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RESUMO

O estudo apresenta como questédo principal 0 modo como o servi¢o de hemovigilancia
atua na prevencao e na ocorréncia das reagdes transfusionais (RTs). Nesse sentido, delineia-se
como objetivo geral: Discutir as a¢Bes, métodos e estratégias de hemovigilancia para a
prevencdo, tratamento e minimizacdo de danos das ocorréncias das reacdes transfusionais
(imediatas) em um hospital universitario do estado da Bahia no periodo de 2012 a 2018. S&o,
portanto, objetivos especificos: Caracterizar uma unidade de hemoterapia (UH) segundo 0s
elementos constitutivos do processo de trabalho (objeto, agentes, meios/instrumentos e
finalidade); Identificar a frequéncia das RTs imediatas ocorridas/notificadas no hospital neste
periodo; Relacionar o tipo de hemocomponente transfundido com o tipo de reacdo; Identificar
a demanda e a capacidade de atendimento desta UH; Identificar métodos e estratégias utilizadas
pela UH para prevencdo das RT e minimizagéo de danos. Trata-se de um estudo retrospectivo,
descritivo, de abordagem qualitativa e quantitativa que adota como estratégia de pesquisa 0
estudo de caso. O campo caracteriza-se como unidade hospitalar e ambulatorial, classificada
como hospital universitario, cuja coleta foi realizada, considerando os dados secundarios
(registros do Notivisa, prontudrios, etc.) e acessados outros documentos institucionais como
diretrizes clinicas, livros do servico de Hemovigilancia, Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs), relatorios e planilhas de producdo. Foi realizada a coleta dos dados primarios, a partir
da aplicacao de roteiro semiestruturado de entrevista. A partir dos dados coletados foi utilizada
analise descritiva das frequéncias e dos percentuais das ocorréncias e tipologias das RT, bem
como, da demanda e da capacidade de atendimento desta UH. Também, a técnica de analise (de
conteddo) tematica foi utilizada como estratégia para evidenciar sobre a caracterizagdo da UH,
bem como, sobre os componentes do processo de trabalho que caracterizam a Hemovigilancia
no caso estudado. Todos o0s aspectos éticos foram respeitados. A Unidade de Hemoterapia
estudada atende ao Hospital Universitéario, que integra o SUS, participa da Rede Sentinela e é
conveniado a Fundagdo Hemoba. Possui como agentes de trabalho diversos profissionais, com
diferentes saberes especificos, em varias areas de atuacdo, dispondo de meios de trabalho em
numero satisfatério, em condi¢Ges adequadas para a realidade desta unidade e para manusear o
seu produto de acordo com a finalidade proposta. Foi verificada frequéncia de 6,43% de RTs
imediatas por 1.000 hemocomponentes transfundidos. A Reacdo Febril Ndo Hemolitica e a
Reacdo Alérgica sdo as duas RTs imediatas que mais ocorreram. A febre, o aparecimento de
placas eritematosas e o prurido foram os sinais/sintomas mais frequentes. Quanto a variavel
sexo para a ocorréncia das RT imediatas, observou-se que 51,9% ocorreu em mulheres e 48,1%
em homens. Percebeu-se maior numero de RTs com grau | (97,5%), sendo que os concentrados
de hemécias (44,1%) e de plaquetas (41,9%) foram os hemocomponentes mais transfundidos e
os dois mais envolvidos na maioria das reagdes transfusionais notificadas. Quanto as estratégias
para a prevencdo, tratamento das RTs e minimizacdo dos riscos foram identificadas o
cumprimento dos procedimentos técnicos de acordo com os POPs e legislacdo vigente, a
supervisdo dos agentes de trabalho, a capacitacéo e qualificacdo profissional e os procedimentos
administrativos da gestao. Portanto, a analise dos resultados evidenciou que o desenvolvimento
do processo de trabalho pelos profissionais de salde responséaveis pela hemoterapia e pela
hemovigilancia deste hospital esta orientado pelas normas, procedimentos e legislacéo vigente,
bem como, pela adocdo de estratégias e métodos que impactam na minimizacao de danos das
ocorréncias das reacdes transfusionais, ainda que persistam desafios do cotidiano do Servico de
Hemoterapia inerentes ndo so a realidade estudada.

Palavras-chave: Hemovigilancia. Fluxo de Trabalho. Reacdo Transfusional. Hospital
Universitério. Servigo de Hemoterapia.
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ABSTRACT

The study presents as its core subject the means in which the hemovigilance service acts
in the prevention and on the occurrence of transfusion reactions (TRs). Accordingly, the
general objective is outlined as follows: To discuss hemovigilance actions, methods and
strategies for the prevention, treatment and mitigation of damages from transfusion reactions
(immediate) in a teaching hospital of the state of Bahia during the period from 2012 to 2018.
The specific objective are, therefore: to characterize a hemotherapy unit (HU) in accordance
with the elements constituting the work process (object, agents, means/instruments and
purpose); to identify the frequency of immediate TRs occurred/notified at the hospital during
the period; to catalogue the types of transfused blood components with the type of reaction; to
identify the demand and the service capacity of this HU; to identify methods and strategies used
by the HU for the prevention of TRs and mitigation of damages. A retrospective, descriptive
study, of a qualitative and quantitative approach, that adopts case-study as a research strategy.
The field is characterized as a hospital and outpatient unit, classified as a teaching hospital, and
data collection was performed considering secondary data (registers in the Brazilian Health
Surveillance Notification System (Notivisa), medical records, etc.), access to other institutional
documents such as clinical guidelines, hemovigilance service books, Standard Operational
Procedures (SOPs), production reports and worksheets, primary data was collected, through the
application of a semi-structured interview guide. A descriptive analysis of the frequencies and
percentages of occurrences and typologies of the TRs was performed on the collected data, as
well as on the demand and service capacity of this HU. Furthermore, the theme (content)
analysis technique was used as a strategy to evidence the characterization of the HU, as well as
of the work process components that characterize the Hemovigilance in this case study. All of
the ethical aspects, in accordance with were observed. The Hemotherapy Unit under study
serves a Teaching Hospital, which belongs to the SUS (Brazilian National Health Service),
participates of the “Rede Sentinela” Network and associated to “Fundac@o Hemoba”. There are
various professionals working as health professionals, with different specific knowledge, in
various areas of activity, having working conditions in satisfactory numbers, under adequate
conditions for the current reality of this unit and for handing its product in accordance with the
proposed purpose. A frequency of 6.43% of immediate TRs per 1,000 transfused blood
components was observed. Febrile non-hemolytic transfusion reaction and allergic reaction
were the two immediate TRs that mostly occurred. Fever, the manifestation of erythematous
plaques and pruritus were the most frequent signs/symptoms. In relation to the gender for the
occurrence of immediate transfusion reactions, it was observed that 51.9% were women and
48.1% men. It was observed that the highest number of was of grade | TRs (97.5%), and the
packed red blood cells (44.1%) and platelets (41.9%) were the most transfused blood
components, and the most involved in the majority of the notified transfusion reactions.
Regarding the strategies for prevention, treatment of the TRs and risk mitigation, it was
identified that the technical procedures were fulfilled in compliance with the SOPs and
prevailing legislation, as well as of the supervision of the health professionals, professional
training and qualification and management procedures. Therefore, the analysis of the results of
this study evidenced that the development of the work process by the health professionals
responsible for the hemotherapy and hemovigilance of this hospital are guided by the prevailing
standards, procedures and legislation, as well as adopting strategies and methods for mitigating
damages in the occurrence of transfusion reactions, despite continued challenges related to the
routine of the Hemotherapy Service inherent not only to the studied circumstances.
Key-words: Hemovigilance; Work flow; Transfusion reaction, Teaching Hospital;
Hemotherapy Service.
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1 INTRODUCAO

O processo de construcdo do Sistema Unico de Salde (SUS) tem contemplado um
conjunto de ac¢des nos diferentes niveis de atencdo e complexidade, como exemplo, aquelas que
incidem sobre a seguranca e qualidade da assisténcia hemoterapica.

O tema deste estudo diz respeito as acbes de hemovigilancia a partir de uma unidade no
ambito hospitalar. Para delimitacdo do problema da investigagdo apresenta-se a seguir uma
breve revisdo do processo de organizacdo da hemoterapia no Brasil, contexto em que surge o
debate acerca da hemovigilancia das reagdes transfusionais, cuja abordagem coloca em
discussdo os novos desafios e processos de trabalho para o desenvolvimento de agfes na
prevencdo, rastreamento, monitoracdo, avaliacdo das reacOes transfusionais, tratamento e
minimizacdo dos efeitos adversos dessas reacdes e restabelecimento da satde do receptor, apds

ter desenvolvido uma reacéo.
11 CONTEXTUALIZAQAO DO PROBLEMA E OBJETIVOS DO ESTUDO

A década de 80 foi marcada pelo surgimento da AIDS e da Hepatite C (na época, ndo
A, ndo B), o que aumentou consideravelmente a preocupagdao com a qualidade e a seguranca
transfusional. Assim, a seguranca transfusional passa a ser uma necessidade mundial e pode ser
definida como uma série de processos executados para eliminar ou reduzir os riscos das
transfusdes (PIMENTEL, 2006).

A International Haemovigilance Networh (2018) define hemovigilancia como um
conjunto de métodos e estratégias de vigilancia utilizados em todo ciclo do sangue, desde a
triagem do doador e coleta do sangue até o acompanhamento dos receptores, com o objetivo de
reunir e qualificar dados sobre incidentes inesperados ou indesejaveis, resultantes da utilizacéo
do uso dos hemocomponentes, no sentido de prevenir novos episédios (IHN, 2018).

No Brasil, a Hemovigilancia € caracterizada por um conjunto de procedimentos de
vigilancia, que envolve o ciclo do sangue, objetivando alcancar e disponibilizar informac6es
sobre eventos adversos que ocorram nas suas inimeras fases, com a finalidade de "prevenir sua
manifestacdo ou recorréncia, de melhorar a qualidade dos processos e/ou produtos, de reduzir
riscos no processo hemoterapico, de aumentar a seguranca transfusional do doador e do
receptor” (BRASIL, 2014, p. 3).
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A Franca foi o primeiro pais a desenvolver um programa de hemovigilancia, em 1992,
em decorréncia da contaminacdo de, aproximadamente, quatro mil pessoas pelo virus HIV
através da transfusdo sanguinea (PIMENTEL, 2006). Desde 1993, quando da implantacdo do
sistema de hemovigilancia francés, foram elaborados varios conceitos para o processo de
hemovigilancia. Pimentel (2006) descreve que, em 1993, a Franga implantou a Central Nacional
de Hemovigilancia, ligada a Agéncia Francesa do Sangue, com uma préatica do monitoramento
baseada em dois pontos: a rastreabilidade (dos produtos sanguineos do doador até o receptor) e
a notificacdo compulséria de todas as reagdes transfusionais, identificando-se as causas e
pleiteando a prevencéo da recorréncia delas.

Em alguns paises esse sistema de vigilancia tinha como foco o ato transfusional, enquanto
gue em outros, 0 processo iniciava-se desde a doagdo de sangue. A disseminacdo do termo
“hemovigilancia” em outros paises da Europa comegou por volta de 1995, com referéncia nos
documentos da European Commission, com intuito de se estabelecer uma rede de
hemovigilancia na comunidade europeia (BRASIL, 2007). Ressalta-se que o sistema de
hemovigilancia no Reino Unido teve inicio em 1996, com o Serious Hazards of Transfusion
(SHOT), um sistema de notificacdo ndo governamental, onde a notificacdo era voluntaria e
sigilosa e sO eram observadas as reacOes graves relacionadas as transfusdes (BOLTON-
MAGGS et al, 2013).

No Brasil, iniciou-se a implantacdo do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH), no
qual em 2002 foi implantado em uma rede sentinela de 100 hospitais, principalmente publicos,
universitarios de média e alta complexidade. Dentre o0s objetivos do Projeto Hospitais
Sentinelas estdo a obtencdo de informacgdes qualificadas sobre a relagdo risco-beneficio e a
qualidade dos produtos para a saude (DIAS, 2009). Especificamente para area de sangue e
hemoderivados, esse sistema de monitoramento tem como objetivo principal “coletar, avaliar e
disseminar informacOes sobre os efeitos indesejaveis e/ou inesperados no que se refere a
utilizacdo de sangue e hemocomponentes™. Nesse sentido, essa rede propunha-se como uma
importante estratégia para o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria —
VIGIPOS (ANVISA, 2007, p. 102).

O sistema de hemovigilancia brasileiro € composto por estabelecimentos assistenciais de
saude (EAS), por servicos de hemoterapia (SHs), por orgaos de vigilancia sanitaria (VISA) dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios e pela ANVISA, por meio da Geréncia de
Hemovigilancia, Biovigilancia e outros produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GHBIO) da
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON). Essa

area comporta a antiga Unidade de Biovigilancia e Hemovigilancia e mantém todas as
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atividades de hemovigilancia ja em desenvolvimento. Os EAS incluem os hospitais, clinicas,
ambulatorios e servigos de urgéncia e de emergéncia que executam ac@es incluidas no ciclo do
sangue e que ndo se caracterizam como servi¢cos de hemoterapia, segundo a legislacédo vigente
(ANVISA, 2018).

Com a finalidade de obter mais informac®es sobre essa relacdo da hemoterapia e sistema
de hemovigilancia, de como é realizado o monitoramento dos efeitos indesejaveis sobre a
utilizacdo do sangue e hemocomponentes, sobre o ato transfusional e como se realiza a
hemovigilancia no Brasil e no mundo, a pesquisadora recorreu a busca on line através de sitios
eletronicos para conhecer o que ha no estado da arte sobre esses assuntos.

A fim de ampliar o conhecimento sobre a producdo cientifical existente sobre
Hemovigilancia e Reacdes Transfusionais foi realizada uma busca nas bases Lilacs, Scielo e
Medline, considerando um recorte temporal mais recente, dos ultimos cinco anos (2013 a 2017).
Assim, do total de 147 artigos encontrados, apds aplicados os critérios de exclusdo?, foram
selecionados 39 artigos.

Do conjunto de 39 artigos selecionados foram analisados estudos realizados no Uruguai
(BERRO et al., 2016); Estados Unidos (ROGERS et al., 2016; MENIS et al., 2014; MENIS et
al., 2015; MURPHY et al., 2013; CHUNG et al., 2015; HARVEY et al., 2015; AUBUCHON
et al., 2014; ROUBINIAN et al., 2017; TARIKET et al., 2016; CUMMING et al., 2017);
Canada (MASKENS et al., 2014; LIEBERMAN et al., 2013; , BERNASINSKI et al., 2013;
FINLAY et al.,, 2016; PARMAR et al.,, 2017); Franga (LAFEUILLADE et al., 2015;
LEGRAND; FRANCOIS, 2013; SEHEULT et al., 2016; DAURAT et al., 2016; BOST et al.,
2013; BERNASINSKI et al., 2014; DU PONT-THIBODEAU et al., 2016); Reino Unido
(CHAFFE et al., 2014; BOLTON-MAGGS et al., 2013); Alemanha (TANK et al., 2013);,
Holanda (MERZ et al., 2016; POLITIS et al., 2016); Irlanda (PICCIN et al., 2014); Cuba
(ALEXEI et al., 2015; ROY etal., 2015a; ROY et al., 2015b; ABREU, 2014); india (PAHUJA

! Para mapear a producdo cientifica buscou-se, inicialmente, identificar os descritores catalogados no Descritor em
Ciéncia da Saude — DeCs - da BVS/Bireme, dos quais foram selecionados: “Seguranga do Sangue” (em inglés,
Blood Safety) e “Reagdo Transfusional" (em inglés, Transfusion Reaction). E, acrescentaram-se a estes, outros
termos: “Hemovigilancia” ¢ “Incidentes transfusionais”. Todos foram utilizados isoladamente e com a seguinte
combinagdo: “Seguranca do Sangue AND Reagdes Transfusionais”, “Hemovigilincia AND Reagdo
Transfusional”.

2 Para as bases de dados utilizadas foram excluidos artigos que ndo atendiam ao tema proposto a ser estudado por
abordarem temas como hemovigilancia do doador, doengas transmitidas pelo sangue (HIV, HVB, HVC, malaria,
sifilis, Zika...), irradiacdo de hemocomponentes, imunohematologia especializada, estudos de caso, indica¢do de
transfusdo, estudos com pacientes pediatricos, e reacdes transfusionais tardias.


http://www.google.com/search?q=%22Martínez%20Martínez,%20Alexei%22
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etal., 2017); e Brasil (SILVA JUNIOR; RATTNER; MARTINS, 2017; BESERRA et al., 2014;
GRANDI et al., 2018).

Desse conjunto, alguns estudos avaliam a frequéncia das reac6es transfusionais por tipo
de hemocomponentes, associados a dados demograficos (idade, sexo, raga) e 0s sinais e
sintomas (BERRO et al., 2016; ROGERS et al., 2016; MENIS et al., 2015; LAFEUILLADE
et al., 2015; MENIS et al., 2014; PICCIN et al., 2015; HARVEY et al., 2015; ALEXEI et al.,
2015; PARMAR et al., 2017; BESERRA et al., 2014 PAHUJA et al., 2017); alguns, abordam
o0 sistema de hemovigilancia e as acdes desenvolvidas em varios paises (BERRO et al., 2016;
CHAFFE et al., 2014; MENIS et al., 2014; SILVA JUNIOR; RATTNER; MARTINS, 2016;
CHUNG et al., 2015; HARVEY et al., 2015; BERNASINSKI et al., 2014; ABREU, 2014,
TARIKET et al., 2016; LEGRAND; FRANCOIS, 2013); outros estudos tratam da capacitacao
de profissionais envolvidos em todo o ciclo do sangue (MASKENS et al., 2014; BOLTON-
MAGGS et al., 2013; LEGRAND; FRANCOIS, 2013; BERNASINSKI et al., 2014; BOST et
al., 2013; PICCIN et al., 2015; LAFEUILLADE et al., 2015; ROY et al., 2015a; ROY et al.,
2015b; ROUBINIAN et al., 2017; PAHUJA et al., 2017); e, ainda, um estudo sobre a percepcéo
dos riscos transfusionais. (MERZ et al., 2016).

No Brasil, a frequéncia absoluta das notificacdes de reacfes transfusionais nos anos de
2002 a 2015 aumentou de 160 para 12.841 notificagGes/ano, ou seja, houve um aumento de
mais de 8.000% nas notificagdes de RTs. O aumento dos registros a partir de 2007 pode ser
atribuido a utilizacdo do NOTIVISA pelos servicos, e a partir de 2010, 0 aumento deve-se a
obrigatoriedade da notificacdo das RTs (ANVISA, 2016). No entanto, apesar desse aumento no
numero de notificagbes, 0 quantitativo de subnotificaces ainda é muito alto. Os parametros
internacionais afirmam que o percentual estimado de subnotificagdes de RTs é de 15%, mas,
segundo a ANVISA (2016) o parametro nacional ndo é conhecido.

Assim, diante do interesse pela discussdo das tematicas evidenciadas nos estudos, da
pratica profissional da pesquisadora referente ha mais de trés décadas de atuacdo em diversas
areas da Enfermagem e, da inser¢do nos ultimos 06 anos em Hemoterapia, novos
guestionamentos, provenientes de observacOes diarias sdo fruto de uma inquietacdo sobre
determinados assuntos, apresentam-se concomitante aos novos desafios e processos de
trabalho, como a ocorréncia de reagcOes transfusionais em pacientes; a davida de que se
houvesse intervencdes ou modificagdes nos fluxos e protocolos, a incidéncia dessas RTs seriam
minimizadas; como acontece 0 rastreamento, monitoracdo, avaliacdo e tratamento dessas

reacdes transfusionais. Assim, a pesquisadora traz como questdo principal deste estudo: Como


http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Rattner,%20Daphne%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Martins,%20Rita%20de%20C%C3%A1ssia%20Azevedo%22
http://www.google.com/search?q=%22Martínez%20Martínez,%20Alexei%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Rattner,%20Daphne%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Martins,%20Rita%20de%20C%C3%A1ssia%20Azevedo%22
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0 servigo de hemovigilancia atua na prevencdo das RTs? Na ocorréncia de RTs o que faz o
servico de hemovigilancia para trata-las e para minimizar os seus efeitos/danos nos pacientes?

Deste modo, delineia-se como objetivo geral: discutir as a¢cdes, métodos e estratégias de
hemovigilancia para a prevengédo, tratamento e minimizagdo de danos das ocorréncias das
reacOes transfusionais (imediatas) em um hospital universitario do estado da Bahia no periodo
de 2012 a 2018. A escolha por tal periodo de tempo justifica-se pelo ingresso da autora no
servico e pela incorporacao de nova tecnologia/procedimentos na unidade de hemoterapia (UH)
incrementando o processo de trabalho e promovendo maior sensibilidade e maior rigor técnico
na realizacdo de provas imunohematoldgicas pré-transfusionais (Técnica Gel).

Sédo, portanto, objetivos especificos: Caracterizar uma unidade de hemoterapia (UH)
segundo o0s elementos constitutivos do processo de trabalho (objeto, agentes,
meios/instrumentos e finalidade); Identificar a frequéncia das RTs imediatas
ocorridas/notificadas no hospital nesse periodo; Relacionar o tipo de hemocomponente
transfundido com o tipo de reacdo; Identificar a demanda e a capacidade de atendimento dessa
UH; Identificar métodos e estratégias utilizadas pela UH para prevencdo das RTs e minimizacao
de danos.

Espera-se que os resultados encontrados possam subsidiar o desenvolvimento de novos
estudos sobre os eventos adversos apresentados por receptores de hemocomponentes,
contribuindo para a reflex&o e discussdo sobre a seguranca transfusional para a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada em instituicbes que realizam terapia transfusional, além de
agregar novos conhecimentos aos profissionais de salde que atuam nessa area.

Os procedimentos integrantes do processo do ciclo do sangue sdo realizados pelos
servicos de hemoterapia, 0s quais sdo responsaveis pela qualidade da produgdo, pelo
armazenamento e pela distribuicdo do hemocomponente (BRASIL, 2007). Para isso, esses
servicos devem manter informacOes atualizadas sobre seus procedimentos, recolher
informacfes dos EAS sobre eventuais eventos e reacGes adversos, manter seus proprios
registros e notifica-los, assim como desenvolver agdes preventivas e corretivas adequadas
guando da sua ocorréncia. Compete aos EAS onde ocorrem as transfusdes: a deteccdo, o
diagnostico e a investigacdo das RTs, o registro interno dos eventos e das medidas corretivas e
preventivas, sua notificacdo ao SNVS, por meio do NOTIVISA, e a comunicagdo ao servico

produtor do hemocomponente que ocasionou a reagdo (ANVISA, 2015).
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1.2 AHEMOTERAPIA E SUA ORGANIZACAO NO BRASIL

A historia da hemoterapia pode ser dividida em dois grandes periodos: o0 empirico,
também conhecido como fase heroica, cujas primeiras experiéncias remontam aos gregos e vai
até 1900 e o cientifico, a partir de 1900 quando entdo passou a ser terapéutico (JUNQUEIRA,;
ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005).

A consciéncia do homem sobre a importancia do sangue pode ser atestada a partir dos
relatos que, na ocorréncia de ferimentos seguidos por grande hemorragia podiam ocorrer
acentuada debilidade e até mesmo a morte. No inicio do século XX, o progresso da transfusao
de sangue ficou evidenciado por novos conhecimentos: o descobrimento dos grupos sanguineos
(ABO) e do fator Rh; o emprego cientifico dos anticoagulantes; o efetivo aperfeicoamento do
material utilizado na coleta; e, 0 maior conhecimento das indica¢des e contraindicagdes do uso
do sangue (LUDWIG, 2010).

Os primeiros aspectos da especialidade clinica de Hematologia e Hemoterapia
observados na Bahia foram os estudos das células sanguineas em individuos normais e nos
doentes. A Hemoterapia, inicialmente separada da Hematologia, se desenvolveu na Bahia a
partir da fundacdo do Servico de Transfusdo de Sangue (STS), em 07 de novembro de 1937
(FERNANDES; BOMFIM, 2007).

