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RESUMO

Introdugdo: toda hemotransfusdo envolve riscos. Nesse processo, a hemovigilancia
desempenha uma funcéo primordial na vigilancia dos procedimentos do ciclo sanguineo, ao
disponibilizar informagGes sobre a ocorréncia de eventos adversos. Seu intuito é prevenir o
aparecimento ou recorréncia desses eventos, melhorar a qualidade dos processos e produtos
continuamente e aumentar a seguranga do doador e do receptor. A ocorréncia de eventos
adversos preveniveis e nao-preveniveis, relacionados a transfusdo de hemocomponentes, é
conhecida, mas pouco explorada pela comunidade cientifica. Objetivo: analisar os incidentes
de seguranca do paciente relacionados ao processo de transfusdo de hemocomponentes em um
hospital de ensino do Distrito Federal. Especificamente, busca-se: identificar os incidentes de
seguranca ocorridos nas etapas de requisicdo de transfusdo, prescricdo médica, monitorizacao
do paciente durante a transfusdo e acompanhamento pos-transfusional; estimar a prevaléncia de
incidentes de seguranca do paciente relacionados ao processo de transfusdo de
hemocomponentes; classificar os incidentes de seguranga quanto a documentacdo ou sangue/
hemoderivado; elencar os problemas relacionados aos tipos de incidentes; identificar a
ocorréncia e resposta institucional frente a reacao transfusional. Métodos: estudo transversal e
retrospectivo, de abordagem quantitativa. Os cenarios do estudo foram a Clinica Médica e
Unidade de Transplante de um hospital de ensino, na cidade de Brasilia, Distrito Federal. As
fontes de dados utilizadas foram formularios de solicitacdo de hemocomponentes, prescricdo
de transfusdo sanguinea, ficha de monitoramento dos sinais vitais, livro de visita pos-
transfusional, prontuério de paciente, ficha do receptor e sistema informatizado do hemocentro.
Foram consideradas as transfusdes realizadas em margo de 2021 a margo de 2022. Para o
trabalho com os dados, foi realizada analise estatistica descritiva e correlacional. Resultados:
foram realizadas e analisadas 509 transfusdes, constatando a ocorréncia de 1.629 incidentes.
Desses, 904 (55,49%) foram relacionados a documentacdo e 725 (44,5%) aos
hemocomponentes. Apenas 22 (4,3%) transfusdes ndo apresentaram nenhum tipo de incidente,
estimando prevaléncia de 95,7%, 1C95% 93,5%-97,1% (Wilson Score). Dentre os incidentes
relacionados a documentacdo, verificaram-se os seguintes problemas: informagdo ambigua /
ilegivel / incompleta / incorreta / rasurada / ausente (771), auséncia de checagem da prescricdo
médica (146), contraindicacdo (1), documento em falta/indisponivel (133). Quanto aos
incidentes relacionados ao uso do sangue/hemoderivado, constatou-se a ocorréncia de efeito
adverso (2), sinais vitais ndo verificados (251), hemocomponente errado (39), auséncia de
acompanhamento pds-transfusional (285), velocidade errada (1). Foram identificadas 15
reacOes transfusionais, entre as quais: sete ndo foram notificadas pelo setor ao 6rgédo
responsavel, quatro ndo tiveram as bolsas devolvidas para a Agéncia Transfusional e nédo
tiveram amostra coletada poés-transfusional, cinco ndo realizaram hemocultura da bolsa.
Conclusdo: tendo em vista que o processo transfusional envolve vérias etapas e a alta
incidéncia de ndo conformidades identificadas neste estudo, evidencia-se a necessidade
premente de revisao do processo de trabalho para tornar a pratica mais segura. Os indicadores
levantados direcionam a necessidade de intervencfes organizacionais para sanar os problemas
identificados. Espera-se contribuir para a elaboragédo de politicas e/ou protocolos de sadde que
tornem o processo de hemotransfusao mais seguro.
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ABSTRACT

Introduction: every blood transfusion involves risks. In this process, hemovigilance plays a
key role in monitoring blood cycle procedures, by providing information on the occurrence
of adverse events. Its objective is to prevent the occurrence or recurrence of these events,
continuously improve the quality of processes and products and increase donor and recipient
safety. The occurrence of preventable and non-preventable adverse events related to the
transfusion of blood components is known, but little explored by the scientific community.
Objective: to analyze patient safety incidents related to the transfusion process of blood
components in a teaching hospital in the Federal District. Specifically, it seeks to: identify
safety incidents that occurred in the steps of transfusion request, medical prescription, patient
monitoring during transfusion and post-transfusion follow-up; estimate the prevalence of
patient safety incidents related to the blood transfusion process; classify security incidents in
terms of documentation or blood/blood products; list the problems related to the types of
incidents; identify the occurrence and institutional response to the transfusion reaction.
Methods: cross-sectional, retrospective study with a quantitative approach. The data sources
used were request forms for blood components, blood transfusion prescription, vital signs
monitoring form, post-transfusion guest book, patient record, recipient form and
computerized system of the blood center. The study settings were the Medical Clinic and
Transplant Unit of a teaching hospital in the city of Brasilia, Federal District. Transfusions
performed between March 2021 and March 2022 were considered. Descriptive and
correlational statistical analysis was performed. Results: five hundred nine transfusions were
performed and analyzed, showing the occurrence of 1,629 incidents. Of these, 904 (55.49%)
were related to documentation and 725 (44.5%) to blood components. Only 22 (4.3%)
transfusions did not present any type of incident, estimating a prevalence of 95.7%, 95%ClI
93.5%-97.1% (Wilson Score). Among the incidents related to documentation, the following
problems were verified: ambiguous / illegible / incomplete / incorrect / erased / missing
information (771), lack of verification of the medical prescription (146), contraindication (1),
missing/unavailable document (133). As for the incidents related to the use of blood/blood
products, the occurrence of adverse effects (2), vital signs not checked (251), wrong blood
component (39), absence of post-transfusion follow-up (285), wrong speed (1). Fifteen
transfusion reactions were identified, of which: seven were not notified by the sector to the
responsible body, four bags were not returned to the Transfusion Agency and had no post-
transfusion sample collected, five had no blood culture performed from the bag. Conclusion:
considering that the transfusion process involves several stages and the high incidence of non-
conformities identified in this study, there is an urgent need to review the work process to
make the practice safer. The indicators raised point to the need for organizational interventions
to remedy the identified problems. It is expected to contribute to the elaboration of health
policies and/or protocols that make the blood transfusion process safer.

Keywords: Blood Component Transfusion. Nursing. Patient Safety. Hemovigilance.
Transfusion Medicine. Transfusion Safety.
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RESUMEN

Introduccion: toda transfusion de sangre implica riesgos. En este proceso, la hemovigilancia
juega un papel clave en el seguimiento de los procedimientos del ciclo sanguineo, al
proporcionar informacion sobre la aparicién de eventos adversos. Su finalidad es prevenir la
aparicion o recurrencia de estos eventos, mejorar continuamente la calidad de los procesos y
productos y aumentar la seguridad del donante y del receptor. La aparicion de eventos adversos
prevenibles y no prevenibles relacionados con la transfusién de componentes sanguineos es
conocida, pero poco explorada por la comunidad cientifica. Objetivo: analizar los incidentes
de seguridad del paciente relacionados con el proceso de transfusiébn de componentes
sanguineos en un hospital escuela del Distrito Federal. Especificamente, se busca: identificar
los incidentes de seguridad ocurridos en las etapas de solicitud de transfusion, prescripcion
médica, seguimiento del paciente durante la transfusion y seguimiento postransfusion; estimar
la prevalencia de incidentes de seguridad del paciente relacionados con el proceso de
transfusion de sangre; clasificar los incidentes de seguridad en términos de documentacion o
sangre/productos sanguineos; enumerar los problemas relacionados con los tipos de incidentes
de seguridad; identificar la ocurrencia y respuesta institucional frente a la reaccién
transfusional. Métodos: estudio transversal y retrospectivo con enfoque cuantitativo. El &mbito
del estudio fue la Clinica Médica y la Unidad de Trasplantes de un hospital escuela de la ciudad
de Brasilia, Distrito Federal. Las fuentes de datos utilizadas fueron formularios de solicitud de
componentes sanguineos, prescripcion de transfusiones de sangre, formulario de seguimiento
de signos vitales, libro de visitas postransfusion, historia del paciente, formulario del receptor
y sistema informatico del centro de sangre. Se consideraron las transfusiones realizadas entre
marzo de 2021 y marzo de 2022. Se realizé analisis estadistico descriptivo y correlacional.
Resultados: se realizaron y analizaron 509 transfusiones, confirmandose la ocurrencia de 1.629
incidentes. De ellos, 904 (55,49 %) estaban relacionados con documentacion y 725 (44,5 %)
con componentes sanguineos. Solo 22 (4,3 %) transfusiones no presentaron ningun tipo de
incidencia, estimandose una prevalencia del 95,7 %, 1C95 % 93,5 % -97,1 % (Wilson Score).
Entre las incidencias relacionas con la documentacion, se verificaron los siguientes problemas:
informacion ambigua / ilegible / incompleta / incorrecta / borrada / faltante (771), falta de
verificacion de la prescripcion médica (146), contraindicacion (1), documento faltante/no
disponible (133). En cuanto a los incidentes relacionados con el uso de sangre/productos
sanguineos, la aparicion de efectos adversos (2), signos vitales no controlados (251),
componente sanguineo incorrecto (39), ausencia de seguimiento postransfusion (285),
velocidad incorrecta (1). Se identificaron quince reacciones transfusionales, de las cuales: siete
no fueron notificadas por el sector al organismo responsable, cuatro bolsas no fueron devueltas
a la Agencia de Transfusion y no se recolectdé muestra postransfusion, cinco no se realiz6
hemocultivo a la bolsa. Conclusion: considerando que el proceso de transfusién involucra
varias etapas y la alta incidencia de no conformidades identificadas en este estudio, existe una
necesidad urgente de revisar el proceso de trabajo para hacer la practica méas segura. Los
indicadores planteados apuntan a la necesidad de intervenciones organizativas para remediar
los problemas identificados. Se espera contribuir a la elaboracion de politicas y/o protocolos de



salud que hagan mas seguro el proceso de transfusion de sangre.

Palabras llave: Transfusion de Componentes Sanguineos. Enfermeria. Seguridad del Paciente.
Hemovigilancia. Medicina Transfusional. Seguridad Transfusional.
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1 APRESENTACAO

Sou enfermeira desde agosto de 2003 e considero-me um produto da educacao publica
do Distrito Federal. Desde crianca, estudei em escolas publicas no Plano Piloto. Ingressei no
curso de Enfermagem e Obstetricia na Universidade de Brasilia (UnB) em 1999, por meio do
Programa de Avaliacdo Seriada (PAS), sendo parte da primeira turma do PAS a ingressar na
UnB. Durante o curso, no segundo semestre, participei do projeto de extensdo de saude
reprodutiva da mulher, no qual permaneci até o término da graduacdo. No quarto semestre,
realizei o concurso do Hospital Universitéario de Brasilia (HUB) para enfermeira e fui nomeada
faltando apenas uma semana para o término do curso, em 2003.

Desde entdo, permaneco no HUB, onde tenho a oportunidade de retribuir um pouco do
que o servigo publico me proporcionou e continua proporcionando. Atuei, primeiramente, na
Cirurgia Pediatrica, o que me levou a adiquirir conhecimento e a atuar como professora
substituta na area de enfermagem em Pediatria na UnB por aproximadamente trés semestres.
Além disso, também desempenhei o papel de supervisora de estagio nessa area em uma
faculdade particular.

Figuei na Pediatria Cirargica por 13 anos. Nesse tempo, fiz uma pos-graduacao lato
sensu em Unidade de Terapia Intensiva, uma vez que ndo havia especializacdo em Pediatria em
Brasilia naquela época e eu julgava ser esta uma maneira de obter formacdo mais completa
sobre a atuacdo do enfermeiro. Em 2016, enfrentei o desafio de assumir a supervisao de
Enfermagem na Agéncia Transfusional do HUB (AT). No entanto, ndo me senti segura e com
conhecimento suficiente para liderar uma equipe. Diante disso, resolvi estudar a respeito e fazer
uma especializacdo também nessa &rea. Durante esse percurso, também me foi permitido
realizar um estagio na Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB), o que ampliou minha viséo
guanto aos processos e subprocessos envolvidos em todo o ciclo do sangue e sua complexidade.

Ao perceber a importancia de os enfermeiros conhecerem sobre hemoterapia e a lacuna
que tive sobre isso durante minhas formacdes, abordei alguns professores antigos e queridos da
UnB e sugeri a inclusdo desse conhecimento no curso de graduacdo em Enfermagem.

Desse modo, fui convidada a ministrar aulas sobre Assisténcia de Enfemagem em
Hemoterapia pelo professor Pedro Sadi em alguns semestres. Com o intuito de ampliar as
oportunidades de construcdo de conhecimento na area, foram ofertadas vagas de estagio
supervisionado na AT, sob minha preceptoria, para estudantes de graduacdo em Enfermagem.
Essa iniciativa possibilitou a minha aproximacdo com outros professores, que se tornaram

amigos. Nesse interim, fui incentivada constantemente pelas professoras Ana Lulcia da Silva e
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Ivone Kamada a ingressar em um programa de mestrado.

Atuando com os alunos e identificando o baixo nimero de publicaces de enfermagem
voltadas para a Hemotransfuséo, a vontade de fazer um mestrado na area aumentou. Comecei
cursando matérias como aluna especial, 0 que me possibilitou conhecer outros professores e a
minha orientadora. Também participei do grupo de pesquisa Laboratorio de Estudos em Gestéo
dos Servigos de Saude (LABGEST), coordenado pela Prof.2 Dr.2 Thatianny Paranagud, o que
me permitiu ministrar algumas palestras na area de hemoterapia em congressos e outras
atividades cientificas voltadas para a Seguranca do Paciente organizados pelo LABGEST.

Em uma dessas palestras, uma inquietacdo surgiu e despertou meu interesse pelo tema
da pesquisa para o curso do mestrado, no qual fui aprovada para ingressar por meio de processo
seletivo em 2020. A pandemia de covid-19, no entanto, trouxe dificuldades no desenvolvimento
da pesquisa inicial, o que, associado as mudangas organizacionais da AT, exigiu alteracdes no
método de pesquisa. Assim, o projeto, que era extenso, pdde ser adequado ao nivel de mestrado
e para a Agéncia Transfusional, cujos processos de trabalho foram beneficiados.

Houve muita resisténcia e erros observados nesse periodo; como resultado, fiquei
afastada por alguns meses, 0 que gerou a interrupcdo das visitas pds-transfusionais e
notificagOes relacionadas a hemotransfusdo no periodo de maio a julho de 2021. Ap4s meu
retorno, retomei minhas atividades na Agéncia Transfusional, onde eu era a Unica enfermeira
do setor, e, com elas, as atribuigdes de realizacdo de aféreses e sangrias, além das visitas pos-
transfusionais para identificacdo e notificacdo de reacGes e ndo conformidades relacionadas as
transfusoes.

Por meio das observac@es e notificacBes diarias, os setores de internacdo solicitaram
treinamento das suas equipes de enfermagem, os quais foram realizados por mim. Desde entéo,
as ndo-conformidades tém diminuido muito nos setores, a resisténcia da equipe também, o que
tem melhorado consideravlemente a qualidade das transfusdes. Em 2023, estamos
desenvolvendo um projeto de informatizagdo do processo transfusional, abranjendo desde a
requisicdo da transfusdo até a notificacdo de reacdo transfusional. Nesse projeto, sou a
referéncia para a equipe de tecnologia da informacéo do hospital.

Este estudo, portanto, possibilitou uma mudanca na minha pratica profissional. Hoje,
enfatizo, nos treinamentos, a necessidade de reduzir as nao-conformidades que encontrei
durante o periodo de coleta de dados e foco em aspectos antes ndo-vislumbrados. Diante desta
apresentacdo, espero que a presente dissertacdo também possa contribuir para a melhoria da

pratica profissional dos demais servicos de saude que trabalhnam com hemoterapia.
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2 INTRODUCAO

A hemoterapia no Brasil é regulada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
34/2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e pela norma de Consolidacao
n° 05, Anexo 1V, de 2017, do Ministério da Saude (Brasil, 2017a; Brasil, 2014). No entanto,
mesmo aplicando as recomendacdes da legislacdo vigente, toda hemotransfusao envolve riscos
(Cabre, 2021; Feitosa; Junior, 2021; Shin et al., 2022; Ning et al., 2018).

Nesse processo, a hemovigilancia desempenha um papel primordial na vigilancia dos
procedimentos envolvidos no ciclo do sangue, fornecendo informag@es sobre a ocorréncia de
eventos adversos. Seu objetivo € prevenir o seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a
qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca tanto do doador quanto do receptor
(Brasil, 2015; Gramosa et al., 2018; Murphy, 2021).

Segundo a Organizagdo Mundial de Salde (Lisboa, 2011), evento adverso é um
incidente que resultou em dano ao paciente. Um exemplo disso é uma transfusdo de
hemocomponente incompativel que gerou reacdo hemolitica ao paciente. Por sua vez, a Anvisa
(2022) define evento adverso do ciclo do sangue como toda ocorréncia adversa associada as
suas etapas, que possa representar um risco para a satde do doador ou do receptor, tendo ou
ndo como consequéncia uma reacdo adversa (Anvisa, 2022a; Lisboa, 2011).

A ocorréncia de eventos adversos preveniveis e ndo preveniveis, relacionados a
transfusdo de hemocomponentes é conhecida, mas pouco explorada pela comunidade cientifica.
Os eventos ndo preveniveis estdo associados ao sistema imunohematol6gico do doador e
receptor, como a Reacdo Febril Ndo Hemolitica (RFNH), Injaria Pulmonar Relacionada a
Transfusdo (TRALLI) e reacdes alérgicas. Por outro lado, os preveniveis estdo relacionados a
erros que ocorrem em diferentes etapas do processo transfusional, sendo a maioria dos eventos
relatados no Reino Unido (SHOT, 2022; Negi; Gaur; Kaur, 2015). Alguns exemplos desses
eventos adversos incluem reacdo hemolitica aguda imunoldgica (decorrente de transfusao
incompativel), reacdo hemolitica aguda ndo imune, aloimunizagdo e sobrecarga circulatoria.
Segundo dados do Serious Hazard of Transfusion (SHOT), o0s eventos preveniveis
representaram 83% das notificacbes de hemovigilancia realizadas no Reino Unido em 2021
(SHOT, 2022).

No Brasil, as notificacdes de incidentes graves e near misses tiveram inicio em 2016 e
as reacOes transfusionais sdo predominantes nas notificacdes (Anvisa, 2022b). No entanto, as
reacOes preveniveis foram classificadas como eventos sentinelas, de notificagdo compulsoria.

Os eventos sentinelas séo 0s eventos adversos que ocorrem em qualquer etapa do ciclo do
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sangue e que se configuram como dano ou que poderiam causar dano grave evitavel ao doador
ou ao receptor (Anvisa, 2022a).

Nos ultimos quatro anos (2019 a 2022), a Anvisa recebeu notificacdo de 200 Obitos
decorrentes de reagOes transfusionais. Complica¢des ndo infecciosas, especialmente erros de
procedimento e erros relacionados a decisfes de transfusdo continuam a ser as causas mais
comuns de mortes relacionadas a transfusdes, no Reino Unido. Atrasos em transfusdo e
complicacdes pulmonares (principalmente TACO) foram as principais causas de mortes
relacionadas a transfusdo em 2021, correspondendo a 77,1% dos casos (27/35 mortes relatadas
ao SHOT em 2021) (Anvisa, 2022b; SHOT, 2022).

A transfusdo de hemocomponente incompativel € o incidente que mais causa reacoes
graves, incluindo o ébito, e sua ocorréncia esta associada, frequentemente, a falhas durante o
processo de transfusdo clinica. Essas falhas incluem identificacdo incorreta de pacientes, de
amostras ou unidades de sangue; erros na coleta de amostras e etiquetagem; testes de laboratério
incorretos; armazenamento e manuseio incorreto de sangue; omisséo do controle final com o
paciente no leito antes da administracdo do sangue; e falta de monitorizacéo do paciente durante
a transfusdo. Essas falhas tém como consequéncia para 0s pacientes 0s eventos adversos
preveniveis relacionados a transfusdo (WHO, 2010; Bolston-Maggs, 2013; Cagliano; Grimaldi;
Rafele, 2021).

Estudos e relatérios mundiais tém demonstrado que a maioria dos eventos adversos
relacionados ao sangue poderiam ser evitados, sendo os fatores humanos apontados como a
causa principal (SHOT, 2022; Cohen, R. et al., 2019; WHO, 2010; Najafpour et al., 2017; Shin
et al., 2022; Bolton-Maggs, 2013; Tuckley et al., 2022).

Nessa perspectiva, considerando que a maioria dos estudos abordam a hemovigilancia
relacionada as reacdes transfusionais, ha a necessidade de voltar o olhar para o processo
transfusional (Cohen, R et al., 2019; Najafpour et al., 2017; Cagliano; Grimaldi; Rafele, 2021)
e minimizar a ocorréncia de falhas durante a cadeia transfusional, desde a identificagcdo do
paciente até o término da sua transfusdo, modificando a préatica profissional (Bolton-Maggs,
2013; Shin et al., 2022; Murphy, 2021; Feitosa; Junior, 2021; Cohen, R. et al., 2019; SHOT,
2022; Cabre, 2021; Cagliano; Grimaldi; Rafele, 2021).

