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RESUMO

Introducéo: Reacdo transfusional imediata é definida como qualquer intercorréncia
que ocorra em consequéncia da transfusdo sanguinea, durante ou até 24 horas ap6s
sua administracdo. Este trabalho propbe-se a verificar a taxa de reacdes
transfusionais imediatas, 0s tipos mais comuns e 0s setores hospitalares associados
a maior frequéncia destes eventos em um hospital geral, universitario, de caréater
filantropico, localizado na cidade de Vitoria, Espirito Santo, Brasil. Metodologia:
Trata-se de uma pesquisa observacional, quantitativa, de carater analitico e
transversal. A amostra foi constituida de reacdes transfusionais imediatas notificadas
a agéncia transfusional do hospital, entre janeiro de 2007 a dezembro 2018. Avaliou-
se a taxa de reacg0Oes transfusionais a cada 1.000 transfusdes sanguineas em 12 anos
e também as taxas anuais, por tipo e por setor hospitalar de ocorréncia. Reacdes
transfusionais tardias foram excluidas do estudo, bem como o0s casos pediatricos.
Resultados: A taxa média de reacdes transfusionais encontrada por este estudo ao
longo dos 12 anos foi de 5,9 a cada 1.000 transfusdes sanguineas. Os principais tipos
de reacdes transfusionais verificados foram a reacéao febril ndo-hemolitica (71,1%) e
a alérgica (24,8%). Os setores hospitalares associados ao maior nimero de reacdes
transfusionais foram o de Clinica Médica (38,1%), a Ginecologia/Obstetricia (26,8%)
e o Pronto Socorro (18,0%). Discussao: A taxa média de reacdes transfusionais
encontrada por este estudo se aproximou do esperado pela Anvisa (5,0 reagdes a
cada 1.000 hemotransfusdes) para as instituicdes brasileiras. Os tipos mais comuns
de reacdo transfusional verificados condizem com os valores da literatura, assim como
0s setores hospitalares de maior frequéncia, por exce¢édo da Ginecologia/Obstetricia.
Conclusdo: Um programa de hemovigilancia bem estruturado diminui o
subdiagnéstico e subnotificacdo. Os dados referentes as notificacdes de RT permitem
uma interpretacdo da qualidade da assisténcia e o direcionamento das medidas

intervencionistas.

Palavras-chave: Reacdo transfusional; Transfusdo de sangue; Medicina

Transfusional; Seguranca do sangue; Hemovigilancia.



ABSTRACT

Introduction: Acute transfusion reaction can be defined as any event occurring in
consequence of a blood transfusion during the procedure or within 24 hours. This work
aims to verify the acute transfusion reactions rate, the most common types and the
distribution of these events among hospital departments in a Philanthropic General
Teaching Hospital placed at Vitoria, Espirito Santo, Brazil. Method: The study
consisted of an observational, quantitative, analytical and transversal research. All
acute transfusion reactions notified to the hospital’s Transfusional Agency between
January 2007 and December 2018 were considered. The approach consisted of
determining acute transfusion reaction rate per 1,000 transfusions in 12 years, the
yearly individual rates and the occurrence according to hospital departments. Late
transfusion reactions were excluded from this study along with pediatric cases.
Results: The mean transfusional reaction rate found for the 12 years covered by this
study was 5.9 per 1,000 blood transfusions. The main types of transfusion reactions
identified were febrile non-hemolytic (71.1%) and allergic (24.8%). Hospital
departments associated with higher number of transfusion reactions were General
medicine (38.1%), Obstetrics-Gynecology (26.8%) and the Emergency department
(18.0%). Discussion: The transfusion reaction rate found in this study is close to the
expected by the National Agency of Sanitary Vigilance (5.0 reactions per 1,000
transfusions) for Brazilian institutions. The most frequent types of reactions verified are
in accord to literature data as well as the hospital sections associated with higher rates
of transfusion reactions, except for the Obstetrics-Gynecology wing. Conclusion: A
well stablished hemovigilance program helps decreasing sub diagnosis and sub
notification. Data referring to transfusion reactions notification allows an interpretation

of assistance quality and can also be helpful when tracing intervention measures.

Keywords: Transfusion Reaction; Blood Transfusion; Transfusion Medicine; Blood

Safety; Hemovigilance.



LISTA DE GRAFICOS

Gréafico 1. Total anual de transfusfes sanguineas e taxa anual de reacdes

transfusionais a cada mil transfusBes SaNQUINEAS ..........c..eeveeeiiieeiiiiiiiiiiiieeee e 20

Gréafico 2: Reacdes transfusionais imediatas por tipo em 12 anos (valor absoluto e

[oTe] gt =T o) r= Yo =T o o) USRI 20

Gréafico 3: Reag0fes transfusionais imediatas por setor hospitalar em 12 anos (valor

=101 ] (U] (ol =l oo o =T a1 r=To [T o o) PR 22



LISTA DE QUADROS E TABELAS

Quadro 1: Classificacdo de Reacbes Transfusionais quanto ao tempo e causa..... 13
Quadro 2: Classificacdo de Reacfes Transfusionais quanto a gravidade .............. 14

Tabela 1: Total de transfusGes sanguineas, reacdes transfusionais imediatas (valor
absoluto e porcentagem) e taxa de reacles transfusionais imediatas a cada mil

tranSfUSOES SANQUINEAS .....cooiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e anes 19

Tabela 2: Total anual de reacfes transfusionais por tipo (em valor absoluto e

POFCENTAGEITI) ...t 21

Tabela 3: Reacdes transfusionais imediatas por setor hospitalar (anual, total geral e