Somente a partir da década de 1940, a hemoterapia brasileira comega a ser vista como
especialidade médica, sendo institucionalizada entdo como terapéutica. Em 1942, o primeiro
banco de sangue do Brasil foi inaugurado no Instituto Fernandes Figueira, Rio de Janeiro, com
a finalidade de suprir a necessidade de sangue para esse hospital e de atender ao esforco de
guerra, enviando plasma humano para os hospitais das frentes de batalha (JUNQUEIRA;
ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005). E, na década seguinte, "foi criada a Sociedade
Brasileira de Hemoterapia e Hematologia (SBHH) e publicada a Lei 1.075/1950, que trata da
doacdo voluntéria do sangue" (MARTINS, 2016, p. 36).

A primeira regulamentacdo técnica da pratica hemoterapica, em que se estabeleceram
as bases politicas do sangue pela CNH, foi publicada no Brasil, no final da década de 60,
determinando a obrigatoriedade de realizacdo dos testes de tipagem ABO e Rh nas amostras de
sangue do doador e do receptor (BRASIL, 2007). Juntamente com o Brasil, paises como a
Argentina, o Chile e a Costa Rica foram os primeiros paises a regulamentarem a prética
hemoterapica na América Latina (PIMENTEL, 2006).

A Hemoterapia € uma ciéncia complexa que possui interfaces com as areas como

hematologia, imunologia, medicina laboratorial, transplantes de 6rgédos, aféreses terapéuticas e
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transfusionais, envolvendo assim todo o ciclo do sangue desde a captacdo de doador voluntério,
protecdo desse doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e a
transfusdo do sangue, com a finalidade de diagnostico, prevencao e tratamento de doencas
(BRASIL, 2015b). A hemoterapia representa uma atividade medica essencial e indispensavel,
para o tratamento de suporte, e auxilia a cura de pacientes com doencas hematoldgicas e ndo
hematoldgicas complexas (BORDIN et al., 2007).

A hemoterapia no Brasil se caracteriza como uma especialidade entremeada de
atividades politicas que permeiam o proprio funcionamento dos servigos. Questdes envolvendo
sangue receberam tratamento diferenciado no ordenamento juridico do SUS, tendo merecido
mengc&o especial o paragrafo 4° do artigo 199, da Constituicdo Federal (BRASIL, 2000).

Comprova-se isso pela regulamentacdo da Lei 10.205, de 21 de marco de 2001, que
apresenta os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue (BRASIL, 2000a, 2000b,
2001a; JUNQUEIRA, ROSENBLIT, HAMERSCHLAK, 2005). O objetivo dessa politica é
garantir o acesso de todos os brasileiros a sangue com qualidade e em quantidade suficiente. A
lei ratifica a proibicdo da comercializacdo do sangue e de seus derivados esbogada na
Constituicdo Federal, destaca-se como marco legal na busca da garantia da autossuficiéncia do
Pais, na producdo de hemocomponentes, na estrutura¢do da hemorrede e na constituicdo de um
sistema nacional de sangue (BRASIL, 2001a).

Assim, a fim de operacionalizar e regular a descentralizagdo da gestdo do sangue é que
o Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) é estruturado, respeitando os trés niveis federativos.
O Governo Federal tem por responsabilidade a formulacdo e a regulamentacdo da Politica
Nacional de Sangue. O Estado, a responsabilidade pela oficializacdo da politica e fiscalizacdo
da lei, aléem da gestdo dos estabelecimentos que prestam servigos relacionados ao ciclo do
sangue, compreendendo desde a coleta e processamento até a hemovigilancia. E, os Municipios
devem formular em conjunto com o Estado, a politica municipal de sangue, componentes e
hemoderivados, com énfase na regionalizagdo do Sistema, coordenar, em seu territorio, as acdes
na area de sangue, componentes e hemoderivados, incluindo as de vigilancia sanitaria e as
atividades voltadas para atender situacdes de emergéncia, assegurando a unidade de comando
e direcdo da politica municipal, aléem de planejar o suprimento de hemoderivados e fiscalizar
os estabelecimentos locais (RODRIGUES, 2010; BRASIL, 2001b).

Alguns autores consideram que a implementacdo de forma desigual da politica do
sangue no pais foi uma consequéncia da ambiguidade da legislacdo, pois, se na teoria o poder

no federalismo esta dividido em esferas de governo, na pratica, as relacdes intergovernamentais
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podem estar marcadas por conflitos de interesses politicos, sociais, econdmicos (SOUZA,
2007).

Enquanto o Plano Nacional do Sangue e Hemoderivados (PLANASHE) determinava
que a coordenacao da hemorrede fosse de responsabilidade dos governos estaduais, as Normas
Operacionais — NOB 93 e NOB 96, publicadas pelo Ministério da Saude, ndo definiram com
clareza as competéncias das trés esferas de governo na gestdo da hemoterapia, facultando aos
gestores municipais e estaduais a geréncia dos Centros de Hematologia em seu ambito de acéo.
Apesar da Lei n°8.080 respeitar as diretrizes do PLANASHE, o Ministério da Satde ao publicar
as normas operacionais (NOB 93 e NOB 96) direcionou a descentralizagdo da hemoterapia para
a mesma l6gica municipalista do sistema de saude (FERREIRA et al., 2005).

Embora os estados apresentassem uma participacdo pouco expressiva quanto ao
ordenamento juridico do Sistema Unico de Sautde (SUS), no final da década de 1990 coube-
Ihes um papel destacado e fundamental na gestdo das hemorredes como a atribuigdo e
responsabilidade do 6rgéo, a garantia de atencdo hemoterapica a 100% da populagéo do Estado,
cuja preocupacdo maior era a qualidade e seguranca dos hemocomponentes a serem
transfundidos. Observou-se que as diferentes conformacbes observadas das hemorredes
publicas estaduais e a consequente liberdade de acdo das gestbes estaduais tém ocasionado
diversidade a respeito do cumprimento das legislagdes e quanto ao desempenho e alcance das
metas propostas.

Mendes (2012) descreve que a formacao das redes de atencédo a salde teve por objetivos
principais: melhorar a qualidade da assisténcia e atencdo prestadas, visar a qualidade de vida
das pessoas que utilizam os servi¢cos de salde, os resultados do sistema de atencdo a saude, a
eficiéncia na utilizagdo dos recursos estruturais, humanos e financeiros e a equidade em saude.
Sendo assim, o cardter de “rede” aplicado a hemoterapia pressupde a necessidade de
funcionamento coerente entre as diversas unidades, desde 0 Hemocentro Coordenador (HC) até
a Agéncia Transfusional (AT), mantendo-se o padrdo de qualidade, uso dos mesmos insumaos,
protocolos e processos de trabalho, tendo como finalidade um produto final de exceléncia: o
hemocomponente seguro e adequado as necessidades.

Dessa forma, consagrou-se o termo hemorrede como conjunto de servicos de atencédo
hemoterapica puablicos e também privados, sob a gestdo de cada estado, em Orgdos da
administracdo direta ou indireta vinculados as Secretarias Estaduais de Saude. A RDC n° 151
de 21 de agosto de 2001 da ANVISA, considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo
nacional com os instrumentos harmonizados no ambito do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL), GMC/RES. n° 41/2000; e considerando a necessidade de regulamentar e definir
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os niveis de Complexidade da Hemorrede Nacional®, adotou sete diferentes niveis de
complexidade dos servi¢os de hemoterapia que integram a hemorrede nacional, os quais se
distinguem em sua natureza, &mbito de atuacdo e desenvolvimento/prestacdo de acoes.

Seguindo-se 0s principios da moderna hemoterapia, os Servicos/Unidades de
Hemoterapia no Brasil tém a obrigatoriedade de seguir a Portaria de Consolidacdo GM/MS n°
05 de 28 de setembro de 2017, publicada em Diario Oficial de 03 de outubro desse mesmo ano,
anexo IV do Sangue, Componentes e Derivados. Essa Portaria redefine o Regulamento Técnico
de Procedimentos Hemoterépicos, bem como, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
34/2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre as Boas
Préaticas no Ciclo do Sangue, de acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, além de também ter consolidados 0s seus
Procedimentos Operacionais Padrdes (POP) através da atuacdo didria de seus
servidores/funcionarios.

Sendo assim, o setor da Hemoterapia vem se desenvolvendo ao longo dos anos,
despertando esforcos diversos para 0o monitoramento e a garantia do sangue, atendo-se
constantemente as normas de biosseguranca, a rastreabilidade do produto, as reacdes
transfusionais e as doencas transmitidas pelo sangue (PIMENTEL, 2006). Nesse sentido, o
sistema de hemovigilancia surge com o objetivo de cumprir um conjunto de processos que
busca eliminar e/ou reduzir os riscos e ameagcas a seguranga e qualidade das acOes relacionadas
ao ciclo do sangue (BRASIL, 2014).

8 Hemocentro Coordenador (HC): entidade de dmbito central, de natureza publica, localizada preferencialmente
na capital, referéncia do Estado na area de Hemoterapia e/ou Hematologia. Deve prestar servicos de apoio técnico
a Secretaria de Saude na formulacdo da Politica de Sangue e Hemoderivados no Estado, de acordo com o Sinasan
e 0 Planashe e em articulagdo com as Vigilancias Sanitaria e Epidemioldgica; - Hemocentro Regional (HR):
entidade de ambito regional, de natureza publica, para atuagdo macrorregional na area hemoterdpica e/ou
hematoldgica. Deve coordenar e desenvolver as acdes estabelecidas na Politica de Sangue e Hemoderivados do
Estado para uma macrorregido de salde, de forma hierarquizada e de acordo com o Sinasan e o Planashe; - Nucleo
de Hemoterapia (NH): entidade de &mbito local ou regional, de natureza publica ou privada, para atuacdo
microrregional na area de hemoterapia e/ou hematologia. Deve desenvolver as a¢Ges estabelecidas pela Politica
de Sangue e Hemoderivados no Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o Sinasan e o Planashe; - Unidade
de Coleta e Transfusdo (UCT): entidade de ambito local, de natureza publica ou privada, que realiza a coleta de
sangue total e a transfusdo de hemocomponentes, localizada em hospitais ou pequenos municipios; - Unidade de
Coleta (UC): entidade de &mbito local, que realiza coleta de sangue total, podendo ser mével ou fixa. Se for mdvel,
deve ser publica e estar ligada a um Servigo de Hemoterapia. Se fixa, pode ser puablica ou privada; - Central de
Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD): entidade de ambito local, regional ou estadual, publica ou privada,
que tem como competéncia a realizacdo dos exames de triagem das doencas infecciosas nas amostras de sangue
dos doadores coletado na prépria instituicio ou em outras; - Agéncia Transfusional (AT): localizada
preferencialmente intra-hospitalar, com a fungéo de armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doador e
receptor e transfundir os hemocomponentes. O suprimento de sangue destas agéncias realiza-se pelos Servi¢os de
Hemoterapia de maior complexidade mais proximos (BRASIL, 2001, art. 3).
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Para tanto, o sistema de hemovigilancia brasileiro é composto por: 6rgéos de vigilancia
sanitaria nacional (ANVISA), dos estados, do Distrito Federal e dos municipios (VISAS); e,
por estabelecimentos assistenciais de satde (EAS) - hospitais, clinicas, ambulatérios, servicos
de urgéncia e emergéncia que executam acGes contempladas no ciclo do sangue (BRASIL,
2016).

No conjunto dos processos e agdes de hemovigilancia, cabem aos servi¢os de
hemoterapia a investigacdo das RTs que ocorrem no seu interior (onde tém ambulatério
transfusional), bem como, manter informacfes atualizadas sobre seus procedimentos,
desenvolver agOes preventivas e corretivas adequadas quando da sua ocorréncia, recolher
informagdes dos EAS sobre os eventos adversos ocorridos naquelas instituicGes e investigar as
RTs que ocorrem no EAS no ambito da investigagdo complementar. Quanto aos
estabelecimentos assistenciais de saude, cabem a deteccdo, o diagndstico e a investigacdo das
reacOes transfusionais, a manutencao de registros, no préprio servico, dos eventos que ocorram
e das medidas de tratamento adotadas, bem como a sua notificagdo ao SNVS, por meio do
NOTIVISA, e a comunicacéo ao servigo produtor do hemocomponente (BRASIL, 2016).

Segundo D'innocenzo; Adami e Cunha (2006) existe uma mobilizacéo por parte do setor
publico no sentido de aprimorar suas préaticas através da avaliacdo e de melhorias continuas nos
processos de trabalho, e com a adocdo de medidas capazes de monitorar e avaliar a qualidade
de seus produtos e servigos.

Até o ano de 2016, o sistema de hemovigilancia estava organizado com foco no
monitoramento da reacdo transfusional, ou seja, nos eventos adversos relacionados com a
transfusdo que acometem o receptor de sangue. A partir de setembro do referido ano, com a
publicacdo da Instrugdo Normativa 07 de 17/03/2016, a hemovigilancia brasileira ampliou seu
escopo de atuacdo, passando a realizar o monitoramento de eventos adversos de todo o ciclo do
sangue e ndo apenas daqueles relativos a transfusdo (BRASIL, 2016).

Os procedimentos integrantes do processo do ciclo do sangue* sdo realizados pelos
servicos de hemoterapia, 0s quais sdo responsaveis pela qualidade da producdo, pelo
armazenamento e pela distribuicdo do hemocomponente (BRASIL, 2007). Para isso, eses

servicos devem manter informacGes atualizadas sobre seus procedimentos, recolher

40 ciclo do sangue envolve a coleta de sangue total através da captacio de doadores voluntarios, cadastro, preparo,
rotulagem e armazenamento de hemocomponentes, do processamento (através de processos fisico-quimicos) do
sangue total em hemocomponentes (concentrado de hemécias, plasma fresco, concentrado de plaquetas,
crioprecipitado), distribuicdo, realizacdo de exames soroldgicos e imunohematoldgicos para liberacdo dos
hemocomponentes para transfusdo, a transfusdo propriamente dita e reagdes transfusionais (BRASIL, 2015).
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informacbes dos EAS sobre eventuais eventos e reagdes adversos, manter seus proprios
registros e notifica-los, assim como desenvolver agbes preventivas e corretivas adequadas
quando da sua ocorréncia. Compete aos EAS, onde ocorrem as transfusdes, a deteccdo, o
diagndstico e a investigagdo das RTs, o registro interno dos eventos e das medidas corretivas e
preventivas, sua notificacdo ao SNVS, por meio do NOTIVISA, e a comunicagdo ao servico

produtor do hemocomponente que ocasionou a reagdo (ANVISA, 2015).
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 HEMOVIGILANCIA E REACOES TRANSFUSIONAIS

A hemotransfusdo é um procedimento importante na terapéutica moderna, que exige e
utiliza tecnologias avancadas, recursos humanos especializados e capacitados, e seu suprimento
esta diretamente relacionado a doacdo voluntaria e altruista (BRASIL, 2015b)

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), as transfusdes sanguineas estao entre
os dez principais problemas enfrentados na &rea de salde, constituindo-se assim numa constante
preocupacio entre profissionais, especialistas e autoridades desse campo (DURAES et al., 2013
apud LOPES, 2005). Ha ainda que destacar, que o sangue, hemocomponentes e hemoderivados
sd0 necessarios e relevantes para os sistemas de salde atuais e futuros, segundo a publicacéo
da "Lista de Medicamentos Essenciais”, em 2015, que o grupo 11, denominado "blood products
of human origin and plasma substitutes” (SOUZA; HORA, 2017; WHO, 2015).

Por isso a transfusdo de sangue deve ser adequada as necessidades de satide do paciente,
proporcionada a tempo e administrada corretamente. Mesmo quando realizada dentro das
normas preconizadas, indicada e administrada corretamente, a transfusdo de sangue envolve
riscos. Esses riscos dizem respeito aos incidentes e as reacdes transfusionais que podem ocorrer
como um efeito ou resposta indesejavel, observado em uma pessoa durante ou apds a transfuséo
sanguinea (MATTIA; ANDRADE, 2016).

No Brasil, no final de 1990, surgiram as primeiras medidas para o aperfeicoamento da
qualidade dos cuidados de saude, sobretudo através dos procedimentos de acreditacdo dos
hospitais brasileiros e da criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (SOUZA, 2013).
Enquanto agéncia reguladora, a Anvisa foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e caracteriza-se como autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da Sadde com a
finalidade de

promover a prote¢do da salde da populacgdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servigos, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (ANVISA, 2018).

A ocorréncia de mudangas no modo de administrar a saude, a necessidade de garantir a
autossuficiéncia de sangue, hemocomponentes e hemoderivados do pais, a importacdo macicga
de insumos hemoterapicos, as pressdes dos atores sociais sobre melhorias na qualidade da

assisténcia prestada na salde e em processos e responsabilizacdo dos gestores quanto a
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seguranca transfusional levou a promulgagdo da Lei 10.205/2001, conhecida como "a Lei do
Sangue" ou a "Lei Betinho".

A principal caracteristica desta lei foi envolver em um mesmo sistema as duas faces da
atividade hemoterapica: de um lado, os organismos de captacdo, processamento e
distribuicdo/transfusdo de sangue (hemocentros); e de outro, centros de produgdo de
hemoderivados e demais produtos industrializados a partir do sangue. Essa Lei regulamenta a
Politica Nacional de Sangue para o Brasil, ratificando a proibi¢cdo da comercializa¢do do sangue
e de seus derivados, buscando a garantia da autossuficiéncia do pais na producdo de
hemocomponentes e hemoderivados, pretendendo a unificacdo qualitativa da hemorrede,
constituindo assim um sistema nacional de sangue e regulamentando entdo o paragrafo 4°, do
artigo 199, da Constituicdo Federal (BRASIL, 2001). Também constam nessa Lei, as
atribuicbes  especificas dos niveis federal, estadual e municipal para a
implantacdo/implementagdo do Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) (RODRIGUES,
2010).

A fim de assegurar a qualidade e a seguranca no que tange as a¢fes relacionadas a
Politica de Sangue Brasileira e a Hemovigilancia, considera-se a necessidade de politica efetiva
de vigilancia sanitéria para a pos utilizagéo de produtos. Diante de indmeras dificuldades em se
avaliar o desempenho dos produtos utilizados no pais, da “falta de habito” dos profissionais de
salde e gestores de servicos em notificar a ocorréncia de falhas envolvendo produtos e do fato
de que as notificacdes existentes ndo conseguiam atingir a quantidade e qualidade de confianca
desejaveis para fundamentar a tomada de decisdes por parte dos érgéos de vigilancia sanitéria,
dentre outras, a ANVISA implantou em 2002 o Programa de Rede Sentinela (RABELO, 2007).

A ANVISA em cooperacdo técnico-financeira com o Programa das Nagdes Unidas para
0 Desenvolvimento (PNUD/UNESCO) e com a Agéncia Brasileira de Cooperacdo do
Ministério das Relacdes Exteriores (ABC/MRE) desenvolveu a Rede Sentinela com o intuito
de ampliar a sua capacidade reguladora. Para formar essa rede, foram convidados inicialmente,
cem hospitais de média e alta complexidade, em todo territorio nacional, preferencialmente, os
que fizessem procedimentos médicos com a utilizacdo de tecnologias médicas variadas e
complexas, e que desenvolvessem programas de residéncia médica. No periodo de 2002 a 2004
ocorreu a adesdo dos hospitais a rede sentinela, de forma voluntaria e formalizada, e estes
assumiram a responsabilidade de implantar uma Geréncia de Risco (FERNANDES, 2017,
BRASIL, 2007).

A implantacdo da hemovigilancia nessa rede restrita durou até em torno do ano de 2006,

guando um novo sistema de informacao foi adotado pela ANVISA, o Sistema Nacional de
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Notificagbes para Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), com a finalidade de apoiar a vigilancia
pos uso/comercializacdo de produtos de saude. Este novo sistema foi oficializado em 2009, por
meio da instituicdo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo da Vigilancia Sanitaria
(VIGIPOS), um sistema desenvolvido para receber notificagdes de incidentes, eventos adversos
(EA), ou de queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos ou de servicos sob a atuacéo
da vigilancia sanitaria (FERNANDES, 2017; BRASIL, 2009).

A partir de entdo, a possibilidade de se notificar ocorréncias de reacdes transfusionais
foi aberta para os servicos de satde em geral e os gestores de saude, tanto da esfera estadual
como municipal, também foram inseridos no processo e 0 acesso aos dados informados tornou-
se possivel (FERNANDES, 2017).

Todas as notificacdes de reacdes transfusionais sao

analisadas com o objetivo de identificar a coeréncia e a completude da notificagéo,
bem como para identificar os eventos considerados “sentinela”: o ébito atribuido a
transfusdo, a contaminagdo bacteriana, a reacdo hemolitica aguda imunoldgica, a lesdo
pulmonar aguda relacionada a transfusdo e a doenca transmitida pelo sangue.

(ANVISA, 2016, p. 12).

Assim, diante dos fatos e acontecimentos que delinearam o desenvolvimento da

hemovigilancia, apresenta-se a linha do tempo® (ver Figura 1) a sequir:

5 1974 - Criado o INAMPS: a populagdo passou a ter mais acesso aos servigos de salde, porém ndo houve
melhorias significativas na area da hemoterapia/hemovigilancia, ndo existia fiscalizacéo efetiva e rigorosa nos
processos hemoterapicos (SANTOS et al, 1991).

1980 - Criacdo do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados - Pro-Sangue, MS: Portaria Ministerial
07/80, cujo principal objetivo era estimular & criagdo e ao desenvolvimento da hemoterapia na esfera publica do
Brasil (JUNQUEIRA; ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005).

1986 - VIII Conferéncia Nacional de Saude: Discussdes acerca do Sistema Nacional de Sadude (PAIM,
2009).

1988- Constituicdo Federal do Brasil, em especial no 8 4, art. 199, cap. 1l da Ordem Social, Secéo |, da
Saude "A lei dispora sobre as condigdes e os requisitos que facilitam a remocéo dos 6rgdos, tecidos e substancias
humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo do sangue
e seus derivados, sendo vedado todo o tipo de comercializagdo™ (BRASIL, 1988).

1990 - A Lei Federal no 8.080, de setembro de 1990, regulamenta os artigos da Constituicdo que dizem
respeito a sadde e atribui competéncias aos trés niveis de gestdo do Sistema Unico de Sadde (SUS): federal,
estadual e municipal. No caso do sangue e hemoderivados, essas atribuigbes sdo compartilhadas entre a
CGSH/DAE/SAS/MS e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 1990).

1998 - Relancamento do Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade (PBQP): Meta mobilizadora
nacional "Sangue com Garantia de Qualidade em todo seu processo até 2003" (BRASIL, 2001b).

2000 - Inicio das discussdes sobre concepcdes de um Sistema de Hemovigilancia no Brasil (ANVISA,
2007).

2001 - Publicada a "Lei do Sangue" ou "Lei Betinho": Lei n° 10.205, de 21 de mar¢o de 2001 que
regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuigdo
e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias (BRASIL, 2001).

2002 - Criacéo do "Plano Piloto - Rede Sentinela" (RABELO, 2007).
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Figura 1 - Linha do tempo dos eventos/fatos relacionados a Hemovigilancia no Brasil, 1977-
2017
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Fonte: elaborado pela autora, com base nas referéncias consultadas.

No ambito internacional, o Sistema de Hemovigilancia varia entre os paises, inclusive
no que tange a delimitacdo conceitual dos eventos. O modelo do “Reino Unido (SHOT)
considera um incidente como imediato aquele ocorrido até 24h apds a transfusdo”; “o modelo
de hemovigilancia francés considera incidente imediato aquele ocorrido até oito dias apds a
transfusdo”; “o modelo de hemovigilancia portugués considera incidente imediato aquele
ocorrido até 24 horas e, agudo, até oito dias apds a transfusao; livros especializados consideram
incidentes imediatos aqueles que ocorrem durante a transfusdo ou em até duas horas ap6s”
(ANVISA, 2004, p. 11).