A prevencéo das falhas que comprometem a segurancga do paciente deve considerar a
implantacdo de barreiras organizacionais efetivas para impedir a ocorréncia de erros ou
diminuir a sua probabilidade, bem como o impacto dos desfechos nos pacientes e na
organizacdo. Ademais, a prevencdo envolve a implantacdo de boas praticas que, mesmo nao

essenciais para a efetividade dos tratamentos, diminuam o risco de dano ao paciente (Anvisa,
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2017a; Cabre, 2021). No entanto, para o planejamento dessa estruturagdo, é necessario conhecer
0s pontos considerados criticos dos processos que envolvem o ato transfusional (Cabre, 2021).
O olhar sobre o incidente em cada etapa e nao sobre o evento adverso ou a reacao € mais amplo
e tem potencial de contribuir melhor para entendimento de falhas nos processo de trabalho que
envolvem a hemotrasfuséo.

Entende-se por processo transfusional, neste estudo, todas as etapas da atividade
transfusional, desde a solicitacdo médica de transfusdo até os cuidados pés-transfusionais e
notificacdes de reacbes. O ato transfusional abrange as etapas de administracdo do
hemocomponente no receptor e monitorizagdo do procedimento (Silva; Soares; lwamoto,
2009).

Estudos que analisam os processos envolvidos na hemotransfusdo e levantam os
incidentes de seguranca relacionados a esses processos sdo escassos (Cagliano; Grimaldi;
Rafele, 2021; De Andrade et al., 2022). Aqueles que existem abrangem fases especificas do
processo transfusional, ndo sendo possivel observar o todo. Diante do exposto, surge a seguinte
problematica: durante o processo transfusional, quais os incidentes prevalentes relacionados a
hemotransfusao?

Este estudo apresenta uma contribuicdo inédita, pois avalia mais de uma fase do
processo transfusional. Além disso, o periodo de andlise foi de um ano, o que confere maior
robustez aos resultados obtidos. Os incidentes foram observados desde a requisicdo da
transfusdo até a avaliacdo pos-transfusional, que acontece 24h apds a transfusdo. Outra
inovacdo deste estudo é o rastreamento dos incidentes a partir da classificacdo internacional
para seguranca do paciente da Organizagcdo Mundial de Saude (WHO, 2009).

O estudo se justifica pela sua relevancia ao inserir-se no contexto de avaliacédo dos
servicos de saude, com o intuito de analisar os incidentes de seguranca do paciente relacionados
ao processo de transfusdo de hemocomponentes em um hospital de ensino. Busca-se, assim,
levantar indicadores que podem direcionar a tomada de decisdo organizacional na busca de
promover melhorias no processo transfusional.

Atendendo as demandas consideradas mundiais, o presente estudo contribuird com os
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), uma vez que, a partir dele, medidas de
protecdo do risco financeiro e melhorias da qualidade dos servigos de salide essenciais poderdo
ser tomadas. Além disso, possibilitara o gerenciamento e redugdo dos riscos a saude
(Organizagédo Das NagGes Unidas, 2023). Da mesma forma, o estudo converge com o Plano de
Acao Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, uma vez que as informacgdes constantes

nesta pesquisa poderao levar a mitigacao de risco, reducéo de danos evitaveis e aprimoramento
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da seguranca no cuidado em salde (Organiza¢do Mundial De Saude, 2021a).
Diante do exposto, espera-se que o estudo contribua para a elaboracdo de programas
institucionais, com reflexo no ambito nacional e internacional, buscando prevenir erros e tornar

a hemoterapia cada vez mais segura.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os incidentes de seguranca do paciente relacionados ao processo de transfusao

de hemocomponentes em um hospital de ensino do Distrito Federal.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar os incidentes de seguranca ocorridos nas etapas de requisi¢do de transfuséo,
prescricdo médica, monitorizacdo do paciente durante a transfusdo e acompanhamento
pos-transfusional.

e Estimar a prevaléncia de incidentes de seguranca do paciente relacionados ao processo
de transfusdo de hemocomponentes.

e Classificar os incidentes de seguranga quanto a documentacdo ou sangue/
hemoderivado.

e Elencar os problemas relacionaods aos tipos de incidentes.

¢ Identificar a ocorréncia e resposta institucional frente a reacéo transfusional.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 BREVE HISTORICO DA HEMOTRANSFUSAO NO BRASIL E NO MUNDO

As transfusbes de sangue sdo vitais aos cuidados de saude modernos (Jhaveri et al.,
2022). No entanto, 0 sangue € um recurso escasso e precioso, que, embora salve vidas, apresenta
riscos como transmissdo de doencas, reagdes transfusionais potencialmente letais,
complicagdes imunoldgicas e transfusdes incompativeis (Choi et al., 2021; Rambiritch;
Verbugh; Louw, 2021).

Sua histéria pode ser compreendida em dois grandes periodos: um empirico, que vai até
1900, e outro cientifico, de 1900 em diante. O marco da mudanca foram as descobertas dos
grupos sanguineos por Landsteiner e o uso do citrato de sédio como anticoagulante (Cunha et
al., 2022).

A primeira transfusdo no Brasil ocorreu em 1877, no Rio de Janeiro (RJ). Na época,
esse recurso era usado quando ndo havia mais nenhuma outra alternativa de tratamento e o
paciente estava em estado critico, em risco de morte. Era considerado um procedimento
cirargico, sendo utilizados instrumentos para a transfusdo que foram evoluindo até os dias
atuais. A descoberta do uso do citrato de sodio para evitar a coagulacdo sanguinea, em 1894, e
a descoberta dos grupos sanguineos por Landsteiner, em 1900, propiciaram 0 uso do sangue
com finalidade terapéutica e reducdo de riscos, possibilidade de armazenamento para uso na
Primeira Guerra Mundial e diminuigdo da necessidade de aparelhos para a transfusédo (Cunha;
Porto et al, 2022; Garcia-Ferrandis; Palfreeman; Leiva Pérez, 2022). Tais eventos estdo
associados a criacdo dos bancos de sangue, com funcdo de estocagem dos sangues dos doadores
e compatibilizagcdo com o sangue do receptor (Souza et al., 2018).

Os primeiros bancos de sangue do Brasil foram construidos em 1930, e o
desenvolvimento da hemoterapia no pais teve inicio a partir da década de 1940. As grandes
inovacOes no sistema hemoterapico ndo foram acompanhadas por regulacdes estatais. Até 1964,
os esforgos por controle e regulagcdo hemoterépica no Brasil foram nulos, culminando em
bancos de sangue privados e comercializacdo de produtos hemoterapicos, bem como doac6es
remuneradas (Souza et al., 2018).

No final da década de 1940, foi promovido o | Congresso Paulista de Hemoterapia, que
forneceu as bases para a fundagdo da Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia
(SBHH), em 1950. Em 1965, foi criada, pelo Ministério da Salude, a Comissdo Nacional de

Hemoterapia, que estabelecera normas para protecdo dos doadores e receptores de sangue.
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Mesmo assim, o sistema hemoterapico era desorganizado e desigual na qualidade dos servigos
prestados. Nos anos 1980, com a criacdo da Politica Nacional do Sangue, a campanha da doacdo
altruista de sangue da SBHH e a Constituicdo Federal de 1988 deram outra dimensdo a
hemoterapia brasileira (Junqueira; Rosenblit; Hamerschlak, 2005).

A descoberta da transmissao do HIV por via transfusional em 1980 tornou a diminuicéo
dos riscos uma necessidade premente, favorecendo importantes mudangas nas politicas de
sangue, principalmente em relacéo ao controle e a seguranca das praticas transfusionais (Corréa,
2019; Feitoza; Ferreira, 2021; Souza et al., 2018). Assim, passou a ser exigido por lei, em 1988,
0 cadastramento obrigatorio dos doadores de sangue e a realizacdo de exames laboratoriais no
sangue coletado. Foi, entdo, ampliado o controle sanitirio na prevencdo das infeccdes
transmissiveis por transfusées e houve regulamentacdo do setor hemoterapico (Souza et al.,
2018). No entanto, os cuidados e preocupacdes estavam centrados na doacgdo segura. Naquela
época, ndo havia vigilancia sistematica de receptores de transfusdo de sangue, visando
identificar infecgbes ou outras complicagbes da transfusdo, portanto grande quantidade de
hemofilicos adquiriram a doenca. Alguns especialistas em transfusdo também estavam
preocupados com a auséncia de vigilancia para outros resultados adversos ou erros, como
transfusdes erradas (Holmberg, 2015; Murphy, 2021; Feitosa; Ferreira, 2021). Diante do
reconhecimento de tantos erros médicos, que levavam a morbidade e mortalidade dos pacientes,
e da transmissao de doencas por via transfusional, como hepatite e aids, surge a hemovigilancia,
em meados de 1980-1990 (Murphy, 2021; Bolton-Maggs, 2013).

A legislacéo brasileira atual regulamentou a atividade hemoterapica no pais, de acordo
com os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados.
Levaram-se em consideragdo aspectos relacionados a captagdo, protecdo ao doador e ao
receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus
componentes e de seus derivados. A regulamentacdo deu-se por meio da Portaria de
Consolidagdo n° 5, anexo IV, do Ministério da Salde, de 28 de setembro de 2017 (Brasil,
2017a).

Tal portaria leva em consideracao a Lei n° 10.205, de 21 de marc¢o de 2001, que dispbe
sobre captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem,
distribuicéo e transfusdo do sangue, bem como de seus componentes e derivados. Essa lei define
como atividades hemoterapicas, em seu artigo 3°:

| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, sorol6gica, imunoematoldgica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento,
estocagem, distribuicdo, orientacdo e transfusdo de sangue, componentes e
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hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientagdo, supervisdo e indicacdo da transfusdo do sangue, seus componentes
e hemoderivados;

I11 - procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusdes autdlogas,
de substituicdo e intrauterina, criobiologia e outros que advenham de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, desde que validados pelas Normas
Técnicas ou regulamentos do Ministério da Salde;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e

correlatos;

V - prevencdo, diagnostico e atendimento imediato das reagdes transfusionais e
adversas;

VI - prevengdo, triagem, diagnostico e aconselhamento das doencas

hemotransmissiveis;

VI - protecéo e orientacao do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitagdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e
laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e emocional (Brasil, 2017a, n.p.).

A regulamentacdo do uso do sangue no Brasil instituiu o ciclo do sangue, que
compreende os procedimentos envolvidos nas etapas de captacdo, selecdo e qualificacdo do
doador; de processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo dos hemocomponentes;
dos procedimentos pré-transfusionais e do ato transfusional (Brasil, 2014; Brasil, 2017a). Cada
etapa do ciclo do sangue (Figura 1) tem subetapas a serem obedecidas para garantir uma
seguranga a saude do doador e do receptor do hemocomponente. A falha em uma subetapa pode
ocasionar incidentes com dano para a salde tanto do doador quanto do receptor. Dai a

importancia de a hemovigilancia englobar todas as etapas do ciclo (Anvisa, 2022a).

Figura 1 — Ciclo do sangue
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Fonte: Adaptado do site da Association for the Advancement of Blood & Biotherapy (AABB, 2022).

! Disponivel em: https://www.aabb.org/news-resources/resources/transfusion-medicine Acesso em: 27 jun. 2023.
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Muitos sistemas de hemovigilancia nacionais ou regionais, em varios paises, ja estdo
em vigor ou ainda estdo em desenvolvimento (Liang et al., 2018), como representa a Figura
2. Em 2021, o Relatorio de Status Global sobre Seguranca e Disponibilidade do Sangue da
OMS (GDBS) informou que 49% (84 de 171) dos paises-membros relataram ter um sistema
nacional de hemovigilancia. A Europa teve o maior percentual: 81% (34 de 42) dos paises
informaram ter esse sistema. As porcentagens de paises que relataram ter sistemas nacionais de
hemovigilancia em outras regides da OMS foram de 52% (13 de 25) para o Pacifico Ocidental,
50% (9 de 18) para o Mediterraneo Oriental, 40% (4 de 10) para o Sudeste Asiatico, 40% (17
de 43) para a Africa e 21% (7 de 33) para as Américas (WHO, 2022).

Figura 2 — Distribuicdo dos paises que relataram a existéncia de sistemas nacionais de
hemovigilancia em 2018
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Fonte: Global Status Report on Blood Safety and Availability 2021 (WHO, 2022).

Programas nacionais foram desenvolvidos em varios paises europeus, principalmente
na Franca, a partir de 1991, e no Reino Unido, em 1996. Na Europa, a coleta de dados é
obrigatoria pela legislacdo da Unido Europeia desde 2002, e isso tem impulsionado o
desenvolvimento de varios sistemas nacionais (Holmberg, 2015; Murphy, 2021; Feitosa;
Junior, 2021).
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Desde 1996, o Reino Unido faz, anualmente, relatorios de incidentes envolvendo o ciclo
do sangue (Serious Hazards of Transfusion — SHOT). A partir de entdo, é crescente a
notificacdo de incidentes que ocorrem por erro humano e que eram preveniveis, conforme
apresentado no Gréfico 1 (Murphy, 2021; SHOT, 2022). Erros relacionados a fatores humanos
sdo responsaveis pela maioria das notificagdes, e os erros preveniveis foram motivo de mais de
81% de todos os incidentes notificados (SHOT, 2022).

Grafico 1 - Porcentagem de erros do total de notificacdes recebidas no Reino Unido (SHOT)
de 2014 a 2021
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Fonte: Adaptado do SHOT - Reported 2021 (SHOT, 2022).

Importante ressaltar que o sistema do Reino Unido é descrito como um modelo de
hemovigilancia, tendo em vista os beneficios gerados a assisténcia a saude (Holmberg, 2015;
Murphy, 2021; Feitosa; Junior, 2021). Os incidentes notificados no SHOT sao relacionados a
fatores humanos, eventos adversos relacionados a imunoglobulina anti-D, transfusdo de
hemocomponentes incorretos, erros de manuseio e armazenamento dos hemocomponentes,
transfusdo evitavel ou atrasada, sub ou sobretransfusdo, incidentes relacionados ao concentrado
de complexo de protrombina, near misses, incidentes relacionados a divergéncia entre o sangue
coletado e a identificacdo do tubo de amostra (por exemplo, quando o sangue € retirado do

paciente errado e é rotulado com os detalhes do paciente pretendido, ou ainda quando o sangue
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é retirado do paciente pretendido, mas rotulado com os detalhes de outro paciente), sangue certo
para o paciente certo (quando o paciente é transfundido corretamente, apesar de um ou mais
erros graves terem acontecido durante o processo que, em outras circunstancias, poderiam ter
levado a uma transfusdo incorreta), erros laboratoriais e erros relacionados a tecnologia da
informacdo (SHOT, 2022). Além disso, pessoal inadequado, falta de treinamento adequado,
superviséo deficiente e cultura de seguranca deficiente foram identificados como contribuintes
para varios incidentes relatados a SHOT (SHOT, 2022).

O programa brasileiro de hemovigilancia comecou a se estruturar nos anos 2000, com a
Rede Sentinela de hospitais, visando alcangar os demais servigos de hemoterapia no pais. No
inicio, a hemovigilancia brasileira monitorava somente as reacdes transfusionais (Anvisa,
2022a; Anvisa, 2015). As acGes ocorrem por meio da articulacdo entre os servigos produtores
de hemocomponentes, 0s servicos de salde onde sdo realizadas as transfus@es, a vigilancia
sanitaria e a vigilancia epidemiologica das esferas municipal, estadual e federal, no &mbito do
Sistema Unico de Saude (SUS) (Anvisa, 2022a).

Pela legislacdo brasileira, competem aos servi¢os de hemoterapia e aos servicos de
salde que realizam transfusdes o registro, a investigacao e a revisdo dos procedimentos do ciclo
do sangue, a tomada de a¢des preventivas e corretivas para as ndo conformidades detectadas,
além da comunicacéo e da notificacdo dos eventos adversos a autoridade sanitaria e a outros
servicos envolvidos (Brasil, 2017a; Brasil, 2014).

Atualmente, a hemovigilancia no Brasil segue os critérios publicados no Manual para
o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil (Anvisa, 2022a). Nele, expressa-se que todo
evento adverso relacionado ao ciclo do sangue deve ser investigado, registrado e ter agdes
corretivas e preventivas executadas pelo servico onde ocorreu. O servigo de hemoterapia deve
notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS): os eventos adversos graves
detectados em todas as etapas do ciclo do sangue, que englobam os quase-erros de carater
repetitivo ou inusitado ou para os quais ja tenham sido promovidas agdes corretivas ou
preventivas; incidentes que levaram a reacdo adversa; incidentes que ndo levaram a reagédo
adversa, mas que sdo de carater repetitivo ou inusitado ou para 0s quais ja tenham sido
promovidas agdes corretivas ou preventivas; quase-erros e incidentes sentinelas, os quais, por
definicdo, devido ao potencial de causar dano grave evitavel ao doador ou ao receptor, sdo
sempre considerados graves (Anvisa, 2022a).

Segundo o Manual de Hemovigilancia da Anvisa (2022), que regulamenta a

hemovigilancia no Brasil, a
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[h]emovigilancia é o nome dado a um conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter dados e gerar informac6es
sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas, com a finalidade de
prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e
produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor (Anvisa, 2022, p. 12).

O Relatédrio de Hemovigilancia foi publicado pela Anvisa em 2015, referente ao seténio
de 2007 a 2014. Tal relatério mostrou que o aumento de notificacdes registradas no sistema
informatizado da Anvisa (Notivisa), desde 2007 (1755 notificacdes de reacbes) até 2014
(11.170 notificagBes), foi de mais de 600%, havendo um crescimento médio anual de pouco
mais de 26%. 1sso revela a crescente adeséo dos profissionais e servi¢os de saude ao sistema de
hemovigilancia. Em 2010, a notificacdo foi tornada compulsoria, por meio da RDC n° 57, de
16 de dezembro de 2010, atualizada em 2014 pela RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 (Brasil,
2014).

Em agosto de 2022, a Anvisa lancou o painel de monitoramento das notificagdes de
hemovigilancia. Nele, foi possivel observar que, no periodo de 2014 a 2021, foram notificados
114.341 eventos adversos, com a inclusdo em 2016 dos quase-erros (0,46%) e incidentes graves
sem reacdo adversa (0,91%), alem das reacGes transfusionais que ja eram notificadas desde
2006 (Anvisa, 2022D).

No Brasil, existem, atualmente, além do Painel Notivisa de Hemovigilancia (Anvisa,
2022b), os relatorios de producdo hemoterapica, representados pela expressaio Hemoprod
(Anvisa, 2022c). Tais relatorios compilam os dados de producdo hemoterapica no Brasil. A
partir dessas bases de dados, foi possivel estimar a taxa de 8,5 reagdes para cada 1.000 bolsas
transfundidas em 2020, uma vez que o ultimo Hemoprod encontrado é de 2020.

Em 2009, foram transfundidas 3.616.285 de bolsas de hemocomponentes (Brasil, 2011)
e notificadas 3.483 reacgdes transfusionais, perfazendo um total de 0,096% de transfusdes com
notificacdo de reagdes transfusionais, ou 0,96 reacGes a cada 1.000 transfusdes. No ano de 2020,
segundo informacg6es do Hemoprod (2022), foram transfundidas 1.672.739 de bolsas no Brasil.
Houve notificacdo de 14.372 reacOes transfusionais, o que perfaz o total de 0,85% para as
transfusdes que apresentaram notificacdes de reacdes transfusionais, ou 8,5 reacdes para cada
1.000 transfusdes. Seguindo o parametro estabelecido de trés reac¢des transfusionais para cada
1.000 transfusGes pelo modelo francés, pode-se observar o quanto o Brasil reduziu de maneira
significativa a subnotificacdo, pois o indice elevou-se de 0,96 reacGes em 2009 para 8,5 em
2020, a cada 1.000 transfusfes (Anvisa, 2022; Anvisa, 2022c).
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No Painel Notivisa de Hemovigilancia, constam as notificagcdes de eventos adversos
relacionados ao receptor, atualizados em tempo real, com dados desde 2006 (Gréafico 2). Os
eventos adversos mostrados no painel foram subdivididos em reagdes transfusionais, incidente
grave sem reacdo adversa e quase-erros graves, que foram notificados no Notivisa no pais
(Anvisa, 2022b).

Gréfico 2 - Notificacdes de eventos adversos do ciclo do sangue segundo o ano de notificacéo
e 0 ano de ocorréncia
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Fonte: Painel de Monitoramento de Notificacbes em Hemovigilancia (Anvisa, 2022b).

No ano de 2021, foram notificados 16.741 eventos adversos, sendo 96,76% (16.206) de
reacdes transfusionais, 2,36% (395) de incidentes graves sem danos e 0,88% (147) de quase-
erros (Anvisa, 2022b).

No ano de 2022, foram notificados 16.476 eventos adversos, sendo 97,66% (n = 16.091)
de reagdes transfusionais, 1,38% (n = 228) de incidentes graves sem reacdo adversa e 0,95% (n
= 157) de quase-erros. Em 2019, as notificagdes totalizaram 16.963 eventos notificados, com
97,93% de reac0es, 1,39% de incidentes sem reacdo adversa e 0,68% de quase-erros (Anvisa,
2022h).

O Gréfico 3 apresenta as notificacGes realizadas no Brasil por regido, no periodo de
2014 a 2021.
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Gréfico 3 - Numero de notificagdes de eventos adversos por tipo de evento no Brasil, no
periodo de 2014 a 2021
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Fonte: Painel de Monitoramento de Notificagdes em Hemovigilancia (Anvisa, 2022b).

Portanto, fica evidente que deve ser constante a preocupacdo com a ocorréncia desses
incidentes, de modo a nortear o comprometimento dos profissionais com a seguranca do
paciente e com a gestao de risco para a garantia de transfusdes seguras. Tais incidentes precisam
ser compreendidos e discutidos urgentemente, a fim de reduzir sua ocorréncia. E essencial
garantir a seguranca baseada no processo para transfusdes por meio de abordagem
multifacetada, treinamento adequado, recursos apropriados, design centrado no usuério, bem

como aprender com as experiéncias (SHOT, 2022; Batista et al., 2023; Anvisa, 2017b).