POFCENTAGEIT) ... 22



ALO/PAI

Anvisa

CAAE

CB

CC

CLC

CLM

CT

DECH/GVHD

DT

EUA

GO

HIPOT

ISBT

Notivisa

PS

PTT

RA

RFNH

RHAI

RHANI

RT

RT/1.000 TS

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Aloimunizacao eritrocitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de apresentacéo para Apreciagio Etica
Contaminacao bacteriana

Centro Cirargico

Clinica Cirurgica

Clinica Médica

Comité transfusional

Doenca do enxerto-contra-hospedeiro pés-transfusional
Transmissao de doencgas infecciosas

Estados Unidos da América
Ginecologia/Obstetricia

Hipotensao relacionada a transfusao
International Society of Blood Transfusion
Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
Pronto Socorro

Parpura pés-transfusional

Reacéo alérgica

Reacéao febril ndo-hemolitica

Reacdo hemolitica aguda imune

Hemolise ndo imune aguda

Reacéao transfusional

Reac0bes transfusionais a cada mil transfusdes sanguineas



TACO Sobrecarga circulatoria associada a transfusao

TRALI Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfuséo
TRT Total de reacdes transfusionais

TS Transfusdo sanguinea

TTS Total de transfusfes sanguineas

UTI Unidade de Terapia Intensiva

VIGIPOS Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria



SUMARIO

1 INTRODUGAO ..ottt et enn, 13
O] = = 1V 0 1R 17
1.1.2 ODJELIVO GEIAI ... . 17
1.1.2 Objetivos @SPECITICOS ..cciiiiiiiiiiiiii e 17

2 METODOLOGIA. ....cooieieeeeeee ettt s e 18

3 RESULTADOS ....ocoiuieieiieieece et eee et ea ettt n e 19

A DISCUSSAOD ..ottt 24

B CONCLUSAOD.......coi ittt 28

REFERENCIAS . ......ooi ittt ettt ettt ettt sttt te et s 29

ANEXO A — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISAS ......cccoceveniae. 33



13

1 INTRODUGAO

As transfusdes sanguineas (TS) sdo uma terapia eficaz para corre¢do temporaria da
deficiéncia de heméacias, plaguetas e fatores de coagulacdo.! Representam uma
ferramenta terapéutica cujo emprego tem crescido de maneira extensiva, constituindo
um elemento de utilizagdo essencial na assisténcia a satde.'? Embora a indicagdo
precisa e a correta administragdo da TS diminuam os riscos de ocorrerem eventos

adversos, as reacdes transfusionais sdo inerentes a hemoterapia.*?

A reacéo transfusional (RT) € definida como qualquer intercorréncia que ocorra em
consequéncia da transfusdo, durante ou apés sua administracédo.* As RT podem ser
classificadas de acordo com o tempo de sua manifestacédo (imediatas — que ocorrem
em até 24 horas do inicio da hemotransfusdo — ou tardias — que ocorrem apos este
periodo), com sua causa (imunoldgica ou ndo imunolégica) e com a gravidade (leve,
moderada, grave e 6bito).*>% As complicacdes graves que ameagam a vida sdo mais
raras, enquanto as reacdes leves sdo mais comuns.! A classificacdo das RT quanto

ao tempo e causa € apresentada no Quadro 1 e, quanto a gravidade, no Quadro 2.

Quadro 1: Classificagdo de Reacdes Transfusionais quanto ao tempo e causa

IMUNE NAO-IMUNE
. L . Sobrecarga circulatéria
Reacéao febril ndo-hemolitica (RFNH) ] . .
associada a transfuséo (TACO)
Reacdo hemolitica aguda imune (RHAI) Contaminacgéo bacteriana (CB)
<
';: Reacdo alérgica (leve, moderada, grave) Hipotenséo relacionada a transfusdo (HIPOT)
q Hemdlise nao imune aguda (RHANI)
= Lesdo pulmonar aguda relacionada a Distarbios metabdlicos
transfuséo (TRALI) Embolia aérea
Hipotermia
IMUNE NAO-IMUNE
Aloimunizagéo eritrocitaria (ALO/PAI) )
. . Hemossiderose
Aloimunizac¢do HLA
%’: Doenca do enxerto-contra-hospedeiro pos-
EE transfusional (DECH/ GVHD) _ _ _
[ . . _ Transmisséo de doencas infecciosas (DT)
Parpura pés-transfusional (PTT)
Imunomodulacéo

Fonte: Silvana Biagini e Youko Nukui. Adaptado da 22 edicdo do Guia para Uso de Hemocomponentes do

Ministério da Saude.*
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Quadro 2: Classificacdo de Reacdes Transfusionais quanto a gravidade

Classificacéo Definicao
Grau 1 Auséncia de risco a vida. Podera ser requerida intervencédo médica, mas a falta desta
Leve ndo resulta em danos permanentes ou em comprometimento de um érgéo ou funcao.

Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reacao transfusional houve:

* necessidade de hospitalizagdo ou prolongamento desta e/ou

Grau 2

« deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou
Moderada ) ) . o o )

* necessidade de interven¢c&o médica ou cirdrgica para evitar danos permanentes ou
comprometimento de um 6érgao ou fungéo.

Grau 3 Ameaca imediata a vida, em consequéncia da reacao transfusional, sem Obito

Grave atribuido a transfuséo. Interven¢cdo médica exigida para evitar a morte.

Grau 4 . N .

L Obito atribuido & transfuséo.

