¢
importante a inclusdo de outros profissionais da satde lotados em cada AT ou
no Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) do hospital, no respectivo CT,

objetivando a formagao de uma equipe multidisciplinar atuante;
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VII.  Para o gerenciamento do processo transfusional ¢ consideravel a criacao de
um indicador relacionado a ocorréncia de RTs, permitindo intervengdes
rapidas e satisfatorias,

VIII. A avaliagdo do processo de hemovigilancia sera mais fidedigna com a
disponibilizagdo de ferramenta informatizada ou com o fortalecimento das
ferramentas existentes para a coleta do numero de transfusdes;

IX. A criagdo da Subsecdo de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais na
estrutura organizacional da FHB contribuira para a evolugao das atividades
relacionadas ao tema, sendo necessario o estabelecimento de fluxos e uma
rotina de coleta e andlise de dados das RTs notificadas pelos hospitais da
hemorrede publica, visando uma redugdo das RTs relacionadas ao processo
produtivo de hemocomponentes;

X.  Esforcos para estabelecer benchmarking com outras instituicdes regionais,
nacionais e internacionais poderdo permitir a padroniza¢do de metodologias
para a caracterizagdo ¢ medigdo das RTs e consequentemente uma

comparacao mais valida entre os sistemas.

Assim sendo, os futuros estudos na area de hemovigilancia devem focalizar agdes de
prevencao, manejo adequado, tratamento e padronizagdo da notificacdo dos incidentes
transfusionais. Esta ampliacio e consolidacdo das informacdes contribuird para o
fortalecimento das evidéncias cientificas e consequentemente para a seguranca do ato

transfusional, oferecendo uma assisténcia de qualidade e novos conhecimentos nesta area.
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