2006 - Novo Sistema de Informagdo: Sistema Nacional de Notificagdes para Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)
(ANVISA, 2018).
2009 - Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009: Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em

Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do
Sistema Unico de Satide - SUS (BRASIL, 2009).

2011 - Criada a Comissdo Permanente de Hemovigilancia (ANVISA, 2018).

2014 - Atualizada e publicada RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 que dispde sobre as Boas Praticas no
Ciclo do Sangue (ANVISA, 2014).

2015- Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil,
publicacéo que visa ampliar medidas para aumentar a seguranca do receptor e doador de sangue (ANVISA, 2015).

2015 - Guia para Uso de Hemocomponentes, 2. ed., MS, este lancamento visa colaborar para o aumento
da seguranca transfusional por meio do uso mais qualificado dos hemocomponentes (BRASIL, 2015).

2016 - Atualizada e publicada a Portaria n® 158, de 4 de fevereiro de 2016 que redefine o Regulamento
Técnico de Procedimentos Hemoterapicos (BRASIL, 2016a).

2017 - Atualizada e publicada a Portaria de Consolidagdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, que consolida
as normas sobre as acdes e 0s servicos de satde do Sistema Unico de Satde. Conforme o anexo IV (DO SANGUE,
COMPONENTES E DERIVADOS (Origem: PRT MS/GM 158/2016) (BRASIL, 2017).
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De acordo com o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a
Hemovigilancia no Brasil (BRASIL, 2015) evento adverso do ciclo de sangue é qualquer
ocorréncia adversa associada a uma das etapas desse ciclo que possa Vvir a causar risco para a
salde do doador ou do receptor, tendo ou ndo como resultado uma reagdo adversa; os incidentes
transfusionais séo todos os desvios dos procedimentos operacionais padroes (POPs) ou das
politicas de seguranca doador ou receptor, no servico de salde, que levem a transfusdes ou
doacBes inadequadas, e estas ocasionem ou ndo reacdes adversas; e reacao transfusional é
definida como um efeito ou resposta indesejavel observado em uma pessoa, associado com a
administracdo de hemocomponente, ou da interagdo entre um receptor e 0 hemocomponente ou
um produto biologicamente ativo (grifos nossos).

Estima-se que 1 a 3% das transfusfes sanguineas resulte em rea¢des transfusionais,
podendo ter variagdes quanto ao tipo de hemocomponente e/ou receptor (GUIMARAES, 2005).
No que tange as reagdes transfusionais cabe conhecer as categorias de classificagdo, que variam
de acordo com o tipo de transfusdo (autéloga ou alogénica), com a gravidade (leve, moderada,
grave e 0bito), com o tempo de sua manifestacdo (imediata ou tardia), correlacdo com a doacao
(confirmada, provavel, possivel, improvavel, descartada e inconclusiva) e, quanto a extensao
(locais e sistémicas) (BRASIL, 2015).

Quanto ao tempo de manifestacdo, as reacdes transfusionais séo classificadas em
imediatas e tardias. As reacdes imediatas sdo aquelas que ocorrem desde o inicio da transfuséo
e até 24 hs apds o uso, e as tardias sdo as que acontecem apds as 24 hs do inicio da transfuséo.
“Em geral, reagdes como a transmissao de doencgas ou a sensibilizagdo a um aloantigeno so6 sao
detectadas anos apos a transfusdo suspeita” (ANVISA, 2015 p. 25). Constitui-se objeto deste
estudo a analise sobre as reacdes transfusionais imediatas ocorridas num hospital universitario
no estado da Bahia.

Os sinais e sintomas que mais podem ser associados a ocorréncia de reacdes
transfusionais séo: a) febre, com ou sem calafrios com elevacéo de 1°C chegando a 38°C; b)
calafrios, com ou sem febre; c) dor no local da infusdo, toracica ou abdominal; d) alteractes
agudas na pressdo arterial; ) alteracGes respiratorias (dispneia, taquipneia, hipdxia, sibilos); f)
alteracdes cutaneas como: prurido, urticaria; g) nausea, com ou sem vomitos. A ocorréncia de
choque associado com febre, tremores, hipotenséo e/ou faléncia cardiaca sugere contaminacao
bacteriana. A faléncia circulatoria, sem febre e/ou calafrios, pode ser o dado mais importante
de anafilaxia. E, a alteracdo na coloracdo da urina pode ser o primeiro sinal de hemdlise no
paciente anestesiado (BRASIL, 2015).
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Portanto, para o conjunto das reacOes transfusionais imediatas, o Sistema Nacional de
Hemovigilancia (BRASIL, 2015) adota, para fins de notificacdo, a seguinte classificacédo:

a. A reacdo hemolitica aguda (RHA) é aquela que ocorre quando ha o aumento da

destruicdo de gldbulos vermelhos durante a transfusdo ou até 24 horas ap6s, por
incompatibilidade, principalmente pelo sistema ABO (SAHU, 2014; BRASIL, 2015). Essa
reacdo € consequente a transfusdo de concentrado de hemdcias, devido a incompatibilidade
entre tipos sanguineos dentro do sistema ABO ou de outro sistema eritrocitario, levando a uma
hemolise intravascular aguda ou imediata, provocada por reacdo entre antigenos e anticorpos
da classe IgM (OLIVEIRA, 2012; OLIVEIRA, COZAC, 2003). E uma reacdo de baixa
incidéncia, porém de alto indice de mortalidade, e por isso, muito temida no processo
transfusional (VALERIO, 2015). Tem incidéncia estimada de 1/38.000 — 1/70.000 transfusées,
sendo 86% das ocorréncias de reacGes hemoliticas sdo originadas pela incompatibilidade ABO,
e dessas, 89% sdo em consequéncia de erro humano como o de identificacdo de amostras de
sangue de pacientes. O nimero de mortes relacionadas a este tipo de reacéo é de 1 por 100.000
unidades transfundidas (BRASIL, 2007; BRASIL, 2015; CARDONA, 2001). Caracteriza-se
pelas seguintes manifestacdes: dor no local da infuséo, febre, calafrios, dor toracica, dor lombar,
e se a RT evoluir com piora de sintomatologia ou sem tratamento, pode apresentar ainda
hipotensdo (choque), nauseas, dispneia, coagulacdo intravascular disseminada (CIVD),
sangramento, oliguria/andria e hemoglobindria (BRASIL, 2015).

b. A reacéo febril ndo hemolitica (RFNH) é caracterizada pela elevacéo da temperatura

corporal de 1°C em relagdo ao inicio da transfusdo e que atinja 38°C, sem qualquer outra
explicagdo ocorrida durante a infusdo de hemocomponentes ou, normalmente, até uma ou duas
horas apds seu término (BRASIL, 2015; ZAGO, 2013; LUDWIG, 2010; BURATTI, ARAUJO,
ANDRIELLI, 2013). Sua principal causa de ocorréncia sdo 0s leucocitos presentes nos
hemocomponentes a serem transfundidos. Pode ocorrer por interagdo entre anticorpo no plasma
do receptor e antigeno leucocitéario ou plaquetario, presente no hemocomponente transfundido,
ou entdo pela liberacdo de citocinas acumuladas na bolsa durante sua estocagem. Esta
relacionado principalmente ao concentrado de plaquetas ocorrendo em 4 a 30% das transfusdes
(OLIVEIRA, COZAC, 2003). Este tipo de reacdo é a de maior registro de frequéncia,
representando de 0,5 a 1% do total das transfusdes (BOLTON-MAGGS et al., 2016; CANTE,
1999 apud LEMOS NETO, 2010). Geralmente aparece acompanhada de tremores e calafrios
gue, em alguns casos podem ser intensos. E algumas vezes podem vir acompanhadas de
cefaleia, nduseas, vomitos, hipertensdo, hipotensdo e dor abdominal (MAZZEI; POPOVSKY;
KOPKO, 2008; BRASIL, 2015).
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c. As reacdes alérgicas (ALG) sdo mais comumente associadas a transfusdo de

componentes plasmaticos. Ocorrem de 1 a 3% das transfusdes realizadas. Essas reacOes
consistem no aparecimento de reacao de hipersensibilidade (alergia) durante a transfusao ou até
quatro horas apés o término. O caso confirmado deve apresentar dois ou mais dos seguintes
sinais e sintomas: papulas; prurido; urticaria; edema labial, de lingua e de Uvula ou
periorbital/conjuntival; tosse, rouquiddo (BRASIL, 2007, 2015a; OLIVEIRA; COZAC, 2003).

d. A lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI-Transfusion Related Acute

Lung Injury) tem sido a principal causa de morbidade e mortalidade relacionada a transfusdo
no Reino Unido e nos EUA nos altimos anos (TUNG et. al., 2014). O edema pulmonar néo
cardiogénico, caracterizado por TRALI esta associado na maioria dos casos, com a existéncia
de anticorpos antileucocitarios no plasma do doador. Suspeita-se de TRALI, quando o paciente
que esteja recebendo transfusdo ou que fora recentemente transfundido (em geral, até 6 h apds
0 término) apresente insuficiéncia respiratoria aguda e imagem em raio X que sugere edema
pulmonar, sem evidéncias de faléncia cardiaca. Os pacientes com TRALI possuem pressdo
capilar pulmonar normal ou baixa. A reacdo pode incluir calafrios, febre, cianose e hipotensédo
(OLIVEIRA, COZAC, 2003). No entanto, existe uma subnotificacdo dos casos de TRALI em
virtude da dificuldade de sua identificacdo. As estatisticas mencionam uma incidéncia de
1:5000/190.0000 transfusdes realizadas (BRASIL, 2015).

e. A sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (TACO) ocorre quando o volume

transfundido excede a capacidade do sistema cardiovascular do paciente, sobrecarregando o
coracdo, podendo provocar insuficiéncia respiratoria aguda (IRA) e evoluir para edema
pulmonar (EAP), normalmente, em funcdo da infusdo rapida de hemocomponentes ou
transfusdo macigca (BRASIL, 2007). Caracteriza-se por EAP em até 6 horas da transfusdo,
evidenciado por quadro clinico, exames ecocardiograficos e laboratoriais de hipertensao atrial
esquerda (CLIFFORD; KOR, 2015). Todos os pacientes possuem risco de desenvolver TACO,
entretanto os pacientes mais suscetiveis sdo criangas e idosos com mais de 60 anos de idade,
assim como individuos com menor reserva cardiaca ou anemia cronica severa (DOWNES,
WHITAKER, 2017). Segundo o SHOT (2014) a incidéncia de TACO é de um a cada 9.665
transfusdes, no entanto depende da populacdo estudada.

f. A reacdo por contaminacéo bacteriana da bolsa (CB) € caracterizada pela presenca de

bactéria na bolsa do hemocomponente transfundido, e no receptor também. A taxa de incidéncia
é variavel, em torno de 1:3000 e 1:123.0000 (BRASIL, 2015). Segundo as notificacGes ao
United State Food and Drug Administration (FDA) no periodo de 2005 a 2009, 16% das mortes

por RT foram decorrentes de contaminagdo bacteriana. Os sinais e sintomas comumente
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observados sdo de febre alta (> 39°C ou aumento de 2°C em relacdo & temperatura antes da
transfusdo), calafrios intensos, tremores, hipotensdo, ndusea, vomitos e choque, caracterizando
quadro clinico de bacteremia aguda no receptor. A frequéncia dependerd do tipo do
hemocomponente envolvido, da quantidade de bactéria presente e das condigdes clinicas do
paciente. Os organismos mais envolvidos nos concentrados de hemacias sdo Acinetobacter spp,
Escherichia spp, Staphylococus spp, Yersinia spp e Pseudomonas spp, que toleram o ambiente
refrigerado e necessitam de ferro para sua multiplicacdo. Os mais implicados nos concentrados
de plaquetas séo bactérias cocos Gram positivas, como Staphylococus spp e Streptococus spp,
bastonetes Gram negativas, como Acinetobacter spp, Klebsiella spp, Salmonella spp,
Escherichia spp e Serratia spp, e bastonetes Gram positivas como o Propionibacterium spp
(BRASIL, 2007).

g. A reacdo hipotensiva relacionada a transfusdo (HIPOT) é caracterizada por

hipotensdo ocorrida durante ou ap6s o término da transfusdo, e é considerada quando na
auséncia de sinais e sintomas de outras reacgoes transfusionais (BRASIL, 2015; BONEQUINI
JUNIOR, 2017). A incidéncia e etiologia ainda ndo sdo definidas. O paciente além da queda da
pressdo arterial, apresenta rubor, auséncia de febre, ansiedade, mal-estar e sudorese (BRASIL,
2007; BRASIL, 2015).

h. A reacdo por hemdlise aguda ndo imune (RHANI) caracteriza-se por hemdlise,

durante a transfusdo ou até 24 horas apds, com ou sem sintomas clinicos significativos, sem
evidéncia de causa imunologica; e presenca de hemoglobina livre no plasma (hemoglobinemia)
e/ou na urina (hemoglobindria) pode também ser referida como pseudo-hemolise. Sdo aquelas
que podem estar relacionadas a temperatura de armazenamento inadequada da bolsa, utilizacéo
indevida de banho-maria, uso de infusor de pressao rapida, infusdo de concentrado de hemaécias
através da mesma tubulacdo com solucdo hipoténica ou paciente em uso de algum agente
farmacologico (DAVENPORT; BLUTH, 2016). A auséncia de sinais e sintomas caracteristicos
da reacdo hemolitica aguda sugere natureza ndo imune da hemdlise, porém a investigacao para
o diagnostico diferencial deve ser realizada (BRASIL, 2010).

Assim, diante dessa diversidade de reacGes transfusionais imediatas, existem algumas
medidas basicas e gerais que podem servir como métodos preventivos, dentre elas sdo
consideradas fundamentais: a capacitacéo e o treinamento dos profissionais da satde quanto as
rotinas de coleta e identificacdo de amostras de sangue e dos pacientes; avaliagao criteriosa da
indicacdo das transfusdes de sangue em especial as ‘de urgéncia’, procedendo as modificagdes

nos hemocomponentes, quando indicado; entrevista com o receptor, atentando para a histéria
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pré-transfusional, avaliando se ha historia gestacional, transfusional prévia, diagndstico das

RTs; realizando os procedimentos de todas as etapas relacionadas a transfusdo com rigor;
conferéncia da bolsa e do paciente a beira do leito, nova tipagem ABO Rh do receptor
imediatamente antes da transfusdo sanguinea; infusdo de hemocomponentes de modo mais
lento nos primeiros 50 ml (BRASIL, 2015). Deste modo, a monitoracdo e acompanhamento do
processo transfusional e, portanto, a intervencao precoce por parte de profissionais capacitados,
que identifiquem os sinais e sintomas de tais reacOes, permite uma diferenca efetiva no
reestabelecimento do paciente transfundido (VALERIO, 2015; MAZZEI; POPOVSKY:;
KOPKO, 2008).

Por isso, o registro das informacdes relacionadas a transfusdo de sangue é de extrema
importancia, para verificar se a transfusdo ocorreu de acordo com as normas vigentes. O
monitoramento de todo o0 processo transfusional objetiva detectar queixas, sinais e sintomas
gue possam evidenciar reagdes transfusionais. O registro e 0 acompanhamento dos eventos e
reacOes adversas associados a transfusdo contribuem para a garantia da seguranga e o controle
da qualidade dos servigos de hemoterapia (BRASIL, 2015). A dupla checagem, ou seja,
conferéncia do hemocomponente correto para o paciente correto, pelo técnico da agéncia
transfusional e pelo técnico da equipe de enfermagem, acontecendo uma por vez e, em
momentos distintos, comparando os dados, tende a minimizar os riscos de erros, aumentando a
seguranga transfusional (BRASIL, 2007).

Para a deteccdo precoce de reagdes transfusionais é recomendado que durante o periodo
de transfuséo, o paciente seja observado nos primeiros dez minutos iniciais da transfuséo, pelo
profissional capacitado para este fim e que ele permaneca ao seu lado, observando possiveis
reacOes (BRASIL, 2017). Na presenca de um ou mais sinais e sintomas de uma reacao
transfusional, a equipe de enfermagem devera ser capaz de, pelo menos, tomar as medidas
cabiveis para cada um dos tipos de reagdes (MATTIA; ANDRADE, 2016).

Com relacéo aos dados pré-transfusionais, existe a necessidade de apresentar, além dos
sinais vitais (pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e temperatura), data
e hora de inicio da transfusdo, via de acesso (periférico, central, port cath), local do acesso,
dispositivo utilizado (Unico, compartilhado), orientacdo do paciente ou responsavel sobre o
procedimento e campo para observacdes. Essa acdo € imprescindivel para orientar os cuidados
no processo transfusional, além de auxiliar no advento de uma reagdo transfusional, seja para

estabelecer o diagnostico ou cuidado a ser prestado ao paciente (DIAS, 2009).
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2.2 PROCESSO DE TRABALHO NA HEMOVIGILANCIA

Sabe-se que o termo trabalho se caracteriza como atividade produtiva, que visa uma
determinada finalidade e que pode ter por resultado um objeto palpavel (por exemplo, em
hemoterapia, um concentrado de hemacias) ou um efeito util do trabalho (por exemplo, a
realizacdo de uma técnica de tipagem ABO Rh em uma unidade de hemoterapia). Nesse caso,
especificamente, o produto do trabalho € um servico (SOUZA; COSTA, 2009).

Em seus estudos, Mendes Gongalves (1992) analisa alguns componentes do processo
de trabalho: o objeto, que representa o que vai ser transformado (matéria-prima); os meios de
trabalho (instrumentos materiais - equipamentos, material de consumo etc., e ndo materiais -
0s saberes), que atuardo sobre o objeto; os agentes (sujeitos da acdo, podendo ser de carater
coletivo ou individual); e a finalidade (apud PEDUZZI; SCHRAIBER, 2008, p. 321 e 322).

Em saude, o objeto de trabalho pode vir a ter diversas dimensdes: biolégica, psicoldgica,
social e cultural, o que possibilita a construgdo da atencdo integral, atendendo as necessidades
em salde por meio de diferentes profissionais (OLIVEIRA et al., 2006). A finalidade do
trabalho em salde € originada pela assimilacéo das necessidades que demandam este trabalho,
e entdo, passa-se a ter a exigéncia e a necessidade de diversos profissionais que tenham o
proposito de contribuir para o resultado: a assisténcia em satide. Evidencia-se que a organizacgao
do processo de trabalho e o envolvimento de diversos profissionais de saude sdo fundamentais
para o alcance de uma assisténcia de qualidade, na qual se busca a integralidade (PIRES, 2008).

O trabalho em saude esta inserido num setor chamado de “setor de servi¢os”. Na salde,
percebe-se que o produto ndo € algo material, ndo é um objeto, mas um efeito til do trabalho
("normalizacdo das funcgdes do corpo™), pois & medida em que o produto da atividade do
trabalho é produzido, é imediatamente consumido, € o consumidor contribui nesse processo
(SOUZA; COSTA, 2009). Nesse sentido, conferem-se a existéncia do trabalhador coletivo e a
necessidade de formacao de equipes multiprofissionais com os saberes interdisciplinares, para
agirem sobre os varios aspectos do objeto do trabalho em satde (SOUZA; COSTA, 2009). Tal
perspectiva é confirmada por Almeida Filho (1997), quando propde ser a transdisciplinaridade,
a possibilidade de comunicacdo ndo entre campos dos saberes das disciplinas, mas entre 0s
agentes de cada campo, atravées da circulacdo ndo dos discursos, mas dos atores sociais que
realizam e verbalizam os discursos (ROCHA; ALMEIDA, 2000).

Por isso, ao trazer a discussdo do processo de trabalho em salde, no ambito da
hemovigilancia, e, portanto, para a pratica transfusional, inserida no campo da Vigilancia

Sanitaria (sistematizada na Figura 2, a seguir), os elementos constitutivos podem ser
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sistematizados a partir das contribuigdes de Souza e Costa (2009) da seguinte forma: a) objeto
de trabalho: produtos (hemocomponentes), servicos (processamento do sangue, realizacdo de
técnicas imunohematologicas pré e pos transfusionais), processos (transfusdo de
hemocomponentes, acompanhamento da transfusdo e rastreamento das bolsas transfundidas no
momento pos transfusional) e ambiente (unidade de hemoterapia, ambulatério, internamento
hospitalar); b) meios de trabalho: instrumentos materiais ou tecnologias de intervencéo
(materiais de consumo, centrifugas, geladeiras, técnica gel), normas técnicas e juridicas e
saberes (Legislacdo, RDCs, Portarias, Procedimentos Operacionais Padrdo POP), cartilha de
direitos e do paciente); c) agentes de trabalho: trabalhadores que atuam na préatica transfusional
(médicos, enfermeiros e técnicos de enfermagem, bioguimicos e técnicos de laboratdrio,
assistentes administrativos); d) produto do trabalho: exames imunohematoldgicos,
hemocomponentes compativeis com receptores, e) finalidade do trabalho: transfusdo de
hemocomponentes corretamente recomendada, realizada de forma segura e bem sucedida, com

melhoria do estado geral da satde do receptor.



35

Figura 2 - Desenho do Referencial Tedrico

VIGILANCIA SANITARIA

HEMOVIGILANCIA

HEMOTERAPIA

OBJETO €& MEIOS > AGENTE — | PRODUTO

PROCESSO DE TRABALHO EM SAUDE

Legenda: R.T. = Reacfes Transfusionais
Fonte: Elaborado pela autora, baseado em Souza, 2007.

Desse modo, o desenvolvimento do processo de trabalho, em particular na préatica
transfusional, deve ter em conta a prevencdo e reducdo das reacOes transfusionais, cabendo
destacar a importancia de cada elemento constitutivo. Nesse sentido, a disponibilidade, o uso
de instrumentos e as tecnologias diversas, desde materiais, equipamentos, normativas e saberes
devem ser considerados. Como exemplo, citam-se 0s Guias Orientadores da Boa Pratica de
Cuidados, pois, quando rigorosamente elaborados e utilizados podem servir como uma base
para sistematizar as intervenc@es de profissionais de saude, adequando a eficiéncia e seguranca
da acdo a eficacia do resultado. As vantagens da utilizagdo de um Instrumento de Boas Préticas
podem ser evidenciadas tanto para os profissionais, quanto para 0s pacientes e as organizacoes
(SBIBAE, 2014). Para os profissionais percebe-se uma melhoria da qualidade na dimenséo da
pratica clinica, pois os procedimentos técnicos sdo realizados com pouca variacdo
metodoldgica, permanecem disponiveis como orientacdes escritas e eficazes, permitindo

identificar as areas com maior necessidade de treinamento e capacitacdo. Para os pacientes,
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permite-se 0 acesso a informacdo mais facilmente, submissdo as praticas mais seguras e
eficazes, e cuidados mais coerentes, com pouca variacao dos cuidados recebidos. E, para as
organizac0es, possibilita a melhoria da eficiéncia dos servigos, otimizacgéo dos recursos, melhor
observancia nas necessidades de capacitacdo da equipe e melhoria na qualidade em saude
(MATEUS et al. 2007).

No que tange aos agentes de trabalho nessa prética, até a década de 1960 ndo havia
exigéncia de formacao especifica para atuar na area de hemoterapia. Embora hoje exista uma
politica do Ministério da Saude visando a formacdo de trabalhadores do setor publico em
hemoterapia, ainda ndo havia naquela época qualquer regulamentacao do trabalho técnico nesse
sentido (CHAGAS et al, 2000). No entanto, verifica-se que, & medida que foram sendo
estabelecidas as normas técnicas®, oriundas das acdes de vigilancia sanitaria — principalmente
sob a perspectiva do controle de qualidade —, foram sendo evidenciados quais sdo 0s
profissionais mais habilitados para atuar nos servicos hemoterapicos. As especificacdes deste
setor tornam claras a presenca de profissionais de nivel médio do campo da enfermagem
(auxiliares e técnicos) e de auxiliares e técnicos de laboratorio, além das demais profissdes de
nivel superior. Nas ultimas décadas, houve progresso em relacdo a pratica assistencial
hemoterapica e a presenga do profissional com conhecimento especifico na area de atuagao
tornou-se fundamental (FLORIZANO; FRAGA, 2007).