Obito

O grau 4 deve ser utilizado apenas se 0 6bito € atribuido a transfusdo, com seu respectivo grau de correlagdo. Se
houve reacgédo transfusional e o paciente foi a 6bito pela doenga de base ou por outra causa, a gravidade da reacao
transfusional deve ser classificada como grau 1 (leve), 2 (moderado) ou 3 (grave).
Fonte: International Society of Blood Transfusion (ISBT), 2011. Adaptado do Marco conceitual e operacional de

Hemovigilancia: guia para Hemovigilancia no Brasil da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.®

O diagnéstico das reacdes transfusionais envolve a identificacdo de qualquer sinal ou
sintoma causado pela terapia transfusional ou por ndo conformidades nos
procedimentos hemoterapicos (durante qualquer etapa do ciclo do sanguef), tais
como: elevacdo da temperatura basal (em valores iguais ou superiores a 1°C) apés
iniciada a transfusao; calafrios; dor no peito, no abdome ou na regido lombar;
alteracdes de pressao arterial; desconforto respiratério; nauseas com ou sem vomitos;

alteracGes cutaneas; hemoglobinuria; choque; entre outros.>*

1 O termo “ciclo do sangue” corresponde aos processos que o0 sangue € submetido desde a coleta até
a transfusdo propriamente dita, incluindo: captacdo de doadores, triagem clinica, coleta de sangue, o
processamento de sangue em hemocomponentes, as analises sorolégicas e imuno-hematoldgicas no

sangue do doador, o armazenamento, a distribuicdo destes produtos e a transfusdo.*
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As RT mais frequentes segundo a literatura sdo as imunomediadas, destacando-se
as reacoes febris ndo hemoliticas (RFNH) e as reacdes alérgicas (RA), que juntas
representaram 88,0% das RT notificadas no Brasil em 2014.” Outras reacdes
imunomediadas séo a reacdo hemolitica aguda imune (RHAI) e a lesdo pulmonar
aguda relacionada a transfusdo (TRALI) — esta ultima destaca-se por sua maior
gravidade. Enquanto as reacdes ndo imunomediadas mais observadas sédo a
sobrecarga circulatodria relacionada a transfusédo (TACO) e a hipotensédo relacionada

a transfusio.’”8

Dados dos sistemas de hemovigilancia de 25 paises agrupados pela International
Haemovigilance Network Database entre 2006 e 2012 demonstraram uma taxa meédia
de 7,75 reacdes a cada 1.000 individuos transfundidos.® Nos Estados Unidos (EUA),
entre 2010 a 2012, os registros do sistema de hemovigilancia nacional apontaram o
valor de 2,395 reacdes a cada 1.000 individuos.'® No Brasil, o conhecimento da
incidéncia e prevaléncia das reacdes transfusionais ainda é incipiente.!! A taxa de
reacao transfusional nacional variou, nos ultimos anos, de 2,4 RT/1.000 TS em 2011
a 3,1 RT/1.000 TS em 2014.” Os dados mais atualizados da Rede Sentinelat,
entretanto, sugerem que a taxa esperada de 5,0 RT/1.000 transfusGes € mais
adequada a realidade brasileira, prevendo consideraveis taxas de subnotificacéo e

subdiagndstico no pais.’

Na legislagéo vigente de hemoterapia, descrita na portaria de consolidagéo n° 5 de 28
de setembro de 2017 do Ministério da Saude e, mais especificamente, na Portaria
n°158 de abril de 2016 do Ministério da Saude, o artigo 206 aponta como obrigatorio
que as instituicdes de saude tenham sistema para deteccéo, notificacdo e avaliacdo
de eventos transfusionais.’>'® Embora a participacdo dos servicos que notificam
venha crescendo consideravelmente, eles representam apenas 12% dos servi¢os que
realizam transfusdes sanguineas, o que demonstra que ainda ha grande trabalho por

ser feito para a adesdo a notificagédo.” 4

I Estratégia do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) iniciada em
meados do ano de 2001, com o objetivo de ser observatério ativo do desempenho e seguranca de

produtos de saude regularmente usados, incluindo o sangue e seus componentes.1®



16

Ainda que o0s novos desenvolvimentos de tratamentos de saude venham
apresentando expressivos progressos, ainda ndo se encontrou uma maneira de
substituir o sangue humano para fins terapéuticos.’® A terapia transfusional é
imprescindivel para algumas finalidades e a hemovigilancia permite identificar os
riscos relacionados ao uso de sangue, especialmente, aqueles relacionados a falhas
de processo (considerados como “evitaveis”), visando a implantacdo de medidas

corretivas e preventivas contribuindo para a seguranca transfusional %457

A hemovigilancia pode ser definida como um conjunto de procedimentos de
verificacdo da cadeia transfusional, que objetiva colher e processar informacgdes dos
efeitos  colaterais ou inesperados  resultantes da  transfusdo de
hemocomponentes.®1819 Um sistema de hemovigilancia estruturado e eficaz permite
0 monitoramento da informacéo para avaliagdo dos riscos esperados e controlados
ou desconhecidos do uso terapéutico do sangue e hemocomponentes. Identificar as
reacoes transfusionais, principalmente as relacionadas as falhas de processo, permite
uma retroalimentacdo do processo produtivo dos hemocomponentes para
implantacdo de medidas corretivas e preventivas, contribuindo para a seguranca
transfusional.> Pode-se considera-la como um sistema de controle final da qualidade

e seguranca transfusional.®

A atuacao de comités transfusionais (CT) em cada instituicdo de saude melhora o
diagnéstico e a notificacdo das RT por meio da perpetuacdo de medidas de
hemovigilancia. O CT possui 0 objetivo de zelar pelo uso racional e seguro de
hemocomponentes, estabelecendo protocolos e treinamentos institucionais para

prevencéo, diagnéstico e manejo das reacdes transfusionais.>’

