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1. Formulério para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Sangue ou de
Componente

Para Evento Adverso associado ao uso de uso de Sangue ou componente estao disponiveis as seguintes abas:

Dados do Evento;
Dados da Transfusao;
Paciente;

Tipo de Reacéo;
Pendéncias.

1.1 Aba Dados do Evento

Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de 5angue ou de
Componente
Mumero da Notificacdo: 2006.12.000058

| DadosdoEwvents | | DadosdaTransfusSio | | Pacente | | TipodeReacSo | | Pendéncas

1.1.1 Bloco 3 — Dados do Evento / Incidente Transfusional

Este Bloco contém os campos para descricdo e detalhamento do Evento Adverso.

3 - Dados do Evento Adverso/Incidente Transfusional
3.1, Descreva detalhadamente o Evento Adverso; (%)
a
3.2, Sinais/gintomas; {*)
[T AMSIEDADE [T ERITEMA [T TAQUICARDIA
[T CALAFRIOS [T FEEBRE [ TAQUIPHELA
[T CHOGUE [T HEMOGLOBIMOIRIA [T TossE
[T CLANOSE DE EXTREMIDADES [T HIPERTEMS&O [T TREMCRES DE FRIO
[T CIAMOSE LABIAL [T HIPOTEMSAC [T URTICARIA
[T DISPHELA [ ICTERICIA [ woMITOS
[T DOR ABDOMIMNAL [T MALSEAS [ ouTRO
[T DOR LOMEAR [T PaPULAS
[T DOR TORARICA [T ROUQUIDAC
[T EDEMA AGLDO DE PULMAD [ SOROCOMYERSAD
3.3, Evolucdo)Gravidade: (*)
I..::Seleciane::.. -
3.4, Data da ocorréncia do Evento Adversao: (*)
|Dia =] |Més =] |ano =]
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Campo 3.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:
Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da notificacdo.
Campo 3.2. Sinais /Sintomas:

Campo de preenchimento obrigatério. As manifestagdes clinicas e/ou laboratoriais podem estar presentes
tanto nas reacdes imediatas quanto nas reacdes tardias.
Selecione os sinais/sintomas.

Para selecdo da opcdo “Outro” a mensagem “Caso o sinal/sintoma ndo esteja listado acima, faga uma
pesquisa utilizando o0 WHO-ART (Adverse Reactions Terminology):” é apresentada.

Para a realizagdo da pesquisa a partir do WHO-ART, informe, pelo menos, trés caracteres do sinal/sintoma e
cligue em “pesquisar”.

Apés aberta a tela pop-up com as opgdes, selecione a opgdo desejada clicando no simbolo “ | localizado a
esquerda da tela. Veja o exemplo:

4.Z2. Selecione o evento adverso ('WHO-ART):

[eru [ Pesauisar |

/) .= NOTIVISA =.. - Microsoft Internet Explorer =10 x|
Resultado da Pesquisa -
Codigo Sintoma

P | 1442001 CERULOPLASMIMNA AUMENTADA

¢ | 2053001 DIMINUICAD DE CERULOPLASMINA

| 0283001 ERUCTACAO

4 0027004 |ERUPCAO
-04 ERUPCAO ACNEIFORME
< |0s71001 ERUPCAO BOLHOSA

w*  |0871004 ERUPCAO BOLHOSA

W 0027001 ERUPCAO CUTANEA

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operagéo.
Campo 3.3. Evolucédo/Gravidade:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a opcdo que melhor caracterize o impacto que reacéo
provocou no paciente. Para este campo as opc¢des listadas abaixo sdo apresentadas:

e Graul — Leve: auséncia de risco a vida: baixa gravidade;

e Grau Il — Moderado: morbidade em longo prazo. Gravidade moderada, com ou sem ameaca a
vida.

e Grau lll — Grave: ameaca imediata a vida, sem 6ébito;

e Grau IV - Obito: morte decorrente da reagdo transfusional.