Assim, quanto aos agentes das praticas transfusionais cabe destacar o trabalho médico
e de enfermagem, dos bioquimicos e técnicos de laboratério. Segundo Ferreira et al., (2007),
nas praticas de transfusdo sanguinea, a responsabilidade pela prescricdo médica no ato
transfusional é do médico, porém, o enfermeiro e sua equipe desenvolvem atividades em varias
areas da hemoterapia, como triagem clinica do doador, coleta de sangue, procedimento
transfusional de hemocomponentes e auxilio no cuidado diante de reacdes, caso elas ocorram.
Os bioquimicos e técnicos de laboratério, na area da hemoterapia, atuam principalmente na
parte de processamento, armazenamento, distribuicdo de hemocomponentes e realizacdo dos
testes pré-transfusionais (BRASIL, 2014).

6 A Portaria Federal n. 121, de 24 de novembro de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, instituiu o “Roteiro para inspecdo em unidades hemoterapicas” e as “Normas gerais de garantia de
qualidade para unidades hemoterapicas”. Foi complementada pela portaria n. 127, da Secretaria de Aten¢do a
Saude, que instituiu o Programa Nacional de Inspecdo em Unidades Hemoterapicas (PNIUH). Em 1996, a portaria
n. 1840 criou o Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia para Unidades Hemoterapicas
(PNCQES).
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Como a finalidade do trabalho em hemovigilancia do receptor é a transfusdo de
hemocomponentes bem recomendada, realizada e bem-sucedida, a prevencdo e reducdo de
reacdes transfusionais é parte desta finalidade, e com o intuito de evitar os possiveis danos que
podem ser gerados pela transfusdo de sangue, os registros sdo elementos imprescindiveis ao
cuidado do paciente (BRASIL, 2015a).

Fica evidente que a seguranca na transfusdo e a gestdo da qualidade estdo diretamente
relacionadas entre si, uma vez que qualidade nos servicos de saude significa oferecer menor
risco ao paciente, a partir da instrumentalizacdo e da busca da ampliacdo do cuidado e do
beneficio (BRASIL, 2013). Para isso, faz-se necesséria a busca de um planejamento e de uma
politica de gerenciamento de riscos, como, por exemplo, protocolos consolidados na
organizacéao, pois isso contribui para a seguranca e beneficia as partes interessadas: o paciente,
o profissional de saude e a instituicdo (SBIBAE, 2014). Assim, confirma-se que é de
fundamental importancia, a qualificacdo e aperfeicoamento da gestdo publica na area de sangue
e hemoderivados no processo de constru¢do do SUS (MENDES, 2012).

Nota-se, portanto, que a seguranca transfusional, além de processos, depende de
profissionais treinados e capacitados, comprometidos com a realizagdo de um trabalho
completo e competente. Além disso, ter disponivel procedimentos escritos, adequados que
oferecam a equipe instrucdes corretas e consistentes sobre como proceder durante todo o ciclo
do sangue e cuidados com paciente receptor de transfusdo, certamente, contribui para aumentar
a seguranca transfusional. De maneira geral, 0 sucesso e a garantia dos cuidados dependem do
envolvimento de toda a equipe de atendimento; ademais, recomenda-se que ela deva ser
capacitada para trabalhar com extremo cuidado e com alto nivel de proficiéncia (FERREIRA
et al., 2007).
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3 ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo retrospectivo, descritivo, de abordagem qualitativa e quantitativa
que adota como estratégia de pesquisa o estudo de caso.

O uso das duas abordagens para o desenvolvimento deste estudo se sustenta nos
argumentos de Minayo (2010), quando refere que a investigacdo quantitativa atua em niveis de
realidade, busca trazer a luz dados, indicadores e tendéncias observaveis, e evidencia a
regularidade dos fenémenos; enquanto, a abordagem qualitativa trabalha com habitos, valores,
crengas, representacdes, atitudes e opinides, a fim de aprofundar-se na compreensdao dos
fendmenos que estuda, interpretando-os segundo a perspectiva dos proprios sujeitos que
participam da situacao.

Enquanto estratégia de pesquisa, o estudo de caso € adequado para 0s estudos de praticas
de saude e das relacdes que ali se estabelecem ao exercé-las, partindo-se do principio de que as
licBes que se aprendem de casos representativos ou tipicos fornecem muitas informacdes sobre
as experiéncias desenvolvidas e tém como objetivo compreender as circunstancias e as
condigBes de uma situagdo lugar comum ou do dia a dia (YIN, 2005 apud SOUZA, 2007). E
estudo de caso, visto que seu objetivo contemplara a discussdo sobre as acGes, métodos e
estratégias de hemovigilancia para a prevencdo, tratamento e minimizacdo de danos das

ocorréncias das reacOes transfusionais, a partir da realidade de um hospital universitario.
3.2 CAMPO DE ESTUDO

O campo deste estudo caracteriza-se como unidade hospitalar e ambulatorial,
classificada como hospital universitario, que integra o SUS, sendo referéncia no Estado em
ensino, pesquisa e assisténcia de média e alta complexidade em diversas especialidades. Possui
instrumentos normativos como regimentos, diretrizes clinicas, normas de servigos,
procedimentos operacionais padrdo, no entanto, em funcdo do seu perfil diferenciado, ndo
dispde de unidade para atendimento de emergéncia (PERRUCHO et al., 2005).

O hospital apresenta um total de treze pavimentos, sendo que no pavimento térreo,
com acesso rapido pela entrada principal, localiza-se a central de regulacdo, agéncia
transfusional, servi¢o social, bioimagem, hemodindmica, oncohematologia, dentre outros
servicos (OLIVEIRA, 2010).
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A Unidade de Hemoterapia (UH) desse hospital € uma agéncia transfusional (AT),
atende aos pacientes de todo Complexo mediante a solicitacdo médica, através de requisicéo de
transfusdo. Segundo Junqueira; Rosenblit; Hamerschlak (2005), as agéncias transfusionais
localizam-se normalmente dentro de estabelecimentos de salide: armazenam, realizam testes de
compatibilidade entre doador e receptor e transfundem os hemocomponentes liberados. A
agéncia transfusional é responsavel por manter registros relativos aos testes e as transfusdes
realizadas, garantindo a rastreabilidade dos hemocomponentes recebidos e transfundidos,
incluindo o vinculo entre 0 hemocomponente e o receptor, bem como das unidades descartadas.

Para o funcionamento adequado dessa agéncia transfusional, os gestores da
Universidade e do Hemocentro Coordenador (HEMOBA) firmaram um acordo, através de
contrato, no qual a equipe da unidade de hemoterapia cabe desde a gestdo de hemocomponentes,
no hospital, até a rastreabilidade do uso dos mesmos. E ao HEMOBA suprir as necessidades
hemoterapicas quanto a reagentes e hemocomponentes, dada a sua fungdo na hemorrede

enquanto hemocentro coordenador no ambito estadual.

3.3 PROCEDIMENTOS, METODOS E TECNICAS PARA A COLETA DE DADOS

Foram coletados dados primérios e secundarios.

Para a coleta dos dados secundarios, foram utilizados registros de 84 relatérios mensais
de produtividade da UH (referentes aos anos de 2012 a 2018), 405 fichas de notificagdo de
reagOes transfusionais (FIT - Anexo A, p. 95) que alimentam o Sistema de Notificacdo da
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) e dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos (CNES).
Alguns dados com os quais foram preenchidas as FITs foram retirados dos prontuérios dos
pacientes. Esses dados, tanto dos prontuarios como das FITs foram anteriormente preenchidos
pelos profissionais dos servicos e ndo pela pesquisadora.

Além dos dados obtidos no sistema de informacdo utilizado pelo hospital estudado,
foram acessados dados secundarios a partir de documentos de acesso publico e aqueles
disponibilizados pelo campo de estudo (Tabela 1, p. 48 ), a saber: manuais, relatorios, contrato
UFBA-HEMOBA, livros de ocorréncia e procedimentos operacionais (POPs), além do acesso
ao sistema de informatizacdo do hospital (sistema SMART) acessando paginas da intranet
(relatorio de gestdo HUPES/EBSERH 2016, ndcleo de epidemiologia clinica, unidade de
hemoterapia, dentre outros) que contenham dados referentes a nimero de leitos do hospital no
periodo estudado, dados de estrutura fisica e recursos humanos de unidade, relatérios de gestéo

do hospital.
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Quadro 1 - Documentos publicos e ndo publicos da UH/ HUPES / UFBA com recorte temporal
de 2012 a 2018

Ne° Documentos Publicos | N&o
Publicos

Docl Manual de Prescricdo e Aplicacdo de Hemocomponentesl...- Ebserh
(Diretrizes clinicas 1)
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_d X
e_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1 -
Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06¢c915

Doc2 Manual de Prescricdo e Aplicacdo de Hemocomponentes 2...- Ebserh
(Diretrizes Clinicas 2)
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_d X
e_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte 2 revisada 2013.pdf/
684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de

Doc3 Manual de Bioseguranca.pdf

https://www.ebah.com.br/content/ ABAAAAUZzY AD/manual- X
biosseguranca?part=2

Doc4 Relatorios de Gestdo- HUPES/EBSERH, 2016

http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao X
Docb Relatorio de Gestdo da UH - 2016-2017- considerando a disponibilidade

impressa X
Doc6 Relatorio de Enfermagem UH - 2016-2017- considerando a disponibilidade

impressa X
Doc7 Relatério do Nucleo de Epidemiologia Clinica do HUPES -

Ferramenta/Sistema informatizado, SMART - Intranet X
Doc8 Relatdrios Técnicos de Inspecdo Sanitaria em Servigos de Hemoterapia -

Agéncia Transfusional do Hospital das Clinicas - HUPES, visitas realizadas X

pela DIVISA em 2012 e em 2017
Doc9 Relatdrio da visita de Avaliagdo e Qualificacdo de Servicos de Hemoterapia da

Fundacdo HEMOBA, seguindo roteiro da CGSH, do MS, visita realizada em X
2017
Docl0 | Contrato UFBA-HEMOBA X
Docll | 02 Livros de Ocorréncia da Hemovigilancia
VOLL1 E VOL?2 Referente aos anos de 2012 a 2018 X
Docl12 | POPs’ X
Doc13 | Protocolos de Seguranca do Paciente - Setor de Vigilancia em Salde e X
Seguranca do Paciente (SVSSP).
Doc14 | Pagina da Intranet - Setores e Servigos - Unidade de Hemoterapia X

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nos documentos publicos e ndo
publicos, referentes a gestdo da UH no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.

Quanto a coleta dos dados primarios, foi elaborado e aplicado um roteiro de questfes
semiestruturadas com perguntas abertas e fechadas (Apéndice A, p. 90), cuja intencdo inicial
era a realizacdo de entrevista, porém devido ao tempo e a viabilidade da pesquisa, 0s dez

participantes/informantes-chave foram convidados a responder o instrumento e devolvé-lo por

" Foram utilizados como documentos de pesquisa os POPs da UH do HUPES que trazem como referéncia os
assuntos relacionados a: requisi¢do de transfusdo de sangue e termo de consentimento; identificacdo correta do
paciente; coleta de amostra; realizacdo de testes imunohematoldgicos pré e poés-transfusionais; transfusdo de
sangue; agdes durante a ocorréncia de reacdo transfusional; notificagdo de RT & NOTIVISA.


http://www.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
https://www.ebah.com.br/content/ABAAAAUzYAD/manual-biosseguranca?part=2
https://www.ebah.com.br/content/ABAAAAUzYAD/manual-biosseguranca?part=2
http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao
http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao
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e-mail. Foi enviado a cada convidado o roteiro proposto e o termo de consentimento solicitando
sua participacdo e lhes foi dado o prazo de uma semana para que respondessem.

Durante o periodo pré-determinado todos os informantes-chave responderam ao
questionario, apenas 01 deles devolveu fora do prazo determinado e, apesar da disponibilidade
da pesquisadora para tirar ddvidas, os entrevistados ndo entraram em contato em nenhum
momento para quaisquer dividas ou questionamentos. Todos os informantes-chave devolveram

0s roteiros completamente respondidos.

3.4 PLANO DE ANALISE

O software Microsoft Excel foi utilizado neste estudo para a organizacdo e
sistematizacdo dos achados coletados a partir das fichas de notificac¢do e dos relatorios mensais
de produtividade, os quais evidenciaram os dados quantitativos do estudo. A partir deste
software foram produzidas tabelas contendo niimero de leitos do hospital de 2012 a 2018 e
dados referentes aos receptores como: grupo ABO Rh, idade, sexo, cor, tipo de
hemocomponentes utilizado, unidade hospitalar onde a transfusdo ocorreu, frequéncia e tipo de
reacgao transfusional imediata ocorrida, gravidade da reacao, sinais e sintomas evidenciados.

As respostas obtidas a partir da aplicacdo dos roteiros foram dispostas em uma matriz
para organizagéo e processamento. Complementarmente, um quadro foi elaborado e preenchido
a partir dos documentos levantados e informacdes referidas pelos informantes-chave; neste
constava sobre o processo de trabalho na unidade de hemoterapia, bem como, sobre os métodos
e as estratégias utilizadas pela UH para prevenc¢do das RT e minimizacgéo de danos.

Nesse sentido, e a partir das técnicas utilizadas, discutiu-se o conjunto dos achados,
inclusive, a partir de um quadro-sintese (ver Quadro 2 a seguir) a luz do referencial teérico
(Hemovigilancia e Processo de Trabalho em Sadde) e normativo (resolucdes, portarias, manuais
— exemplo: RDC n° 34/2014 da ANVISA; Portaria de Consolidagdo n° 05 de 28 de setembro
de 2017 (anexo IV), D.O.U. de 03/10/2017 (anexo 1V); Manual de Hemovigilancia (BRASIL,

2015), etc as acBes, métodos e estratégias adotadas no caso a ser estudado.
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Quadro 2 - Organizacao e sintese dos achados

Fontes | Servigos/unidade Acoes/ Agentes Meios/ Estratégias Produto
(onde ocorre a etapa | atividades | envolvidos Instrumentos/ adotadas alcancado
do ciclo do sangue | realizadas Utilizados
no hospital)

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

3.5 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi desenvolvido de acordo com as determinagfes da Resolugdo n° 466/12,
e 510/2016 acerca das pesquisas envolvendo seres humanos, sendo, portanto, respeitados os
principios basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, asseverando
0s aspectos pertinentes aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado
(BRASIL, 2012, 2016).

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Satide Coletiva
da Universidade Federal da Bahia (CEP/ISC/UFBA), sob numero de protocolo CAAE
01605218.5.0000.5030 e aprovado segundo parecer ne 3.003.450 Também foi apreciado pelo
Comité de Etica do COMPLEXO-HUPES, como instituicdo coparticipante sob nimero de
protocolo CAAE 01605218.5.3001.0049 e parecer de aprovacdo ne 3.100.746.

Considerando os dados obtidos a partir dos prontuarios, foi solicitada e concedida a
dispensa do uso de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ao gestor da
instituicdo. Entretanto, quanto a participacdo dos informantes-chave o TCLE (Apéndice B, p.
91) foi enviado contendo as ponderag6es sobre este estudo, bem como, foi assegurado o sigilo
das informacdes fornecidas pelos mesmos e a possibilidade de ser retirado da pesquisa em
qualquer momento que desejar, sem que haja penalizagdes ou prejuizos. Apds apresentacdo do
referido termo, incluindo as informagdes sobre os objetivos e os procedimentos de coleta de
dados, bem como, sobre a auséncia de incentivo financeiro para participar do estudo, foi
solicitado aos participantes a assinatura do mesmo. A fim de preservar o anonimato dos
entrevistados, foi atribuido um codigo alfanumérico de acordo com a ordem de recebimento do

retorno das respostas (E1, E2, E3...).
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Para armazenamento das informacgOes obtidas, os arquivos com documentos ficaréo
arquivados por até cinco anos ap6s o término do estudo, no 3° andar do Instituto de Saude
Coletiva (ISC) da Universidade Federal da Bahia, e apds este periodo sera destruido.

Os riscos desta pesquisa estiveram relacionados a possibilidade de ocorrer
constrangimento e/ou exposi¢do do participante da pesquisa, durante qualquer momento de
realizacdo deste estudo, na ocasido da coleta dos dados no sistema de informacdo e nas
dependéncias do hospital por ter possibilidade de ocasionar conflitos no ambiente de trabalho.
Por este motivo, foram seguidas as definicbes da Resolucdo n°® 466/12, e da Resolucdo n°
510/2016 relacionadas a manutencao da integridade profissional, fisica, intelectual, psiquica,
moral, cultural e social do participante, e respeitada a sua autonomia. A identidade dos
participantes sera preservada, sem jamais ser revelada, haja vista a previsdo de divulgacédo dos
resultados deste estudo no meio académico e cientifico.

Os beneficios desta pesquisa estao relacionados, principalmente, a possibilidade de se
obter conhecimentos através da reflexdo e discusséo sobre a segurancga transfusional, visando a
qualidade da assisténcia prestada em locais onde se realizam terapia transfusional, e da
discusséo sobre os métodos e as estratégias utilizadas pela hemovigilancia para prevenir/evitar
reacdes transfusionais e se ocorrerem, minimizar danos aos pacientes. Além disso, os resultados
poderdo subsidiar o desenvolvimento de novos estudos sobre os eventos adversos apresentados

por receptores de hemocomponentes.
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4 RESULTADOS

4.1 CARACTERIZACAO DA UNIDADE DE HEMOTERAPIA (UH)

A Unidade de Hemoterapia (UH) localizada no HUPES é conveniada ao Hemocentro
Coordenador da Bahia, Fundagdo HEMOBA e integra a rede sentinela (DOC14). O Hospital
Universitario Professor Edgard Santos € um colaborador da Rede Sentinela (criada pela
ANVISA para obtencdo de informagéo/notificacdo de eventos relacionados aos produtos de
salde), através da acdo do Gerenciamento de Risco (composto pela Tecnovigilancia,
Farmacovigilancia e Hemovigilancia) (DOCS5).

No que tange aos agentes do processo de trabalho na UH estudada, seu quadro funcional
¢ composto por 4 medicos hematologistas e hemoterapeutas, 2 enfermeiras, 13 técnicos de
enfermagem, 11 técnicos de laboratério, 01 auxiliar de laboratério, 02 assistentes
administrativos (DOC5, DOC7, DOC8, DOC9 e DOC14). Essa equipe multiprofissional
desenvolve o processo de trabalho em regime de plant&o diurno e noturno, logo, a UH funciona
24 horas em todos os dias da semana.

A érea fisica da UH conta com uma sala administrativa, uma sala anexa para reunides,
onde também funciona o arquivo da UH e espaco para recepcdo dos hemocomponentes,
fornecidos pela Fundagdo HEMOBA. Também, essa unidade de hemoterapia conta com 01 sala
para procedimentos e outra destinada ao laboratério. O ambiente é climatizado, sendo sua
temperatura monitorada através de leitura de temperatura de ambiente e de equipamentos, a
cada 04 horas, adequado tanto para 0 armazenamento dos concentrados de plaquetas quanto
para o0 exercicio das atividades laborais especificas do setor; possui iluminacdo adequada
através de luminarias artificiais e de janelas lacradas/vedadas (DOC6, DOC8 e DOC9).

Como instrumentos ou meios de trabalho, estdo disponiveis na sala para procedimentos
e armazenamento 03 refrigeradores (marca Fanem) para guarda dos concentrados de hemacias
(CH), 01 freezer Indrel Cientific para as bolsas de plasma fresco congelado (PFC) e
crioprecipitado, 01 freezer Consul para contingéncias, 01 banho-maria para descongelamento
de PFC e crioprecipitado, 02 agitadores de plaquetas e 02 seladoras. Na sala destinada ao
laboratorio verifica-se a existéncia das tecnologias de intervencao utilizadas para a realizacdo
de testes pré-transfusionais imuno-hematolégicos e de controle de qualidade (produto do
trabalho) e dispde dos seguintes equipamentos: 04 centrifugas, sendo uma delas exclusiva para
cartdo gel; 01 banho-maria; 01 incubadora; 02 microscépios; 01 refrigerador doméstico (marca

GE) para acondicionamento temporario das bolsas a serem descartadas, 01 refrigerador (marca
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Fanem) para guarda de reagente; 01 frigobar para guarda do estoque de reagentes em uso e de
reserva e 01 sala de atendimento (sala da coordenacdo médica) (CNES e DOCS).

Nessa UH é realizado um conjunto de atividades como: o gerenciamento e manutengéo
do estoque de hemocomponentes do hospital, solicitacdo de sua reposi¢ao quando necessario a
HEMOBA, realizacdo de testes pré-transfusionais, armazenamento dos hemocomponentes,
avaliacdo das solicitacbes de transfusdo através de requisicdo prépria, instalacdo e
acompanhamento das transfusdes no momento trans e pos-transfusional e faz a hemovigilancia
através de busca ativa (DOC9, E2, E3, E4, E5, E6, E7, E8, E9, E10). O desenvolvimento desse
conjunto de funcdes ou responsabilidades leva ao cumprimento da finalidade do servico de
hemoterapia, qual seja, a transfusdo de hemocomponentes corretamente recomendada,
realizada de forma segura e bem-sucedida, com melhoria do estado geral da saude do receptor.

Segundo os relatorios de visitas de inspecdo da DIVISA e da HEMOBA, a unidade
possui ainda como meios de trabalho: o cronograma de manutencéo e calibracdo/afericdo dos
equipamentos; os registros da agéncia que permitem a rastreabilidade dos hemocomponentes
utilizados, com registros seguros e legiveis (produto do trabalho), mesmo ndo dispondo de
sistema informatizado, o servico de higienizacao do hospital que, apesar de terceirizado, possuli
Programa de Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Saude (PGRSS) implantado. O
Comité Transfusional é atuante, com suas atividades desde 16 de maio de 2005 (DOCS8 e
DOCY).

Ainda de acordo com o relatorio de visita da Fundacdo HEMOBA ao HUPES nos
moldes propostos pela CGSH em 2017, a agéncia possui recursos humanos (agentes de
trabalho) em numero suficiente para atividades desenvolvidas (produto do trabalho) no servigo
e devidamente treinados; existe um organograma com responsabilidades definidas para cada
setor do servigo (meios de trabalho: normas técnicas e saberes), possui um plano de educacéo
permanente dos profissionais e treinamentos. Dos 67 pontos referentes aos itens avaliados, a
UH do HUPES obteve 59 pontos de conformidade, 07 de parcialmente conforme e 01 n&o se
aplica (DOC9).

Conforme os relatorios técnicos de inspecdo sanitaria, realizado por profissionais da
DIVISA a agéncia transfusional do HUPES em 2012 e 2017, considerando critério de avaliacdo
por niveis de criticidade, constatou-se que a Unidade de Hemoterapia alcan¢ou pontuacao total
de 88,39% de conformidades nesta Gltima inspecdo. Ao se comparar este relatério com o
realizado no ano de 2012, cujo percentual de conformidades era de 83,79%, verifica-se que
melhorias foram apresentadas, sendo, portanto, que essa UH foi considerada com médio baixo
risco potencial (DOCS).
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Alguns documentos e entrevistas realizadas com os informantes-chave trazem como
objeto de trabalho da hemovigilancia os produtos, servi¢cos e processos, destacando-se entre
esses a realizacdo de testes imunohematologicos dos receptores e das bolsas dos doadores,
armazenamento, transporte na &rea intra-hospitalar, transfusdo de hemocomponentes,
realizacdo de alguns procedimentos especiais como suporte hemoterapico em transplante de
Orgdos, aférese terapéutica, coleta de células progenitoras hematopoiéticas para transplante de
medula 0ssea e sangria terapéutica, realizacdo de pool de plaquetas e crioprecipitado em sala
de procedimentos/fracionamento, utilizando uma capela de fluxo laminar (DOC1, DOC2,
DOC9, DOC10, E8, E9).