A sistematizacdo de um processo de investigacdo € complexa devido a diversidade
das etiologias das reacdes transfusionais, porém, a partir de sinais e sintomas chaves,
é possivel diagnosticar corretamente as reagdes transfusionais e eleger a terapéutica
adequada.® E necessario, portanto, que os médicos e demais profissionais da satde
conhecam os principios da pratica transfusional e sejam capazes de diagnosticar os
indicativos do surgimento de reagOes transfusionais adversas para antecipar as

intervencdes com a finalidade de melhorar os desfechos.
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Ha poucos estudos no Brasil sobre o tema e com a representatividade de amostra
deste trabalho. Considerando-se a obrigatoriedade da notificacdo no Brasil e que a
taxa de reacdes transfusionais pode ser encarada como um indicador de qualidade
da assisténcia a saude, acredita-se que verificacdo da frequéncia destes eventos
adversos no hospital em questdo proporcionara melhor conhecimento dos aspectos
locais referentes as reacdes transfusionais, viabilizando informacfes que podem
contribuir para um melhor direcionamento de intervencgdes terapéuticas e alocacoes
de recursos. Além disso, sera possivel verificar o cenario de reagdes transfusionais

em periodos pré e pés implantacdo do comité transfusional da instituicao.

1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Objetivo geral

Verificar a frequéncia de eventos adversos transfusionais imediatos em um hospital

universitario na cidade de Vitoria, no Espirito Santo — Brasil.

1.1.2 Objetivos especificos

e Descrever os tipos mais frequentes de reacdes transfusionais imediatas ocorrentes
no hospital em questao;

e Identificar os setores de maior frequéncia de eventos adversos transfusionais
imediatos;

e Comparar dados de eventos adversos imediatos de um hospital universitario com

dados da literatura.
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2 METODOLOGIA

O estudo foi realizado em um hospital geral, universitario, de carater filantropico, que
agrega atividades de ensino, pesquisa e assisténcia. Esta localizado na cidade de
Vitdria, capital do Espirito Santo, Brasil. Seus leitos de internacéo séo divididos entre
clinicos e cirdrgicos (189 leitos), e os destinados a terapia intensiva (20 leitos),

totalizando 209 leitos.

Trata-se de uma pesquisa observacional, quantitativa, de carater analitico e
transversal. A pesquisa foi previamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
em Humanos da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria
(Emescam) - Certificado de apresentacdo para Apreciacdo FEtica (CAAE) n°
80607917.2.0000.5065 (Parecer n° 2.433.001) — ANEXO A.

A amostra do estudo foi constituida pelos casos de transfusdo de hemocomponentes
que tiveram as reacdes transfusionais imediatas notificadas a Agéncia Transfusional

do hospital, entre janeiro de 2007 a dezembro 2018.

As variaveis reunidas foram o total de transfusfes sanguineas em cada ano, o total
de reacles transfusionais imediatas em cada ano, bem como os tipos e o setor
hospitalar de ocorréncia. Os setores hospitalares acompanhados foram os de clinica
médica, clinica cirdrgica, ginecologia/obstetricia, unidade de terapia intensiva, centro
cirdrgico e pronto socorro. A coleta destes dados foi realizada no sistema eletrénico
de controle de notificacbes de eventos adversos transfusionais da Agéncia

Transfusional do hospital.

Reacdes transfusionais tardias foram excluidas do estudo. Os casos pediatricos
também foram excluidos e os eventos da ala de oncologia foram agrupados no setor

de clinica médica.

A forma adotada para expressar a taxa anual de reagfes transfusionais foi o0 nimero
de reacdes transfusionais imediatas a cada mil transfusdes sanguineas (RT/1.000 TS)

para fins comparativos com os dados da literatura.
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3 RESULTADOS

Em 12 anos, registraram-se 57.371 TS no hospital estudado, sendo que em 339 dos
casos houve notificagdo de RT. Isto representou uma média de 5,9 RT/1.000
transfusGes sanguineas (Tabela 1).

Tabela 1: Total de transfusGes sanguineas, reacfes transfusionais imediatas (valor absoluto

e porcentagem) e taxa de reacdes transfusionais imediatas a cada mil transfusdes

sanguineas
RTT

ANO TST (n) RT/1.000 TS

n %
2007 4820 20 5,9 4,1
2008 4978 10 2,9 2,0
2009 4537 18 5,3 4,0
2010 4514 14 4,1 3,1
2011 3789 17 5,0 4,5
2012 4442 20 5,9 4,5
2013 4895 27 8,0 5,5
2014 4876 32 9,4 6,6
2015 5354 47 13,9 8,8
2016 6099 59 17,4 9,7
2017 4528 44 13,0 9,7
2018 4539 31 9,1 6,8

57371 339 100,0 5,9

TST: transfusdes sanguineas totais; RTT: reagdes transfusionais totais (imediatas); RT/1.000 TS: reag8es transfusionais

imediatas a cada mil transfusdes sanguineas. — Fonte: Autoria propria.