4.2 SEGURANCA DO PACIENTE NO PROCESSO TRANSFUSIONAL

No Brasil, os servicos responsaveis por transfusdes de sangue, pelo controle e pela
prevencao da infeccdo em salde, bem como por anestesia, foram pioneiros na promocao da
seguranca do paciente. No entanto, muitas medidas ainda sdo pouco valorizadas por gestores e
profissionais de saude (Brasil; Ministério da Saude, 2014).

A seguranca do paciente implica a reducéo do risco de danos ao paciente nos servigos
de saude. Segundo o Plano Global de Seguranga do Paciente (2021-2030), a seguranca do
paciente € uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude, de modo a reduzir riscos de forma
consistente e sustentavel, diminuir a ocorréncia de dano evitavel, tornar os erros menos
provaveis e conter o impacto do dano, quando este ocorrer (Organiza¢cdo Mundial de Saude,
2021b).
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Estudos estimam que incidentes relacionados a assisténcia a satde e, em particular, aos
eventos adversos, afetem de 4,0% a 16% de pacientes hospitalizados em paises desenvolvidos,
0 que sensibilizou sistemas de saude em todo o mundo a melhorar a seguranca do paciente
(Anvisa, 2017a).

O cuidado inseguro, além de afetar o paciente e a familia, gera prejuizos econémicos. A
OMS estima a perda anual de 64 milhdes de anos de vida por incapacidade resultante de cuidado
de saude inseguro, estando entre as dez causas mais comuns de morte e incapacidade no mundo.
Dados de paises de renda média-baixa indicam a ocorréncia de 134 milhdes de eventos adversos
em ambiente hospitalar, resultando em 2,6 milhdes de mortes. Nos paises de renda alta,
geralmente se aceita o indice de 10% dos pacientes que sofrem danos. Além dos danos gerados
ao individuo e as familias, o cuidado inseguro tem grandes implicagdes financeiras e politicas
para os sistemas de salde: eventos adversos podem consumir até 15% dos gastos hospitalares
em paises-membros da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) e causar perdas de produtividade estimadas em US$ 1,4 - 1,6 trilhdes em paises de
renda baixa-média. Do ponto de vista politico, esses eventos resultam em perda de confianca
no sistema (Brasil, 2020).

O relatorio “Errar ¢ Humano”, publicado pelo Institute of Medicine (IOM), em 1999, foi
um marco referencial para a seguranca do paciente, atribuindo um elevado ndmero de mortes
aos eventos adversos, relacionados a assisténcia a saude, sendo maior que as mortes por cancer
de mama e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) (Anvisa, 2017b). Com isso, a
seguranca do paciente passou a ser discutida em ambito internacional, estando visivelmente
atrelada a qualidade de satde (Lima et al., 2022). Acrescenta-se que o IOM passou a incorporar
a “seguranga do paciente” como um dos seis atributos da qualidade, ao lado da efetividade, da
centralidade no paciente, da oportunidade do cuidado, da eficiéncia e da equidade (Brasil;
Ministério da Saude, 2014).

Nesse sentido, em 2004, a OMS criou a “Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente”, com intuito de coordenar, estimular e prover melhorias na seguranca do paciente em
ambito mundial (Anvisa, 2017b; Lima; Pinheiro, et al., 2022). Jaem 2013, o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pela Portaria do Gabinete do Ministro (GM) n°
529, de 1° de abril de 2013, buscando atender a demanda de prevencéo de eventos adversos em
servicos de salde (Anvisa, 2017b). Ainda, em 2009 foi publicada pela OMS a Estrutura
Conceitual da Classificagdo Internacional de Seguranca do Paciente — International
Classification for Patient Safety (ICPS) em inglés —, com o objetivo de permitir a categorizacao

internacional de informacdes de seguranca do paciente, padronizando conceitos e definicdes,
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bem como facilitando a descri¢do, a comparacdo, a medi¢do, 0 monitoramento, a analise e a
interpretacdo de informacdes para melhorar o atendimento ao paciente (WHO, 2009). A
taxonomia presente neste trabalho é baseada na ICPS (Lisboa, 2011).

Os principais termos, abordados neste texto, relativos a seguranca do paciente, de acordo
com a ICPS (WHO, 2009), sdo os seguintes, conforme Quadro 1.

Quadro 1 - Taxonomia dos termos mais utilizados neste trabalho, com base na ICPS

Conceito Definicéo
Seguranca do | Reducdo, paraum minimo aceitavel, do risco de danos desnecessarios relacionados com
paciente 0s cuidados de salde.
Incidente Evento ou circunsténcia que poderia resultar, ou resultou, em dano desnecessario para
0 paciente.
Incidente sem | Evento que atingiu o paciente, mas ndo causou dano discernivel (exemplo: a unidade
dano de sangue acabou sendo transfundida para o paciente, mas o sangue nao era

incompativel, ndo havendo reacdes).
Incidente com | Incidente que resulta em dano ao paciente (exemplo: € feita transfusdo da bolsa errada
dano (evento | de sangue no paciente, e este morre por reacdo hemolitica).

adverso)

Dano Prejuizo na estrutura ou nas fun¢es do corpo e/ou qualquer efeito pernicioso dai
resultante, incluindo doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade ou morte, e pode ser
fisico, social ou psicoldgico.
Gravidade dos | Gravidade e duracdo de qualquer dano e implica¢des no tratamento resultantes de um
danos incidente. O grau de danos segundo o ICPS (2009) é o seguinte:

Nenhum: A consequéncia no paciente é assintomatica ou sem sintomas detectados e
n&do necessita de tratamento.
Leve: A consequéncia no paciente é sintomatica, com sintomas leves, perda de fungdes
ou danos minimos ou intermediarios de curta duracdo, sem intervencdo ou com uma
intervencdo minima requerida (exemplo: observacdo extra, inquérito, analise ou
pequeno tratamento).
Moderado: A consequéncia no paciente é sintomatica, necessitando de intervencdo
(exemplo: procedimento suplementar, terapéutica adicional, um aumento no periodo de
internacdo) ou causando danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de funges.
Grave: A consequéncia no doente é sintomatica, requerendo intervencdo para salvar a
vida ou grande intervencdo médico-cirlrgica; encurtando a esperan¢a de vida; ou
causando grandes danos permanentes ou a longo prazo, ou perda de funcdes.
Morte:A morte foi causada ou antecipada a curto prazo, pelo incidente.
Erro Falha na execugdo de uma agdo planejada de acordo com o desejado ou o
desenvolvimento incorreto de um plano. Os erros podem manifestar-se por pratica da
acdo errada (comissdo) ou por ndo se conseguir praticar a acao certa (omissdo), quer
seja na fase de planejamento, quer seja na fase de execucéo.

Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente (exemplo: uma unidade de sangue é conectada ao
(quase-erro) | paciente de forma errada, mas o erro é detectado antes do inicio da transfusdo).

Tipos de Categoria composta de incidentes de natureza comum, agrupados de acordo com

incidente caracteristicas comuns, e na qual se podem agrupar diversos conceitos. Os tipos de

incidentes incluem administragdo clinica, processo/procedimento  clinico,
documentacgdo, infecBes associadas aos cuidados de salde, medicacao/fluidos
endovenosos, nutricdo, sangue/hemoderivados, oxigénio/gas/vapor, dispositivos
médicos/equipamentos  médicos, comportamento, acidente do  paciente,
infraestruturas/edificios/instalacfes e recursos/gestdo organizacional.
Circunstancias | Situacdo em que existe potencial significativo para ocorréncia de dano.
notificaveis
Fonte: Criado pela autora, de acordo com dados da ICPS (WHO, 2009).
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O reconhecimento dos diferentes tipos de incidentes e padrbes de distribuicdo é
importante para projetar intervengdes adaptadas as populacGes e apropriadas para melhorar a
seguranca transfusional do paciente (Vossoughi et al., 2019).

Os tipos de incidentes relacionados ao uso de sangue e hemoderivados podem ser
classificados quanto ao tipo de material envolvido, ao processo de utilizagcdo e ao problema
(Lisboa, 2011). As variaveis relacionadas ao tipo de incidente sdo ilustradas nas Figuras 3 e 4,

na sequéncia.



Figura 3 — Tipos de incidentes relacionados & documentacédo
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Fonte: Adaptado da ICPS, Anexo | (WHO, 2009).
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Figura 4 — Tipos de incidentes relacionados ao uso do sangue/hemoderivados
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Fonte: Adaptado da ICPS, Anexo | (WHO, 2009).
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Quanto ao material, os tipos de hemocomponentes envolvidos sdo: concentrado de
hemacias e de plaquetas, plasma fresco congelado e crioprecipitado. Tais hemocomponentes
podem receber procedimentos especiais dependendo do diagnéstico e das necessidades do
paciente, como irradiacao, filtracdo e lavagem (Brasil, 2017a; Brasil, 2014). Quanto ao processo
de utilizacdo do hemocomponente, todas as transfusdes devem ser realizadas mediante: testes
pre-transfusionais, prescricdo medica, preparacdo e liberagdo do hemocomponente, entrega
para ser transfundido, administracdo do hemocomponente, armazenamento deste,
monitorizacdo do paciente, apresentacdo ou embalagem do hemocomponente, fornecimento e
requisi¢do do hemocomponente (Brasil, 2017a; Brasil, 2014; WHO, 2009).

Quanto aos problemas que podem ser encontrados, esses geralmente estéo relacionados
a paciente errado, hemocomponente errado, dose ou frequéncia errada, modo de administracédo
errado, contraindicacdes, armazenamento errado, dose ou hemocomponente omitido,
hemocomponente fora do prazo e efeitos adversos (WHO, 2009).

Silva e Nogueira (2007) e Cabret (2021) ratificam a relevancia da participacdo dos
profissionais de salde na seguranca transfusional, pois sdo competentes para administrar e
analisar as indicacdes da transfusdo, providenciar a checagem de dados para a prevencao de
erros, orientar os pacientes acerca do procedimento de transfusdo, detectar, comunicar e atuar
no atendimento as rea¢des transfusionais e documentar todo o processo (Silva; Nogueira, 2007;
Parand, 2015). Entretanto, verifica-se que, apesar da realizacdo de atividades hemoterapicas
fazer parte da rotina desses profissionais, o processo de formacao profissional nessa area ainda
é pequeno ou inexistente (Frantz et al., 2020). Logo, considerando a falta ou o pouco
conhecimento da equipe de enfermagem e medica na area de hemoterapia e na identificagdo de
reacOes transfusionais (Silva, 2009; Amaral, 2016; Sahmoud, 2021; Mehdaoui, 2021), os
desfechos da prescricdo do hemocomponente e da assisténcia prestada ao paciente em
hemotransfusdo podem nédo ser promissores.

A prevencdo dos incidentes esta relacionada com gestao de riscos e aprendizado com as
falhas, exigindo o comprometimento institucional com a seguranca do paciente, a disseminacéo
de informacdes entre os profissionais de salde e praticas seguras de cuidado ao paciente (Brasil,
2017).

O risco de morte relacionado a transfusdo no Reino Unido é de 1 em 62.753 transfusfes
realizadas, e o risco de danos graves é de 1 em 17.431 transfusdes, segundo o relatorio anual da
SHOT. Os erros (inclusive near miss) representaram 81,3% dos incidentes notificados (SHOT,
2022), conforme Graficos 4 e 5.
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Grafico 4 - Erros continuam sendo a maioria dos eventos relacionados a transfusao relatados
ao SHOT (2022): 2.569/3.161 (81,3%)

Errors 2569 M Erros (todos preveniveis
aa7 [ MN3o preveniveis
81 .aufu 205 Possivelmente preveniveis

Fonte: Adaptado do Annual SHOT Report 2021 (SHOT, 2022).

Grafico 5 - Dados resumidos de todas as categorias notificaveis do SHOT 2021 (n = 3.161)
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Fonte: Adaptado do Annual SHOT Report 2021 (SHOT, 2022).
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Enquanto o near miss tem sido o evento mais notificado no Reino Unido, no Brasil, em
2021, o ultimo relatério divulgado mostrou que, de todas as notificaces (15.839), somente
0,89% (141) foram de near miss e 2,44% (387) foram incidentes graves sem eventos adversos
(SHOT, 2022; Anvisa, 2022a). O near miss foi incluido para notificacdo no sistema Notivisa
somente em 2016 (Rambo et al., 2021), e desde entdo, até abril de 2023, totalizaram-se 737
eventos notificados (Anvisa, 2022a).

O Reino Unido registrou, em 2021, 35 6bitos relacionados a transfusdo. Entre eles, 16
(45,7%) poderiam ser prevenidos, pois estdo associados a sobrecarga circulatdria (TACO) e
atrasos na transfusdo. As reacdes febris, alérgicas e hipotensivas foram as que mais pioraram
as morbidades dos pacientes (SHOT, 2022).

Tanto o SHOT (2022) quanto o Boletim de Hemovigilancia da Anvisa (2015)
associaram a maioria de reagdes adversas as transfusdes de hemacias, que sdo 0s
hemocomponentes mais transfundidos em ambos os paises de origem dos dados (SHOT, 2022;
Anvisa, 2015).

Segundo o Modelo Mundial de Hemovigilancia, o SHOT (2022), a maioria dos
incidentes relatados no Reino Unido poderia ser evitada pela equipe que realizou o
procedimento.

O sistema de hemovigilancia brasileiro é composto de estabelecimentos assistenciais de
salde, servicos de hemoterapia, 6rgaos de vigilancia sanitaria dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios, bem como é composto da Anvisa, por meio da Geréncia de Hemo e
Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO)
e da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)
(Brasil, 2015).

Os servicos de hemoterapia sdo responsaveis pela qualidade da producédo, pelo
armazenamento e pela distribuicdo do hemocomponente. Para isso, devem manter informacdes
atualizadas sobre seus procedimentos, recolher informaces dos estabelecimentos assistenciais
de satde sobre eventuais eventos adversos, manté-los em seus proprios registros e notifica-los,
qguando pertinente e quando a notificacdo ndo for feita pelo servico de salde, assim como
desenvolver acdes preventivas e corretivas adequadas quando da sua ocorréncia (Brasil, 2015).

Cabe a GHBIO coordenar, gerenciar as notificacdes, monitorizar e analisar as
informacdes, estabelecer processos e fluxos de gerenciamento de risco em hemovigilancia, bem
como expedir sinais ou alertas relativos as notificacdes de eventos adversos relacionados ao uso
terapéutico de sangue e seus componentes, desde a doacgdo até a evolucdo do doador vivo e do

receptor. A Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude cabe
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formular as politicas da atengdo hemoterdpica e hematoldgica, fomentar sua execucdo,

juntamente com os estados, o Distrito Federal e os municipios, e garantir o acesso da populacéo

ao uso terapéutico de sangue e hemocomponentes com seguranca e qualidade. Além disso, a

coordenacdo-geral desempenha um papel fundamental para a hemovigilancia compilando e

publicando dados de coleta e transfuséo de sangue no pais. A partir desses dados, sao calculadas

as taxas de notificagdo e outras informacgdes de hemovigilancia no Brasil para comparabilidade

internacional (Brasil, 2015; Brasil, 2021).

Segundo o relatério da Anvisa (2015), as notificacdes de hemovigilancia aumentaram

apos a publicacdo da RDC n° 57, de 16 de dezembro de 2010, que tornou obrigatéria a

notificacdo de reagdes transfusionais. No Grafico 6, é possivel observar a evolucdo das

notificacdes no Brasil (Anvisa, 2022b; Anvisa, 2015).

Graéfico 6 - Evolucdo do nimero de notificacdes por ano no Brasil
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O Notivisa passou a funcionar apenas a partir de 22/12/2006, mas com possibilidade de notificagdo voluntaria de

eventos passados, o que resultou em alguns registros para anos anteriores (1995 a 2005).

Fonte: Painel de Monitoramento Notivisa (2022)2.

A maioria das notificacbes concentra-se na regido Sudeste, provavelmente pelo maior

numero de servicos hospitalares e hemocentros, correspondendo a 54,9% das notificagdes. Em
seguida vém o Nordeste (17,4%), o Sul (16,6%), o Centro-Oeste (6%) e o0 Norte (5,1%) (Anvisa,

2022c), conforme observado no Grafico 7.

2

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt- br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/notificacoes-em-hemovigilancia Acesso em: 27 jun. 2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-%20br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-em-hemovigilancia

43

Grafico 7 - Notificagdes relacionadas a hemovigilancia por regido do Brasil

Frequéncia relativa de notificacdes de eventos adversos* do ciclo do
sangue por regido
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Fonte: Painel de Monitoramento Notivisa (2022)°.

O Gréfico 8 demonstra a frequéncia relativa de notificagcdes, segundo o setor de
ocorréncia das reagdes transfusionais, para os oito anos medidos, tendo maior prevaléncia de

notificacdes o setor de Clinica Médica (Brasil, 2015).

Gréfico 8 - Frequéncia relativa das notificacfes de reacdes transfusionais por setor de
ocorréncia — Brasil, 2007 a 2014
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Fonte: Relatorio Hemovigilancia 2007-2014 (Brasil, 2015)

Legenda: CLM = clinica médica; CLC = clinica cirargica; CLP = clinica pediatrica; CLGO = clinica gineco-
obstétrica; CC = centro cirtrgico; CO = centro obstétrico; UTI = unidade de terapia intensiva e centro de
terapia intensiva; EM = emergéncia/pronto-socorro; AMB = ambulatério de transfusdo; CLD = clinica de

didlise; CLTMO = clinica de transplante de medula 6ssea.

3 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/notificacoes-em-hemovigilancia Acesso em: 27 jul. 2023.
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Embora o Relatorio de Hemovigilancia do Reino Unido (SHOT, 2022) leve em
consideracdo o erro, e 0 Relatorio da Anvisa (2015) leve em conta somente as reacdes
transfusionais; e embora o periodo de ambos seja divergente, nos anos de 2010 a 2012 a
enfermaria geral também foi a area que mais notificou no Reino Unido, como mostra o Gréfico
9.

Grafico 9 - Erros notificados de diferentes departamentos no Reino Unido
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Os dois relatorios ndo tiveram os dados do denominador disponiveis em relacdo ao
numero de transfusdes realizadas em cada uma dessas areas, o que dificultou outras analises.

A obrigatoriedade de notificacdo de quase-erro foi instituida pela Instrucdo Normativa
n°01, de 17 de marco de 2015, porém, desde entdo, apenas 13 unidades da federacdo realizaram
notificacbes desse tipo de ocorréncia. Isso revelou a necessidade de sensibilizagcdo dos
notificadores quanto a importancia de se monitorar e notificar esse tipo de evento adverso que
pode ndo representar um risco imediato, mas pode indicar necessidade de melhorias de
processo. Nenhum registro foi realizado pelos servi¢cos de saude do Acre, do Amazonas, do
Amapa, da Bahia, do Espirito Santo, de Goias, da Paraiba, do Rio de Janeiro, do Rio Grande do
Norte, de Rond6nia, do Rio Grande do Sul, de Sergipe e de Tocantins, o que traz indicios de

possivel subnotificacdo no pais (Anvisa, 2022b).
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Segundo o Relatorio Vigipds, da Anvisa (2022), os incidentes mais frequentes na
administracdo de hemocomponentes sdo: transfusdo em paciente errado, com compatibilidade
ABO; néo identificacdo positiva do receptor na coleta de amostras/instalacdo da transfusao;
administracdo do hemocomponente por tempo superior a quatro horas; transfusdo em desacordo
com o requisitado ou transfundido sem requisicao; auséncia de afericdo ou registro dos sinais
vitais pré e pos-transfusdo (Anvisa, 2022c).

Os erros mais comuns envolvem identificacdo incorreta do paciente, amostra incorreta
(coleta e rotulagem), entrada de dados incompleta ou incorreta, erros de prescricdo e
transcricado, erros laboratoriais, gerenciamento inadequado de dispositivos de armazenamento,
ordem inadequada de produtos sanguineos e manuseio, entrega e administragdo incorretos.
Esses erros sdo causados por varios fatores: fatores ambientais, fatores organizacionais
(politicas e diretrizes), comunicacgéo inadequada, problemas de equipamentos e comportamento
humano, sendo este Ultimo o de maior risco na transfusdo de sangue (Cagliano; Grimaldi;
Rafele, 2021).

Nesse contexto da seguranca do paciente na transfusdo sanguinea, € pertinente analisar
as diferentes formas de se considerar o erro humano e como tais pontos de vista podem interferir
na gestdo dos processos de hemoterapia.

O erro humano pode ser visto sob duas abordagens: a abordagem da pessoa e a
abordagem do sistema. Cada uma tem sua causa de erro, e cada modelo da origem a filosofias
bastante diferentes de gerenciamento de erros. A abordagem da pessoa concentra-se nos erros
de individuos, responsabilizando-os pelo esquecimento, pela desatencdo ou pela fraqueza
moral. A abordagem do sistema, por sua vez, concentra-se nas condi¢des de trabalho desses
individuos, buscando construir defesas para evitar erros ou mitigar seus efeitos. O
gerenciamento de erros tem dois componentes: limitar a incidéncia de erros, criando sistemas
que sdo mais capazes de tolerar a ocorréncia deles, e conter seus danos. Enquanto os adeptos
da abordagem da pessoa esforgcam-se para tornar os individuos menos faliveis, os seguidores da
abordagem sistémica realizam sua gestéo voltando-se para a pessoa, a equipe, a tarefa, o local
de trabalho e a instituicdo (Reason, 2000).

O presente estudo baseia-se na abordagem sistémica, por focar nos processos e
resultados institucionais, sem a busca da culpabilizacdo dos profissionais envolvidos e
considerando os multiplos fatores envolvidos na seguranca transfusional.

Segundo Reason (2016), organizacgdes de alta confiabilidade ndo estdo imunes aos
eventos adversos, mas elas aprenderam a converter esses contratempos ocasionais em melhorias

e resiliéncia do sistema. Notificacdes de incidentes e near misses possibilitam verificar falhas
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em barreiras, corrigi-las e tornar o sistema e as politicas seguranca mais robustos (Reason,
2016).