Utiliza como meios de trabalho as técnicas em gel para Pesquisa de Anticorpos
Irregulares (PAI) e em tubo para ABO Direta e Reversa; RhD e pesquisa de D fraco dos
pacientes. Caso 0 PAI seja positivo, a amostra € encaminhada a HEMOBA para a realizacao
dos testes para Identificacdo do Anticorpo Irregular (1Al), € 0 mesmo ocorre nos casos de
discrepancia ABO/RhD, com resultados anteriores. Realiza diariamente Controle de Qualidade
Interno (CQI) seguindo as exigéncias legais e participa do programa de Avaliacdo Externa de
Qualidade (AEQ) pelo HEMORIO (DOCS8, E2, E8, E9). Esta avaliacdo externa tem por
finalidade verificar se os agentes de trabalho da UH estdo exercendo suas atividades com

seguranga técnica.

4.2 REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS: NOTIFICACOES, PERFIL DA
POPULACAO ACOMETIDA E SUA RELACAO COM OS HEMOCOMPONENTES
TRANSFUNDIDOS

Todas as notificacfes antes de serem encaminhadas para a ANVISA atraves do sistema
de notificacdo NOTIVISA, foram analisadas e avaliadas por uma equipe multiprofissional,
composta de técnica de enfermagem, enfermeiras com especializagcdo em hemoterapia, médicos
hemoterapeutas/hematologistas e coordenada por um medico hemoterapeuta, coordenador da
UH, seguindo as recomendacdes do Manual de Hemovigilancia da ANVISA, publicados em
2015.

Das 39.310 transfusfes ocorridas neste hospital, foram notificadas a ANVISA 405
reacOes transfusionais (RTs) imediatas, no periodo de 2012 a 2018, pelo Hospital Universitario
Professor Edgard Santos (HUPES), sendo que os hemocomponentes mais envolvidos nestas
reacdes foram: 219 CH, 165 CP, 16 PFC, 05 Crio.
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Observa-se no gréafico 1 a frequéncia das RTs notificadas por hemocomponentes
envolvidos, no periodo do estudo. Verifica-se que o hemocomponente mais envolvido em
reacdes transfusionais € o concentrado de hemaécias, seguido pelo concentrado de plaguetas.
Estes dois hemocomponentes estdo envolvidos em 95% das notificagdes de reacao transfusional

relatadas.

Gréfico 1 - Frequéncia de hemocomponente envolvido nas reagdes transfusionais imediatas,
no periodo de 2012 a 2018, no HUPES

1%

M CH

mcCP
PF

M CRIO

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificacdo de
Hemovigilancia no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.
*Qs dados apresentados no grafico correspondem as informacdes das 405 fichas de atendimentos.

As reacOes transfusionais imediatas mais notificadas a ANVISA pelo HUPES, no
periodo de 2012 a 2018 foram: 261 ReacOes Febris Nao Hemolitica (RFNH), seguida por
Reacdo Alérgica (RA) com 135 casos, 08 notificacdes como Sobrecarga Volémica (SCV) e
0l1caso notificado de TRANSFUSION RELATED ACUTE LUNG INJURY (Injdria Pulmonar
ndo Cardiogénica -TRALI). Nao houve, neste periodo observacdo de Reagdo Hemolitica (RH).

No grafico 2, pode-se verificar quais as reagdes transfusionais mais frequentes,
conforme notificacdo, neste hospital universitario no periodo do estudo, sendo a reacao febril
ndo hemolitica a que mais foi notificada, seguida pela reacdo alérgica. Estes dois tipos de reacédo

transfusional representam juntas 97,7% do total das 405 reagOes notificadas.
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Gréfico 2 - Frequéncia das Reacdes Transfusionais notificadas no periodo de 2012 a 2018, no
HUPES
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|
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Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificacdo de
Hemovigilancia no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.
*QOs dados apresentados no grafico correspondem as informacgdes das 405 fichas de notificacao.

A tabela 2 apresenta a frequéncia, em nimeros absolutos e relativos, referente aos
dados sociodemogréaficos de faixa etaria, sexo, raca/cor dos receptores de transfusdo desse
hospital, no periodo de 2012 a 2018, notificados como aqueles em que se observou/relatou uma

reacéo transfusional, e a gravidade com a qual a RT se apresentou.
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Tabela 1 - Caracterizagdo das notificacbes encaminhadas a ANVISA no periodo de 2012 a
2018 pelo HUPES, Salvador, BA, Brasil

Variaveis n* %
Faixa Etaria
0 -9 anos 09 2,2%
10 - 19 anos 42 10,4%
20 - 29 anos 72 17,8%
30 - 39 anos 71 17,5%
40 - 49 anos 66 16,3%
50 - 59 anos 65 16,1%
60 - 69 anos 43 10,6%
70 anos e + 37 9,1%
Sexo
F 210 51,9%
M 195 48,1%
Raca/Cor
Pardos 275 67,9%
Negros 64 15,8%
Brancos 62 15,3%
Amarelos 01 0,2%
Indigenas 00 0,0%
Nao Declarada 03 0,8%
Gravidade

Grau | 395 97,5%
Grau Il 06 1,5%

Grau Il 04 1%

Grau IV 00 0%
TOTAL 405 100%

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificagdo de
Hemovigilancia no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.
*QOs dados apresentados na tabela correspondem as informagdes das 405 fichas de notificacéo.

Verifica-se que ndo houve concentracdo expressiva em nenhuma faixa etéria, sendo a
frequéncia bem distribuida por todas as faixas etérias, exceto em menores de 09 anos. Observa-
se ainda que a menor idade de um paciente cuja RT foi notificada era de 01 més de vida, e a
maior idade era a de 86 anos. Quanto a variavel sexo, percebe-se que ndo ha prevaléncia de
reacdo transfusional, e sobre a raca/cor autorreferida prevaleceu a cor parda.

Identifica-se que, quanto a gravidade foram mais notificadas as RTs com grau |, que séo
aquelas que ocorrem quando hé sinal/sintoma local, com dor leve que ndo que impeca o doador
de exercer suas atividades habituais ou reacGes sistémicas com sintomas subjetivos com
recuperacdo rapida (menos de 30 minutos). Ndo houve notificagdes grau IV, que é aquela
quando o 6bito pode ser atribuido as reacdes adversas.
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No periodo deste estudo, as enfermarias/unidades onde se evidenciou reagdes
transfusionais foram: a enfermaria e ambulatorio de hematologia com 233 fichas, a seguir as
Clinicas Médicas com 66 notificacdes, a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) com 62 reacdes,
seguidas pelas Clinicas Cirargicas com 32 fichas e, por fim, nas Clinicas Pediatricas com 12
notificacdes do total das reacOGes transfusionais notificadas. N&o houve notificagcdo de
ocorréncia de reacdo transfusional imediata, por demanda espontanea ou por busca ativa, em
pacientes dentro do Centro Cirurgico, no momento em que utilizaram hemocomponentes, ou

até 24 horas apds seu uso.

Gréafico 3 - Frequéncia das unidades assistenciais onde foram notificadas as reacdes
transfusionais no periodo de 2012 a 2018, no HUPES
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Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificacdo de
Hemovigilancia no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.
*QOs dados apresentados no grafico correspondem as informacdes das 405 fichas de notificacao.

O HUPES é referéncia no Estado da Bahia no internamento de pacientes hematol6gicos
e na realizacdo de transplante de medula dssea pelo SUS (DOCS). Estes pacientes possuem
como caracteristicas serem politransfundidos, estarem em po6s uso de quimioterapia ou pds
transplante de medula 6ssea. Dessa maneira, € esperado que esses pacientes desenvolvam maior
sensibilidade ao uso de hemocomponentes e que apresentem maior nimero de reacdo
transfusional do que os pacientes que nunca necessitaram o uso de hemocomponentes.

Foram sinalizados 611vezes sinais e sintomas diferentes em 405 receptores-pacientes.

Estes sinais e sintomas foram agrupados em 29 grupos distintos, sendo os mais referidos: febre?,

8 Ao se notificar reagGes transfusionais imediatas deve-se seguir as normativas e orientagdes da ANVISA descritas
em detalhes nos manuais daquele 6rgao e houve mudangas no conceito de "febre” como manifestacdo clinica de
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aparecimento de placas (eritematosas, avermelhadas, urticariforme, rush cutaneo, etc), no
corpo, urticaria/prurido, dispneia (desconforto respiratorio, taquipneia, ortopneia), calafrio,
edema palpebras (labios, regido ocular, periorbital), tosse (desconforto na garganta), aumento
da pressdo arterial, nauseas e voémitos, dentre outros, conforme tabela abaixo. Também foram
referenciados sinais e sintomas como taquicardia, cefaleia, obstrugdo nasal, lacrimejamento,
hipotensdo e dor no corpo, porém em uma frequéncia menor. Houve ainda a referéncia de
sintomas que sugerem um agravamento do quadro clinico como broncoespasmo (02 casos),
edema agudo de pulméo (01 caso), convulsdo (01 caso), creptos em base de pulméo (01 caso).

Na tabela 3 (p. 52), destacamos apenas 0s 10 sinais e sintomas mais frequentes e mais
notificados no HUPES, no periodo do estudo.

Tabela 2 - Sinais e Sintomas percebidos e notificados em receptores que apresentaram reagéo
transfusional imediata no Hospital Universitario Professor Edgard Santos (HUPES), no periodo
de 2012 a 2018

Ano
N° | Sinais/sintomas 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | TOTAL %
Febre 65 95 28 24 15 15 20 262 42,9%
Placas eritematosas/ Placas
cutaneas/ Rush cutaneo/ Ardor em 8 17 5 6 24 32 22 109 17,8%
2 | face/ Papulas em face e em corpo
3 | Urticaria/Prurido 9 10 4 14 17 18 21 93 15,2%

Dispneia/ Desconforto respiratorio/

0,

4 | Taquipneia/ Ortopneia 4 1 2 4 10 6 5 32 5.2%
5 | Calafrio 6 3 1 4 4 2 6 26 4,2%

Edema pélp_ebrz_is/ Labios/ Regido 0 0 1 0 5 5 7 18 2.9%
6 | Ocular/ Periorbital
7 Tremores 4 3 0 4 1 1 3 16 2,6%
8 | Tosse/ Desconforto em garganta 1 0 0 0 2 3 2 8 1,3%
9 | Hipertenséo 1 0 0 2 2 0 3 8 1,3%
10 | Nausea/Vomito 0 5 1 1 0 0 0 7 1,1%

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificacdo de
Hemovigilancia no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.

*QOs dados apresentados na tabela correspondem as informacfes de apenas os 10 principais sinais/sintomas
relatados nas 405 fichas de notificacdo e que foram agrupados pela pesquisadora em 29 diferentes sinais e sintomas
apresentados, de um total de 611 vezes.

sinal/sintoma para a notificacdo RT. Até 2013, febre com ou sem calafrios era definida como elevacéo de 1°C na
temperatura corpérea, associada a transfusdo. (BRASIL, 2010). Ndo havia a necessidade de a temperatura do
receptor ter um valor em °C, bastando ter aumentado 1°C do valor inicial para o final. A partir de 2015, "presenca
de febre" significa temperatura >38°C, com aumento de pelo menos 1°C em relagéo ao valor pré-transfusional
(ANVISA, 2015), mantendo assim o que era estabelecido entre os valores comparativos entre temperatura inicial
e final, porém determinou-se como valor inicial para temperatura o valor igual ou maior a 38°C para considerar
como parametro.
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4.3 DEMANDA E CAPACIDADE DE ATENDIMENTO DA UH

No periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2018, foram realizadas 39.310
transfusdes® de 62.968 hemocomponentes em 6.477 pacientes (receptores), pertencentes aos

seguintes grupos ABO Rh:

Tabela 3 - Receptores de hemocomponentes segundo grupo ABO Rh, no Hospital Universitario
Professor Edgard Santos (HUPES), no periodo de 2012 a 2018

Grupo | Grupo Grupo Grupo Grupo Grupo Grupo Grupo TOTAL
oM 0() AH) A(-) B(+) B () AB(+) | AB()
TOTAL | 2997 | 335 1877 167 807 113 159 22 6477
% |463% | 52% | 289% | 2,6% | 124% | 1,7% | 25% | 0,4% 100%

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora a partir do Livro de Hemovigilancia
e Tabelas de Producéo no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.

No grafico abaixo, verifica-se a distribuicdo por grupo ABO Rh dos receptores de
hemocomponentes no HUPES, distribuidos por ano, no periodo de 2012 a 2018, sendo mais
frequentes os grupos "Rh positivos”, sendo que, dos pacientes que receberam transfusdo, a
maior parte era do grupo O (+), seguidos pelo grupo A (+). Os grupos menos frequentes quanto
a tipagem sanguinea dos pacientes receptores e, portanto, que menos receberam transfusdo
foram os pertencentes aos "Rh negativos"” sendo menos encontrados pacientes receptores do

grupo AB (-), seguido pelo grupo B (-).

9 A Fundagdo HEMOBA encaminha para esta UH concentrado de hemécias, concentrado de plaguetas randémicas,
pool de plaquetas e plaquetas por aférese, concentrado de plasma congelado, crioprecipitado. Algumas vezes, nesta
UH, ostécnicos de laboratério transformam as plaquetas randdémicas em pool de plaquetas, com 4, 5 ou 6 plaquetas
rand6micas cada pool, de acordo com a prescri¢cdo médica e requisicao de transfusdo de sangue. Da mesma forma,
ao ser solicitado transfusdo de crioprecipitado, os técnicos de laboratério preparam um pool de crioprecipitado
com um determinado ndmero de crios, de acordo com a solicitagdo em prescricdo médica e em requisicdo de
transfusdo. Quando a autora se refere as transfusdes realizadas, esta se referindo ao nimero de vezes em que foi
realizada uma transfusdo, seja esta de concentrado de heméacias, de pool de plaquetas, plasma fresco ou pool de
crioprecipitados. E quando a autora informa o nimero de hemocomponentes transfundidos, esta se referindo ao
ndmero unitario de cada hemocomponente em cada transfusdo, e ndo ao pool que foi produzido. Dai a referéncia
a dois nameros diferentes neste trabalho: 39.310 transfusdes realizadas e 62.968 hemocomponentes transfundidos,
em 6.477 pacientes.
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Gréafico 4 - Receptores de hemocomponentes segundo grupo ABO Rh, no Hospital
Universitario Professor Edgard Santos (HUPES), no periodo de 2012 a 2018
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Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatérios de Producéo
da UH, no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.

No que se refere ao quantitativo de transfusdes por tipo de hemocomponente'?, verifica-
se no gréfico 4 que ocorreu maior nimero de transfusdo de concentrado de hemacias,
correspondendo a 17.331 das transfusdes realizadas, seguido pela transfuséo de concentrado de
plaquetas com o quantitativo de 16.489 infusdes, logo apds o hemocomponente mais utilizado
foi o plasma fresco congelado sendo transfundido 4957 unidades do total e, por fim, 533

transfusdes de crioprecipitado, do total de 39.310 transfusfes de hemocomponentes.

10 No periodo de 2012 a 2018, no HUPES, foram transfundidos 62.968 unidades de hemocomponentes
(concentrado de hemaécias; concentrados de heméacias modificadas: aliquotados, filtrados inline ou em bancada,
irradiados; concentrado de plaquetas randémicas, pool de plaquetas, aféreses de plaquetas e plaquetas modificadas:
filtradas inline ou em bancada, irradiadas; concentrado de plasma fresco congelado e crioprecipitado) em 39.310
transfusdes.
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Gréfico 5 - Frequéncia de transfusdo realizada por tipo de hemocomponente, no Hospital
Universitario Professor Edgard Santos (HUPES), no periodo de 2012 a 2018

1,4%

12,6%

uCH

mCP

PF

m CRIO

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatérios de Producéo
da UH, no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.

As transfusdes por hemocomponentes transfundidos somam o total de 62.968 unidades
e ocorreram em todas as unidades/enfermarias do hospital e nesse periodo, especificamente,
sendo evidenciadas 36.165 hemocomponentes transfundidos na enfermaria e ambulatério de
hematologia e TMO, na UTI* transfundidos 13.649 hemocomponentes, foram 7.222
hemocomponentes transfundidos nas Clinicas Médicas, nas Clinicas Cirdrgicas ocorreram
3.137 transfusbes de hemocomponentes, encaminhados e transfundidos 1.794
hemocomponentes no Centro Cirurgico e nas Clinicas Pediatricas transfundiu-se 1.001
hemocomponentes.

O gréfico abaixo demonstra a frequéncia de transfusdes realizadas por unidade de
hemocomponente, distribuidas pelas unidades/enfermarias de internag&o no periodo do estudo.

Identifica-se que mais da metade das transfusdes realizadas nesse hospital, no periodo de 2012

11 para melhor tabulagio de dados, compreensio e desenvolvimento deste trabalho, foram agrupados em "UTI" os
leitos referentes @ UTI e UCO, esta Ultima, ao ser reinaugurada em 2018 recebeu o nome de UTI,. Compreende-
se como Clinicas Médicas, todos os leitos existentes no hospital destinados ao tratamento clinico dos pacientes
nas diversas especialidades: cardiologia, infectologia, nefrologia, neurologia, angiologia, hepatologia, etc. Como
Clinicas Cirtrgicas compreende-se todos os leitos existentes no hospital destinados ao tratamento cirdrgico dos
pacientes nas diversas especialidades: cardiologia, urologia, ginecologia, cirurgia geral 1 e 2 , angiologia, etc.
Clinicas Pediatricas foram considerados todos os leitos existentes no hospital destinados a pacientes pediatricos,
englobando desde a Unidade de Pequenos Lactentes (UPL), Unidade Metabdlica (UM), Pediatria (UDAP) e a
Unidade de Pediétrica de Atencdo Intensiva Hospitalar (UPAIH) inaugurada no final do ano de 2018 (DOC7).
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a 2018, foi na enfermaria e ambulatério de hematologia e transplante de medula 6ssea, seguido

da UTI. A Clinica pediéatrica foi o local onde ocorreu menor nimero de transfusdes.

Grafico 6 - Transfusdo de hemocomponentes segundo unidade assistencial, no Hospital
Universitario Professor Edgard Santos (HUPES), no periodo de 2012 a 2018
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Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora a partir das Tabelas de Producéo da
UH, no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA.
*Qs dados apresentados no grafico correspondem as informacdes das 39.310 transfusdes ocorridas.

O numero de leitos de hematologia, clinicos, cirdrgicos e pediatricos do hospital, no
periodo do estudo, variou de 200 a 289 leitos e 0 numero de leitos de UTI variou de 10 a 20

leitos, de acordo com dados do Nucleo de Epidemiologia Hospital (DOC?7).

4.4 METODOS E ESTRATEGIAS UTILIZADAS PELA UH PARA PREVENCAO DAS RTs
E MINIMIZACAO DE DANOS

Para coleta de dados primarios, a pesquisadora entrevistou 10 informantes-chave que
trabalnam nessa Unidade de Hemoterapia do Complexo HUPES, sendo 04 médicos
hemoterapeutas, 01 enfermeira com p6s graduacdo em hemoterapia, 02 técnicos de laboratério
e 03 técnicos de enfermagem. Destes, 04 pertencem ao sexo feminino e 06 ao sexo masculino,
com faixa etaria variando de 36 a 72 anos de idade. Chama a atencdo que, apesar de trabalharem
como profissionais de nivel médio na UH, dos informantes-chave entrevistados, apenas 01

técnico de enfermagem néo possui nivel superior, e 01 deles esta cursando mestrado.
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O HUPES utiliza métodos e estratégias com a finalidade de prevenir reacoes
transfusionais e/ou minimizar seus danos nos receptores-pacientes; estes sdo executados por
agentes do processo de trabalho, a saber: médicos, enfermeiras, técnicos de enfermagem,
técnicos de laboratdrio e gerenciadas, principalmente pela UH e pelo Comité Transfusional do
hospital. Assim, dentre as principais estratégias para prevencdo das RT e minimizacgdo de danos
identificadas nesse hospital foram: 0 Cumprimento dos Procedimentos Técnicos de acordo com
os POPs e legislacdo vigente, a Supervisdo dos Agentes de Trabalho, a Capacitacdo e
Qualificacéo Profissional, os Procedimentos Administrativos.

Sobre o Cumprimento dos Procedimentos Técnicos de acordo com os POPs e legislacao
vigente percebeu-se varias acdes e procedimentos como por exemplo: a) exigéncia de
solicitacdo de transfusdo correta, legivel, assinada e com carimbo do médico, registrada a
indicacdo, constando o nome completo do paciente sem abreviaturas, prontuario, localizacéo
onde o paciente-receptor se encontra, espécie e quantidade do hemocomponente que esta sendo
solicitado, modalidade de transfusdo (se € urgente ou programada) (DOC1, DOC12, E2, EJ);
b) identificacdo correta do paciente e da amostra a ser coletada: a amostra de sangue ¢ obtida e
imediatamente identificada contendo o nome do paciente, niUmero do prontuario, data e nome
de quem fez a coleta (DOC1, DOC8, DOC9, E6, E7). Os técnicos de enfermagem checam o
nome do paciente através dos dois indicadores da Politica de Identificacdo de Pacientes da
instituico'?: 0 nome completo do paciente e o prontuario, utilizando a pulseira de identificacio
do paciente (DOC13, DOC12, E4, E8); c) realizacdo os testes imunohematoldgicos pré, e se
necessario, pos transfusionais (DOC2, DOC8, DOC9, DOC13, E7, E8, E9, E10); d) para
aqueles receptores pacientes que possuem histérico de reacdo transfusional prévia, o hospital
preconiza que sejam utilizadas medicacGes especificas 30" antes da transfusdo; e) tipagem do
paciente beira-leito (e retipagem de bolsa de CH, quando é o caso) (DOC2, DOC8, DOC9,
DOC12, E7); f) manutencédo de vigilancia do receptor-paciente mais rigorosa nos 15 minutos
iniciais da transfusdo, principalmente pelos agentes de trabalho da UH, (DOC8, DOCS9,
DOC12, E6, E7) e, posteriormente, pela equipe de enfermagem da unidade/enfermaria (DOCL,

DOC12, E6); g) interrupcdo imediata da transfusdo para casos de suspeitas de provavel RT

120 Setor de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente (SVSSP), em conformidade com a Portaria 529/2013,
que institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, e a RDC 36/2013, que institui as A¢bes para Seguranca
do Paciente, adota como escopo de atuagdo para 0s eventos associados a assisténcia a salde, as Seis Metas da
Organizacdo Mundial da Salde. Estas metas estdo traduzidas nos 6 Protocolos de Seguranca do Paciente
publicados nas Portarias 1377/2013 e 2095/2013, pontuados a seguir: Cirurgia Segura; ldentificacdo do Paciente;
Pratica de Higiene das maos; Prevencdo de Quedas; Seguranca na Prescricdo e de Uso e Administracdo de
Medicamentos e, Ulcera por Pressao.
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imediata (DOC1, DOC12, E6, E7); h) encaminhamento do hemocomponente para a UH para a
realizacdo de novos testes com amostra pré e pos transfusional do paciente e testes pds-
transfusionais na bolsa (DOC1, DOC9, DOC12, E2, E3, E6, E7, E9, E10).

Quanto ao desenvolvimento da Supervisédo dos agentes de trabalho constatou-se: a)
supervisdo técnica das enfermeiras ou médicos sobre os procedimentos realizados de
identificacdo do receptor-paciente, coleta, conferéncia de registros, testes imunohematoldgicos,
liberacdo e transporte de hemocomponentes e transfusdo (DOC1, DOC8, DOC9, DOC12, E1,
E2, E3, E4, E10); b) monitoracdo das manutencdes corretivas, de melhorias e preventivas dos
equipamentos (DOC1, DOC8, DOC9); ¢) acompanhamento de procedimentos de reintegracao
ou de descarte de hemocomponentes (DOC8, DOC9, E4, E5, E6); d) controle sobre registros e
arquivamentos realizados (DOC1, DOCS8, DOC9, E3, E4).