O numero total de TS manteve padrao semelhante ao longo dos anos, enquanto a
taxa de RT apresentou crescente aumento, conforme ilustrado no Grafico 1.
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Gréfico 1: Total anual de transfusdes sanguineas e taxa anual de reagfes transfusionais a

cada mil transfusdes sanguineas

7000
6099

6000 5354
4895 4876

5000 4537 4514

4000

3000

2000

1000

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

mm Total de transfusdes = —@—RT/1.000 TS Fonte: Autoria prépria.

O ano com maior numero de TS (6099) foi 2016. Neste mesmo ano, notificou-se o
maior numero de RT imediatas (59), contabilizando 9,7 RT/1.000 TS, valor igual ao de
2017, que juntos compartilharam a maior taxa anual de reagdes transfusionais deste
estudo. Ainda é possivel observar que 2016 também foi 0 Unico ano com registros de
todos os tipos de RT verificados na instituicdo. Em 2008, constatou-se 2,0 RT/1.000

TS, a menor taxa de RT anual.

Quanto aos tipos de RT, o Gréfico 2 evidencia simplificadamente os valores absolutos
e percentuais em relagéo ao total em 12 anos, enquanto a frequéncia em porcentagem

e valores absolutos anuais foram agrupados na Tabela 2.

Grafico 2: Reacdes transfusionais imediatas por tipo em 12 anos (valor absoluto e
porcentagem)

0,
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84 (24,8%)
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Total (n) = 339 Fonte: Autoria propria.
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Tabela 2: Total anual de rea¢Bes transfusionais por tipo (em valor absoluto e porcentagem)

REAGCOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS
ANO RFENH RA TACO CB HIPOT ol
n % n % n % n % n % n %
2007 13 65,0 7 35,0 - - - - - - 20 100,0
2008 8 80,0 2 20,0 - - - - - - 10 100,0
2009 14 77,8 4 22,2 - - - - - - 18 100,0
2010 7 50,0 7 50,0 - - - - - - 14 100,0
2011 13 76,5 4 23,5 - - - - - - 17 100,0
2012 7 35,0 11 55,0 2 10,0 - - - - 20 100,0
2013 17 63,0 7 25,9 2 7,4 1 3,7 - - 27 100,0
2014 24 75,0 8 25,0 - - - - - - 32 100,0
2015 33 70,2 12 25,5 1 2,1 1 2,1 - - 47 100,0
2016 44 74,6 10 16,9 3 51 1 1,7 1 1,7 59 100,0
2017 36 81,8 7 15,9 - - - - 1 2,3 44 100,0
2018 25 80,6 5 16,1 1 3,2 - - - - 31 100,0
339 100,0

RFNH: Reacdo Febril Nado-Hemolitica; RA: Reacdo Alérgica; TACO: Sobrecarga Circulatéria Associada a Transfusao;

CB: Contaminagado Bacteriana; HIPOT: Hipotenséo Relacionada a Transfusdo. — Fonte: Autoria prépria.

Apenas as RFNH e as alérgicas foram registradas em todos os anos, sendo ainda os
anicos tipos notificados entre 2007 e 2011. A RFNH foi a mais frequente (71,1%),
seguida pela de causa alérgica (24,8%). Este padrdo se manteve em praticamente
todo o periodo avaliado, exceto por 2010, quando a alérgica teve seu valor equiparado
a RFNH, e em 2012, quando a alérgica foi superior. Ainda em 2012, houve a primeira
notificacdo de um tipo diferente de RT, a TACO que foi a terceira mais frequente deste
estudo (2,7%).

A primeira notificacdo de RT por contamina¢éo bacteriana ocorreu cinco anos apos o
inicio da pratica de notificacbes a agéncia transfusional. As rea¢fes por hipotensao
foram as menos frequentes, ocorrendo somente em 2016 e 2017, com apenas um

caso notificado em cada ano.

A respeito da distribuicdo das RT em relac&o ao setor hospitalar de ocorréncia (Tabela
3), observou-se maior niumero de notificacdes das RT imediatas no setor de Clinica

Médica (CLM), representando 38,1% do total em 12 anos.
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Tabela 3: Reacbes transfusionais imediatas por setor hospitalar (anual, total geral e

porcentagem)

Setor 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total (n) Total (%)

CLM 4 3 7 5 9 8 12 8 17 24 15 17 129 38,1
GO 9 6 6 4 3 5 4 9 13 17 10 5 91 26,8
PS 6 0 1 3 3 1 4 4 10 10 13 6 61 18,0

CLC 0 1 4 0 2 3 4 7 6 3 1 0 31 9,1
UTI 0 0 0 0 0 2 0 0 0 5 5 3 15 4,4
CcC 1 0 0 2 0 1 3 4 1 0 0 0 12 3,5

Total | 20 10 18 14 17 20 27 32 47 59 44 31 339 100,0

CLM: Clinica Médica; CLC: Clinica Cirtrgica; GO: Ginecologia/Obstetricia; UTIl: Unidade De Terapia Intensiva; CC: Centro
Cirargico; PS: Pronto Socorro. — Fonte: Autoria propria.

A ala de Ginecologia/Obstetricia (GO) foi a segunda maior em frequéncia de RT
(26,8% dos casos). A terceira colocacao foi ocupada pelo Pronto Socorro (PS), onde
se constatou frequéncia de 18,0% ao longo dos 12 anos. O quarto lugar foi ocupado
pela Clinica Cirargica (CLC) com 9,1%, enquanto a quinta colocacéo foi atribuida a
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) com 4,4%, que foi o setor que se manteve por
mais tempo sem registros de RT. A Ultima posicdo foi ocupada pelo Centro Cirdrgico
(CC), que representou 3,5% das RT e se manteve sem casos notificados nos ultimos
3 anos do estudo. Os dados percentuais foram agrupados no Grafico 3.