Muitos eventos adversos podem ser evitados por meio de melhores politicas e praticas,
com o custo da prevencdo em geral muito menor do que o custo do dano. Nos Estados Unidos,
foram economizados US$ 28 bilhdes entre 2010 e 2015 melhorando-se sistematicamente a
seguranca (SLAWOMIRSKI, 2017).

O primeiro passo em qualquer analise de incidentes para a gestao de riscos € identificar
os problemas de gerenciamento de cuidados (Vincent et al., 2000). Uma das estratégias
consideradas por diversos paises e organizacdes de salde para melhorar a seguranca do paciente
é a notificacdo dos incidentes de seguranca do paciente, para contribuir no aprendizado das
fragilidades e mudancas sistémicas, visando a prevencdo de incidentes semelhantes (Reason,
2000; Vincent; Taylor-Adams et al., 2000). Estudos tém evidenciado subnotificacdo de
incidentes por diversos fatores, tais como medo ou receio em notificar; notificagdo focada em
eventos mais graves, falta de conhecimento sobre o tema ou sobre a forma de notificar, bem
como centralizacdo da notificacdo no profissional enfermeiro (Alves; Carvalho; Albuquerque,
2019).

Uma gestdo de riscos eficaz tem na notificagdo uma forma de comunicagdo
transparente, objetivando a melhoria da qualidade e da seguranga por meio do uso de
ferramentas de analise dos incidentes, bem como por meio da elaboracgao de planos de acdo para
prevencdo e contencao de danos (Souza; Vituri, 2019).

Estudos relacionados a notificacdo de incidentes como instrumentos de qualidade sdo
limitados no Brasil. Para acGes de melhoria e mudanca da cultura organizacional, notificar é
fundamental. O mapeamento de riscos também é extremamente importante, pois a
complexidade dos processos, com as interagfes sisttmicas nas unidades de salde, e o
envolvimento de um numero grande de profissionais podem resultar em danos graves, danos

irreversiveis e obito (Souza; Vituri, 2019).
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal, retrospectivo, de abordagem quantitativa. O objetivo
dos estudos de transversais é obter dados fidedignos que, ao final da pesquisa, permitam a
elaboracdo de conclusGes confidveis e robustas, além de gerar hipéteses inéditas que poderao
ser investigadas por meio de novas pesquisas. Essa abordagem tem vantagens, como a
observacao direta dos fendmenos pelo pesquisador, a coleta de informagdes em curto espago de
tempo e a obtengdo mais rapida de resultados (Zangirolami-Raimundo et al., 2018).

Por se tratar de um tipo de estudo de prevaléncia, as pessoas de uma populagdo sao
estudadas para que se verifique a presenca de uma situacdo de interesse (Fletcher; Fletcher,
2008). Neste caso, as amostras consistem nos registros das transfusdes de hemocomponentes
ocorridas em um ano nas Unidades de Clinica Médica e Transplante de um hospital de ensino.
Em tais registros, investigou-se a presenca ou a auséncia de incidentes relacionados a
hemotransfuséo.

O relatorio desta pesquisa foi realizado de acordo com os critérios definidos no
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE), versao em
portugués, para uma descrigdo mais precisa e completa (Malta et al., 2010).

5.2 CENARIO

O estudo foi realizado em um hospital de ensino localizado na cidade de Brasilia,
Distrito Federal. Trata-se de uma instituicdo publica federal que compde o SUS. O hospital
possui 203 leitos operacionais e aproximadamente 2.200 profissionais. E um campo de prética
importante para alunos de graduacdo e de pds-graduacdo, bem como para programas de
residéncia médica e multiprofissional. A estrutura &€ composta por nove complexos
denominados Unidade 1, Unidade 2, Unidade 3, Unidade de Alta Complexidade Oncoldgica,
Ambulatérios 1 e 2, Clinica Odontologica, Farmacia Escola, Engenharia e Servigos de Apoio
(Ebserh, 2019).

Os profissionais tém vinculo celetista, regido pelo Decreto Lei n 5.452, de 1° de maio
de 1943 (CLT), ou estatutario, estabelecido pela Lei n®8.112, de 11 de dezembro de 1990, que
dispbe sobre o Regime Juridico dos Servidores Pablicos Civil da Unido, das autarquias e das
fundacges publicas federais (Brasil, 1943; 1990).
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Sao realizadas, em média, 300 transfusdes de hemocomponentes mensalmente no
hospital onde foi realizada a pesquisa, segundo indicadores da Agéncia Transfusional da préopria
instituicdo. Em 2021, foram registradas 46 notificacbes de eventos relacionados a
hemotransfusdo na instituicdo, entre eles, trés eventos sentinelas (transfusdo em paciente errado,
porém ABO compativel), dez reacdes alérgicas, trés aloimunizagdes, 26 reacGes febris ndo-
hemoliticas e quatro sobrecargas volémicas. Quanto a relagdo com a transfusdo, foram
confirmadas 35, consideradas sete possiveis, trés descartadas e uma inconclusiva. Os setores
que mais realizaram notificagdes foram a Clinica Médica (30,47%) e o ambulatério de
Oncologia (23,41%), seguidos pela Unidade de Urgéncia e Emergéncia (15,21%).

Tabela 1 - Numero de transfus@es realizadas por hemocomponentes nos anos de 2018-2021,
na instituicdo pesquisada

Hemocomponente Ano

2018 2019 2020 2021
CH 2.067 1.981 2.322 2.875

CBPC 214 144 32 37

CPP 113 216 499 788

CRIO 82 148 129 220
CPA 192 658 2.040 3.476

PFC 317 467 407 696
TOTAL 2.985 3.614 5.429 8.092

Fonte: Indicadores internos da Unidade de Producdo da Hematologia e Hemoterapia do campo de estudo.
Legenda: CH: Concentrado de hemacias; CPBC Concentrado de plaquetas buffy-coat; CPP: Pool de
plaquetas; CRIO: Crioprecipitado; CPA: Concentrado de plaquetas por aférese (uma bolsa equivale a 8
unidades de plaquetas).

No hospital onde a pesquisa foi realizada, pode-se observar uma predominancia de
reacGes febris ndo hemoliticas, bem como o registro de incidentes graves sem danos
relacionados as trocas de bolsas.

Dentre os hemocomponentes transfundidos, por determinacdo do hemondcleo
fornecedor de hemocomponentes, cada bolsa de plaquetas por aférese deve ser contada como
oito unidades desde 2020. Isso justificou o salto da quantidade de aféreses de plaquetas
transfundidas de 2019 para 2020. Contudo, a transfusdo de hemdcias continua sendo
predominante no hospital, assim como observado no pais (Brasil, 2018).

Para este estudo, foram analisadas as transfusdes realizadas em pacientes internados na
Clinica Medica, que recebem uma média de 56 transfusdes por més, e na Unidade de

Transplante, que recebem 65 transfusfes por més.
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5.3 FONTE DE DADOS

A populacdo do estudo é constituida pelas requisi¢fes de transfusao e pelos prontuarios
dos pacientes que receberam hemotransfusdo no periodo de margo de 2021 a marco de 2022,
nos setores de Clinica Médica e Unidade de Transplante do hospital de ensino estudado.

Para cada requisicdo, foram analisadas também prescrices médicas, formularios de
sinais vitais referentes a transfusdo, registros no prontuario eletrénico da transfusdo, fichas do
receptor, livros de visitas pos-transfusionais, sistema informatizado do hemocentro e
formularios de notificagdo de reac¢des transfusionais.

Foram analisados os documentos de acordo com cada etapa do processo transfusional:

e Etapa 1 — Requisicdo de bolsa de hemocomponente: consiste no formulario
preenchido pelo médico que solicita uma transfusdo para o paciente. O formulario deve ser
preenchido com os dados obrigatdrios definidos pela Portaria de Consolidacdo n° 5, Anexo 4,
de 2017; do Protocolo Institucional POP.UHH.005 de requisicéo de transfusdo e POP.UHH.009
do Ato Transfusional. Nessa etapa, foram analisadas as requisi¢@es de transfusdo em relacéo
aos dados de identificacdo do paciente (ausentes, rasurados, incompletos, incorretos,
manuscritos, digitados), aos dados das transfusdes solicitadas (modalidade da transfuséo,
hemocomponente solicitado e quantidade, procedimento especial solicitado), do registro das
transfusdes realizadas e testes pré-transfusionais, além de ter sido verificado se constava a
segunda via no prontuario fisico do paciente.

e Etapa 2 - Ato Transfusional: envolve a instalacio e a transfuséo do
hemocomponente no paciente obedecendo-se a alguns critérios estabelecidos, como a
checagem da prescricdo médica, 0 monitoramento dos sinais vitais antes, nos 10 primeiros
minutos do inicio a beira leito e ao término da transfusdo, bem como a identificacdo e o registro
de possiveis reacdes. Nessa etapa, foram analisados os formularios de sinais vitais referentes
a cada transfusdo, verificando-se o registro da hora, da verificacdo dos sinais vitais e da
instalacdo da bolsa — os sinais vitais registrados antes da transfuséo, nos primeiros 10 minutos
e ao término da transfusdo, com hora e identificacdo do profissional, além da presenca de
intercorréncias. Também foi analisado o prontuario eletrénico, constando a transfusdo e as
intercorréncias, se houver, a prescricdo médica, contendo a prescricdo da transfusdo, a
checagem da prescri¢cdo com hora e identificagcdo do profissional que instalou a bolsa, a ficha
do receptor, contendo o registro da bolsa transfundida e os testes pré-transfusionais, o sistema

informatizado do hemocentro, evidenciando a transfuséo realizada.
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e Etapa 3 — Visitas pos-transfusionais: compreende a visita ao paciente apds cada
transfusdo a fim de avaliar se houve reacdo transfusional imediata ou ndo conformidades
relacionadas ao processo transfusional, além da captacdo de doadores. Séo verificados todos 0s
registros apos cada transfusdo realizada. Nessa etapa, foram analisados o livro de visitas pds-
transfusionais, que contém as transfusGes e ndo conformidades encontradas no dia da visita, e
0 sistema informatizado do hemocentro.

e Etapa 4 — Notificacdo de reagdes transfusionais: compreende a observagéo, a
comunicacéo, a investigacéo e a notificagao de reagdes transfusionais que possam vir a ocorrer.
Nessa fase, foram analisados os formularios de notificacdo de reacdes transfusionais
recebidos pela Agéncia Transfusional, as notificacfes do Notivisa realizadas pelo setor, 0s
formularios de sinais vitais, nos quais devem constar as intercorréncias, 0 prontuario

eletrénico, a ficha do receptor e o sistema informatizado do hemocentro.

5.3.1 Critérios de inclusao e exclusdo

Como critérios de inclusdo, foram consideradas as requisicdes de hemotransfusdes
ocorridas nas Unidades de Clinica Médica e Unidade de Transplante do hospital de ensino
pesquisado. Ja as transfusbes que foram requisitadas, mas ndo foram realizadas foram excluidas
deste estudo.

Aplicados os critérios de inclusdo, foram selecionadas 517 requisi¢des de transfusdes
realizadas no periodo de 03 de marco de 2021 a 27 de julho de 2022. Entre essas, 0ito
requisi¢cGes foram excluidas devido a divergéncias entre o setor registrado na requisi¢do e 0
setor onde as transfusfes de fato ocorreram, ou devido a registros de transfusdes que foram
canceladas. Ao final, um total de 509 requisicbes de transfusdes sanguineas compfe a
populacdo desta pesquisa, levando-se em conta os prontudrios dos pacientes e demais fontes de

registro da transfusdo, conforme mencionado anteriormente.

5.4 VARIAVEIS DO ESTUDO

A variavel independente deste estudo € a transfusdo de hemocomponentes. Como
variaveis dependentes, foram considerados os tipos de incidentes que poderiam ser encontrados
durante as transfusdes, conforme a classificagdo internacional para seguranca do paciente,
proposta pela OMS (2009), a seguir:
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1. Categoria do incidente: incidentes relacionados & documentagdo ou ao sangue/
hemoderivado.

2. Tipo de material ou documento envolvido: Requisicdo de Transfusao, Ficha do
Receptor, Prescricdo Médica, Formulario de Sinais Vitais (SSVV), Prontuério Eletrénico,
Sistema do Hemocentro, bolsas transfundidas.

3. Processo de uso do material: incidentes relacionados a prescricao,
monitorizacao, requisicdo/pedido, tabelas/registros médicos/avaliacdes, relatorios/resultados.

4, Problemas: informacdo ambigua/ilegivel/incompleta/incorreta/rasurada/ausente
no documento, auséncia de checagem da prescricdo médica, sem acompanhamento pés-
transfusional, ndo realizada quando indicada, efeito adverso, documento em falta / indisponivel,
sangue/ hemoderivado errado.

Buscando uma categorizagdo mais fidedigna aos incidentes necessarios, foi preciso
acrescentar alguns itens nos tipos de incidente envolvendo documentacdo ou sangue/
hemoderivado.

Nos incidentes relacionados a documentacdo, durante a analise dos dados coletados, foi
preciso acrescentar no campo de “documentos envolvidos” o sistema do hemocentro, e no
campo de “problemas”, em “informacdo ambigua/ilegivel/incompleta no documento”, foi
necessario incluir “rasurada/incorreta”. A categorizagdo dos incidentes envolvendo
documentacao foi realizada com base no que consta na Figura 5.

Nos incidentes envolvendo sangue/hemoderivado, por outro lado, foi necessario
acrescentar em “processo de utilizacdo do sangue/hemoderivado” o item “acompanhamento
pos-transfusional”. Ja em “problemas”, foi inserido “ndo realizado quando indicado” e
“auséncia de checagem da prescricdo médica”. Tal necessidade se fez baseada nas exigéncias
legais brasileiras e no protocolo institucional. A categorizacdo dos incidentes envolvendo

sangue/hemoderivado foi realizada com base no que consta na Figura 6.
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Figura 5 — Tipos de incidentes relacionados a documentacdo com adaptacdes da pesquisadora

Documento envolvido

Requisi¢bes/pedidos

Tabelas/registros médicos/

avaliagdes/recomendagdes

Documentagdo

-

Listas de verificagdo

Formularios/certificados

Instrugbes/informagbes/politicas/
procedimentos/linhas de
orientagdo

Rétulos/etiquetas/pulseiras de
identificagdo/cartdes

Cartas/e-mails/registros de
comunicagdes

Relatérios/resultados/imagens

|

Sistema do hemocentro*

Documento em falta ou indisponivel

Atraso no acesso ao documento

Problemas

Documento para o doente errado ou

documento errado

Informagdo ambigua/ilegivel/incompleta
no documento/rasurada /incorreta*

Fonte: Adaptado da Estrutura Concetual da Classificagdo Internacional sobre Seguranca do Doente, Anexo |

(WHO, 2009).

Legenda: *Os itens escritos em vermelho foram adicionados pela pesquisadora para uma categorizagdo mais

fidedigna.



Figura 6 — Tipos de incidentes relacionados ao uso do sangue/hemoderivados com

adaptacOes da pesquisadora

Sangue/

— Produtos celulares |

——| Fatores de coagulacdo |
—— Albumina/proteinas do plasma |

hemoderivado

Sangue/
hemoderivados

envolvido

Processo de utilizagdo do

Fonte: Adaptado da Estrutura Concetual da Classificacdo Internacional sobre Seguranca do Doente, Anexo |

Imunoglobina

—| Testes pré-transfusionais |
—————— Preparacdo/dispensa |

Administracdo

sangue/hemoderivado

Monitorizagdo

4' Apresentacdo/embalagem |
—| Fornecimento/requisi¢do I

*Acompanhamento pos-
transfusional

Doente errado

Sangue/hemoderivado

errado

—l Dose/frequéncia errada

Quantidade

errada

Rétulo/instrugdo de administragdo

errada

Contraindicagdo
4' Armazenamento errado |

—|Dose ou hemoderivado omitidol

| Sangue/hemoderivado fora dol
prazo

*N3o realizado quando indicado

*Auséncia de checagem da

prescrigdo médica

(WHO, 20009).
Legenda: *Os itens escritos em vermelho foram adicionados pela pesquisadora para uma categorizagdo mais

fidedigna
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5.5 INSTRUMENTOS PARA COLETA DE DADOQOS

Foram empregados quatro instrumentos do tipo checklist, desenvolvidos
especificamente para esta pesquisa. Todos os instrumentos foram submetidos a um teste piloto
para validar sua objetividade e potencial de captacdo dos dados, conforme os objetivos da
pesquisa e fonte de dados disponiveis.

Todos os instrumentos foram elaborados com base nas exigéncias legais estabelecidas
pela Portaria de Consolidacdo n° 5 do Ministério da Saude (2017), pela RDC n° 34/2014, da
Anvisa, pelo Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia da Anvisa (2015) e pela
Resolucdo do Cofen n° 629/2020, além do protocolo institucional POP.UHH.009 do Ato
Transfusional.

O “Instrumento de conferéncia das requisi¢coes de transfusdo de hemocomponentes”
(Apéncice A) é composto por 19 questdes que visam identificar os incidentes relacionados ao
preenchimento das requisicdes recebidas de acordo com a legislacdo vigente do Ministério da
Saude e da Anvisa.

O “Instrumento de conferéncia dos registros do processo transfusional” (Apéndice B) é
composto por cinco questdes e intitulado ‘Registros do Processo Transfusional’. Sua aplicacao
tem o objetivo de analisar se os registros foram realizados corretamente.

O “Instrumento de analise da visita pos-transfusional” (Apéndice C) contém seis
questdes e busca investigar incidentes relacionados a visita pos-transfusional ao paciente.

E, por fim, o “Analise da notificacdo de reagdes transfusionais” (Apéndice D) possui 13
questdes que investigam os dados relativos aos incidentes que ocorrem durante a notificagéo

das reac0es transfusionais.

5.6 COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados no periodo de 26 de abril de 2022 a 16 de novembro de 2022
por quatro pesquisadoras. A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora deste estudo e por
alunos de graduagdo em Enfermagem e Farmacia que fazem parte de um grupo de pesquisa
especializado na avaliacdo de servicos de satde. Todos os envolvidos receberam treinamento
prévio sobre a técnica de coleta de dados e receberam nogles basicas sobre 0 processo

transfusional.
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Todas as coletas foram realizadas sob a superviséo da pesquisadora principal. Uma das
alunas desenvolveu seu Trabalho de Conclusdo do Curso (TCC) com base em parte dos
resultados desta pesquisa, além de ter auxiliado na formulacdo dos instrumentos e na
transferéncia dos dados coletados para o Google Forms.

A coleta de dados ocorreu no ambiente institucional, na Agéncia Transfusional do
hospital onde a pesquisa foi realizada. As informag0es das primeiras vias da requisi¢do, do
prontuario eletrénico, do sistema informatizado do hemocentro, dos registros de visita pos-
transfusional, das notificacGes de reacdes transfusionais e das fichas do receptor foram obtidas
nesse local. Para buscar os formuléarios de sinais vitais, segunda via das requisicdes e
prescricdes médicas, foi necessario acessar 0s prontuérios fisicos dos pacientes na sala de
arquivo de prontuarios.

Por questdes de seguranca, ndo € permitido sair da sala de arquivos com o prontuério,
entdo foram disponibilizadas uma mesa e algumas cadeiras para as pesquisadoras realizarem a
anélise, mediante agendamento prévio.

Foi adotada a técnica de pesquisa documental, utilizando dados secundarios, e a
pesquisa foi guiada pelos instrumentos de coleta de dados para: identificar a ocorréncia de
incidentes de seguranca relacionados a requisicdo da transfusdo, prescricdo médica e
monitoramento do paciente durante o ato transfusional; identificar os incidentes referentes a
visita pos-transfusional; identificar a ocorréncia de reacGes transfusionais e analisar conduta
profissional/institucional diante de uma reacéo transfusional.

Os incidentes foram analisados de forma retrospectiva com base nos seguintes
documentos presentes no prontudrio do paciente: requisicao de transfusdo, prescricdo médica
do hemocomponente, formularios de registro de sinais vitais e intercorréncias utilizados pela
equipe de enfermagem durante a transfusdo. Além disso, foram consultados, nos arquivos
fisicos da Agéncia Transfusional, as primeiras vias das requisi¢des de transfusdo, fichas de
notificacdo de reacdo transfusional, livro de visitas pos-transfusional, fichas do receptor,
Sistema Informatizado do Hemocentro (SISTHEMO), cépia da notificacdo realizada no
Notivisa enviada e protocolada ou e-mail de envio de notificacGes ao Setor de Vigilancia em

Saude Institucional.
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5.7 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados utilizando o software de analise estatistica — Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS), da International Business Machines (IBM), verséo
18.0, para as analises realizadas.

As andlises descritivas serdo apresentadas nos resultados, utilizando frequéncias e
percentagens para as varidveis categoricas e medidas de tendéncia central e de dispersdo para
as variaveis continuas. A prevaléncia dos incidentes foi calculada considerando-se, como
denominador, o ndmero total de transfusbes analisadas e como numerador o nimero de
transfusdes com, pelo menos, um incidente de seguranca do paciente durante 0 processo
analisado. O intervalo de confianca foi calculado utilizando a plataforma Open Epi, tendo como

referéncia o Wilson Score.

5.8 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa faz parte do projeto maior “Andlise dos incidentes de Seguranca
relacionados a Transfusdo de Hemocomponentes™, aprovado por Comité de Etica em Pesquisa,
CAAE n.° 46569821.0.0000.0030, Parecer n® 5.214.969.