A Capacitacdo e Qualificacdo Profissional foi identificada como estratégia para
minimizar a ocorréncia de RTs: a) os agentes de trabalho da UH séo capacitados regularmente
em instituicdes reconhecidas nacional e internacionalmente, sendo replicadores desse
conhecimento entre os outros agentes dessa UH (DOCS8, DOC9, E2, E3, E4, E10); b) os agentes
de trabalho da UH realizam treinamentos sistematicos com a equipe de enfermagem do hospital
(em media 6 treinamentos/ano), seguindo cronograma da Comissdo de Educacdo Permanente
em Enfermagem - CEPE, com a equipe de médicos residentes de diversas especialidades
médicas seguindo um plano de educagdo da UH (DOCS8, DOC9, E2, E3, E4, E8, E9, E10).

Referente a estratégia Procedimentos Administrativos destacou-se: a) disponibilizacdo
de infraestrutura para realizacé@o do processo de trabalho; b) manutencéo de insumos e reagentes
dentro do prazo de validade e em quantidade e qualidade na unidade (DOC1, DOCS8, DOC9,
E2, E10); c) gerenciamento do controle de qualidade interno e externo, dos indicadores agoes
corretivas, acoes de melhorias e preventivas (DOC8, DOC9, E2); d) a validacdo do processo
transfusional através da revalidacdo do passo a passo do ato transfusional e a busca ativa de
possiveis reacdes transfusionais (DOC1, DOC9, DOC12, E4, E5); e) avaliagdo, discussao sobre
0 caso clinico, sinais e sintomas notificados/relatados no receptor-paciente e notificacdo da RT
a ANVISA através do NOTIVISA (DOC1, DOC9, DOC12, E1, E2, E4, E5, E10); f)
manutencdo de registros para a rastreabilidade dos hemocomponentes durante todo o ato
transfusional (DOC1, DOC8, DOC9, E8); g) participacdo de agentes de trabalho da UH no
Comité Transfusional (DOC9).

Abaixo segue quadro-sintese elaborado pela pesquisadora a partir da coleta de dados em
documentos puablicos e ndo publicos encontrados e disponibilizados, entrevistas com 10

informantes-chave, legislacdo da hemoterapia vigente, relacionando-os aos servi¢os onde
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ocorrem as transfusbes com possiveis reagfes transfusionais, acoes realizadas por agentes do
processo de trabalho e meios e instrumentos utilizados por esses agentes, associando a esses
processos as estratégias e os métodos adotados, por esse hospital universitario, para prevencao
das reag0es transfusionais imediatas e/ou minimizagdo dos danos (se as RTs ocorrerem), com
a finalidade de se chegar ao produto final desejado, que € um ato transfusional seguro, com a

melhoria clinica do receptor-paciente.

Quadro 3 - Quadro sintese do estudo da Hemovigilancia e o Processo de Trabalho em Salde

no HUPES, periodo 2012 a 2018

Fontes | Servigos/ Acdes realizadas Agentes envolvidos | Meios/ Estratégias adotadas | Produto
unidade instrumentos alcancado
(onde utilizados
ocorre 0
ciclo do
sangue  no
hospital)
Docl; [Enfermaria, |Preenchimentode [Médico prescritor, Impresso Preenchimento Pedido
Doc8; |Unidade de | Requisigdo de pssistente proprio, completo de todos correto
Doc9; Hemoterapia, | Transfuséo pdministrativo,médico | prontudrio, os dados da

0s testes
imunohematolégicos
estardo sendo
realizados e médico
assistente assina
termo de
responsabilidade de
transfusao antes do
término de testes
pré-transfusionais

Docl2; UTI hemoterapeuta, técnico| sistema requisicao, sem
E2; de enfermagem informatiza- | abreviaturas. Se
E3; do (intranet) | faltar algum item,
E4; requisigdo é
E10. devolvida para ser
corrigida.
Docl; Enfermaria, [ Identificacdo de Técnico de Prontuario, Uso de pulseira no Identificagéo
Doc8; pmbulatério, |amostra coletada, enfermagem, equipe | requisicdo de | paciente. Se ndo correta de
Doc9; UTI checando de enfermagem e transfusao, tiver pulseira, checar | paciente e
Docl2; requisicdo médica e | médica da unidade, | pulseira de com equipe de amostra
E5. pulseira de paciente | paciente, identificacdo | enfermagem e
acompanhante médica do paciente
sua identificago,
checar com
acompanhante e 0
préprio paciente, se
licido e consciente.
Docl; Unidade de Realizagdo de testes [Técnicos de Amostra Para casos de Transfusdo
Doc8; Hemoterapia Imunohematoldgicos [laboratério, médicos | coletada, transfusdo de segura
Doc9; pré-transfusionais  hemoterapeutas reagentes emergéncia, é
Docl2; bioldgicos, liberado
E2; insumos de hemocomponente
E3; laborat6rio, O(-), e ao tempo em
ES; requisicao que ocorre a
E10. médica, transfusdo, é
planilhas de coletada amostra,
entrada e encaminhada ao
transfusdo laboratério da UH,
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Docl; Unidade de [Liberagdo de Médico Requisi¢do de | A Fundagéo Transfusdo
Doc8; Hemoterapia hemocomponente  hemoterapeuta, técnicoftransfusao, HEMOBA envia segura com
Doc9; modificado para ser (de laboratério hemocompo- | paraa UH hemocompo-
Docl2; transfundido nente, capela de| hemocomponentes  hentes
E2; fluxo laminar, | modificados modificados
E3; equipos com | conforme solicitagdo
ES; filtros, bolsas | e disponibilidade,
E9; de mas na UH existe
E10. transferéncia, | possibilidade de se

seladora realizar

aliquotagem,

filtragem, pool de

hemocomponentes,

se for necessario

Docl; Enfermaria, |Classificagdo grupo | Técnico de Reagentes Néo é uma Confirmacédo

Doc8; ambulatério, |sanguineo ABO Rh | enfermagem, biolégicos, exigéncia legal a de grupo

Docl12; UTI beira leito paciente amostra realizacdo deste ABO Rh do

E7. coletada teste, existe a receptor e
sugestdo de que Transfusdo
deve se realizar, segura
porém, nesta

unidade a

classificacdo grupo

ABO Rh de paciente

imediatamente antes

da transfuséo

sanguinea.

Docl; |Enfermaria, |Verificagdo de sinais Técnico de Tensidmetro, | Para avaliagdo do Monitoramento
Doc8; ambulatério, | vitais pré e pos enfermagem, termdmetro, | paciente e para do paciente,
Doc9; UTI transfusionais paciente relégio, comparacéo de avaliacdo de
Doc12; impresso dados vitais e estado dados vitais e
E6; préprio geral do paciente-  pstado geral do
E7. receptor antes e ap6s paciente-

a transfuséao. eceptor,
subsidios para
avaliar possivel
RT (RFNH)

Docl; |Enfermaria, | Instalacdo da Técnico de Prescri¢do Checar todos os Identificagéo
Doc8; ambulatério, |transfusdo enfermagem, médica, termo | dados novamente e | correta de
Doc9; UTI paciente de instalar lentamente o | paciente,
Docl2; consentimento, | hemocomponente transfusdo de
E2; hemocompo- | avaliando paciente | hemocompo-
E3; nente liberado | de perto e nos 10 nente certo,
E6; primeiros minutos | avaliagdo do
E7. da transfusao, estado geral
avaliando estado do paciente,
geral e sinais ou transfusao
sintomas de possivel | segura
reagdo transfusional.
Docl; |Enfermaria, |Validagdo da Técnico de Planilha de Técnica de Validagdo do
Doc8; pmbulatério, |transfusdo e busca pnfermagem, transfuséo, enfermagem realiza | processo de
Doc9; UTI ativa por possivel  enfermeira, médicos prontudrio do | busca ativa nos transfuséo,
Docl2; reagdo hemoterapeutas paciente, prontuarios de todos | notificacdo de
EL; transfusional. prescricdo 0s receptores- RTaUH, e
E4, Auvaliagdo e médica, pacientes, em no
E5; encaminhamento diversos impressos, | NOTIVISA
EQ. de RT notificada ao preenche o CHA e

NOTIVISA

encaminha para uma
comissdo
multiprofissional
avaliar e discutir, e
posteriormente faz o
registro no
NOTIVISA.
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Doc8,
Doc9,
E2,
E3,
E4,
ES8, E9

Enfermaria,
ambulatorio,
UTI

Treinamento e
capacitacdo de
recursos humanos

Técnicos de
enfermagem e
enfermeiras da UH e
do hospital, médicos
da UH e médicos
residentes do hospital

Aula
expositiva,
participagdo de
seminarios,
congressos,
simpdsios, e
treinamento in
loco.

Utilizagdo discusséo
de casos, uso de data
show, questionarios

Treinamento e
capacitacdo
de agentes de
trabalho

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir documentos da UH, no
periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA
*Qs dados apresentados na tabela correspondem dos documentos a luz da hemovigilancia e o processo de trabalho
em saude.
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5 ANALISE E DISCUSSAO

Desde 2001, quando foi regulamentado o Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) e a
Politica Nacional do Sangue, houve uma melhor estruturacdo da hemoterapia e das praticas
transfusionais, sendo criada a Hemorrede nacional, com a estratificacdo dos diversos tipos de
estabelecimentos de atendimento hemoterépico, segundo complexidade e atribuigéo.

No Complexo HUPES esta localizada uma Agéncia Transfusional, a qual se caracteriza
como instituicdo publica que atende as necessidades do Hospital. Segundo o nivel de
complexidade e estratificacdo dos servi¢cos de Hemoterapia, as agéncias transfusionais (AT) séo
o tipo de estabelecimento que detém a responsabilidade direta por prestar assisténcia
transfusional aos pacientes na ultima etapa do processo, o ato transfusional (BRASIL, 2016c¢).
Portanto, as AT impactam diretamente na qualidade dos servigos prestados e na seguranca dos
produtos utilizados no atendimento aos receptores de transfusdo. Sdo estabelecimentos,
predominantemente de localizagdo intra-hospitalar, e representam o tipo de servico de
hemoterapia em maior quantidade no Brasil. Atualmente existem 1.623 AT cadastradas no
Brasil (ANVISA, 2018).

Segundo Schlindwein (2016), a Hemoterapia Brasileira atualmente é estruturada e
composta por instituigdes publicas e privadas que realizam atividades de hemoterapia e
hematologia com o objetivo de fornecer sangue (seus componentes e hemoderivados), aos
hospitais da rede publica, principalmente os hemocentros pablicos e, aos hospitais da rede
privada, os servi¢os de hemoterapia privados. Tanto nos servicos de hemoterapia publicos como
nos servigos de hemoterapia de rede privada, a doacao de sangue € voluntaria, andnima, altruista
e ndo remunerada, entretanto, sobre o custo da coleta do sangue — quanto aos insumos
utilizados, reagentes, materiais descartaveis e a mao de obra especializada, inclusive honoréarios
médicos - € ressarcido pelo SUS aos hospitais publicos e aos prontos socorros, ou € cobrado
aos planos de satde ou pacientes, no caso de atendimentos em hospitais privados.

Como fruto da implementacdo da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, o Programa Nacional de Qualificacdo da Hemorrede (PNQH) foi criado em
2008 como compromisso da Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) com a
Hemorrede Publica Nacional, ao considerar a necessidade de promover o aperfeicoamento da
seguranga transfusional e a qualificagdo técnica e gerencial nos processos de trabalho nos
contextos diversos em que estdo localizados os Servigos de Hematologia e Hemoterapia (SHH)
do pais (BRASIL, 2016b). Chama a atencdo os resultados da Unidade de Hemoterapia do

HUPES, que em avaliacao realizada pela DIVISA (Relatorio Técnico de Inspecdo Sanitaria)
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conseguiu melhorar seus indices de 83,79% em 2012 para 88,79% em 2017, bem como ter
recebido 98,49% de aprovacdo (88,05% de conformidade e 10,44% parcialmente conforme) na
avaliacdo realizada pela Hemoba, seguindo roteiro de visita de avaliagdo e qualificacdo de
servicos de hemoterapia Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do Ministério da
Saude.

Com base nos resultados deste estudo, percebe-se que, no que se refere a caracterizagédo
da Unidade de Hemoterapia, possui fluxos de procedimentos, equipamentos, recursos humanos,
seguranca do ato transfusional, registros e documentacdes afins. No entanto, necessita de
algumas melhorias na estruturacdo do manual de procedimentos operacionais padréo; precisa
de sistema de informatizagdo plena da unidade para melhor assegurar, agilizar e facilitar a
rastreabilidade dos hemocomponentes. Hoje, essa UH dispbe de sistema parcialmente
informatizado, com os registros das informacg6es sendo realizadas de forma legivel, segura e
possivel de ser rastreadas (DOC8 E DOC9). Requer também a aquisicdo de um descongelador
de plasma fresco congelado (hoje esse procedimento é realizado através de banho-maria), e de
um fluxo laminar mais moderno. Ainda que o relatério da Hemoba aponte para a suficiéncia de
agentes de trabalho, dois dos participantes do estudo relataram a necessidade da lotacdo de mais
dois técnicos de laboratorio na agéncia para a composi¢do do quadro de recursos humanos, para
a cobertura de férias e possiveis licencas médicas que ocorrem com frequéncia, bem como em
substituicdo de um servidor que foi relotado para outro setor do hospital.

No que tange a hemovigilancia da unidade estudada foi verificado que o hospital
notificou a frequéncia de 6,43RTs imediatas/1.000 hemocomponentes transfundidos®®. E
importante salientar que todas as notificacbes encaminhadas @ NOTIVISA desse hospital, sdo
encaminhadas ap0s a avaliacdo dos dados clinicos dos pacientes e de uma discussdo
multiprofissional. Segundo a ANVISA (2015), no Brasil, a Geréncia de Monitoramento do
Risco levanta a hipotese de que a taxa de RT no pais esteja mais proxima de 5RT em 1.000
hemocomponentes que dos 3 do sistema francés. O sistema de hemovigilancia francés aponta
para uma incidéncia esperada de trés reagGes transfusionais em 1.000 hemocomponentes
transfundidos. Durdes et al. (2013) apresentam taxa de incidéncia transfusional de 1,7 por 1.000
hemocomponentes transfundidos, e Saito (2010) observou uma taxa de incidéncia de 3,9 por

1.000 hemocomponentes transfundidos. A hemovigilancia no Brasil foi impulsionada pela

13 A formula utilizada para calcular o percentual de incidéncia de reac@es transfusionais imediatas é:

Ndmero Percentual de RTs = N° RTs notificadas x 1000
N° hemocomponente transfundido
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participacdo do Ministério da Salde no Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade
(PBQP), em 1998, quando foi eleita como meta mobilizadora nacional do setor de satde
“sangue com garantia de qualidade em todo o seu processo até o ano 2003” (ANVISA, 2004).

Quanto a varidvel sexo para a ocorréncia das reacdes transfusionais imediatas no
HUPES, observou-se que 51,9% foi em mulheres e 48,2% em homens. O Relatério de
Hemovigilancia da ANVISA (2010) também observa, de maneira geral, uma leve
predominancia do sexo feminino. Porém, cabe aqui destacar que as diferencas entre 0s sexos
apresentadas nos estudos de Beserra et al. (2014) e de Macedo; Silveira; Athayde (2015) nédo
ultrapassam mais que 3%, representada a maioria pelo sexo feminino. A distribuicéo percentual
foi igual para os sexos no estudo de Callera et al. (2004), enquanto em Farias, (2017), ao
contrario dos estudos referidos, a maioria das RT foram notificadas para o sexo masculino. O
IBGE (2010) traz como dados do censo que a populacdo baiana é constituida por 49% de
pessoas do sexo masculino e 51% de pessoas do sexo feminino. Assim, percebe-se que ndo ha
prevaléncia das RTs por esta variavel.

No que se refere a variavel raca/cor, verifica-se semelhanca com os dados do IBGE
(2010) para o estado da Bahia, quando, naquela ocasido, a cor mais autodeclarada foi parda,
seguida da cor branca e entdo a cor negra. O que difere sdo os nimeros relativos quanto a auto
declaracdo da raga/cor negra e branca. Os resultados aqui neste estudo revelaram que o0s
receptores-pacientes que apresentaram RT imediata sdo pardos, seguidos dos negros e brancos.

As RFNH e RA foram as duas RTs imediatas que mais foram notificadas pelo HUPES
a NOTIVISA no periodo de 2012 a 2018, chegando a 97,7% do total de reacdes, concordando
com o que € divulgado nos relatérios do Ministério da Saude (BRASIL, 2017). No Boletim de
Hemovigilancia n® 7 da ANVISA, ha relato de ocorréncia de reacdo febril ndo hemolitica e a
reacdo alérgica como as mais prevalentes, com taxas acumuladas de 48% e 36%,
respectivamente, no periodo de 2013 e 2014 (ANVISA, 2015). No que se refere a tipologia das
reacdes transfusionais, observa-se que as reacOes imediatas perfazem a quase totalidade das
notificacdes de reacOes (97%), contra 3% das tardias (BRASIL, 2013b).

Especificamente, quanto ao tipo de RT imediata, os dados apresentados neste estudo
diferem de Farias (2017) onde relata que ocorreram maior percentual de RA e depois as RFNH.
O estudo de Macedo; Silveira; Athayde (2015); Kato et al. (2013); Harvey et al. (2015) também
referem que a prevaléncia de RA foi maior do que a de RFNH. No entanto, Grandi et al. (2018),
e Reis et al. (2016) relatam que a RT que mais ocorreu foi a RFNH seguida pela RA.

E possivel que haja subnotificacdo dos casos de TRALI, pois nem sempre é bem

diferenciada de sobrecarga volémica ou de faléncia cardiaca congestiva. Siegenthaler et al.
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(2005, apud BURRATTI, B.L.S; ARAUJO, S.R.; ANDRIELI, F., 2013) chama a atencéo de
que, talvez, as falhas de observancia no processo de hemoterapia e destas ndo serem
rigorosamente notificadas contribuam para determinar uma incidéncia da muito baixa de
TRALI nos estudos. Zago (2013), ainda relata que, devido a similitude do quadro sintomatico
com outras reacdes adversas, muitas vezes a TRALI pode ter sido notificada erradamente em
alguns casos como sobrecarga de volume ou como contaminagdo bacteriana, pois esta ultima
apresenta um mesmo sintoma: calafrios.

Em relacdo ao tipo e a gravidade das RTs imediatas, os resultados deste estudo
assemelham-se ao que é observado pelo Ministério da Satde (BRASIL, 2017), sendo as reacdes
febris ndo hemoliticas e alérgicas as mais notificadas. Assemelham-se também aos estudos de
Belém et al. (2010); de Grandi et al. (2017). Na andlise das notificacdes de reacdes por tipo de
gravidade para 2014, a ANVISA (2015) verificou que, no Brasil, a gravidade leve representou
82,6%; a gravidade moderada 14,3%; a gravidade grave 2,8% e o 6bito 0,3% dentre as
notificagcdes do ano. Ainda um estudo noruegués, realizado por Steinsvag; Espinosa; Flesland
(2013), ha a descricdo de que 90% das complicacdes transfusionais percebidas foram tidas
como leves, sendo a mais comum a RFNH, seguidas pelas RA, e que das complicacgdes graves,
estes autores afirmam que houve registro de TRALI no quantitativo de 01 a 05 vezes ao ano,
no periodo do estudo que foi de 2004 a 2011.

No que diz respeito as unidades/enfermarias onde ocorreram as RTs imediatas,
verificou-se que 57,53% destas foram notificadas no ambulatério e enfermaria de hematologia.
Que o segundo maior numero de ocorréncia de RTs imediatas esta relacionada as clinicas
médicas, seguido das UT]Is. Para este fato, levanta-se a hipotese de que isso ocorreu porque 0
maior nimero de transfusdes ocorreu nessas clinicas do que nas UTIs. A ANVISA, em seu
relatorio de 2016, observa frequéncia relativa de notificacdes semelhantes, segundo o setor de
ocorréncia das reagdes transfusionais, sendo o setor com maior prevaléncia de RTs notificadas
o de clinica médica, seguida pela UTI/CTI e ambulatério de transfusdo. Percebe-se semelhanca
com o estudo de Grandi et al. (2017), que relata a Unidade de Oncologia como aquela onde
mais ocorreu notificacdo de reacdo transfusional seguida pela Clinica Médica, e por fim, as
unidades criticas e semicriticas. E 0s menores percentuais também se assemelham aos deste
estudo, sendo as duas menos notificadas as clinicas cirargicas e as unidades pediatricas. Esses
resultados diferem do estudo realizado por Farias (2017), onde a maior notificagdo ocorreu na
Clinica Médica, seguido pela Clinica Pediatrica, Clinica Cirurgica, e so depois a UTI. Dados
em estudos realizados por Sharma; Datta; Gupta (2015) apontam a Clinica Médica como local

em os incidentes transfusionais mais ocorreram. Enquanto os estudos de Sekine; Wirth;
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Faulhaber (2008) trazem como unidade mais consumidora de hemocomponentes a Clinica
Médica, seguida pela UTI.

A notificacao de reaces transfusionais em pacientes-receptores que estao internados na
UTI apresenta algumas dificuldades de se notificar ou perceber por vérios motivos, conforme
experiéncia vivenciada pela autora: pela prdpria gravidade do quadro desses pacientes (algumas
vezes sépticos o que dificulta relacionar um aumento de temperatura ao uso de um
hemocomponente, pois estdo em uso de antitérmicos de horario), por estarem entubados (e ndo
conseguirem referir algum mal-estar), por ja apresentarem quadro crénico respiratorio (ndo
apresentando significativa piora ap6s o0 uso de sangue) e/ou por apresentarem rush cutaneo ou
petéquias no momento inicial de instalacdo de hemocomponentes, devido ao uso de antibi6ticos
ou outras medicacdes, ou até mesmo ser do seu quadro clinico. Silva et al. (2017) relatam que
alguns sintomas de RTs podem ser despercebidos pelos profissionais de saude, por conta da
gravidade do estado de saude dos pacientes em UTlIs, assim como nos setores de emergéncia.
Ja Mendes; Souza (2011) afirmam que varios fatores podem contribuir para aumentar as
chances de ocorrer complicacdes relacionadas a transfusdo, como o tipo de componente que
estd sendo transfundido, as caracteristicas do paciente e suas condi¢des clinicas, 0 uso de
equipamentos inadequados, as solugdes endovenosas incompativeis, 0s procedimentos
inadequados e erros ou omissdes por parte da equipe que presta cuidados aos pacientes.

Verificou-se ainda, a partir deste estudo que, febre, aparecimento de placas eritematosas
e prurido sdo os sinais/sintomas mais frequentes, inclusive, mais evidentes nessas reacoes
(RFNH e RA). Tais evidéncias coincidem com aquelas encontradas no estudo de Macedo;
Silveira; Athayde (2015), que traz como trés principais sinais/sintomas mais notificados a
urticaria, calafrios e febre. Ja Beserra et al. (2014) relatam que os sinais mais percebidos foram
febre, dispneia e urticaria. Grandi et al. (2017) relatam como sinais mais presentes nas
notificacdes a febre, calafrios e/ou sudorese e lesdes em derme. Um estudo realizado no Japéo
por Kato et al. (2013) relatou que os sinais e sintomas mais prevalentes foram: prurido, erupcao
cutanea e/ou urticaria, febre e/ou calafrios.