Gréfico 3: Reacgdes transfusionais imediatas por setor hospitalar em 12 anos (valor absoluto

e porcentagem)
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A partir do ano de 2015, percebe-se um aumento, em particular, no nimero de reacdes
notificadas na CLM, GO, PS e UTI; sendo possivel observar, por exemplo, que de
2014 para 2015 as RT na CLM aumentaram 112,5% em rela¢éo ao numero notificado
em 2014. Na GO esse aumento foi de 44,4% e no PS de 150%. J& do ano de 2015
para 2016, houve um aumento de 500% na UTI. Alguns desses numeros continuaram
a aumentar nos anos seguintes. Enquanto, nos setores de CLC e CC, pelo contrario,

0s numeros de notificacdo diminuiram e, em alguns casos, zeraram.
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4 DISCUSSAO

A instituicdo estudada iniciou oficialmente a insercéo dos dados dos eventos adversos
transfusionais no Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no ano de 2007. Tanto os nimeros absolutos
quanto as taxas de RT aumentaram progressivamente ao longo dos anos, com
variacfes entre 10 a 59 RT e taxas de 2,0 a 9,7 RT/1.000 TS.

A atuacdo do Comité Transfusional com acdes voltadas a hemovigilancia foi
instaurada no ano de 2009 e nota-se que a partir de 2010 houve uma curva
ascendente de notificacdo até 2017. O comité é responsavel por promover educacéo
continuada e supervisdo permanente, contribuindo para a elevacao dos diagnosticos
de RT e identificacdo de causas preveniveis na cadeia transfusional, podendo sua

implantacdo ser um dos motivos relacionados ao aumento evidente de notificacdes.**

No inicio do monitoramento das reac¢des transfusionais pela Anvisa, esta propunha a
ocorréncia esperada de 3,0 RT/1.000 TS. Entretanto, ja se sabe que a taxa estimada
de 5,0 RT/1.000 TS é mais adequada a realidade brasileira, em consequéncia do
subdiagnostico e da subnotificagdo.’ Este dado é reforcado por um estudo do Servigco
de Hematologia e Hemoterapia de Sdo José dos Campos (S&o Paulo) que identificou
o valor semelhante de 5,5 RT/1.000 TS.2°

A média global de 5,9 RT/1.000 TS encontrada neste estudo se assemelha ao dado
proposto pela Anvisa de 5,0 RT/1.000 TS, entretanto, observa-se que a partir de 2013
a taxa anual aumentou gradativamente e se distanciou cada vez mais deste valor. Em
um estudo de hemovigilancia multinacional realizado entre 2006 e 2012 com dados
de 25 paises de diferentes continentes, encontrou-se taxa de RT de 7,75/1.000 TS.°
Nos EUA, a andlise dos dados do sistema de hemovigilancia americano entre 2010 a
2012 demonstrou taxa de 2,395 RT/1.000 TS e, na india, um trabalho realizado em
um banco de sangue regional evidenciou cerca de 1,9 RT/1.000 TS.?! Na América
Latina, o Unico pais além do Brasil com programa nacional de hemovigilancia com
notificacdo obrigatéria é a Colémbial’ que registrou 0,85 RT/1.000 TS em 2016,
segundo o Instituto Nacional de Saude Colombiano.??> No Uruguai, apesar de néo
haver um sistema de hemovigilancia nacional, um estudo, também de 2016, realizado

no Hospital das Clinicas da Universidade da Republica do Uruguai, averiguou taxa de
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8,3 RT/1.000 TS.% Este valor foi cerca de 10 vezes maior do que na Colémbia, que
possui um sistema de hemovigilancia estruturado. E importante que os centros
relatem suas taxas de RT para que seja possivel perceber taxas de subnotificacéo e

com isso melhorar as medidas de hemovigilancia.

Cada transfusdo sanguinea estéa inerente ao risco de RT.%35 Em 2016, que foi o ano
em que ocorreu 0 maior numero de hemotransfusfes, mais reacdes transfusionais
foram notificadas. Em 2011, apesar de ter sido 0 ano com o menor nimero de TS,
foram notificadas mais RT do que em outros anos em que ocorreram mais
hemotransfusdes — a exemplo do ano 2008 que foi 0 ano com menor taxa de RT/1.000
TS, porém com maior numero de TS que 2011. Dados apontam que o aumento global
das TS ndo é o unico responsavel pela elevacdo do nimero de eventos adversos
transfusionais. As caracteristicas individuais do paciente, equipamentos utilizados nos
processos hematoldgicos, a infusdo concomitante de medicamentos e fluidos, a
aplicacéo ineficiente de protocolos e os diferentes hemocomponentes envolvidos na
transfusdo também séo fatores de risco para eventos adversos?*2°, necessitando de
analises mais especificas para determinar quais fatores podem ter sido responsaveis

pela variacdo das taxas de RT.