A pesquisa foi realizada somente ap0s a provacgédo por parte do CAAE, seguindo todos
0s apectos éticos da Resolucgdo n.° 466/2012 e da Resolugédo n° 510/2016 do Conselho Nacional
de Salde, que tratam especificamente da pesquisa envolvendo seres humanos (Conselho
Nacional de Saude, 2012; Conselho Nacional de Saude, 2016).
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6 RESULTADOS

Foram analisadas 509 requisi¢Ges de hemotransfusdo cujos pacientes tinham idade entre
20 e 94 anos, média de 51,2 anos, com desvio padrdo + 16,9. Das 509 requisi¢es analisadas,
apenas 22 (4,3%) ndo apresentaram nenhum tipo de incidente nos processos avaliados
(requisicéo de transfusdo, com prescricdo médica realizada e checada; SSVV verificados antes,
apos dez minutos do inicio, e ao término da transfusdo; acompanhamento pds-transfusional; e
registro da transfusdo no prontuario, na ficha do receptor e no sistema do hemocentro).
Considerando a ocorréncia de, pelo menos, um incidente em 487 hemotransfusdes, estima-se
prevaléncia de 95,7% (1C95% 93,5%-97,1%) de incidentes.

Assim, constatou-se a ocorréncia de incidente, tanto do tipo documentacdo (85,5%)
quanto de sangue/hemoderivado (80,9%), e observou-se que a grande maioria foi procedente
da Clinica Médica (74,5%) e ndo apresentou reacdo transfusional (97,1%), conforme

apresentado na Tabela 2.

Tabela 2 - Caracterizacdo das requisicdes de hemotransfusdo analisadas (N=509). Brasilia,

DF, 2023
N (%) N (%)

Clinica Médica 379 (74,5) Unidade de Transplante 130 (25,5)
Sem reagéo transfusional 494 (97,1) Com reacéo 15 (2,9)

transfusional
Incidentes envolvendo 435 (85,5) Sem incidentes 74 (14,5)
documentacéo envolvendo

documentagdo
Incidentes envolvendo sangue 412 (80,9) Sem incidentes 97 (19,1)
ou hemocomponentes envolvendo sangue ou

hemocomponentes

Fonte: Dados da pesquisa.

Com relacdo ao detalhamento dos incidentes, foram identificados um total de 1.629
ocorréncias. A média de incidentes por transfusdo foi de 3,20 com desvio-padrdo + 1,95. Na
Tabela 3, estdo apresentados: os valores das medidas de tendéncia central e de dispersao das
variaveis incidentes; incidentes relacionados a documentacdo; incidentes relacionados a

sangue/hemoderivado; e nimero de bolsas registradas na requisicao.



Tabela 3 - Medidas de dispersdo da ocorréncia de incidentes e do nimero de bolsas das
requisicdes de hemotransfusdo analisadas (N=509). Brasilia, DF, 2023
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Variaveis Média Desvio Minimo Maximo Amplitude
padrao

Incidentes 3,20 1,95 0 11 11

Incidentes 2,08 1,21 1 7 6

envolvendo

documentacéo

Incidentes 1,76 1,01 1 5 4

envolvendo

sangue/

hemoderivado

NuUmero de 1,83 1,99 1 22 21

bolsas

registradas na

requisicao

Fonte: Dados da pesquisa.

A amplitude observada na amostra foi de 11 incidentes, apresentando uma variagédo de

0 a 11 incidentes. Ou seja, 0 nUmero maximo de incidentes constatado na amostra foi 11 e o

minimo 0. Todas as quantidades desse intervalo [0, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11] foram

encontradas na amostra, e a frequéncia de cada uma dessas respostas e 0 seu respectivo

percentual estdo apresentados na Tabela 4.

Tabela 4 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e percentuais da ocorréncia de incidentes
envolvendo as requisicdes de hemotransfusao (N=509). Brasilia, DF, 2023

Quantidade de incidentes N N (%)
0 22 4,5
1 69 13,5
2 116 22,7
3 114 22,4
4 74 145
5 55 10,8
6 27 53
7 18 35
8 5 1,0
9 4 0,8
10 0,8
11 0,2
Total 509 100

Fonte: Dados da pesquisa.
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Os incidentes do tipo documentagdo foram identificados em 435 (85,5%) transfusdes,
apresentando um montante de 904 incidentes. Em 74 (14,5%) transfusGes, ndo foram
observados incidentes relacionados a documentacdo. A amplitude apresentada foi de seis
incidentes, com uma variacdo de 1 a 7 incidentes. Ou seja, na amostra observada em que houve
incidentes de documentacdo, o0 nimero maximo de incidentes foi 7 e 0 minimo 1. Todas as
quantidades desse intervalo [1, 2, 3, 4, 5, 6, 7] foram encontradas na amostra, e a frequéncia de
cada uma dessas respostas e 0 seu respectivo percentual estdo apresentados na Tabela 5.

A média de incidentes do tipo documentacdo por requisi¢ao encontrada foi de 2,07 com
desvio-padréo de + 1,28.

Tabela 5 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e percentuais das requisi¢Ges de
hemotransfusdo analisadas segundo a quantidade de incidentes envolvendo documentacao.
Brasilia, DF, 2023

Quantidade de Quantidade de Porcentagem de Porcentagem
incidentes requisicoes incidentes envolvendo considerando total de
documentacéo (%) requisicdes (%)
1 175 40,2 34,4
2 137 31,5 26,9
3 67 15,4 13,2
4 35 8,0 6,9
5 14 3,2 2,7
6 5 1,1 1,0
7 2 0,5 0,4
Total 435 100 85,5

Fonte: Dados da pesquisa.

A anélise detalhada das requisicGes esta apresentada na Tabela 6, conforme atendimento
ou ndo dos quesitos que o protocolo institucional de preenchimento das requisi¢cdes estabelece

como adequado e considerando as normativas vigentes.
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Tabela 6 - Distribuigéo das frequéncias absolutas e percentuais das requisigdes referente ao
ndo atendimento aos quesitos de preenchimento. (N = 509). Brasilia, DF, 2023

Variavel de anélise N %
Rasura 129 25,3
Divergéncia de informacdes 62 12,2
Duas vias 27 5,3
Setor de internacéo 21 4,1
Indicacdo clinica terapéutica 19 3,7
Registro do diagnoéstico 17 3,3
Registro de peso 13 2,6
Registro hospitalar/nimero do prontuario 9 1,8
Nome completo do paciente 7 1,4
Data de nascimento corretamente registrada 6 1,2

Fonte: Dados da pesquisa.

Quanto ao formato de registro das requisic¢oes, 55,4% foram registradas digitalmente, e
44,6% foram registradas de forma manuscrita. Observou-se que a maioria das requisicdes foi
adequadamente registrada em duas vias (94,7%). Das 482 requisi¢des que apresentaram duas
vias: 1) duas requisi¢Oes apresentaram as segundas vias muito apagadas; Il) uma requisicéo
apresentou a segunda via rasgada; I11) uma requisicdo apresentou a segunda via com uma
transfusdo registrada sobre uma outra transfusdo. Dentre as requisi¢cbes manuscritas, 129
apresentaram rasuras — 0 que representou 56,8% das manuscritas e 25,3% do total das 509
requisicoes.

Incidentes do tipo sangue/hemoderivado foram observados em 412 (80,9%) transfusdes,
somando 725 incidentes. Em 97 (19,1%) transfusbes, ndo foram observados incidentes
relacionados ao sangue/hemoderivado. A amplitude apresentada foi de quatro incidentes, com
uma variacdo de 1 a 5. Ou seja, na amostra observada em que houve incidentes em
sangue/hemoderivado, 0 numero méaximo de incidentes foi cinco e 0 minimo zero. Todas as
quantidades desse intervalo [0, 1, 2, 3, 4, 5] foram encontradas na amostra, e a frequéncia de
cada uma dessas respostas e 0 seu respectivo percentual estdo apresentados na Tabela 7.

A média de incidentes relacionados a sangue/hemoderivado por requisi¢do encontrada
foi de 1,76 e desvio-padrdo + £ 1,04.
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Tabela 7 - Distribuigéo das frequéncias absolutas e percentuais das requisi¢des de
hemotransfusao analisadas segundo a quantidade de incidentes envolvendo
sangue/hemoderivado. Brasilia, DF, 2023

Quantidade de  Quantidade de Porcentagem em incidentes  Porcentagem

incidentes requisicoes (N) envolvendo sangue/ considerando total de
hemocomponentes (%) requisicdes (%0)

1 213 51,7 41,8

2 129 31,3 25,3

3 40 9,7 7,9

4 16 3,9 3,1

5 14 34 2,7

Total 412 100 80,9

Fonte: Dados da pesquisa.

Os incidentes relacionados a documentagdo envolveram o0s seguintes materiais:
requisicdo de transfusdo (N=378); prescricdo médica (N= 73); formulario de SSVV (N=79);
livro de visita pds-transfusional (N=20); prontuério (fisico e eletrénico) (N=301); ficha do
receptor (N=14), notificacao de reacdo (N=1) e sistema do hemocentro (N=38).

Os problemas encontrados nos incidentes identificados foram diversos e estdo

detalhados na Tabela 8.
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Tabela 8 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e percentuais dos incidentes baseados nos
problemas encontrados e categorizados de acordo com ICSP (WHO, 2009). Brasilia, DF,

2023

N %
Problemas relacionados ao incidente envolvendo sangue/hemoderivado
Sem acompanhamento pos-transfusional 285 17,5
Nao realizada quando indicado 251 15,4
Auséncia de checagem da prescrigdo médica 146 9,0
Sangue/hemoderivado errado 39 2,4
Efeito adverso 2 0,1
Contraindicagéo 1 0,1
Velocidade errada 1 0,1
Problemas relacionados ao incidente envolvendo documentagao
Informacéo 771 47,3
ambigua/ilegivel/incompleta/incorreta/rasurada/ausente
Documento em falta/indisponivel 133 8,2
TOTAL 1.629 100

Fonte: Dados da pesquisa.

O Quadro 2, na sequéncia, detalha os problemas identificados na pesquisa e como eles

foram categorizados conforme classificacao internacional para seguranca do paciente, que foi

adaptada para este estudo.
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Quadro 2 - Relacéo dos problemas identificados e sua categorizac¢do, conforme Classificagdo
Internacional para a Seguranca do Paciente. Brasilia, 2023

Problemas conforme
WHO

Problemas identificados na pesquisa

Auséncia de checagem da
prescricdo médica

Prescricdo medica da transfusdo ndo foi checada

Contraindicacédo

Transfundiu com febre, sem autorizacdo médica prévia

Documento em
falta/indisponivel

Auséncia de um ou mais desses itens: segunda via da requisicao,
prescricdio medica da transfusdo, registro da transfusdo em
prontuario/sistema do hemocentro/ficha do receptor; formulario
com registro do sinais vitais relacionados a transfusdo, registros
da visita pos-transfusional ou reacdo no sistema do hemocentro,
formulario de notificacdo da reacdo transfusional, notificacdo no
sistema de notificacdo da VISA

Efeito adverso

Apresentou sinais de reagéo transfusional e ndo foi notificado

Informacao

/incorreta/rasurada/ausente

ambigua/ilegivel/incompleta

Falhas ou auséncias (dados incompletos) nos registros
encontrados nos itens analisados: requisicdo; prescrigdo;
formulario de sinais vitais; ficha do receptor; sistema do
hemocentro; prontuario

Nd&o realizada quando
indicado

Nao foram verificados os sinais vitais antes da transfusdo e/ou 10
minutos apos o inicio da transfuséo e/ou ao término desta

Sangue/hemoderivado
errado

Solicitado procedimento especial sem necessidade ou deveria
solicitar e ndo solicitou (bolsas irradiadas, filtradas, fenotipadas,
lavadas)

Sem acompanhamento p6s-
transfusional

Visita pos-transfusional néo foi realizada

Velocidade errada

Hemocomponente correu mais rapido que o indicado

Fonte: Dados da pesquisa.

A anélise do procedimento transfusional permitiu a identificacdo de varias nao

conformidades, as quais estdo relacionadas na Tabela 9.
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Tabela 9 - Distribuigédo das frequéncias absolutas e percentuais das requisi¢des segundo 0s
problemas no processo transfusional identificados na pesquisa. Brasilia, DF, 2023

Problemas N %
Auséncia do registro de solicitagdo do hemocomponente na 1 0,2
requisigdo de transfuséo

Solicitagdo do hemocomponente correto conforme o diagnoéstico e 48 9,4
indicacao clinica do paciente (filtrado, irradiado ou nenhum)

ausente/incorreta na requisicao de transfusao

Indicacdo da modalidade da transfusdo ausente/incorreta na 9 1,8
requisicdo de transfuséo

Registro de data e/ou hora na requisi¢ao de transfusdo 63 12,4
ausente/incorreto

Registro de nome completo do médico, assinatura e CRM 9 1,8
requisicéo de transfusédo ausente/incompleta

Auséncia de prescricdo médica da transfusdo no prontuario 52 10,2
Checagem da transfuséo na prescricdo médica ausente/incompleta 164 32,2
Registro da transfusdo na requisicdo de transfuséo 23 4,5
ausente/incompleta/incorreta

Registro dos sinais vitais antes da transfusdo no formulario de 54 10,6
monitoramento de sinais vitais ausente

Registro dos sinais vitais 10 minutos ap6s o inicio da transfusdo no 88 17,3
formulario de monitoramento de sinais vitais ausente

Registro dos sinais vitais ao término da transfusdo no formulario 192 37,7
de monitoramento de sinais vitais ausentes

Registro da transfusdo na ficha do receptor 14 2,8
ausente/incompleto/incorreto

Registro da transfusdo no sistema do hemocentro 6 1,2
ausente/incorreto

Registro da transfusdo no prontuario eletrénico ausente 286 56,2
Registro do acompanhamento p6s-transfusional ausente no livro 285 56,0

de visitas e sistema do hemocentro

Fonte: Dados da pesquisa.

Nas 224 visitas pds-tranfusionais realizadas, houve: 1) oito sinais de suspeita de reacao

transfusional; I1) 80 ndo conformidades em relacdo a transfusdo; I11) 59 notificacGes internas

no sistema informatizado institucional; V) 194 registros de visita pés-transfusional no sistema

do hemocentro.
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A andlise permitiu identificar 15 casos que apresentaram suspeitas de reacOes
transfusionais, sendo trés da Unidade de Transplante e 12 da Clinica Médica. A analise da

notificacdo de reacdes transfusionais e a resposta institucional estdo apresentadas na Tabela 10.

Tabela 10 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e percentuais da resposta institucional
diante da suspeita de reacGes transfusionais. Brasilia, DF, 2023

Variaveis N %
Identificagdo de sinais de suspeita de reacdo transfusional durante a visita pos-
transfusional pela AT (N=15)

Sim 2 133
Realizou visita, mas ndo identificou a reacdo 6 40,0
N4o realizou visita 7 46,7

Identificacdo de sinais de suspeita de reacdo transfusional durante ou apds a
transfusdo pela equipe da CM ou UT (N=15)

Sim 13 86,7
Né&o 2 133
Coleta de amostras para exames nos casos necessarios (N=7)

Sim 3 429
Né&o 4 571
Encaminhamento da bolsa que estava em curso durante a reagédo para a AT (N=9)

Sim 5 556
Né&o 4 444
Preencheu a ficha de notificacéo da reago transfusional? (N=15)

Sim 8 533
Nao 7 46,7
Realizou a hemocultura da bolsa conforme protocolo institucional? (N=8)

Sim 2 250
Né&o 6 750

Realizou o registro de reagdo transfusional no Relat6rio/Evolucéo de
Enfermagem? (N=15)

Sim 8 533
Né&o 7 46,7
Hemoterapeuta/hematologista concluiu a investigacao da reacéo, registrando a

conduta a ser adotada e assinando a ficha (N=15)

Sim 8 533
Né&o 7 46,7
A AT realizou o registro de reacdo transfusional no N?

Sim 8 533
Né&o 7 46,7
A AT realizou o registro de reacdo transfusional no sistema do hemocentro, com os

cuidados a serem tomados nas préximas rea¢oes? (N=15)

Sim 8 533
Né&o 7 46,7
Notificacdo enviada ao Hemocentro

Sim 8 533
Né&o 7 46,7

Fonte: Dados da pesquisa.
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Sobre a andlise das suspeitas de reacGes transfusionais, verificou-se que: 1) em sete
situacOes, ndo foi realizada a visita pos-transfusional; dentre as oito visitas realizadas, em duas
a Equipe AT identificou sinais de suspeita de reacdo, sendo as demais (13) identificadas pelo
setor onde ocorreu a transfusdo; 1) dentre as 15 suspeitas de reacdo, em apenas trés as amostras
foram coletadas, sendo que em oito casos a coleta ndo € indicada pelo tipo de reacédo
apresentada, e quatro ndo foram coletadas; 111) sobre o recolhimento da bolsa ainda em curso
durante a reacao, cinco foram recolhidas, quatro ndo foram recolhidas e seis ndo se aplicam,
pelo tipo de reacdo apresentada; ja em dois casos, foram feitos o antialérgico e a transfusdo foi
retomada; IV) em sete casos ndo foram preenchidas as fichas de notificacdo e, nos demais oito
casos, as fichas de notificacdo foram preenchidas. Nesses sete casos em que as fichas de
notificacdo ndo foram preenchidas, em dois casos as informacgdes sobre o motivo do néo
preenchimento ndo foram encontradas, em um caso a médica autorizou a transfusao e descartou
a reacdo. Trés preenchimentos nao ocorreram por falta de comunicacéo do setor com a agéncia,
e em um caso a agéncia solicitou uma notificagdo, mas a equipe do setor ndo providenciou.

Das 15 suspeitas de reacOes apresentadas, o registro dos sintomas identificados
sinalizaram: a ocorréncia de dois casos que apresentaram febre; quatro que apresentaram
petéquias e/ou prurido; quatro constataram aumento de temperatura; um caso de edema labial,
acompanhado de prurido; um caso de rush cutaneo pos-transfusao; dois casos de hipotensao; e

um caso de febre, acompanhado de edema em membros inferiores.
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7 DISCUSSAO

Os incidentes encontrados foram relacionados ao descumprimento da legislacéo
brasileira (Norma de Consolidacdo n° 5, anexo 1V, e RDC 34 da Anvisa) e de protocolos
institucionais. Foram categorizados conforme a Taxonomia de Classificagdo Internacional de
Seguranca do Paciente da OMS, com as adaptacGes da pesquisadora (Brasil, 2017a; Brasil,
2014; Lisboa, 2011).

De acordo com o painel de Hemovigilancia da Anvisa (2022), no periodo de 22 de
dezembro de 2016 até 10 de abril de 2023, no Brasil, um total de 917 quase-erros foram
notificados, sendo 182 notificacbes relacionadas a requisicdo e a prescricdo do
hemocomponente, 64 relacionadas aos dados de identificacdo do receptor na requisicdo de
transfusdo incorretos/ilegiveis/incompletos e 31 requisicdes em desacordo com as normas
(Anvisa, 2022b).

Quanto aos 1.905 incidentes graves sem reacOes adversas notificados nesse mesmo
periodo, 129 notificacdes foram de auséncia de aferi¢do/registro de sinais vitais pré e pos-
transfusionais, 97 notificacbes de auséncia de acompanhamento durante os 10 primeiros
minutos, 19 requisi¢cGes em desacordo com as normas, 3 transfusdes de hemocomponentes nao
irradiados em pacientes com indicagéo de receber componentes irradiados (Anvisa, 2022b).

No periodo relacionado a coleta de dados da pesquisa (marco de 2021 a marc¢o de 2022),
a Anvisa registrou 17.408 notificacOes de eventos adversos no Brasil, sendo 160 de quase-erros,
415 incidentes graves sem reagédo adversa e 16.833 reagdes transfusionais. No Distrito Federal,
foram 594 notificagOes, sendo 39 incidentes graves sem reacdo, 20 quase-erros e 535 reac0es
transfusionais (Anvisa, 2022b).

Nesse mesmo periodo, este estudo levantou 1.629 incidentes, que foram classificados
quanto ao envolvimento de documentacdo e/ou sangue/hemoderivados. Pelos resultados
apresentados, pode-se observar que a maioria dos incidentes encontrados foi recorrente no
periodo e no setor, 0 que, para a Anvisa, ja justificaria entrar no escopo de notificacdo. Como
exemplo, podemos citar: os dados de identificagio do receptor na requisicdo
incorreto/ilegivel/incompleto, em que consta uma notificacdo pelo Notivisa, e 43 notificacdes
(considerando soma de requisi¢Ges com falhas no nome, data de nascimento, registro hospitalar
e setor de internacéo), pela pesquisa realizada; a requisicdo em desacordo com as normas em
gue consta uma notificacdo pelo Notivisa e 378 pela pesquisa; e a auséncia de afericao/registros
de sinais vitais pré e pds-transfuséo, que tiveram quatro notificacdes pelo Notivisa e 251 pela

pesquisa realizada. Além desses, ndo constou no Notivisa nenhuma notificacdo de transfusdo
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realizada em velocidade superior a necessidade ou a reserva cardiaca do paciente. No entanto,
durante a pesquisa, foi identificado um caso que ndo foi gerado dano ao paciente (Anvisa,
2022b).

Os demais incidentes observados ndo entram no escopo de notificacbes da Anvisa
(2022a), no entanto sdo de extrema importancia para a seguranca do paciente, sendo
considerado incidente pela OMS (WHO, 2009) e pela Serious Hazards of Transfusion (SHOT,
2022). E o caso dos incidentes de sangue/hemoderivado errado, em que, na pesquisa, foi
observado em sua maioria que, embora indicados, ndo foram prescritos ou, apesar de o paciente
néo ter indicacdo para tal, foram solicitados. No entanto as bolsas foram liberadas conforme
indicado para o diagnostico, sendo realizada essa indicagdo na Agéncia Transfusional. No
painel da Anvisa, consta o incidente “liberacdo em desacordo com a solicitacao de qualificacao
do hemocomponente (irradiacdo, desleucocitagédo, lavagem, aliquotagem, aférese, “pool”).