As transfusdes sanguineas utilizam as classificacbes ABO e Rh para evitar que um
sangue incompativel seja administrado em um paciente que necessita de transfusdao. Segundo a
ANVISA (2018), no Brasil, a distribuicdo de doadores de sangue por grupo ABO Rh foi O (+)
43,14%; O (-) 7,18%; A (+) 30,71%; A (-) 4,23%; B (+) 9,51%; B (-) 1,27%; AB (+) 3,24%;
AB (-) 0,73%. A fim de relacionar estes nimeros com os resultados encontrados neste estudo,

segue gquadro abaixo, a partir do qual é possivel muitas semelhancas.
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Gréfico 7 - Comparativo entre 0os numeros relativos dos doadores de sangue apurados pela
ANVISA-2018 e os receptores-pacientes do HUPES no periodo de 2012 a 2018
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Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatérios de Producéo
da UH no periodo de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, Ba.

Comparando ainda dados deste estudo com o realizado por Reis et al. (2016), percebe-
se semelhangas, pois 0 maior percentual de transfusGes ocorreu em grupo sanguineo do tipo O,
considerando o Grupo ABO, sistema Rh negativo e positivo e o grupo AB (+) foi o de menor
percentual das transfusfes ocorridas e que ndo houve transfuséo para grupo AB (-). Grandi et
al. (2017) relatam que os pacientes de todos os grupos sanguineos desenvolveram RTSs, e que
0s grupos predominantes foram O (+) e A (+).

Segundo a ANVISA (2015), observa-se que o concentrado de hemacias e o concentrado
de plaguetas sdo os dois hemocomponentes, aparentemente, de maior risco de ocorréncia de
RT, com uma leve predominancia do primeiro. Assim, ao averiguar os dados deste estudo,
constata-se que 0s hemocomponentes mais envolvidos em RTs imediatas foram o concentrado
de hemacias, seguido de concentrado de plaquetas, e a seguir de plasma fresco congelado e, por
fim, crioprecipitado. Esta frequéncia de transfusdes é semelhante nos estudos de Macedo;
Silveira; Athayde (2015); Reis et al. (2016); Kato et al. (2013). J& nos estudos de Farias(2017)
e Beserra et al. (2014), o CH também é o hemocomponente mais transfundido, porém, o
segundo hemocomponente mais transfundido foi o concentrado de plasma fresco, e ndo o
concentrado de plaquetas e, por fim, o crioprecipitado.

Diante da caracterizacdo da unidade estudada, bem como da demanda, capacidade de
atendimento, frequéncias e tipos de reacGes transfusionais notificadas, faz-se necesséria a

utilizacdo de métodos e estratégias para prevenir as RTs imediatas e minimizar danos nos
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receptores-pacientes. Dentre estes, ha que destacar o cumprimento dos procedimentos técnicos
de acordo com os POPs e legislacdo vigente, a supervisdo dos agentes de trabalho, a capacitacédo
e qualificacdo profissional e as medidas administrativas.

No que se refere a estratégia cumprimento dos procedimentos técnicos de acordo com
0s POPs e legislacdo vigente, percebe-se que esta AT possui uma rotina de trabalho que esta
descrita através de procedimentos operacionais padrdo e que sdo seguidas com meios e
instrumentos pelos agentes de trabalho. Constata-se que nesta AT estd sedimentada a cultura
do “trabalhar seguindo padroes e legislagdao, e ainda o desafio de tentar fazer além do que a
legislagdo determina”. Observa-se que 0S agentes de trabalho realizam testes, preenchem
planilhas, elaboram relatdrios e indicadores gerenciais, fazem rotineiramente a dupla checagem
de suas acgOes e atividades, como sendo suas atribui¢cbes para cumprimento de uma unica
finalidade que é a seguranca do ato transfusional. Percebe-se nesta AT o que o manual técnico
para investigacdo das reacdes transfusionais imediatas e tardias ndo infecciosas descreve: que
0 monitoramento de todo o processo transfusional objetiva detectar queixas, sinais e sintomas
que possam evidenciar reacdes transfusionais. Portanto, o registro e o acompanhamento dos
eventos adversos associados a transfusdo contribuem para a garantia da seguranca e o controle
da qualidade dos servigos de hemoterapia (BRASIL, 2007).

Assim, é realizada por exemplo, a conferéncia do nome completo do paciente, em
pulseira de identificacdo, na amostra de material coletado, em requisi¢des de transfusdo de
sangue, na prescricdo medica, em planilhas de hemocomponentes, no cartdo de liberacdo de
hemocomponente, em folha de afericdo de sinais vitais pré e pds transfusionais. Essa medida,
ao ser analisada pode erroneamente parecer simples, mas é de fundamental importancia para
fazer cumprir uma determinacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), do
Ministério da Salde, através da efetivacdo dos Protocolos de Identificacdo do Paciente
preconizados pela OMS e adotados na instituicdo de estudo por meio da Politica de
Identificacdo do Paciente. Essa agéo, tem por finalidades a identificacdo correta do paciente,
evitar troca de amostra, evitar transfusdo de hemocomponente em receptor-paciente errado
enfim, a seguranca do ato transfusional.

Essa estratégia de cumprimento de procedimentos técnicos de acordo com POPs e
legislacdo assemelha-se a utilizada no Hemocentro de Ribeirdo Preto, descrita em seu "manual
para unidades associadas" (HRP, 2015). Entre as muitas semelhancas estdo, por exemplo, a ndo
aceitacao de requisi¢Ges incompletas, inadequadas ou ilegiveis; também que toda a transfusdo
deve ser solicitada formalmente, com letra legivel, através de uma requisicdo de transfusao de

hemocomponentes com nome completo do receptor, sexo, idade, peso, nimero do prontuario,
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namero do leito (para pacientes internados), diagnostico, antecedentes transfusionais e/ou de
gestacdo, descricdo do hemocomponente solicitado, volume ou quantidade, tipo de transfuséo,
data, nome, assinatura e numero do registro no Conselho Regional de Medicina (CRM) do
médico prescritor. J4 o Hemocentro de Campinas (2018), em seu manual de orientacfes em
hemoterapia chama atencédo para o fato de ser fundamental que a identificacdo da amostra e a
requisicéo estejam corretamente preenchidas.

Outro exemplo de método utilizado como prevencdo de RTs imediatas, em especial,
neste caso, para a rea¢do hemolitica € a tipagem beira-leito do paciente receptor e da bolsa de
concentrado de hemécias a ser instalada. A utilizagdo deste método é recomendada pela
legislacdo vigente (ndo é obrigatoriedade, mas uma recomendacédo da legislacao), porém nesse
hospital ela existe como estratégia obrigatoria antes de qualquer transfusdo de CH. Para os
outros hemocomponentes é exigido ter ciéncia do grupo sanguineo e fator Rh do paciente
previamente, mas ndo a beira-leito. Assim, esta se assegurando mais uma vez que o receptor-
paciente estara utilizando um CH de grupo Rh compativel com o seu.

Também como estratégia de prevencdo de RTs no hospital deste estudo, preconiza-se a
utilizacdo de medicamentos prévios ao uso de hemocomponentes em pacientes que possuem
histérico de terem apresentado reacdo transfusional e também, preferencialmente, o uso de
hemocomponentes leucodepletados em pacientes politransfundidos. Risco beneficio associado
com a desleucocitacdo é suficientemente grande para justificar a desleucocitagdo universal
seguida por diversos paises como UK, Portugal, Ireland, France, Austria, Luxembourg,
Switzerland e Canada (BROWN, 1995; MURPHY, 1999; FDA, 2013). Esta estratégia €
utilizada com a finalidade de diminuir a incidéncia de complicacdes relacionadas a exposi¢do
do receptor-paciente aos leucocitos do doador, mais especificamente a RT imediata RFNH, e a
aloimunizacao leucocitaria e a transmissdo de CMV.

Quanto ao metodo supervisdo de agentes de trabalho nota-se que a supervisdo dos
agentes de trabalho é diaria e constante e se da através de processos de trabalho implantados e
realizados por esses agentes e que existe o controle fisico e registros dessa supervisdo através
de mapas, planilhas, relatorios.

Assim é que a OMS (2017) no guia para a criacdo de um sistema nacional de
hemovigilancia afirma que, cada servi¢o de hemoterapia deve ser responsavel por elementos da
cadeia de transfusdo através de um sistema eficaz de gestdo da qualidade. Esse sistema devera
assegurar uma pratica consistente, por meio do uso de procedimentos escritos e de auditorias
regulares. Deve existir um ciclo de melhoria da qualidade que produza resultados, devendo a

hemovigilancia fazer parte desse sistema. Nos hospitais deve existir comissdes de transfusao,
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para assegurar o uso clinico apropriado do sangue, uma eficaz formacdo do pessoal e a
monitorizacdo e avaliacdo da pratica clinica.

Quanto a estratégia transporte de hemocomponentes nessa AT, as amostras e
hemocomponentes atendem a Portaria Conjunta MS/ANVISA 370/2014, assim como também
acontece no Hemocentro de Ribeirdo Preto (2015) e no Hemocentro de Campinas (2018). As
caixas transportadoras de cada tipo de hemocomponente sdo de material rigido, impermeavel,
de facil limpeza, secagem e desinfec¢do. Possuem registros de temperatura quando sdo retiradas
da AT para transporte de amostras ou de hemocomponentes e no retorno, suas caixas passaram
por validacdo tanto pela HEMOBA como por outra instituicdo particular. Também possuem
registro de temperatura a cada 4 horas para 0 ambiente e 0s equipamentos (geladeiras,
congeladores, banhos-maria), como possuem POP de contingenciamento para casos de queda
de energia elétrica e ndo entrar automaticamente o gerador do hospital.

Ainda como exemplo de estratégias utilizadas como supervisao de agentes de trabalho,
percebe-se que, o acompanhamento de procedimentos de reintegracdo ou de descarte de
hemocomponentes é executado nessa AT. Realiza-se o controle de estoque diario através de
planilhas diarias de estoque e de consumo, controle de reintegracdo de hemocomponentes que
foram reservados para cirurgia e ndo utilizados. Nesse hospital, existe o Programa de
Gerenciamento de Residuos dos Servicos de Salde (PGRSS) implantado e, os
hemocomponentes descartados sdo monitorados por registros e planilhas diarias de enfermeiras
ou técnicos de laboratorio (nos finais de semana), e o descarte ocorre semanalmente por auxiliar
de servicos gerais da higienizacdo. Um dos indicadores de gestdo dessa AT é o indicador de
descarte de hemocomponentes.

Os hemocomponentes indicados para descarte sdo aqueles que contém sangue ou seus
componentes rejeitados por contaminacdo ou por ma conservacgao, ou ainda aqueles com prazo
de validade vencido ou oriundos de uma coleta incompleta (ANVISA, 2016). A resolucdo RDC
N° 34/2014, que dispde sobre as Boas Préaticas no Ciclo do Sangue, no Art.18 trata das normas
vigentes, as quais devem ser seguidas para o descarte de sangue total, componentes e amostras
laboratoriais. O primeiro paragrafo desta resolucdo destaca que o servico de hemoterapia deve
obedecer a um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude (PGRSS) que
contemple os aspectos referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicéao final dos residuos gerados, bem como as
acOes de protecdo de saude publica e meio ambiente (BRASIL, 2014).
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Quanto a estratégia capacitacdo e qualificagdo profissional esta demonstrou ser uma
prioridade da gestdo dessa AT, além de cumprir uma determinacdo que através da RDC
34/2014, Cap. I, art.7, 8§ 1° determina que:

O servico de hemoterapia deve garantir programa de capacitagdo e constante
atualizacdo técnica de todo o pessoal envolvido nos procedimentos, mantendo 0s
respectivos registros, bem como cumprir as determinagdes legais referentes a saude
dos trabalhadores e instrucdes de biosseguranca (ANVISA, 2014).

Todos os agentes de trabalho dessa unidade de hemoterapia sdo regularmente treinados
por meio de educacdo permanente e educacdo continua formal. Tanto os médicos
hemoterapeutas quanto enfermeiras, técnicos de enfermagem e de laboratoério sdo capacitados,
no momento de seu ingresso na UH, como no minimo, anualmente, através de cursos de
atualizacdo e reciclagem em hemocentros e instituicdes de reconhecimento estadual, nacional
e internacional. Inclusive, seguindo a legislacdo, os motoristas do setor de transporte deste
hospital também sdo treinados constantemente pela UH e pela HEMOBA.

Existe também um plano de capacitacdo da UH para profissionais de nivel superior e
nivel médio do hospital que é seguido pelas enfermeiras e médicos, cujos registros sao
arquivados na propria UH. Assim, também é o que ocorre no Hemocentro de Ribeirdo Preto
que, por forca de sua supervisdo técnica, exige treinamento de todos os profissionais que
exercam atividades relacionadas a hemoterapia, inclusive o Responsavel Técnico e aos
profissionais de Agéncias Transfusionais conveniadas aquele hemocentro, quando do seu
ingresso no sistema, na substituicdo e nas reciclagens de pessoal (HRP, 2019).

No que se refere ao método procedimentos administrativos utilizados pela UH para
prevencéo das RTs e minimizacao de danos, destaca-se aqui a disponibilizacdo de infraestrutura
adequada para a realizacdo do processo de trabalho. Nesse hospital, a UH possui equipamentos
(capela de fluxo laminar, geladeiras, centrifugas, banhos-maria, congeladores, rotador de
plaquetas, extrator e microscopios) de qualidade apropriada e em numero compativel a
demanda. Tais equipamentos estdo de acordo com a RDC ANVISA 34/2014. Existem registros
de controle de temperatura de equipamentos (geladeiras e congeladores) e ambiente, de caixas
transportadoras de hemocomponentes, registros de manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos. Esta, além de ser uma estratégia utilizada pela gestdo, cumpre também a
legislagéo vigente e apresenta muitas semelhangas a centros de referéncia em hemoterapia, com
Hemocentro de Ribeirdo Preto (2019), Hemocentro do Hospital Israelita Albert Einstein,
Hemocentro do Hospital Alemdo Osvaldo Cruz, Hemocentro da UniCamp (SAKUMA;
OTTOBONI; SIERRA, 2011) quando comparado.
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Esta UH também utiliza, rotineiramente, testes de controle de qualidade interno e
externo; de insumos, reagentes e processos (realizados por agentes de trabalho da AT),
promovendo assim possibilidade de auditoria interna e gestdo sobre praticas e procedimentos
realizados. Adotando essa estratégia, além de promover meios para o cuidado seguro, cumpre
também uma exigéncia da RDC ANVISA 34/2014, Capitulo I, Secdo XI, art.134. Assim é que
Beserra et al. (2014) chamam a atencdo para que a realizacdo de uma transfusdo de sangue de
forma ndo criteriosa possa vir a expor o receptor a uma série de complicagbes, como por
exemplo: a possibilidade de adquirir doencas infecciosas transmitidas pelo sangue,
sensibilizacdo imunohematoldgica, dificultar a terapéutica, proporcionar aumento no custo do
tratamento e gerar ansiedade no paciente e seus familiares.

Nesse hospital, de acordo com os relatos dos informantes-chave e das FIT avaliadas, a
notificacdo de uma RT imediata se da tanto por livre demanda, onde os profissionais de saude
de todo HUPES podem notificar a RT por meio de sistemas de informacdo de uso interno do
hospital, 0o AGHU e 0 SMART, como por busca ativa nos impressos dos prontuarios ou, se for
necessario, investigando com o préprio receptor-paciente. Essa estratégia também é utilizada
por centros de hemoterapia e agéncias transfusionais de referéncia em todo pais, como as
existentes no Hospital Alem&o Osvaldo Cruz, Hospital Israelita Albert Einstein, Hemocentro
da UniCamp (SAKUMA; OTTOBONI; SIERRA, 2011) Hemocentro de Ribeirdo Preto (2019).
Os registros para rastreabilidade dos hemocomponentes durante todo o ato transfusional ficam
armazenados em caixas separadas e identificadas nessa unidade de hemoterapia pelo periodo
de 20 anos, como é exigido pela legislacéo.

Apesar de o termo “cultura de seguranga" ser recente na saude, observou-se por meio
da andlise dos relatos dos informantes-chave, dentre eles o gestor dessa UH que, nessa agéncia
transfusional, as estratégias de seguranca do paciente fazem parte do processo de trabalho e
existem esforgos a promocédo da cultura de seguranca hemoterapica para extramuros da UH.
Com relacdo a seguranca transfusional, nota-se a proposta de conducdo dos agentes de trabalho
por meio de uma comunicacdo efetiva, da promocdo do desenvolvimento profissional, atraves
de capacita¢es, do incentivo as praticas seguras e da realizacao do feedback, a partir da analise
dos eventos near missing ou possivel ndo conformidade que ocorra durante a realizacdo de um

procedimento ou de parte do processo do ato transfusional.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo evidenciou o processo de trabalho realizado pelos profissionais de saude
responsaveis pela hemoterapia e pela hemovigilancia para o atendimento da demanda do
hospital, comprovando, assim, que as normas e os procedimentos adotados refletem na oferta
de servico de qualidade e seguranga transfusional, inclusive, pela adogdo de estratégias e
métodos que impactam na minimizacao de danos das ocorréncias das reacdes transfusionais.

Fica destacado também que o ato transfusional ndo é isento de riscos, apesar de todo o
conhecimento reunido e utilizado até os dias atuais, que a notificacdo das reacdes transfusionais
tem se tornado um instrumento primordial para o continuo aperfeicoamento da qualidade desses
produtos, bem como da seguranca do ato transfusional, e que a hemovigilancia €, assim, de
importancia imprescindivel nesse processo.

Sobre a caracterizac¢ao do hospital e dos elementos constituintes do processo de trabalho
na UH, a analise dos resultados trouxe a importancia da disponibilidade dos agentes de trabalho
para o alcance da finalidade proposta de assegurar o ato transfusional, mediante o uso de meios
e instrumentos de trabalho, ainda que estes requeiram melhorias e maior disponibilidade, para
assegurar e manter o ato transfusional com qualidade e seguranca. Ha4 que destacar que 0s
desafios da rotina de uma Unidade de Hemoterapia e as particularidades que englobam o
cotidiano dos profissionais e pacientes sao inerentes ndo sé a realidade estudada.

As estratégias e 0s métodos para prevenir, tratar e minimizar danos das ocorréncias das
reacOes transfusionais aqui discutidas apresentam semelhangas com outras experiéncias
nacionais que também se utilizam dos procedimentos técnicos e legislacdo vigente, além da
capacitacdo e qualificacdo profissional para assegurar a finalidade do servigo.

A literatura internacional também mostra que as reacdes transfusionais imediatas, sao
predominantes, embora a proporcdo seja diferente da realidade brasileira. A adocdo de
estratégias de rotina no tratamento dos hemocomponentes, como a utilizacdo leucodeplecéo
universal e a utilizacdo de bolsas satélites para a coleta do volume inicial do sangue antes da
deposicdo na bolsa a ser armazenada, podem explicar porque alguns paises conseguiram uma
expressiva diminuicdo de algumas reacdes transfusionais imediatas.

Tomando como base os dados levantados para este estudo, pode-se demonstrar que a
Unidade de Hemoterapia do Hospital Universitario Professor Edgard Santos possui programas
de manutencdo preventiva, corretiva e de calibragem de equipamentos, treinamento e

capacitacdo de recursos humanos permanente e continuada, procedimentos operacionais,
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metodologias técnicas e de controle de qualidade implantados, e que estdo em conformidade
com normas de boas préaticas, conforme evidenciado pelos resultados das avaliacdes externas.

Espera-se que os resultados encontrados possam subsidiar o desenvolvimento de novos
estudos sobre o0s eventos adversos apresentados por receptores de hemocomponentes,
contribuindo para a reflex&o e discussdo sobre a seguranca transfusional para a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada em instituicbes que realizam terapia transfusional, além de
agregar novos conhecimentos aos profissionais de saude que atuam nessa area.

Desse modo, os resultados deste estudo poderdo futuramente ser utilizados como
subsidios para novos estudos, de modo a permitir melhor avaliacdo e compreensdo das reaces
transfusionais, o que viabilizard& uma maior seguranga dos pacientes submetidos a terapia
transfusional, além de servirem de base para a realizacdo de a¢Bes educativas para servidores e
funcionarios das diversas categorias multiprofissionais e multidisciplinares da salde,
possibilitando melhorias nesta e em outras agéncias transfusionais ou unidades hemoterapicas.

Sugere-se para esee hospital, e para a gestdo dessa unidade em particular, que os agentes
de trabalho devem continuar a receber formacdo em hemoterapia, hemovigilancia e melhoria
da qualidade, pois a terapia transfusional é complexa e exige conhecimentos especificos em
todo 0 seu processo e assim, estard subsidiando meios para que esses agentes assumam papéis
e responsabilidades especificas relativamente a hemoterapia, vigilancia e a notificagdo. Deve
continuar sendo encorajada uma cultura de trabalho de equipe e de melhoria da qualidade, pois
assim estara enfatizando a seguranca do ato transfusional.

Ao fim, pretende-se ainda que, a partir do tratamento das informacdes obtidas através
dos dados existentes no hospital, recomendar a elaboragdo de um conjunto de medidas para
assegurar as melhorias do processo de trabalho, tendo em vista a manutencdo das
tecnologias/procedimentos que foram implementados na UH, o treinamento e capacitacdo
continuos e permanentes da equipe da UH, a seguranca do paciente e a seguranca transfusional

para reducdo dos riscos e atenuacdo dos danos causados pelos eventos/rea¢des transfusionais.
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APENDICES
Apéndice A — Roteiro de Entrevista para Informantes-Chaves

No Data / /

| - IDENTIFICACAO

Iniciais do nome:
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Idade:

Género: Masculino () Feminino ()
Escolaridade: nivel fundamental () médio( ) graduado( ) pds graduado (
Formacdo graduacéo:

Formagdo pos-graduacao:

Tempo deformacéo profissional:

Tempo de ocupacao na hemoterapia:

Vinculo empregaticio:

Carga horéria semanal de trabalho na UH

Il - OCORRENCIA DE REACOES TRANSFUSIONAIS

Vocé sabe se ocorrem RT neste hospital?

Se sim, assinale quantas vezes por més vocé acha que acontecem?

( )umavez ( )2ab5vezes ( )6al0vezes () mais de 10 vezes
Se ndo, porque vocé acha que ndo ocorrem?

Em sua opiniéo, porque as RT ocorrem?

) € proprio processo transfusional, do ciclo do sangue

) problemas no processo de trabalho da AT

) problemas do préprio paciente e de seu tratamento

) porque ndo tem como prevenir, elas acontecem mesmo com todos os cuidados
) outro:

AN N AN NN

Existe algum método e/ou estratégia para prevenir/evitar, rastrear e monitorar a ocorréncia das

RT no hospital, na unidade e/ou adotada por vocé?
( )sim ( )ndo

Qual (is)?

se sim, vocé participa deste processo? De que forma (métodos, estratégias, meios,
instrumentos, agdes, etc)?
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Apéndice B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
INSTITUTO DE SAUDE COLETIVA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de um estudo denominado
“HEMOVIGILANCIA DAS REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS: ANALISE A
PARTIR DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO DO ESTADO DA BAHIA”, de autoria da
mestranda Marta Suzin Cercato discente do curso de Mestrado Profissional em Salde Coletiva
com concentracdo em Gestdo de Sistemas de Saude, Turma UFBA, realizado sob a coordenacgéo
do Instituto de Saude Coletiva (ISC) da Universidade Federal da Bahia (UFBA), sob orientacao
de Profa. Dra. Mariluce Karla Bomfim de Souza. O objetivo deste estudo € discutir as acdes,
métodos e estratégias de hemovigilancia para a prevencao, tratamento e minimizacdo de danos
das ocorréncias das reacdes transfusionais imediatas em um hospital universitario de Salvador-
Bahia no periodo de 2012 a 2018. A sua participacdo no referido estudo sera no sentido de
responder, através de uma entrevista cujas informacGes servirdo para contribuir para esta
analise.

Se vocé consentir, sua entrevista serd gravada e, apos vocé podera solicitar para ouvir a
gravacdo, retirar e/ou acrescentar quaisquer informacdes. E quanto as informacdes dadas, ndo
serdo identificados os respondentes, sendo mantido o sigilo das respostas. As entrevistas serdo
gravadas e transcritas na integra, e seu conteudo arquivado em caixa arquivo, lacrada, pelo
periodo de 5 (cinco) anos, no nucleo de pesquisa coordenado pela professora responsavel da
pesquisa, no Instituto de Saude Coletiva da UFBA. Apos este periodo, o arquivo sera destruido.