As evidéncias demonstram que uma taxa basal de RT é esperada, mas que esses
valores podem ser diminuidos a partir da identificacdo adequada dos eventos
adversos e implementacdo de medidas preventivas.?® O fortalecimento dos
procedimentos de hemovigilancia rotineiros e educacionais, bem como a modificacao
de hemocomponentes podem auxiliar na reducédo de taxas de RT; estima-se que a
leucorreducdo universal precoce de concentrados de hemacias pode reduzir cerca de
40% das RFNH associadas a este hemocomponente.?” Ao mesmo tempo, um escore
mais alto neste indicador nado significa necessariamente uma pior politica de

hemovigilancia, podendo ser o resultado de uma melhor notificacéo de ocorréncias.?®

A partir do ultimo Boletim de Hemovigilancia divulgado pela Anvisa, entre 2008 e 2014,
as notificacdes de RT da instituicdo avaliada representaram 17,9% das reportadas a
nivel estadual e 0,29% a nivel nacional.” Nota-se que a instituicdo deste estudo foi
responsavel por quase um quinto das notificacdes no Espirito Santo em 7 anos. Nao

h& como afirmar quantos servicos de saude contribuiram com este processo de
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notificacdo e os padrées de hemovigilancia adotados nas demais instituicbes
participantes do relatorio do boletim de hemovigilancia. Contudo, este resultado pode
se relacionar com o fato de que hospitais que apresentam comités transfusionais
instalados, hospitais universitarios e, de um modo geral, que possuam politicas de
educacdo e capacitacdo tenham os processos de vigilancia em saude melhores

estruturados.

Quanto ao tipo de reacédo e sua frequéncia, destacam-se as RFNH (71,1%) e as
alérgicas (24,8%). Este padrdo ndo difere de dados nacionais e internacionais,
incluindo estudos multicéntricos e de reviséo integrativa.?*1%2¢ De modo geral, as RT
do tipo TACO foram pouco notificadas sendo a terceira mais frequente. Um estudo
brasileiro de 13 anos (2002—-2016) realizado na cidade de Sao Paulo, em um hospital
universitario e filantrépico com caracteristicas semelhantes, constatou a mesma
ordem de frequéncia: RFNH > alérgica > TACO.! Contudo, alguns autores tém
relatado o aumento da frequéncia de TACO em paises como os Estados Unidos e
sugerem que h& uma severa subnotificacdo deste tipo de RT, podendo chegar a uma
incidéncia de 11%.%° A mortalidade relacionada a eventos adversos transfusionais
atribuidas a TACO chegou a 24% nos EUA entre 2011 e 2015, ocupando o posto de
segunda principal causa de morte associada a transfusdo sanguinea®, o que

evidencia seu potencial de gravidade e refor¢ca a necessidade deste diagnostico.

Alguns fatores estdo associados ao aumento de TACO, como transfusédo de grandes
volumes e altas velocidades de infusdo.?® A transfusdo de plasma representa maior
associacdo com TACO, tendo em vista que grandes volumes costumam ser
necessarios em adultos.?> A identificacdo de situacdes e populacdes de risco para
TACO permite direcionar intervencdes preventivas, diminuindo a morbimortalidade

associada este tipo de reacao.

Tratando-se dos setores hospitalares, o local com maior ocorréncia de RT foi o setor
de Clinica Médica (38,1%), seguido pelos de Ginecologia/Obstetricia (26,8%) e Pronto
Socorro (18%). O predominio das RT relacionadas a Cinica Médica nao difere de
dados encontrados na literatura”1%2°, entretanto, o relatério da Anvisa mostra que o0s
outros setores hospitalares de maior frequéncia sado: a Unidade de Terapia Intensiva,

Emergéncia/Pronto Socorro e Ambulatério de Transfusdo.” O hospital avaliado é
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considerado referéncia estadual em afeccbes ginecologicas e possui um pronto
atendimento ginecologico, essa pode ser uma das razdes que levou a uma distribuicédo

diferente em relagéo ao padrao nacional.

As notificagcbes da UTI ocuparam quase a Ultima colocacdo no levantamento de
dados, representando 4,4% do total de RT em 12 anos. Este setor foi o que se
manteve por mais tempo sem registros de RT, ocorrendo a primeira em 2012, cinco
anos apo6s o inicio da préatica de notificacdes. Em ambientes nos quais 0s pacientes
se encontram orientados e conscientes, a notificacdo da reacédo é facilitada pelos
relatos dos proprios transfundidos, uma vez que conseguem expressar suas
queixas.’1° Este fato pode ter contribuido para a distribuicdo de reacdes transfusionais
encontradas. Tal constatacdo associada as particularidades do perfil de atendimento
deste setor sinaliza necessidades de intervencfes educacionais diferenciadas entre

as equipes hospitalares.

De modo geral nota-se um aumento do numero de notificacdes por setor hospitalar
nos anos de 2015 a 2017. Esta elevacdo pode estar relacionada ao aumento de
hemotransfusdes, que pode claramente ser observado em 2015 e 2016, mas ndo em
2017. Portanto, outros fatores néo identificados neste estudo também podem ter

contribuido para este aumento da taxa de RT.

Setores como clinica de didlise, clinica pediatrica, ambulatério de transfuséo e clinica
de transplante de medula 6ssea, presentes em relatérios nacionais, nao foram citados
nesta pesquisa, uma vez que a instituicdo hospitalar ndo conta com estes

departamentos.

O levantamento dos setores com maior frequéncia de TS e RT pode nortear os locais
de prioridade para treinamentos educacionais regulares e outras medidas de
hemovigilancia do comité transfusional. E importante lembrar que a sensibilizacéo das
equipes médica e de enfermagem precisa ser constante quanto a necessidade de

notificar todas as suspeitas de reacéo.'?
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5 CONCLUSAO

A taxa média de reacdes transfusionais encontrada referente aos 12 anos englobados
por este estudo (5,9 RT/1.000 TS) se aproximou do esperado pela Anvisa para as
instituicdes brasileiras.