Quanto aos incidentes relacionados a requisicdo, outras pesquisas evidenciam falhas
no preenchimento, relacionando a ndo conformidade ao conhecimento médico sobre seguranca
transfusional e hemoterapia. Como sugestdo, estudos propdem treinamentos e informatizacéo
desse processo, utilizando campos fechados/objetivos para preenchimento de requisi¢fes de
forma eletronica (Cruz et al., 2022; Grillo et al., 2022; Makita et al., 2022). Observa-se, no
entanto, considerando-se a quantidade de estudos relacionando inconformidades nas
solicitacBes de hemocomponentes, uma cultura nos profissionais médicos em preencher as
solicitacGes de forma inadequada comparado ao que a legislacédo exige.

A legislacédo brasileira prevé a recusa de requisicOes de transfusdo que estejam em
desacordo com os dados pré-estabelecidos. Com isso, as agéncias transfusionais e hemocentros
deveriam ter recusado receber as requisi¢des que ndo estavam em conformidade. No entanto as
transfusdes ocorreram. Tal fato pode ter acontecido por inobservancia e falta de conferéncia
das requisicOes por parte do profissional que as recebeu ou pela disponibilidade da bolsa nos
estoques da Agéncia, 0 que tornou desnecessario solicitar 0 hemocomponente e encaminhar
essas requisicoes para 0 hemocentro.

Percebe-se que muitos dos incidentes identificados se relacionam a
atitude/comportamento do profissional de satde em registrar adequadamente a solicitacéo e/ou
a execucdo e o acompanhamento do procedimento (Batista et al., 2023; Callum et al., 2011; Xu
etal., 2022).

Quanto a checagem da prescricdo médica, ha escassez de estudos referentes as
prescricbes de hemocomponentes. No entanto, Molinero et al. (2018) observaram, no seu

estudo sobre prescri¢Bes de antibioticoterapia, que ¥4 das prescri¢fes ndo atendia o exigido na
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legislacéo espanhola (Molinero et al., 2018), atestando que a ndo checagem se trata de um
comportamento humano que afeta diversos processos assistenciais. No estudo desenvolvido por
Guilen e Maravi, no Peru, analisando erros de prescricdo em receitas médicas, foi averiguado,
nas variaveis “dados do prescritor”, “dados do paciente”, “dados do medicamento” ¢ “outros
dados da receita médica”, que 99,7% das receitas apresentaram erros de prescricao, e apenas
0,3% estavam legiveis (Guillen; Quispe; Maravi Tocas, 2022). Outro estudo, também no Peru,
teve como resultado que 61,5% das prescricbes foram aceitaveis; 27,5% das prescricdes
apresentavam escrita ilegivel; e 36,5% apresentaram explicacdo insuficiente sobre a dosagem
dos antibidticos (Arapa; Chaiza; Mamani Canaza, 2022). Segundo estudo realizado por Nazério
et al. (2022), os registros médicos mostraram erros de digitagdo e informacgdes que ja ndo
condiziam com a situacdo do paciente, em comparacao aos registros de outros profissionais.
Esse estudo relacionou limitacdes devido lacunas decorrentes de auséncia de registros,
principalmente da enfermagem (Nazario et al., 2022).

Os  registros feitos  pelaequipe  de enfermagem  refletem  a qualidade da
atuacdo, poissdo a partir das informacgOes descritas que se refletem o cuidadoe o
atendimento prestado durante a internacdo do paciente (Figueiredo et al., 2019).

Estudos ressaltam a necessidade de melhorar a qualidade dos registros de enfermagem,
com informacgGes mais completas e que realmente tragam dados sobre os cuidados que foram
realizados com o paciente, criando parametros confiaveis e qualidade assistencial de exceléncia
(Melo et al., 2019 Pinto; Silva; Souza, 2020; Dodo et al., 2020), aléem de evitar as
perdas hospitalares, ja que um percentual dos servigos sdo pagos quando estdo inseridos
no registro fornecido pela enfermagem (Pinto; Silva; Souza, 2020; Souza, Carvalho, et al.,
2022).

Segundo Oliveira et al. (2023), numa pesquisa documental em 194 prontuarios de
pacientes de uma Unidade de Terapia Intensiva de um hospital no Ceara, verificou-se que
registros incompletos somavam 34,6%; registros incompletos de ocorréncias de reacgoes
transfusionais totalizaram 63,9% e sem registro, 22,2%; prontuarios com indicativos de
possiveis reacdes nas transfusdes com registros incompletos somaram 24,7% e sem registros,
51,1% (Oliveira, et al., 2023).

Em outro estudo, em um hospital puablico de ensino em Minas Gerais, verificou-se
preenchimento inadequado de solicitagbes de hemocomponentes em 88,3%; auséncia de
prescricdo médica em 20,1%; 17 reagOes transfusionais registradas no prontuario e nédo

notificadas (Figueiredo et al., 2019).
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Falhas em registro prejudicam a distingdo entre complicagbes da transfuséo e
comorbidades do receptor, dificultando relacionar a gravidade e a correlacdo com a transfuséo.
O procedimento transfusional e suas intercorréncias nédo registradas no prontuario do paciente
também dificultam a continuidade da assisténcia de enfermagem em outros turnos de trabalho,
a eficécia do cuidado prestado e todas as acOes voltadas para a vigilancia do ciclo do sangue
(Oliveira et al., 2023).

As ndo-conformidades ocorridas nas anotacGes dos profissionais de saide geram um
impacto no servigo de salde. Preenchimentos incorretos, letras ilegiveis, rasuras, informacoes
incompletas s&o algumas falhas que levam a descontinuagdo do atendimento. Quando ha erros
na cadeia de trabalho, mesmo que em etapas ndo-assistenciais, a tendéncia é que o impacto se
intensifique gradualmente (Figueiredo et al., 2019).

Os registros de enfermagem representam a comunicacao escrita entre os membros do
grupo de saude, facilitando a coordenacdo e a continuidade do planejamento, por meio da
descricédo de procedimentos e agdes realizados pelo profissional de enfermagem. A Resolucdo
n° 564/2017 (Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem) reitera que o profissional de
enfermagem deve registrar, no prontuario e em outros documentos, as informacdes inerentes e
indispensaveis ao processo de cuidar de forma clara, objetiva, cronologica, legivel, completa e
sem rasuras, para possibilitar o monitoramento e a continuidade da assisténcia com qualidade
(Brasil, 2017b). Tais registros séo importantes para a revisao detalhada do cuidado prestado e
de seus resultados, bem como para subsidiar medidas de aprimoramento (Silva et al., 2019).

Embora a equipe de enfermagem entenda a importancia dos registros de enfermagem,
n&o 0 executa ou o executa de forma incompleta e parcial, 0 que pode comprometer a assisténcia
prestada. Esse resultado é reflexo da cultura da enfermagem, em se preocupar com o fazer em
detrimento dos registros da assisténcia prestada. Contudo sabe-se que 0s registros de
enfermagem sé@o a forma de demonstrar o trabalho executado, reflexo da eficiéncia e eficacia
dos cuidados oferecidos ao paciente. A inadequagéo ou a insuficiéncia desses registros podem
comprometer a assisténcia e a seguranca do paciente (Barreto et al., 2019).

Os fatores que podem influenciar na qualidade dos registros de enfermagem sao:
excesso de pacientes sob sua responsabilidade, sobrecargas administrativas e gerenciais,
inclusdo de formularios e instrumentos sem a devida capacitacdo da equipe, desconhecimento
das implicagdes éticas e legais da falta de registros, falta de infraestrutura adequada e equipes
bem treinadas e lideradas (Barreto et al., 2019).
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O registro preciso da identificacdo do paciente é um primeiro passo fundamental que
liga um paciente a seu historico médico. Erros de registro geram perdas de informacdes do
histdrico, identificacdo incorreta do paciente, registros duplicados espalhando as informacgoes
do paciente, registros hibridos possibilitando registros de diferentes pacientes em um Gnico
registro, ndo sendo necessariamente do paciente em questdo. Tudo isso pode levar a resultados
de exames ndo correspondentes ao paciente, perdas no faturamento e falhas no registro e
compartilhamento das informacdes do paciente no prontuario (Cohen, J., 2019).

Poucos estudos examinaram especificamente os resultados dos erros de registro e como
eles afetam as transfusdes (Cohen,J., 2019). Entende-se, portanto, que erros de registro s&éo uma
causa pouco reconhecida e notificada de erros de transfusdo, potencialmente de alta gravidade.
Os erros de registro mais comuns encontrados sdo nome e registros duplicados (Vijenthira et
al., 2020; Ning, 2018). As consequéncias mais comuns sdo atrasos na transfusao (Vijenthira et
al., 2020), porém consequéncias graves, como transfusbes ABO incompativeis, estdo
relacionadas ao erro de registro, sendo a segunda causa de ocorréncias dessas transfusoes.
Outras consequéncias relatadas do erro de registro sdo aloimunizacgéo, trocas de amostras, perda
do histérico transfusional, retrabalho e impossibilidade de faturamento dos procedimentos
(Cohen,J., 2019).

Embora existam varios relatorios de registro de erros, a maioria dos estudos ndo detalha
a causa subjacente ou o tipo de erro nem fornecem informagdes sobre os resultados do paciente.
E necessario um realinhamento dos sistemas de notificacdo de Hemovigilancia para que os erros
de registros possam ser melhor explorados quanto ao tipo e consequéncias (Vijenthira et al.,
2020; Ning, 2018; Cohen,J., 2019).

Em sua revisao sistematica, Rambo et al. (2021) elencaram estudos que mostravam que
os profissionais ndo realizavam conferéncia da prescricdo de hemocomponente, identificacdo
adequada do paciente e da amostra de sangue, conferéncia de todos os dados da etiqueta da
bolsa de sangue, além de terem uma conduta inadequada mediante reagdes transfusionais,
descarte dos residuos e registro e documentacdo de todo o processo (Rambo et al., 2021).

Em estudo realizado por Polares et al. (2020), 53,5% das requisicdes analisadas tinham
como justificativa para a transfusdo apenas algum tipo de anemia; 37,18% néo apresentavam
dados laboratoriais (hematocrito, hemoglobina, plaquetas e tempo de atividade da protrombina)
do paciente que justificassem a transfusdo (Polares et al., 2020). O estudo de Batista et al.
(2023) indica que, em 34,92% das requisi¢cOes de transfusdo, ndo houve preenchimento do
horario de solicitacdo e/ou entrega e 100% das requisi¢bes ndo foram completamente
preenchidas (Batista et al., 2023).



72

Nos resultados encontrados nesse estudo, ndo havia data e/ou hora da requisi¢cdo em
12,4% das 509 requisi¢Ges analisadas, e 55,44% das requisicdes analisadas apresentaram
alguma inconformidade relacionada aos dados obrigatdrios ausentes ou incorretos, rasuras, ou
auséncia das duas vias, 0 que converge com o trabalho realizado por Polares et al. (2020). Pela
Portaria de Consolidacdo n° 05, em seu Anexo IV (2017), e pela RDC 34 da Anvisa (2014), o
servico de hemoterapia ndo deve aceitar as requisi¢cdes que ndo atenderem aos itens obrigatorios
devido o risco transfusional que pode gerar ao paciente (Brasil, 2017a; Brasil, 2014).

Em estudo de Rambo (2021), foi também observado que a maioria das prescrigdes de
hemocomponentes ndo continha os dados minimos de identificagdo preenchidos, e que 20,1%
das indicagdes de concentrados de hemécias foram classificadas como sem indicacéo e 41,3%
com indicacdo adequada, mas com dose exagerada. No que se refere as prescri¢fes de plasma
e plaquetas, 50,6% e 23,2% destas foram classificadas como sem indicacao, respectivamente
(Rambo et al., 2021).

O profissional de enfermagem esta presente em varias fases do processo transfusional e
deve se atentar para 0 monitoramento do paciente em todas as etapas da transfusdo (Cohen, R
et al., 2019; Batista et al., 2023; Brasil, 2014; Brasil, 2022; Lima et al., 2022). A observacéo
da prética assistencial da enfermagem tem mostrado que o acompanhamento da transfusdo em
suas trés etapas tem falhas em alguns registros da transfusdo de hemocomponentes, o que
compromete a qualidade e a seguranga da assisténcia prestada (Batista et al., 2023; Lunhani et
al., 2023; Liang et al., 2018; Polares et al., 2020; Souza et al., 2023).

Estudos sugerem como solucdo a capacitacdo profissional, com treinamentos, e a
informatizagéo dos processos, com criagao de softwares e inser¢éo de dados de forma eletronica
(Cruz et al., 2022; Batista et al., 2023; De Andrade et al., Florizano; Fraga, 2007; Souza et al.,
2023; Liang et al., 2018; Mehdaoui, 2021).

Entre os resultados obtidos neste estudo, foi observado que 9% dos incidentes
encontrados referem-se as transfusdes que ndo foram checadas. Silva e Mota (2019) observaram
auséncia de checagem em 10% das prescricdes médicas analisadas (Silva et al., 2019). Isso
aponta para a cultura da ndo checagem, mais uma vez alertando a necessidade de despertar nos
profissionais de saude a corresponsabilidade sobre os registros.

A auséncia da checagem da prescri¢do impossibilita a comunicagéo da realizacdo do
procedimento, reflete a auséncia de conferéncia prévia dos dados da transfuséo e do paciente,
uma importante barreira de seguranca do paciente, e impacta diretamente no faturamento da

transfusao realizada pela instituicdo (Batista et al., 2023).
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Quanto ao problema relacionado a contraindicacdo, neste estudo, foi encontrado um
caso em gue a bolsa foi transfundida mesmo na vigéncia de febre, sem autorizacdo medica. Pela
pesquisa de prontuario, ndo houve dano ao paciente. Nao foram encontradas pesquisas que
trazem essa ocorréncia para melhor discussdo e compreensdao do problema. Entretanto a
recomendacdo de suspender a hemotransfusdo em pacientes com febre tem como objetivo
afastar reagdo febril hemolitica e sepse (Comité Transfusional da Maternidade Dr. Moura
Tapajoz, 2018). Estudos indicam um incremento menor de niveis de hemoglobina em pacientes
que transfundem em vigéncia de febre (Wendelbo et al., 2018). Em casos de reacgdes leves,
como aumento de temperatura de 1-2°C, levando a pirexia >38°C, mas <39°C, e/ou prurido ou
erupcdo cutdnea, mas sem outras caracteristicas, a transfusdo pode ser continuada com
tratamento adequado e observacéo direta (Soutar et al., 2023).

Quanto ao problema “efeito adverso”, duas (0,1%) reacGes ndo foram notificadas no
estudo. Isso corrobora para a evidéncia de subnotificagcGes na instituicdo, o que também foi
observado em outros estudos (Sobral; Géttems; Santana, 2020; Brasil, 2015).

N&do foram encontrados estudos estimando a auséncia de acompanhamentos pos-
transfusionais, realizados nas visitas pos-transfusionais. Essas visitas sdo realizadas apos 24
horas do inicio da transfuséo, por determinacdo do Hemocentro local ao qual a instituicdo onde
se realizou a pesquisa é conveniada para o recebimento de hemocomponentes. O
acompanhamento pos-transfusional possibilita identificar sinais de reacdo transfusional ndo
identificados anteriormente e avaliar a qualidade e a seguranca das transfusbes. A falta de
acompanhamento sistematico da transfusdo leva ao desconhecimento das manifestacGes
clinicas e a falta de acompanhamento sistemético da transfusdo (Sobral; Géttems; Santana,
2020; Brasil, 2015).

Os estudos que relacionam os incidentes encontrados ndo distinguem, em sua maioria,
0s problemas de  “documento em falta/indisponivel” e  “informacéo
ambigua/ilegivel/incompleta/incorreta/rasurada/ausente”. Batista et al. (2023), indicam
que, em 14,29% das transfusdes analisadas, ndo houve o preenchimento do livro de controle e
0 registro no prontuario do numero da bolsa e 0 nome do responsavel pela infusdo; e, em 34,92%
das requisicdes, ndo houve preenchimento do horario de solicitacdo e/ou entrega (Batista et al.,
2023).

Vossoughi et al. (2019) encontraram  documentacdo  transfusional
incorreta/incompleta/néo realizada em 34 (2%) dos 1544 incidentes analisados, o que diverge
deste estudo, em que foram observados 8,2% de “documentos em falta/indisponiveis” e

473% de “informacdo ambigua/ilegivel/incompleta/incorreta/rasurada/ausente”
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(Vossoughi et al., 2019).

Observa-se, neste estudo, a prevaléncia de falhas de registros, o que compromete a
comunicacdo efetiva, uma das metas internacionais da Alianca Internacional para a Seguranca
do Paciente determinadas pela OMS, em 2005. Uma comunicacéo efetiva entre os profissionais
de saude pode ser estabelecida por meio da transmissdo de informagdes por relatos verbais
diretamente entre os profissionais, por via telefénica, por meio de formularios, e também
durante a transferéncia de pacientes entre setores (Castro; Amaro et al., 2023)-

Um dos principais mecanismos de comunicacdo entre os profissionais Sao 0s registros
em prontuario, 0 que nesse estudo apresentou auséncia de registro da transfusdo em 56,2% das
transfusOes analisadas. Pesquisas apontam que as falhas de uma comunicagdo eficaz sdo
responsaveis pela ocorréncia de muitos eventos adversos, quais sejam: prescricdo incompleta,
identificacdo incorreta do paciente, erros na administragdo de medicamentos, entre outros, que
ocorrem durante a transicéo de cuidados (Castro; Amaro et al., 2023; Makiuchi; Martinho, 2023

Quanto ao item “ndo realizado quando indicado”, referente a verificacdo dos sinais
vitais antes, aos 10 minutos e/ou ao término da transfusao, segundo o estudo de Santos, Santana
e Oliveira (2021), 100% dos enfermeiros e técnicos nao realizam a monitorizacdo dos sinais
vitais, conforme a legislagdo, assim como acompanhamento durante os 10 primeiros minutos
(Santos; Santana; Oliveira, 2021). Batista et al. (2021) observaram que ndo houve a verificagdo
em 19,05% das transfusbes analisadas, 0 que € proximo do encontrado neste estudo (15,4%)
(Batista et al., 2023).

Em estudo realizado por Vossoughi et al. (2019), foram encontradas cinco (< 1%)
notificagGes de velocidade de transfusao superior ao recomendado em adultos entre os 1544
incidentes relacionados a transfusdo analisados. No estudo em questdo, dos 1.609 incidentes
analisados, apenas um (0,1%) incidente de velocidade errada foi encontrado, o que converge
com o encontrado por VVossoughi et al. (2019). Em outro estudo, 6,2% foram infundidas em
tempo inferior ao esperado para o tipo de hemoconcentrado (Reis et al., 2016), estando acima
do que foi encontrado.

Quanto ao item “sangue/hemoderivado”, enquanto neste estudo 2,4% dos incidentes
encontrados referem-se as bolsas transfundidas sem atender aos requisitos especificos para o
paciente, segundo dados do SHOT (2022), 65% das bolsas transfundidas nédo tiveram esses
requisitos atendidos, no Reino Unido. Os requisitos referem-se a serem desleucotizadas,
irradiadas, filtradas ou lavadas. Dependendo do diagnéstico do paciente, esses procedimentos
especiais devem ser solicitados para evitar reagdes mais graves, como alérgicas, doenca do

enxerto versus hospedeiro, contaminacao por citomegalovirus, entre outras.
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A instituicdo onde foi realizada esta pesquisa teve uma alteragdo organizacional em
maio de 2021: as transfusfes que antes eram realizadas pela equipe da Agéncia Transfusional
passaram a ser realizadas pela equipe de enfermagem dos setores de internacdo. Tal mudanca
pode ter impactado negativamente nos resultados encontrados, uma vez que a mudanca da
rotina foi brusca, sem tempo para adaptacdo e sem aumento do nimero de profissionais, que
passaram a assumir mais essa demanda.

Todos os setores onde ocorrem transfusdes de hemocomponentes tiveram que assumir
essa demanda, o que poderia projetar os incidentes ocorridos na Clinica Médica e Transplantes
para 0s outros setores que passaram pela mesma mudanca. Vale destacar que toda mudanca
costuma gerar uma resisténcia natural, como apontado por Kihler et al. (2023). Se essa
mudancga acontece com a auséncia de treinamento prévio e de uma comunicacao prévia as
equipes, bem como aauséncia de incremento do nimero de profissionais para assumir a nova
demanda, a resisténcia pode ser ainda maior (Kuhler et al., 2023).

O sucesso na gestdo do risco da transfusdo incompativel vai depender da eficacia do
servico em fazer cumprir as rotinas do protocolo institucional e do treinamento aplicado aos
colaboradores. A seguranca hemoterapica se faz na garantia da qualidade nas etapas de preparo,
administragdo do sangue e todo seu monitoramento (Heiderich et al., 2022).

Existem lacunas entre o conhecimento alcangado e sua translagdo clinica. Quando a
pesquisa tem o contexto clinico, espera-se que o resultado indique mudangas que possam
melhorar o que desencadeou a hipotese do estudo (Rabelo-Silva; Mantovani; Saffi, 2022). Os
incidentes encontrados nas hemotransfusfes que foram notificados no sistema informatizado
da instituicdo foram encaminhados, pelo Ndcleo de Seguranca do Paciente, aos chefes das
Unidades de Internagao onde ocorreram, sendo solicitado o Plano de Agéo Corretiva, conforme
0 protocolo institucional. 1sso estimulou as chefias a solicitarem treinamentos nas suas
Unidades para minimizar os problemas, através da conscientizacao das equipes. Ademais, iSSo
incentivou mudangas nos fluxos de solicitagdo de hemocomponentes e solicitagdo de
informatizacdo de todo o processo transfusional, que atualmente se encontra em
desenvolvimento e sera o piloto para que, dessa instituicdo, possa ser aplicado nos demais
hospitais universitarios do Brasil.