Sua participacgdo neste estudo podera trazer beneficios, tais como: utilizar os resultados
para avaliar o processo de trabalho na unidade de hemoterapia, bem como para servir de
comparativo com outros servi¢os e unidades de hemoterapia; e, discutir sobre a seguranca
transfusional em instituicGes que realizam terapia transfusional.

Os riscos desta pesquisa estdo relacionados a possibilidade de ocorrer constrangimento
e/ou exposicdo do participante da pesquisa durante qualquer momento de realizacdo deste
estudo, quer seja na ocasido da coleta dos dados no sistema de informag&o ou nas dependéncias
do hospital, pelo modo como o roteiro de entrevista serd aplicado, por ter possibilidade de
ocasionar conflitos no ambiente de trabalho. Nesse sentido, os participantes serdo consultados
sobre dia, horario e local de sua preferéncia para a disponibilizacdo dos
dados/registros/documentos e realizagdo da entrevista. O eventual desconforto decorrente da
pesquisa é ndo se sentir a vontade em relacdo as questdes que possam envolver a relacdo entre
os profissionais, sendo que este estudo ndo possibilita riscos decorrentes de sua sujeicao a ele.
Porém, se esta situacao ocorrer, o entrevistado estara livre para recusar-se a responder qualquer
pergunta, ou ao questionario completo.

Reiteramos que vocé poderd se recusar a participar do estudo, ou retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e se desejar sair da pesquisa, ndo
sofrera qualquer prejuizo por conta disso. Decidindo por participar, solicitamos a leitura e
assinatura deste termo de consentimento livre e esclarecido (em duas vias) rubricadas em todas
as suas paginas pelo pesquisador responsavel, assim como pelo convidado participante da
pesquisa 0 que comprova sua autorizagdo para o uso das informacgdes exclusivamente para a
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construcdo de produtos cientificos, vinculados ao programa de pds-graduacdo, tais como:
dissertacdo do curso, artigos cientificos, apresentacdo e resumos em eventos.

Apos esses esclarecimentos, novamente, informamos que ao final serdo apresentados 0s
resultados, em carater de devolutiva aos participantes. Deixamos claro que vocé podera desistir
de participar da pesquisa em qualquer fase da mesma, com exclusdo das informacdes, sem
qualquer penalizacéo.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
que deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil,
criado para defender os interesses dos sujeitos em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrbes éticos. Por ser a pesquisadora aluna de
mestrado do Instituto de Saude Coletiva (ISC/UFBA) e por pretender que os dados desta
pesquisa sejam coletados no Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgard Santos
(COM-HUPES/UFBA), esta pesquisa foi submetida ao CEP do ISC e ao CEP do COM-HUPES
como coparticipante. Para qualquer contato ou esclarecimento de davidas, podera fazer através
do telefone (71) 3283-7419/3283-7464, do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal
da Bahia que funciona de 22 a 62 feira, no turno vespertino, situado a Rua Basilio da Gama,
s/n, Salvador-Bahia. Email: cepisc@ufba.br ou pelo telefone (71) 3283-8043, do CEP do
Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia,
que funciona de 22 a 62 feira, de 08:00 as 12:30, situado a Rua Dr. Augusto Viana, s/n,
landar - Canela, Salvador-Ba, 40.110-060. E-mail: cep.hupes@gmail.com

Estou ciente dos beneficios, da minimizacdo dos riscos e a possibilidade de desisténcia,
do tempo de guarda e utilizacdo das informagdes desta pesquisa sendo que fico de posse de uma
viado TCLE.

Salvador - BA, / /2019.

Assinatura do (a) entrevistado (a) Marta Suzin Cercato
Pesquisadora Responsavel
Contatos: 988890150
mscercato@yahoo.com.br


mailto:cepisc@ufba.br
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Anexo A - Ficha de Notificacdo de Hemovigilancia

[ AGENCIA Hl'ﬂIl:HiL DF VIGILANGIA S ANITARA !
Rapalica Fadocaivs do Brssl s TVISA - SISTEMA NACIONAL DF NOTI 5 PARA A VIGILANCLA SAMITARIA o
FIEHH[EH&TFIWH[E GILMI# =
EMn:MMMLEEEGIM'ES J Hol Frrrrrrnrnran J
_E&mdﬂmwamm
(] S o s
a|| [ Anskade [ Estsna [ Tepscania
; [ st (] Fabea [ Tamspniia
3 Dl:}mu [ Hamoglobiniria [ Tossa
'g [ tarmenes do ecinmidados [ Viperionsha anerid [ treenes
|| [ Gemse e [ Hipatanséio artarial [ Urticdiria
E. [[] Disenia [[] lesericia [ vemia
a|| [ Dorabdominal [ Méusaas [] Cuseos
E [ Do koenbasr [] Péiguiias | ]
S| []eoronica [ Pauguidaa | J
@
Of [ Fdemaaguda da puimsa [ Semvcommersin I, |
[™7] EvolugaciGraidada * T H—
[ G - v [] Corm B - e [ Comi 1 - o [ o I - v NN
F-_TI Moma do estabolecimento de saide * IE T—Tre
[ I |
B |'5_T|T.pndnr:1=hs.h‘ |'!E| Indicagio da ranshesao
| [ Mesgteica [] Ausitega )
@ ‘Sfor onde coomey 4 rarshusao
[] Améniesiio da eanetusti ["JCantrcidsgien [ ] Cantro cbetdrice [ 7] Giica ciniegica ] Clvca do didfsa 7] Cinica da trnsplama do
;E [] Cinica gireco-obesérica [ Clinica médica [ Clinica podidtrica [ Emrg&tlu'PEDTrmm ] vnen
"E Hemocomponentes relacionados & nodficacio Ik—/Dmm“*I"&M " I_J
E [ [FO % [FH oot [EE asomn [EF]  Nomsda isiuigso produtons (7] ot |
=
@
g
f po do ) r T —— )
CH - Concanirasn de hemackis. 57T - Sangua total 1 - Al 7 - Fool de ity coais
CF Comcesledo de plegeets. STH - Sangue lobal secredfuido 2 - Com adigho de siiugio presenvadoes - Pl 4 TR
PFC - Posma osce coagebide. Cutse ol 9. Dsslouiceitas & ki & Bis 9. Fr dlormse
POIT - Phisa - cum ips 4 - Desleuceritaris =a bancats 1= Raicis
GG Concasiad de granmicios i - el 11 - G Busfy coat
LIl crao cropeoprads £ - Lavaio
o Pl comphaia o pacients ©
‘E- Elmcﬂnphlnmmdnpxinnu ‘
M- Masculio
o Elﬂm o @Hﬂgﬁ'[}w O Branca [ Prata Elﬂn.m
ol i h""'” DL [ Farda Dlnﬁwwulzllwvm )
2 Daﬂdlm [\:l.ﬂldllkl ot dies I H'pm'lum\:l N“WBUE
i [ (1] ne ks o st || [712] [13]
=1/ W T R i
[ oo oo ] g o (7] ot oo e
§ [ Fasbsril rshes btz [CJE s pumace nio coandbogdnknTRALI|[[] Do s sl
& [ ockitn [ adrgca [Clebemakina aguda néoe imume (| I'mpnchmﬂh g dho e '-meIDb o
o [ Arssiliticn etpossraisa [ Heensliica tardia
o [ Tandia Apencimanin de acoies
e [ Contaminecio baclesrss. ] Sobrscarga volimiea O imeguissesftacimunizacse
=3 [ Menasliticas aguatss imunckiges ] Outras reagoes imediatas [ Chustvas: reeaigtons: sl )

Wernfic 1 - 2007

93



94

|| Investigagdo - Reagdes Imediatlas |

Invastigagdo - Reagoes Tardias

o
£
o
Local o data Azsroturs do responsivel pels, Hemongilaness
Orgniacogs goares:
"o -
Somenti oo s i chiey bacteriana o de doong i chirwgerfiny st Pl sk, st

A notificagao an NOTIVISA nio dispansa cutms fomas da comunicagio anes savicos da saida @ vigilincia saniting compasanta;
Mo caso da identiicagio de reagbas classificades comoe "Cutms” | wiiliznr o campo 3.1 @ "0bs™ pam desoricio defalhada do caso;
oot i romin o s o g ubis by P ot e Psrmches wendhoes. vt sl Pocilflecaackens: & Famvecoviglla

[E14] [ Conaminacan Bacieriana ji
@ Conmelagio com a ramshasie * [ Suspeila [ Canfirmada [ Descartada [ conchssiva |
B143] Hemoocompononios omvolvicdos ne reescio, o o comobsgio for conbrmads *

w1 Tipss Mgt e s el ne bodsa Aggeriie srfewricns sl o pesiont

. temowicaAgudawmwmowgiea )

Examas imuncamaicligices - Paciema 2153 Examas dgios-hemocom armoividas no cwenin adwarso
IETI ABOWE pri & ] N7 Tipss AR pri-tennstusionnis ABDTFh pées-ransiusionais

ﬂ.1.&?| ABOE pde- ranslesorss

L "

:ﬁ_i_fl[ Doenca Transmissivel
[FZT]] Comslagie com almmshafie [ Suspaii [ Ganfrmada [ Dascartads [ incorclusiva
[FET2] Hemompnenies anvodvide e reagso, se & comekcio o confmada *

W Ll Hgenia neccien doteckado Recomenda-se que a investigacio =eja
reglizada de acordo com Manual
Técnico para Investigacso da

Tran=smissao de Doencas pelo Sangus
[023] Hemolitica Tardia
Examas imuncamalckigices - Paciana * i
[E_EI Pasmiza da anticorpos imgulamns [ Pessiirees [ Megsiiva [ Imconchusiv [ M mosalizraa [ gt
[FZ37) low Arviobulrs drota | Coombs dirats [ Posifvs  [JMegaive [ Inconchsive. [ Maamalzoy [ lgromads
@hﬂlmwnmmpﬂh‘ﬂ |@&Iﬂiﬂqﬁ:dﬁmllﬂumhﬂm
[Tz Aparecimento de AmIcorpos Imequianes / ISolmunizagan
Examaes imuncemalcligices - Pacionia
[FZAT] Pesquisa de p— [ Pestiibes [] Mogsiive [ lreonchsin [ Masmwalizon [ lgromsds
pro-ranstusional ©
[FZ47] pasquisa do anficompes inoguiras. [ Positve [ Mogaws [ Inconchsive. [ Maoralizm [ lgnosade
- lusanal *
[FZ] foul Antiglotusina dvots{ Coombs 1] Posifivs [ Nogaiive [ Inconcsive [ Moo reslizou [ ‘000t
- -
(8244 i:‘r;hﬂm“?"ﬂlfﬂmh [ Pesitve  [Megaive  []lconchshvo [ Masmaios [ lgnomds
[FEA 5] it s chs santicores s painciorite @ darificagho dao antigend na bl

Olsarmgias @ conclustes do resporsdvel pela Hemawigldncia

Wernbia 1 - 2007




Anexo B - Controle de Hemocomponentes aplicados
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Anexo C - Parecer do CEP do ISC

UFBA - INSTITUTO DE SAUDE
COLETIVA DA UNIVERSIDADE ‘G REracay ofme
FEDERAL DA BAHIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HEF‘."IOVIGIL.E-.NCIA Das REAﬂ;f}ES TRANSFUSIOMAIS IMEDIATAS:
AMALISE A PARTIR DE UM HOSPITAL UNNERSITARIO DO ESTADO DA BAHLA

Pesquizador: Marta Suzin Cercato

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAF: 01805218.5.0000.5030

Instituigio Proponente: Instituto de Sadde Coletiva
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.003.450

Aprezentacio do Projeto:

A hemotransfusdo & um processo que envolve riscos, mesmo guando realizado dentro das normas
preconizadas, quando bem indicado e cometamente administrado. O sistema de hemovigildncia surge com o
chjetive de cumprir um conjunto de processos gue busca eliminar efou reduzir os rizcos & ameacgas 3
seguranga & qualidade das agdes relacionadas ao ciclo do sangue. Cabem acs estabelecimentos
assistenciais de salde a detecgdo, o diagnostico e a investigagio das reagdes transfusionais, a manutengao
de registros, no proprio servigo, dos eventos que ocorram e das medidas de tratamento adotadas, bem
como a sua notificagdo e comunicaco ao servigo produtor do hemocomponente. Nesse sentido, o sistema
de hemavigildncia surge com o objetivo de cumprir um conjunto de processos que busca eliminar efou
reduzir os riscos € ameacgas & seguranga € qualidade das agdes relacionadas ao cicle do sangue. O
monitoramento de todo o processo transfusional cbjetiva detectar queixas, sinais e sintomas que possam
evidenciar reagdes transfusionais.

Objetive da Pesquisa:

Discutir as agdes, métodos e estratégias de hemovigildncia para a prevengio, tratamento & minimizagio de
danos das ocorréncias das reagdes transfusionais (imediatas) em um hospital universitario do estado da
Bahia no periodo de 2012 a 2017.

Enderego:  Rua Basilio da Gama sin

Bairro: Cansla CEP: 40.110-40
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3263-7419 Fax: (71)3283-7460 E-mail: cepisc@uiabr
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UFBA - INSTITUTO DE SAUDE
Plataforma

COLETIVA DA UNIVERSIDADE Q%‘-M
FEDERAL DA BAHIA

Continuagda do Parecer: 3.003.450

Justificativa de Termo_consentimento. pdf 1102018 | Marta Suzin Cercato | Aceito

Auséncia 15:39:10

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 1102018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
15:14:05

Situagio do Parecer:
Aprovado

Hecessita Apreciagio da CONEP:
Mao

SALVADOR, 06 de Movembro de 2018

Agszinado por:
Alcione Brasileiro Oliveira Cunha
{Coordenadoria))
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Anexo D - Parecer da Ementa CEP do ISC

UFBA - INSTITUTO DE SAUDE
COLETIVA DA UNIVERSIDADE G R8Iy orme
FEDERAL DA BAHIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: HEF:'!O‘«."IGIL.E-.NCIA DAS HEAQ':':'}ES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS:
AMALISE A PARTIR DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO DO ESTADO DA BAHIA

Pesquisador: Marta Suzin Cercato

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 01605218.5.0000.5030

Instituigdo Proponente: Instituto de Sadde Coletiva
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3.262.065

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de uma emenda ampliando mais um ano no estudo, para até 2018, com a finalidade de apresentar
dados mais atualizados referentes as reagfes transfusionais notificadas pela a unidade de hemoterapia.

A hemotransfusdo & um processo gue envolve riscos, mesmo guando realizado dentro das normas
preconizadas, quando bem indicado e corretamente administrado. O sistema de hemovigilancia surge com o
objetive de cumprir um conjunto de processos que busca eliminar efou reduzir os riscos e ameagas a
seguranga e qualidade das agSes relacionadas ao ciclo do sangue. Cabem aos estabelecimentos
assistenciais de salde a detecgio, o diagnostico e a investigagdo das reagbes transfusionais, a manutengdo
de registros, no proprio servigo, dos eventos que ocomram e das medidas de tratamento adotadas, bem
como a sua nofificagdo e comunicagdo ao servigo produter do hemocomponente. Nesse sentido, o sistema
de hemovigiléncia surge com o objetive de cumprir um conjunto de processos gue busca eliminar efou
reduzir os riscos & ameagas & seguranga e qualidade das ages relacionadas ao ciclo do sangue. O
monitoramento de todo o processo fransfusional objetiva detectar queixas, sinais e sintomas que possam
evidenciar reagdes transfusionais.

Enderego:  Fua Basilio da Gama sin

Bairre: Canela CEF: 40.110-040
UF: BA Municipic: SALVADOR
Telefone: (71)3262-7418 Fax: (71)3283-7460 E-mail: cepisci@ufba.br
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UFBA - INSTITUTO DE SAUDE
COLETIVA DA UNIVERSIDADE W

FEDERAL DA BAHIA
Continuagdo do Parecer: 3.003.450
Justificativa de Termo_consentimento.pdf 10/10/2018 |Marta Suzin Cercato | Aceito
Auséncia 15:39:10
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 10/10/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
15:14:05

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
SALVADOR, 06 de Novembro de 2018

Assinado por:
Alcione Brasileiro Oliveira Cunha
(Coordenador{a))

Enderego: Rua Basilio da Gama s/n

Bairro: Canela CEP: 40.110-040

UF: BA Municipio: SALVADOR

Telefone: (71)3282-7412 Fax: (71)3283-7460 E-mail: cepisc@ufbabr
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Anexo E - Parecer do CEP do COMPLEXO HUPES

UFBA - HOSFITAL

UNIVERSITARIO PROF.  GRBranll o
EDGARD SANTOS DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Institui¢do Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: HEF‘."IGVIGIL.E-.NCIA DAS REA':;C"}ES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS:

AMALISE A PARTIR DE UM HOSPITAL UNIWERSITARIO DO ESTADO DA BAHILA
Pesquisador: Marta Suzin Cercato
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 01605218.5.3001.0049

Instituigio Proponente: Hospital Universitario Prof. Edgard Santes-UFBA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3100746

Apresentagio do Projeto:

Esse estudo apresenta como questdo principal o modo come o servigo de hemovigildncia atua na prevengo
& na ocoméncia das reacdes transfusionais (RTs). Messe sentido, delineia-se como objetivo geral: Discutir as
ages, métodos e estratégias de hemovigildneia para a prevengdo, tratamento & minimizagio de danos das
ocorréncias das reagdes transfusionais (imediatas) em um hospital universitario do estado da Bahia no
periodo de 2012 a 2017.

Trata-ze de um estudo retrospectivo, descritive, de abordagem qualitativa e quantitativa que adota como
estratégia de pesquisa o estudo de caso. O campo deste estudo caracteriza-se como unidade hospitalar e
ambulatorial, classificada como hospital universitario, cuja coleta sera realizada, considerando os dados
secundarios (registros do Motivisa, prontuarios, etc.), bem como, serdo acessados outros documentos
institucionais comeo diretrizes clinicas, livros do servigo de hemovigildncia, Procedimentos Operacionais
Padrdo (POPs), relatérios & planilhas de produgdo (entrada de amostras, saida de hemocomponentes,
realizagdo de testes pré-transfusionais). Complementarmente, podera ser realizada a coleta dos dados
primérios, a partir da aplicac3o de roteiro semi-estruturado de entrevista. A partir dos dades coletados sera
utilizada analise descritiva das frequéncias e dos percentuais das ocomméncias e tipologias das RT, bem
como, da demanda e da capacidade de atendimento desta UH. Também, a técnica de analise (de conteddo)
tematica sera utilizada como estratégia para evidenciar sobre a caracterizagdo da UH, bem como, sobre os
componentes do processo de trabalho gue caracterizam a Hemovigildncia no caso

Enderego:  Rua Augusto Viana, s/n® - 1° Andar

Bairro: Cansla CEP: 40 .110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefomne: (71)3263-8043 Fax: (71)3283-3140 E-mail: cephupesi@gmail com
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UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF.
EDGARD SANTOS DA

Cantinuagso do Parecer: 3.100.745

Qo ™

Outros TLCE_novo_modificado_M.pdf 120638 | Cercato Aceito

Outros Cronogramamodificado_M.docx 191272018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
12:05:43

Outros Documento_Unieo_Marta_Suzin.pdf 22112018 | Quezia Palma Leal Aceito
13:36:23

Outros T_isencao_TCLE_Marta.pdf 22M10/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:53:18

Outros termo_de_anuencia. pdf 22102018 |Marta Suzin Cercato | Aceito
10:37:49

Outros LattesMarta. pdf 19M10/22018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:07-40

Outros LattesMariluce pdf 19102018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:06:32

Projeto Detalhado /| Projeto_marta.pdf 151102018 | Marta Suzin Cercato | Aceito

Brochura 14:26:06

Investigador

TCLE / Termos de | Termo_consentimento. pdf 10710/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito

Aszentimento / 15:39:10

Justificativa de

Auséncia

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
N&o

SALVADOR, 21 de Dezembro de 2018

Assinado por:
MEY CRISTIAN AMARAL BOA SORTE

{Coordenadoria))
Enderego:  Fua Augusio Viana, s/n® - 1% Andar
Bairro: Cansla CEP: 40.110-060
UF: BA Municipic: SALVADOR
Telefone: (71)3263-8043 Fax: (71)3283-3140 E-mail: cephupesifigmail com
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Anexo F - Parecer da Ementa do CEP do COMPLEXO HUPES

UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF. W
EDGARD SANTOS DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: HEMO‘JIGIL.E«NCIA DAS HEAgﬁES TRAMSFUSIONAIS IMEDIATAS:

ANALISE A PARTIR DE UM HOSPITAL UNIWERSITARIO DO ESTADO DA BAHILA
Pesquisador: Marta Suzin Cercato
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAFE: 01605218.5.3001.0049

Instituigio Proponente: Hospital Universitario Prof. Edgard Santos-UFBA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3 289062

Apresentacio do Projeto:
Trata-ze de uma emenda ampliando mais um ano no estudo, para até 2018, com a finalidade de apresentar
dados mais atualizados referentes 4s reagdes transfusionais notificadas pela a unidade de hemoterapia.

Trata-ze de um estudo retrospectivo, descritive, de abordagem qualitativa & quantitativa que adota como
estratégia de pesquisa o estudo de caso. O campo deste estudo caracteriza-se como unidade hospitalar e
ambulatorial, classificada como hospital universitario, cuja coleta sera realizada, considerando os dados
secundarios (registros do Motivisa, prontudrios, etc.), bem como, serdo acessados outros documentos
institucionais como diretrizes clinicas, livros do senvigo de hemovigildncia, Procedimentos Operacionais
Padrac (POPs), relatorios e planilhas de produgéo (entrada de amostras, saida de hemocomponentes,
realizagdo de testes pré-transfusionais). Complementarments, podera ser realizada a coleta dos dados
primarios, a partir da aplicago de roteire semi-estruturado de entrevista. A partir dos dados coletados sera
utilizada analise descritiva das frequéncias e dos percentuais das ocorréncias e fipologias das RT, bem
como, da demanda e da capacidade de atendimento desta UH. Também, a técnica de analise (de conteddo)
tematica sera utilizada como estratégia para evidenciar sobre a caracterizagio da UH, bem como, sobre os
componentes do processo de trabalho gue caracterizam a Hemovigildncia no caso estudado.

Enderego:  Rua Augusto Viana, s/n® - 1% Andar

Bairro: Cansla CEP: 40.110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: [71)3283-5042 Fax: (71)3283-3140 E-mail: cep hupes@@gmail com
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UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF. Qw
EDGARD SANTOS DA

Continuagio do Parecer. 3.259.062

Relatorics parciais e final devem ser apresentados ao CEF, inicialmente em ) / e ao

térming do estudo.

Situagio: Emenda Aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Projeto Detalhado /| Projeto_comemenda.doc 100042019 | Marta Suzin Cercato | Aceito
Brochura 10:30:47
Inwestigador
Outros T_isencao_TCLE_Marta pdf 22112018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:53:18

Outros termo_de_anuencia.pdf 22102018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:37:49

QOutros LattesMarta. pdf 19M10/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:07:40

QOutros LattesMariluce_pdf 19M10/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito
10:06:32

Projeto Detalhado /| Projeto_marta. pdf 15M0/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito

Brochura 14:26:06

Investiogador

TCLE / Termos de | Termo_consentimento.pdf 1010/2018 | Marta Suzin Cercato | Aceito

Aszentimento / 15:39:10

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da COMEP:
Nao

SALVADOR, 26 de Abrl de 2019

Agsinado por:
Pablo de Moura Santos

(Coordenadora))
Enderego:  Fua Augusio Viana, s/n® - 1° Andar
Bairro: Cansla CEP: 40.110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: [71)3253-5043 Fax: (71)3283-3140 E-mail: cephupesgigmail com
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