Os principais tipos de reacdes transfusionais imediatas averiguados foram a reacéo
febril ndo-hemolitica (71,1%) e a alérgica (24,8%), sendo estes dados consistentes

com os padrdes nacional e internacional.

Os setores hospitalares associados ao maior numero de RT foram o de Clinica Médica
(38,1%), a Ginecologia/Obstetricia (26,8%) e o Pronto Socorro (18,0%). Estes
achados foram semelhantes aos dados encontrados na literatura, por excegéo da ala
de Ginecologia/Obstetricia.

Os dados referentes as notificacdes de RT permitem uma interpretacdo da qualidade
da assisténcia, principalmente quando ha informacdes de outras instituicbes ou
orgaos reguladores que sejam passiveis de comparacdo. Portanto, quando ha
divergéncias dos valores propostos pelas politicas locais, nacionais e/ou
internacionais de hemovigilancia, deve-se rever os planos e estratégias, identificando
possiveis falhas que possam ser corrigidas ou encontrando justificativas plausiveis
para as discrepancias. Enfatiza-se, novamente, a importancia da estruturacdo de
organizacdes institucionais como o comité transfusional, responsavel por programar,

executar e controlar essas acfes capazes de direcionar politicas intervencionistas.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EXPERIENCIA DE 10 ANOS DE EVENTOS ADVERSOS TRANSFUSIONAIS
IMEDIATOS EM UM HOSPITAL ESCOLA DE "JITC)RIA, ES - BRASIL

Pesquisador: Sibia Soraya Marcondes

Area Temdtica:

Versdo: 1

CAAE: 80607917.2.0000.5065

Instituicdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitdria -

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.433.001

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de estudo descritivo, observacional, transversal, de carater quantitativo, para verificar a frequéncia
de eventos adversos transfusionais imediatos em pacientes que receberam transfusdo de
hemocomponentes, em um hospital escola de Vitéria, ES, Brasil, no periodo de janeiro de 2007 a janeiro de
2018. As variaveis de interesse do estudo serdo obtidas no Sistema de Nolificacio de Eventos Adversos
Transfusionals da Agéncia Transfusional do hospital supracitado.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Objetivo primario: verificar a frequéncia de eventos adversos transfusionais imediatos em um hospital escola
na cidade de Vitoria, ES, Brasil. Objetivos secundéarios: a) descrever os fipos mais frequentes de reagdes
transfusionais imediatas ocorrentes no hospital em questao; b) tragar o perfil epidemiclégico de reagies
transfusionais imediatas do hospital; c) identificar os setores de maior frequéncia de eventos adversos
transfusionais; d) comparar a prevaléncia encontrada com outras instituigoes de salde.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com os autores “O presente estudo refere-se a um levantamento de dados de um
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servico de hemoterapia, sem riscos diretos para os pacientes assistidos por tal servigo. Ha que se destacar,
entretanto, a possibilidade de exposigdo de dados confidenciais a terceiros”. Contudo, os mesmos

comprometem-se com a manutengdo do sigilo e confidencialidade das informagdes.

Em relagdo aos beneficios, propbem “Conhecer o perfil epidemiologico dos eventos adversos transfusionals,
viabilizando informagtes que possam contribuir para um melhor direcionamento de intervengdes
terapéuticas e alocacdes de recursos’.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Pesquisa viavel e de relevancia cientifica.

Consideragtes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Carta de Anuéncia assinada pelo Dr. Charbel Jacob Junior (Coordenador do Centro de Pesquisa Clinica do
HSCMV). Folha de Rosto assinada pelo Dr. Flavio Takemi Kataoka (Diretor da EMESCAM). Os autores
solicitam dispensa do TCLE considerando a seguinte justificativa O presente estudo serd realizado com
dados presentes no servigo de hemoterapia da instituicdo, nenhum paciente sera abordado para responder
questionarios ou para serem submetidos a intervengdes terapéuticas efou intervengdes diagndsticas. Os
dados verificados nédo levardo a exposigdo de nome ou qualquer outro dado que possa ser correlacionado
com a identificagdo dos pacientes e, portanto, ndo propomos o uso de TCLE.” Os pesquisadores ratificam o
compromisso com a manutengdo do sigile e confidencialidade dos dados através de Termo especifico
assinado pela pesquisadora responsavel.

Recomendacgbes:
Méo ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Mao ha.

Consideractes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decis@o do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverdo ser comunicados ao CEP por meio de notificagdo via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre & ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificagéo via Plataforma Brasil;

- mudancas metodologicas durante o desenvolvimento do projeto deverao ser comunicadas ao
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CEP por meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagtes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO P | 30/11/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 1003830.pdf 19:36:29
Projeto Detalhado / | PROJETO_DE_PESQUISA_REACOES| 30/11/2017 |Sibia Soraya Aceito
Brochura _TRANSFUSIONAIS. pdf 19:35:24  |Marcondes
Investinador
TCLE /Termosde |TERMO_DE_SIGILO_E_CONFIDENCIA| 30/11/2017 | Sibla Soraya Aceito
Assentimento / LIDADE pdf 19:34:18 |Marcondes
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de CARTA_DE_ANUEMNCIA pdf 30/11/2017 | Sibia Scraya Aceito
Instituicdo e 19:29:15 | Marcondes
Infraestrutura
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO pdf 30/11/2017 | Sibia Soraya Aceito

18:52:35 |Marcondes

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacéo da CONEP:
M&o

VITORIA, 12 de Dezembro de 2017

Assinado por:
PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA
(Coordenador)
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