A notificacdo de todos os incidentes transfusionais encontrados durante as visitas pos-
transfusionais também possibilitou mudancas no fluxo de recebimento de Requisi¢es de
TransfusBes, tornando obrigatorio o envio também da prescricdo médica, uma vez que a
auséncia de prescricdo médica e respectiva checagem estavam impactando tanto a seguranca

do paciente quanto o faturamento das transfusdes.
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O estudo trouxe algumas limitagfes, como a impossibilidade de avaliar os danos aos
pacientes, por se tratar de um estudo retrospectivo e considerando uma cultuta ndo incisiva dos
profissionais de salde em registrar esses danos nos documentos insitucionais formais. Destaca-
se que nao foi feito o estudo da aplicagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
0 paciente e/ou familiar previamente ao ato transfusional em decorréncia de ndo ser uma agao
implementada como protocolo institucional.-Além disso, o cenario do estudo foi limitado a duas
unidades hospitalares, 0 que, certamente, sugere-se que a ocorréncia dos incidentes na
instituicdo pode representar um nimero muito maior do que que foi apontado na presente
pesquisa.

O uso da Classificacdo Internacional de Seguranga do Paciente preconizada pela
Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2009) permitiu levantar uma analise das ramificacGes
contidas no dendograma dos incidentes do tipo documentacdo e sangue/hemoderivado,
contribuindo para a amplia¢do da taxonomia existente, a partir das lacunas identificadas durante
a categorizagéo dos problemas encontrados nesse estudo.

Outra contribuicdo do estudo versa sobre a compreensdo dos incidentes relacionados a
hemotransfuséao, abordando incidentes que ndo constam em estudos nacionais ou internacionais,
inclusive aqueles envolvendo o acompanhamento pos-transfusional. A partir disso, espera-se
que este estudo possa inspirar: novos trabalhos na area em busca da ampliag&o de conhecimento
e publicagdes cientificas com vistas & melhoria dos fluxos do processo transfusional nas
organizacgOes de salde, reducdo de riscos, seguranca do paciente e elaboracédo de politicas de
salde e protocolos institucionais cada vez mais eficazes em melhorar a qualidade da assisténcia

de saude em hemotransfusoes.
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8 CONCLUSAO

Foram analisadas 509 transfusdes de hemocomponentes, 0 que permitiu rastrear
incidentes de seguranga ocorridos nas etapas de requisicdo de transfusdo, prescrigdo médica,
monitorizacdo do paciente durante a transfusdo e reacOes transfusionais. Incidentes de
seguranca do paciente foram identificados. Estima-se a prevaléncia de 95,7%, IC 95% 93,5%-
97,1% (Wilson Score). Quanto ao tipo de incidente, aqueles relacionados a documentagdo foram
identificados em 435 (85,4%) transfusdes e os relacionados ao sangue e hemocomponentes
foram identificados em 405 incidentes, contabilizando 80,9% dos casos.

Os problemas encontrados relacionados a documentacéo estdo relacionados a falta ou
indisponibilidade e a informacdo ambigua/ilegivel/incompleta/incorreta/rasurada/ausente,
sendo esta ultima a predominante, com cerca de 47,3% dos casos relatados. J& os problemas
relacionados ao sangue/hemoderivado foram: auséncia de checagem da prescricdo médica,
contraindicacdo, efeito adverso, ndo realizacao quando indicado, sangue/ hemoderivado errado,
velocidade errada e sem acompanhamento poés-transfusional, sendo este ultimo problema o
segundo mais prevalente, por volta de 17,5%.

Foram identificadas 15 reagdes transfusionais, constatando resposta institucional em
oito delas, pois sete rea¢des ndo foram notificadas pelos setores de origem. Nas oito notificagdes
realizadas, foram concluidas as reagfes, notificadas no sistema da VISA (Notivisa) e
encaminhadas ao Hemocentro produtor dos hemocomponentes.

Este estudo evidenciou as fragilidades que o processo transfusional possui, desde a
requisicdo até a visita pos-transfusional. Com os indicadores levantados, espera-se contribuir
para a elaboracdo de politicas e/ou protocolos de saude que tornem o processo de transfusdo de

hemocomponente mais seguro, desde a requisicdo até a visita pos-transfusional.
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9 ALGUMAS CONSIDERACOES

Considerando a inser¢do e vinculo da pesquisadora com o cenario de pesquisa, foi
possivel um movimento incisivo de translacdo do conhecimento, resultando em contribuicdes
imediatas para o servico.

Apl6s o estudo, 0 setor recebeu a premiacdo pelo maior numero de notificagdes
realizadas no ano. Com a continua notificacdo dos incidentes encontrados no hospital que foi
cendrio do estudo, detectou-se a glosa financeira que ocorria em decorréncia das falhas de
registros das transfusdes, culminando em projetos de requisicdo de hemocomponentes e
registros de monitoramento de forma eletrénica, interfaceada ao prontuario eletronico, e
solicitacdo de treinamentos nos setores de internacdo. Além disso, as prescri¢des passaram a
ser obrigatoriamente enviadas junto as requisicdes para a Agéncia Transfusional, como
requisito obrigatorio para a liberacdo das bolsas.

Com o grande numero de incidentes notificados, a gestdo contratou o servico de
informatizacao de todo o processo transfusional, desde a requisicdo do hemocomponente até a
notificacdo das reacbes, mediante o qual todas as etapas do processo transfusional serdo
registradas e poderdo ser rastreadas. Esse sistema ja inclui a necessidade de aplicagdo do Termo
de Consentimento, pois 0 médico deverd inserir a data da aplicacdo do termo para que a
prescricdo e a requisicdo da transfusdo possam ser realizadas. A equipe de enfermagem devera
incluir todos os dados de monitoramento do paciente (antes da transfusdo, aos 10 minutos do
inicio e ao término da transfusdo) e dados de reacdo transfusional, os quais serdo mostrados na
tela da Agéncia Transfusional, que também pelo sistema dard baixa de recebimento das
notificacBes das reaces e da amostra. O sistema sera interfaceado com os prontuarios
eletrénicos dos pacientes, o que garantira que os dados de identificacdo do paciente estejam
corretos.

Esperamos que este estudo possa propiciar mais pesquisas na area, podendo impactar
outros servigos, melhorar as subnotificagcdes de incidentes e contribuir para a categorizacao de
problemas relativos ao sangue que se encontra em uso pela OMS.

Considerando o processo de formacdo, a pesquisa permitiu uma visdo mais cientifica e
baseada em evidéncias do meu processo de trabalho, tornando os problemas encontrados
objetos de pesquisa e de trabalhos cientificos. Ademais, além de ampliar meu conhecimento
acerca da seguranca do paciente, da seguranca transfusional, esta pesquisa permitiu que eu me
identificasse como uma Transfusion Safety Officer (TSO). Tais profissionais, que ja sdo

atuantes em hospitais da Europa e Canada ha muito tempo e que, recentemente, vém ganhando
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espaco nos hospitais dos Estados Unidos, representam elo de ligagcdo entre o banco de sangue e
o corpo clinico ao realizar auditorias, fazer revisdes, comunicac¢do, educacao e vigilancia geral
para melhorar a seguranca transfusional e, por conseguinte, a qualidade de vida (Jacobs et al.,
2021).

Fazer do meu trabalho uma dissertacdo de mestrado, em plena pandemia de covid-19,
com a perda da equipe de enfermagem sob minha supervisao, divorcio, criagdo de dois filhos
pequenos, me trouxe varias superacdes, maior conhecimento e valorizacdo do meu trabalho.
Com as novas atribuicBes que me foram dadas apds a pandemia, é muito benéfico olhar
cientificamente p7ara cada problema que se apresenta e conhecer 0s impactos causados com a
saida da enfermagem da Agéncia Transfusional, tanto na seguranca do paciente quanto no
faturamento hospitalar.

Saber que meu trabalho j& gerou e esta gerando mudancas nos fluxos de solicitacdo de
hemocomponentes, no monitoramento dos pacientes, nas observacdes e notificacdes das
reacOes transfusionais e que sou referéncia nessa area dentro do meu ambiente laboral, sendo
indicada pelo colegiado como referéncia na construcdo do projeto de informatizacdo do
processo transfusional, me fez resgatar toda a minha caminhada pela minha profissdo desde a
minha escolha em ser enfermeira, passando pela minha formacéo na UnB, até o orgulho por ser
a melhor no que fago. Séo frutos colhidos do meu trabalho e resiliéncia.

A pandemia de covid-19 fez com que a parte observacional do projeto aprovado no CEP
fosse suprimido, uma vez que as pesquisas observacionais foram temporariamente suspensas.
Porém, até isso, que antes eu pensava ser um aspecto negativo, foi positivo, pois somente a
analise documental possibilitou examinar 1.629 incidentes. E a andlise desses incidentes gerou

melhorias institucionais, o que representa o objetivo maior de uma pesquisa.
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Introdugao:

As grandes mudangas no sistema hemolerdpico ndo vieram por consequéncia de inlervengao de
aspecialistas ou influéncia de medidas governamentais, mas por causas aleatdrias como o advento da
Sindrome da Imunodeficiancia Adquirida (AIDS). A daescoberta da AIDS tarmou a diminuicdo dos riscas uma
necessidade premente, favorecendo importantes mudancgas nas polilicas de sangue, principalmente, em
relagio ao controle @ seguranca das praticas transfusionais (CORREA, 2019 apud PIMENTEL, 2006).A
hemoterapia, atualmente, se encontra respaldada nas boas praticas do ciclo do sangue definidas pela RDC
n* 34/2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pela norma de Consolidagio n® 05,
Anaxo IV, de 2017, do Ministério da Saldda. Mo entanto, mesma aplicando as recomendacdes da legislacao
vigente, a hemolransfusao de pacientes anvolve riscos. A transfusio de hemocompeonente incompativel é o
incidenle gue mais causa reagdes graves, incluindo o dbilo, @ sua ocorréncia esla associada,
frequentemente, a falhas durante o processo de fransfusdo clinica, como identificacdo incorreta de
paciantes, de amosiras ou unidades de sangue; ermos na coleta de amostras e eliguetagam; lestes de
laboraldrio incorrelos; armazenamento @ manuseio incorreto de sangue; omissdo do confrole final com o
paciante no leito antes da administragdio do sangua; a falta da monitorizagdo do paciente durante a
transfusdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010). A prevencao dos problemas de seguranca do
paciente deve considerar a implantagio de barreiras onganizacionais efetivas para impedir a ocorréncia de
arros ou diminuir a sua probabilidade, bem como o impacto dos desfachos nos pacientes @ na organizagao.
Ademais, a prevengdo inclui a implantagdo de boas pralicas que, mesmo ndo essenciais para a elelividade
dos tratamentos, diminuem o risco de dano ao paciente (AGENCIA MACIONAL DE VIGILANGCIA
SANITARLA, 2017). Entretanto, para o planejamento dessa estruturagdo, ha a necessidade de conhecer os
pontos considerados criticos dos processos que envolvem o alo transfusional. Silva; Mogueira (2007)
rafificam a relevancia da participagdo dos profissionais de enfermagem na segurancga transfusional, pois 580
compelentes para administrar @ analisar as indicagtes da transfusdo, providenciar a checagem de dados
para a prevencio de erros, orentar os pacientes acerca do procedimento de fransfuso, detectar, comunicar
a atuar no atendimento as reagies transfusionais & decumentar todo o procasso (SILVA; NOGUEIRA, 2007,
PARAMA, 2015). Entretanto, verifica-se que apesar da realizacSo de atividades hemoterdpicas fazer parte
da rolina desses profissionais, o processo de formacdo profissional nessa drea ainda & pequeno ou
inexistente (FRAMTZ, VARGAS, al al., 2020).Considerando a falta ou o pouco conhecimento da equipa de
enfermagem & médica na drea de hamolerapia e identificagio de reagSes transfusionais (SILVA, 2009;
AMARAL, Z016), os desfechos da prescrigio do
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hemocomponents & da assisténcia prestada ao paciente em hemotransfusio podem ndo ser promissores.
Em 2018, no Reino Unido, foram registrados 3.326 transfusdes, sendo registrados emos graves em 74, 7%,
decorrentes de falhas em uma das subetapas do processo de transfusdo. Dentre as conseguéncias
registradas, destacam-se 109 casos de aumento da morbidade associada & transfusdo e 20 Sbitos. O
Sisterna de Hemovigilncia do Reino Unido recomenda que iodos os profissionais envolvidos na transfuso
verifiguem atentamente cada etapa do processo transfusional, principalmente os relacionados a
identificacio do paciente (SHOT, 2018). Ja o sistema de vigildncia brasileira ndo apresenta dados
epidemioldgicos referentes as falhas no processo ransfusional desde o seu inicio, informando somente o
indice e lipos de reagbes lransfusionais no Brasil, sendo que a subnolificacdo ainda & prevalante Entende-
=8 por processo ransfusional, nesse estudo, todas as elapas da atividade transfusional, desde a requisicio
de transfusdo até os cuidados pos-fransfusionais e nolificacdo de reagdes. O ato transfusional compreende
a alapa de instalagéo do hemotomponanta no receplor & as atividades realizadas com o paciante até o
l&rmino da bolsa.Messa parspectiva, a avaliagao da qualidade do cuidado, segundo Donabadian (1980)
apud Martins (2014}, envolve a inter-relagdo entre estrulura, processo @ resullado, sendo o procasso
definido coma o conjunto de atividades realizadas pelos profissionais que participam diretamente do cuidado
prestado ao pacienta. A relagdo anfre o processo e resullado gera uma validade qua pode sar causal
(MARTIMNS, 2014). Dessa forma, identificar e corrigir as falhas nos processos do ato transfusional,
aspecialmente aqueales de responsabilidade da enfermagem, permile prevenir possiveis desvios da
assisléncia & garantir melhores resullados Estudos que amalisam os procassos anvolvidos na
hemotransfusdo, bam como qua levaniam os incidentes de seguranca relacionados a assas processos s30
ascassos. Diante do exposto, o presente esludo lem como objetive geral analisar o incidentes de
sequranga do paciente relacicnados ao processo de transfusio de hemocomponentes em um hospital
universitério. Como objetivos espacificos elencam-se: identificar a ccorméncia de incidentes de seguranga
durante o processo de coleta de amostras de sangue do paciente e ato fransfusional; identificar incidentes
relacionados as requisicdes de transfusdo de hemocomponentes e visila pos-transfusional; identificar a
ocorméncia de reagoes transfusionais a idenlificar as respostas institucionais frante a reacao transfusional. O
astudo sé insere no campo de avaliagdo dos servigos de sadde e, a parlir dos indicadores levantados,
aspeara-sa contribuir para a elaboracdo de politicas efou protecolos de sadde que lomem o processo de

fransfusdo de hemocomponente Maks ssguro.
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Hipotesea:
Ao longo do processo de transfusdo de hemocomponante podem ccormer incidentes de seguranga do

pacienta.

Metlodolegia Proposta:

Trala-se de um estudo lransversal, de abordagam quantilaliva, a ser realizado em um hospital universilano
do Distrito Federal. A populagdo do estudo serd conslituida pelos 28 enfermeiros a 65 bécnicos de
anfermagem que presiam assisténcia ao paciente internado na Clinica Médica e que acompanharem o
procasso transfusional, além de 7 técnicos e 7 enfermeiros que atuam na Unidade de Transplants deste
hospilal. Para a colela de dados serdo ulilizados instrumentos astruturados, elaborados com base nas
axigéncias legais eslabelecidas pala Portaria de Consolidagio n*s do Ministéric da Sadde (2017), pela RDC
n* 34/2014, da Anvisa, palo Marco Conceitual & Operacional de Hemovigilancia da Anvisa (2015) e pela
Resolugdo do COFEN n®629/2020. Apds aprovagio do comité de ética em pesquisa, serfo submetidos a
leste pilolo para avaliar a objetividade, clareza e partinéncia para o alcance dos objetivos proposios. A
técnica de pesquisa documental, de dados secundarios, sera adolada para identificar a ocorréncia de
incidentes de seguranga duranie o processo de colela de amosiras de sangue do paciente & alo
transtusional; identificar os incidentes contidos nas requisicies de lransfusdo de hemocomponentes e visita
pos-transfusional: identificar a ocorréncia de reaces transfusionais e analisar conduta
profissionalinstilucional diante de uma reacdo ransfusional. Para lanlo, lodos os decumentos relacionados
ao procasso da hemotransfusdo serfo consullados, conforme ja descrito no item fonte de dados. Também
sard ulilizada a técnica de observagio direta, ndo parficipante para ampliar a capacidade de identificar a
ocorréncia de incidenies de seguranga duranie o processo de colela de amosiras de sangue do paciente &

ato transfusional.

Critério de InclusSo:

Como critérios de inclusdo serdo considerados: ser enfermeiro ou técnico de enfermagem, partencer ao
quadre de passoal da Clinica Médica ou da Unidade de Transplanie do hospital, celetista ou estatutario,
sam restricio para tempo de formacdo ou aluagdo na area da salde, para género ou idade e
operacionalizar qualquer elapa do processo de transfusdo sanguinea incluida na analise desse estudo.
Além dos profissionais, a populagdo também incluira os pacientes internades na clinica médica & na
Unidade de Transplanie, que serdo observados durante o procedimento de coleta de amosira & de

instalacdo do hemocomponente. Coma critério de
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inclusdo serd considerado: ser paciente submetido 4 hemotransfusao e, como critério de exclusio, ter idade

menor que 18 anos.

Critério da Exclusao:
Profissionais que estiverem afastados do servigo por gqualguer motive durante o periodo de coleta de dados

Dasfecho Primario:
Tipos de incidentes de seguranga relacionados 4 hemotransfusSo.

Dasfecho Secundério:

Minimizar a exposicdo do pacienle a ransfusbes incorretas ou interrompidas, bam como identificar
prontamente uma reagio e intervir conforme preconizado pala legislacio, reduzindo os riscos do pacienta
durante a reagdo e nas ransfusdes subseguente. Sera possivel qualificar a assisténcia de enfermagem
prestada ao pacienfe duranie a transfusdo, @ embasar a necessidade de difusdo dos conhecimentos acerca
desses cuidados nos cursos de enfermagem, tendo em vista a responsabilidade da equipe de enfermagem
pelo cuidado ao paciente, inclusive durante a transfusao e apds esla, momento em que ainda & possivel
ocorrenam reagies A parlir desse esludo, espara-se gue suscile mais pasquisas na area da enfermagem ou
hemoterapia voltados para o conhecimento por parte dos profissionais, implementagao de cuidados, da

educagdo conlinuada ou até relacionados ao cuidado inlegral do pacientsa.
Tamanho da Amostra no Brasil: 300

Havera uso de fonfes secundarias de dados (pronfudrios, dados demograficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

RequisicGo de fransfusdo; prescricdo médica do hemocomponente; formularios ulilizados pela equipe de
enfermagem durante a assisténcia; ficha de nolificagdo de reagdo; livro de visila pds-transfusional,
farmulario da visila pés-transfusional preenchida duranie a visita do enfermairo ao paciente transfundido,
farmularios de identificagio das amostras; pronfudario dos pacientes que tiverem o processo de transfusdo
observado, fichas do receptor, fichas de controle de transfusdoc
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hemoterapica, sistema informatizado do Hemocentro, copia do formulario do NOTIVISA enviado, ficha do

recaptor, protecolo ou e-mail de envio de notificagdes ao Setor de Vigilancia em Salde institucional.

Objetivo da Pesquisa:
Confarme o documents "PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1825272_E1.pdf postado em
05/01/2022:

"Oibjetive Primario:
Analisar os incidentes de seguranga do paciente relacionados ao processo de transfusdo de

heamocomponentes em um hospital universitario.

Objetivo Secundario:

Identificar a ocorréncia de incidentes de seguranga durante o processo de coleta de amostras de sangue do
paciente & ato transfusional; identificar incidentes relacionados as requisicies de transfusdo de
hemocomponentas & visita pos-transfusional; identificar a ocorréncia de reagies transfusionais e identificar

as resposlas instilucionais frente a reagio transfusional.”

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Conforme o documento "PE_INFORMACOES _BASICAS _DO_PROJETO_1825272_E1.pdf postado em
050172022

"Riscos:

Entende-sa que os riscos referentes aos participantes serdo de origem psicoldgica como a possibilidada de
sa santirem constrangidos, desconforlaveis, com vergonha ao saberem do que s lrala a pesquisa ou ao
sarem obsarvados ao assinarem, além do receio da quebra e anonimato. N3o havera riscos de ordem fisica
ou arganica aos parlicipantes. Também axisle risco de esligmatizacdo e divulgagio de dados confidenciais
quanio a elapa de anadlise documental da pesquisa. Enlretanto, os riscos aos participantes serdo
minimizados garantindo o acesso deles aos resullados individuais e coletives, um espacgo reservado para
gue tenham libardade de fazer perguntas duranle a assinatura de TCLE, treinamenlo dos cbservadores
previamenie, garantindo aos participantes a ndo violagio e inlegridade dos documentos. SerSo assegurados
aos participantes a confidencialidade & a privacidade, a protegdo da imagem & a ndo esligmalizagdo,
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garantindo a ndo utilizagdo das informagies em prejuizo das pessoas elou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico. Assegura-se que os dados serdo ulilizados
axclusivamante para essa pesquisa.

Beneficios:

Ao analisar o quadro atual da assisténcia de enfermagem em hemolerapia, & possivel diagnosticar os
possiveis incidentes e intervir, garantindo assim uma adequacdo e qualificacio da assisténcia prestada, nao
=0 pelo setor de hemoterapia, mas por todos os profissionais que estdo envolvidos no cuidado do paciente
durante o processo de hemotransfusdo A partir do levantamento de indicadores de seguranga relacionados
a hemotransfusdo, a pesquisa contribuird para o uso racional do sangue, demandando menos bolsas para
um measmao paciente, aumentando os estoques, impactando inclusive no processo de trabalho do
Hemocenlire local que recebe o doador, prepara os hemocomponentes e os distribui para hospitais, que
terdo seus eslogues manlidos ao longo prazo. Como resillado, esse processo podera, ainda, olimizar a

disponibilidade e distribuigio de hemocomponentes para loda a rede hospitalar pablica do DF."

Comentarios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado do Programa de Pos-Graduacio em Enfermagem, da UnB, de
responsabilidade da mestranda Ana Catarina Laboissier @ Vasconcelos, sob orientagio da pesquisadaora
responsavel, Profa. Dra. Thatianny Tanferride Brito Paranagua. Contara também com a participagdo da
aluna de graduagio Beatriz Sousa Cassimiro.

A colala de dados esla prevista para comecar em 2022.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Documenfios acrescentados a0 processo @ analisados para emiss3o0 desle parecer:

1. Informagdes Basicas do Projeto: "PE_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1B25272_E1.pdr
postado em 05/01/2022.

2 . Cronoegrama - S ubmis s aoao 5
“CRONOGRAMA._ANALISEDOSINCIDENTESDESEGURANCAOCORRIDOSDURANTEOPROCESSODET
RANSFUSAODEHEMOCOMPONENTE_atualizado docx™ postado em 05/01/2022.

3. CARTA EM RESPOSTA AS PENDENCIAS APONTADAS PELO CEP PARECER CONSUBSTANCIADD
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5.184.393: "cartaderesposiaspendencias? doc” postada em 291272021

4. Projeto Detalhade ATUALIZADO: "prajetocep1 606revisado_ docx” postade am 05/01/2022.

5. Modela de TCLE para participantes onco-hemalolégices INCLUIDOS:
TCLE_PACIENTES_INCIDENTES_ATUALIZADO .docx postado em 29/12/2021.

Recomendacgies:
Mao se aplicam.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:
Andlise das respostas as pendéncias aponladas no Parecer Consubstanciado Mo. 5,184 393:

1. Conforme os documentos & ha divergéncias no campo relative aos “Grupos em que serdo divididos os
parlicipantes da pesquisa nasle centro”

1.1. No grupo “Profissionais de Salde®, esta indicado 102 participantes em um documanto & 107 no outro.
Salicita-se unifarmizacio.

Resposta: Corrigido para 107.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.2. Nao foi incluide o grupo referente aos “Usuarios dos sarvigos™, sendo estes 121 participantes em média
peles 3 mesas de colala, tolalizando 383 parlicipantes. Solicila-se o acréscimo de informacdo referenta ao
grupo dos parlicipantes Usuarios do servigo em ambos os documentos.

Resposta: “Incluide os usuarios dos sarvigos no arguivo do projeto, na pagina B, paragrafos 3 e 4. No
entanto, o que serdo observadas serSo as lransfusdes, & a amostragem foi de 147 fransfusdespagina 10,
paragrafo 4). Um mesme paciente pode receber mais de uma transfusdo. Além disso, ndo tem como garantir
observagio de 120 pacientes por més pois eslaremos somente em dois cendrios e a demanda do hospital
n&o atenderia esse critério. Portanto foi considerado que serSo observadas 147 fransfusdes durante fodo o
periodo (irés meses), que ja envolve também os profissionais que as realizarfo. Diante disso, o projeto
permanece inalterado nessa item.”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2.1. Tendo em vista o maior grau de vulnerabilidade dos pacientes onco-hematoldgicos da Unidade de

Transplanies, solicita-se que o TCLE seja escrito em linguagem mais leve, acessivel @ menos técnica, a fim

de tomar a leitura mais agradavel.
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Resposta: Modificado o termo conforme solicitado, sendo lido por uma onco-hematologista para sugesies
de modificagies. Segue em anexo modificagies no paragrafo 3 e 4, pagina 1 do TCLE.

“[...Jacesse a colete dados disponiveis no prontuario dofa) senhor{a), além da observagio do processo de
coleta e transfusdo em gue o senhor{a) for submetido.

Entendemos que o senhor(a) se encontra em um momento de vulnerabilidade psicossocial e fisica que
anvolve, am geral, o processo de internagdo clinica. Assim, informamos que lodos os riscos associados a
sua parlicipag¢io nessa pesquisa serdo minimizados pelos pesquisadores. Os riscos podem ser de origem
psicoldgica como a possibilidade de se sentirem constrangidos, desconfortaveis, com vergonha ao saberem
do que se lrala a pesquisa ou ao serem observados, além do receio da quebra do sigilo & anonimato.
Também existe risco de estigmatizagio e divulgacao de dados confidenciais quanto 4 etapa de andlise
documental da pesquisa.Entretanto, lais riscos serdo minimizados garantindo o acesso do senhor{a) aos
resullades individuais & coletives, um espaco resarvado para que tenha liberdade de fazer pearguntas
durante a assinatura deste tarmo. Informamos que foi realizado treinamento dos obsearvadores previaments,
garantindo aos parlicipantes a ndo violagdo e a integridade dos documenios.”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.2. Tendo em visla que o acompanhamento e suparnvisdo dos procedimentos paela equipe de pesquisa
resulla @m uma menor probabilidade de erros @ em maior atengio aos pacientes solicila-se que estes
falores sejam indicades no TCLE come beneficios diretos aos pacientes que aceilarem pariicipar da
pesquisa.

Resposta: Incluido no termao tal beneficio, na 3% 5° linha da pagina 2 do TCLE, onde |&-se "da probabilidade
de erros transfusionais e possibilitara uma maicr atengSo acs pacientes que receberem hemolransfusSes,
uma vez que seu processo serd observado do inicio ao fim do procedimento.”.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3. Solicita-se atualizar o cronograma no formulario online da Platalorma Brasil @ a submissao de um novo
doecumanto de cronagrama prevendo o inicio da pesquisa inerenle ao novo candrio para periodo postarior a
aprovagio palo CEP. Ressalla-se que cabe ao pesquisador responsavel aguardar a decisdo de aprovacao
ética, antes de iniciar a pesquisa (Res. CNS 466/2012, item X|.2.a) nesse novo cenario. Tal alteragdo devera
sar realizada no projeto de emenda, @ no farmuldrio online da Plataforma Brasil.
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Resposia: Realizado e anexado novo cronograma
AMALISE: PEMDENCIA ATENDIDA.

Todas as pendéncias foram alendidas. NSo foram observados dbices élicos.
Protocolo de pesquisa em conformidade com as ResolugSes CNS 466/2012, 51012016 e complementares.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. & X|.2.d, os pesquisadores responsiaveis devem
apresantar relaldrios parciais semestrais, contados a partir da dala de aprovacgao do prolocolo de pesquisa;
& um relatario final do projelo de pesquisa, apds a conclusdo da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanta Arguiva Pastagem Autar Siluacao
Informagtes Basicas|PE_INFORMACOES _BASICAS 182527 05/01/2022 Aceilo
do Projeto 2 Elpdf O7:48:38
Outros projelocep 1606revisado.docx 05/01/2022 [AMA CATARINA Acailo

07:48:04 |LABOISSIERE
VASCOMCELOS
Cronograma CROMOGRAMA_AMALISEDOSINCIDE | 05/01/2022 |AMA CATARINA Aceilo
NTESDESEGURANCADCORRIDOSDU| 074501 |LABOISSIERE
RANTEOPROCESSODETRANSFUSAD VASCOMCELOS
DEHEMOCOMPONENTE atualizado.do
Qutros Carla_respostas_as_pendancias_2.doc | 20/12/2021 |ANA CATARINA Acaita
124:23 |LABOISSIERE
VASCOMCELOS
TCLE / Termos de | TCLE PACIENTES INCIDENTES ATU| 28/12/2021 |ANA CATARINA Aceilo
Assaentimanto / ALIZADD docx 1k16:01  |LABOISSIERE
Justificativa de VASCOMCELOS
Ausdncia
Qutros amenda_assinadas. pdf 231112021 |ANA CATARINA Acaita
12:18:00 |LABOISSIERE
VASCOMCELOS
Qutros carle_de_encaminhamenic_emenda.dod 18/11/2021 |ANA CATARINA Acaito
12:42:25 |LABOISSIERE
VASCOMCELOS
Projeto Detalhado [ | Projeto_smenda.docx 101112021 |AMNA CATARINA Aceilo
Brochura 15:55:46 | LABOISSIERE
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Investigador Projeto_emenda.docx 10/M11/2021 |VASCONCELOS Acailo
15:55:48
Declaragio de Termo_de_concordancia_hub_emenda. | 101 1/2021 | ANA CATARINA Acailo
Instituigao & pdf 12:27:58 |LABOISSIERE
nfraesturs VASCONCELOS
Declaragio de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 19/06/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceilo
Pesquisadares COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 21:08:26 |CASSIMIRD
BESPONSAVEL docx
Parecar Anlerior carladerespostaspendencias 1 .doc 19/06/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceila
21:02:368 | CASSIMIRD
TCLE / Termos da | tclepacientes. docx 18/06/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceito
Assaentimanto / 21:01:51 | CASSIMIRD
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Tarmos da | lcleprofissionais. docx 19/06/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceila
Assaentimanto / 21:01:34  |CASSIMIRD
Justificativa de
Ausancia
Projelo Detalhado ! | projetocep 1606.docx 19/06/2021 |BEATRIZ SOUSA Acaila
Brochura 210017 | CASSIMIRD
Lnvestiogdor
Outros TERMO _DE_RESPONSABILIDADE_E | 27/04/2021 |THATIANMY Acailo
COMPROMISSO.docx 11:33:1% | TANFERRI DE
BRITO FARAMAGLY
Outros Tarmo_concordancia_ HUB docx 27042021 | THATIANNY Aceila
11:32:00 | TANFERRI DE
BRITO FARAMAGL
Outros cariaancaminhprojelo.docx 27042021 | THATIANNY Aceila
11:30:34 | TANFERRI DE
BRITO FARAMAGLY
Outros ThatiannyTanferrideBritoParanagua.pdf | 22/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceila
11:36:10 | CASSIMIRD
Outros BeatrizSousaCassimiro.pdf 21/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Acaila
12:26:00 | CASSIMIRD
Qutros AnaCatarinalaboissieraVasconcelos pdf]  21/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Acaila
12:25:10 | CASSIMIRD
Orzamento PLANILHA_ ORCAMENTO_AMALISEDO 14/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Acailo
SINCIDENTESDESEGURANMCAODCORR] 14:5218 |CASSIMIRD
IDOSDURANTEOPROCESSODETRAM
SFUSAODEHEMOCOMPONENTE docx
Daclaragio de TERMO_DE_CONCORDAMCIA_DA_IN| 14/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Acailo
InstituigSo & STITUICAD_PROPONEMNTE. docx 12:56:12 |CASSIMIRD
infragstniurs
Declaracdo de termo_de_responsabilidade_pesquisado] 14/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceila
Pesquisadores r.pdf 10:34:51 CASSIMIRD
Outros Carla_de_encaminhamento pdf 14/04/2021 |BEATRIZ SOUSA Aceila
10:34:26 | CASSIMIRD

Endars¢o: Faculdade de Cindas da Saide, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribsino

Bairra:  Asa Morbe

CEP: 70.910-900

UF: OF Municipio: BRASILIA

Telefone: [61)3107-1947

E-mail: cepfzunbifigmail com
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- FACULDADE DE CIENCIAS DA
- SAUDE DA UNIVERSIDADE DE ‘GR8rana o'
& BRASILIA - UNB
Conbinssclo &0 Panece §.214.060
QOutros CHECKLIST pdf 13/04/2021 | ANA CATARINA Aceita
11:25:06 |LABOISSIERE
YASCONCELOS
TCLE / Tarmos da | TCLE.docx 13042021 |ANA CATARINA Aceito
Assaentimanto / 11:21:00 |LABOISSIERE
Justificativa de VASCOMCELOS
Auséncia
Declaragio de TERMO_DE_CONCORDAMCIA_FS_Un| 13/04/2021 |ANA CATARINA Aceito
concordancia B.pdf 02:468:08 |LABOISSIERE
VASCONCELOS
Falha de Rosto folha_rosto.pdf 121042021 |ANA CATARINA Aceilo
13:12:43 | LABOISSIERE
VASCONCELOS
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacio da CONEP:
Mao
BRASILIA, 28 de Janeiro de 2022
Assinado por:
Fabio Viegas Caixeta
{Coordenador{a))
Endars¢o: Faculdade de Ciéncas da Salide, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeina
Bairra:  Asa Morte CEP: 70.910-900
UF: DF Municigio: BRASILLA
Telefone:  §51)3107-1947 E-mail: cepfsunbi@gmail com

Pigana 12 du 12
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE CONFERENCIA DAS REQUISICOES DE

TRANSFUSAO DE HEMOCOMPONENTES

Identificacdo da requisicdo
Iniciais do paciente:

Analise da requisicéo

Data de nascimento:

e CRM nas 02 vias?

ITENS OBRIGATORIOS CONFERENCIA ~ OPservacao

Requisi¢do em duas vias? ()Sim () Néo

Hé divergéncia entre as duas vias da ()Sim () N&o | Se sim, quais?

requisicao?

Ha divergéncias entre a requisicao e ( ) sim () No Se sim, quais?

prontuario?

Requisic¢éo foi manuscrita ou os dados foram | ( ) Manuscrita

digitados? ( ) Digitada

Possui alguma rasura? ( )Sim ( )N&o | Informar local:

Nome completo do paciente sem . x

abreviaturgs? i () Sim (') Néo

Consta data de nascimento? () Sim () Nao

Consta peso do paciente? () Sim () Néao

Consta registro hospitalar? () Sim ( ) Nao

Consta setor de internacdo do paciente? () Sim () Nao

Consta diagnostico do paciente? () Sim ( ) Nao

Consta indicacao clinica terapéutica? () Sim ( ) Nao

Consta resultados de exames (Hemograma, ()Sim () Ndo

TAP, INR, TTPA, Fibrinogénio)?

Consta os hemocomponentes solicitados

(concentrado de hemécias, plasma fresco

congelado, crioprecipitado, concentrado de ()Sim () Néo

plaquetas, concentrado de plaquetas

aférese)?

Procedimento especial do hemocomponente

indicado foi prescrito corretamente conforme . ~

diagnostico epindicagéo clinica (filtrado, Gyt ) NER

irradiado, lavado, aférese)*?

Consta modalidade da transfuséo

(Programada, Rotina até 24h, Urgéncia, ()Sim () Néo

Reserva Cirurgica, Emergéncia)?
Modalidade

Modalidade de transfusdo indicada esta ()Sim () Ndo indicada:

correta*? Modalidade
correta:

Se Emergéncia, consta a assinatura do termo de () Sim () Néo

responsabilidade médica?

Consta data e hora nas 02 vias? () Sim () Nao

Consta nome completo do médico, assinatura ()sim () N&o
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*Vide indicagOes no verso deste instrumento.
VERSO DO INSTRUMENTO DA PG 1

IndicagOes para o uso de CHF ou CH+F:

- Recém-nascidos, especialmente os prematuros.

- Prevencéo de infecgcdo para CMV, nas seguintes situagoes:
» gestantes;
» pacientes com HIV positivo;
 transfusdo intrautering;
« pacientes submetidos a transplante de 6rgéos;
« sindromes de imunodeficiéncias congénitas;
« doencas hematoldgicas graves até esclarecimento do diagnostico;
* reacdo Febril Ndo Hemolitica (RFNH) ap6s segundo episodio;
 candidatos e pacientes de transplantes de células progenitoras hematopoéticas;
 politransfundidos;
*  renais cronicos;
« hemoglobinopatias e outras anemias hemoliticas hereditarias;
 criangas até 4 meses de idade (protocolo SES-DF).

Indicagdes para hemécias fenotipadas:

- Quando um receptor apresentar anticorpos anti-eritrocitarios irregulares clinicamente
significativos nos testes pré-transfusionais, ou tiver antecedentes de presenca de tais anticorpos.
- Pacientes que ndo apresentam anticorpos anti-eritrocitarios que estdo ou poderdo entrar em
esquema de transfusdo cronica (anemias/doencas falciformes, talassemias major e
mielodisplasias).

- Casos de incompatibilidade materno-fetal também séo incluidos.

Indicagdes de hemocomponentes irradiados:
1) Quando o receptor for parente em primeiro grau do doador.
2) Transfusdo de componentes HLA compativeis.
3) Transfusdo intrauterina.
4) Transfusdo de troca de recém-nascidos.
5) Recém-nascido prematuro ou de baixo peso (<1.200 gramas).
6) Concentrados de granuldcitos.
7) Imunodeficiéncia T congénita e outras imunodeficiéncias congénitas graves.
8)Transplante alogénico de células progenitoras hematopoéticas (CPH).
9) Pacientes recebendo terapia imunossupressora como pés-transplante de medula dssea.
10) Transplante aut6logo de CPH (pelo menos, até 03 meses apds o evento).
11) Tratamento com fludarabina e analogos da purina.
12) Tratamento com alemtuzumab.
13) Anemia aplastica grave em tratamento antilinfocitico T, especialmente se globulina
antitimocitaria.
14) Pacientes HIV positivos.
15) Pacientes pos-transplantes de 6rgaos solidos.
16) E outros pacientes portadores de:
« Anemia Aplastica grave em terapia imunosupressora;
« Doenca de Hodgkin;
» Leucemia Mielbide Aguda;
* inducdo de leucemias agudas;
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« Linfoma N&o Hodgkin;
e Sarcoma.

Indicacdo de hemacias Lavadas:
- Pacientes que ndo formam IgA.
- Reacdes alérgicas graves prévias e recorrentes.

Indicag&o de plaquetas por aférese: candidatos a transplante de Medula Ossea (TMO).
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APENDICE B - INSTRUMENTO DE CONFERENCIA DOS REGISTROS DO
PROCESSO TRANSFUSIONAL

Iniciais do paciente: Data de nascimento:
(Fontes de dados: prescrigdo médica, ficha do receptor, requisicdo de transfuséo, ficha de
controle hemoterapico, prontuério eletrénico AGHU)

eletronico?

ITENS OBRIGATORIOS CONFERENCIA | OBSERVACAO
Realizou a prescri¢cdo médica da Transfusao? () Sim () Nao
Ef:sléi?;ég ﬂéegﬂgg?m da transfusao na ()sim () Néo
dR:?nl':r?sl,Jf Ssg%%lstro da transfuséo na requisicao () Sim ( ) Néo
thZilsI;?:ag ?reglstro dos SSVV antes da () sim () Néo
::\r)]??il:)zg; t()rgz%;zt;é)ogos SSVV 10 minutos apés o ()Sim ( ) Nao
E:?:;?S:ag;eglsuo dos SSVV ao término da ()sim () Néo
rReiaélrlJigE?o registro da transfusédo na ficha do ()Sim () Néo
E:rarlll(;ic;lrjltc;gsglstro da transfusao no sistema do ()Sim () Néo
Realizou o registro da transfusdo no prontuario ()Sim () Néo




109

APENDICE C - INSTRUMENTO DE ANALISE DA VISITA POS-TRANSFUSIONAL

Iniciais do paciente:

Data de nascimento:

(Fontes de dados: Ficha de visita pos-transfusional, livro de visitas pés-transfusionais)

] . OBSERVACAO

ITENS OBRIGATORIOS CONFERENCIA ¢
Foi realizada a visita pés-transfusional? ()Sim () Néo
Registrou a visita no livro de visitas pos- ()sSim () N&o Dados que
transfusionais? faltaram:
Identificou sinais de suspeita de reagéo . x Quais:
transfusional? G ()N
Identificou alguma néo conformidade . ~
durante a visita? ()Sim () Néo
Realizou a notificacédo interna no sistema Quais:
informatizado do HUB (VIGIHOSP) dasndo () Sim ( ) Nao
conformidades encontradas?
Realizou o registro de visita pos- ()Sim () Néo

transfusional no sistema do hemocentro?

Quais hemocomponentes foram
transfundidos?

Resposta livre
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APENDICE D - ANALISE DA NOTIFICACAO DE REACOES TRANSFUSIONAIS

Iniciais do paciente:

Data de nascimento:

(Fontes de dados: ficha de controle hemoterapico, ficha de notificagdo de reacéo
transfusional, copia do formulério do Notivisa enviado, ficha do receptor, protocolo ou e-
mail de envio de notifica¢Bes ao SVS, sistema informatizado do Hemocentro).

ITENS OBRIGATORIOS CONFERENCIA OBSERVAGAO
Equipe da AT identificou sinais de suspeita de reacao ()sim () N&o
transfusional durante a visita pos-transfusional?
Equipe da CM ou UT identificou sinais de suspeitade | ( ) Sim( ) Nao Quais:
reacdo transfusional durante ou apos a transfusdo?
Coletou as amostras para exames necessario em caso . ~
() Sim () Néao

de reacéo (colher em todas as reagdes, exceto a
alérgica)?

( ) néo se aplica

Se bolsa ainda esta em curso durante a reacao,

recolheu e guardou a bolsa no expurgo? () Sim () Néo
Preencheu a ficha de notificacdo da reacéo . ~ Se ndo, por qual
transfusional? - - Gyt () NER motivo?p i
Realizou a hemocultura da bolsa conforme protocolo . x Se ndo se aplicar,
institucional (em caso de aumento de temperatura, () S|~m () Ngo deixar em
. ( ) ndo se aplica
calafrios e tremores)? branco.
Realizou o registro de reagéo transfusional na () Sim ( ) Nao
Evolucéo de Enfermagem?
A médica hemoterapeuta/hematologista concluiu a ()Sim ( )N&o | Se ndo, por qual
investigacao da reacao, escrevendo a conduta a ser motivo?
adotada e assinando a ficha?
A AT realizou o registro de reacéo transfusional no () Sim ( ) Nao
Notivisa?
A AT realizou o registro de reacéo transfusional no ()Sim () Néo
sisterma do hemocentro, com os cuidados a serem
tomados nas proximas reacoes?
A AT realizou o registro de reacéo transfusional na ()Sim () Néao
ficha do receptor, com os cuidados a serem tomados
nas proximas reacdes?
Enviou a notificacdo ao Setor de Vigilanciaem Satde | () Sim () Nao
do hospital?
Enviou a notificacdo ao Hemocentro? ()Sim () Néo