Campo 3.4. Data da ocorréncia do evento adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a data em que foi diagnosticada a reacdo. Lembre-se que a
data da ocorréncia da reacdo transfusional nem sempre coincide com a data da transfusdo. Para os
incidentes tardios, considere, para o preenchimento, a data de diagnostico da patologia/alteracédo
relacionada com a transfuséo.
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1.1.2 Bloco 4 — Estabelecimento de Saude

Este Bloco contém os campos para descricdo dos dados do Estabelecimento de Saldde onde ocorreu a
transfuséo.

4 - Estabelecimento de Satde

Para indicar outro estabelecimento de salde, Faca uma pesguisa pelo nome do estabelecimento de saldde ou pelo CHES,

Pesquisar pelo nome do estabelecimento de sadde; Pesquisar pelo CHNES:
| || Pesquizar | | || Pesquizar |

4,1, Nome do estabelecimento de salde: (*)
|Empresa de Teste Itda |

4.2, CMES do estabelecimento de sadde: (*) 4.3, CMP] do eskabelecimento de sadde:

a1 2345 | (33 RAa 2nzAnnm -34 |
4.4, Pais: (¥) 4.5, UF: (*) 4.6, Municipic: (*)

[BR&SIL | ||Distrita Federal | ||BR&SILA |

Todos os campos deste Bloco sdo carregados automaticamente com os dados da instituicdo notificadora.
Caso seja necessario alterar os dados do estabelecimento de salde, realize pesquisa nos campos Pesquisar
pelo nome do estabelecimento de salide ou Pesquisar pelo CNES.

Campo Pesquisar pelo nome do estabelecimento de salude

Campo para realizagcdo de pesquisa por nome do estabelecimento de salde. Para realizar a pesquisa nesse
campo, informe, pelo menos, 3 caracteres do home do estabelecimento de salde e clique em “Pesquisar”.
Selecione 0 nome do estabelecimento na lista apresentada clicando no simbolo.

Campo Pesquisar pelo CNES

Campo numérico para realizacdo de pesquisa do Estabelecimento de Saude a partir do CNES. Para realizar
pesquisa nesse campo, informe os 7 digitos do CNES do estabelecimento e cligue em “Pesquisar”.

Campo 4.1. Nome do estabelecimento de saude.

Campo de preenchimento obrigatério para identificacdo do estabelecimento de salde. Este campo s6 é
preenchido a partir da pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do estabelecimento de saude”
ou “Pesquisar pelo CNES”.

Campo 4.2. CNES do Estabelecimento de saude.

Campo de preenchimento obrigatério para identificagdo do CNES do estabelecimento de salde. Este campo
sO é preenchido a partir da pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do estabelecimento de
saude” ou “Pesquisar pelo CNES”.

Campo 4.3. CNPJ do Estabelecimento de saude.

Campo para identificacdo do CNPJ do estabelecimento de salide. Este campo s6 é preenchido a partir da

pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do estabelecimento de salde” ou “Pesquisar pelo
CNES”.
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Campo 4.4. Pais

Campo de preenchimento obrigatorio para identificacdo do pais do estabelecimento de salde. Este campo sé
€ preenchido a partir da pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do estabelecimento de salde”
ou “Pesquisar pelo CNES”.

Campo 4.5. UF

Campo de preenchimento obrigatério para identificacdo do estado onde se localiza o estabelecimento de
saude. Este campo s6 é preenchido a partir da pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do
estabelecimento de saude” ou “Pesquisar pelo CNES”.

Campo 4.6. Municipio

Campo de preenchimento obrigatério para identificacdo do municipio onde se localiza o estabelecimento de

salde. Este campo s6 é preenchido a partir da pesquisa realizada nos campos “Pesquisar pelo nome do
estabelecimento de saude” ou “Pesquisar pelo CNES”.

1.2 Aba Dados da Transfusao

Nesta aba sdo apresentados os Blocos 5 — Dados da Transfusdo e 6 — Hemocomponentes
relacionados a notificacado.

| DedosdoEvento | | DadosdaTramsfusdz | | Pacente | | TipodeReacdo | | Pendéncias

1.2.1 Bloco 5 — Dados da Transfusao

Este bloco contém os campos para preenchimento dos dados da transfusao.

5 - Dados da Transfusao

5.1, Tipo da transfusdo: (*)
" Alogénica ¢ Autdloga

5.2, Indicacdo da transfusdo;

5.3, Setor onde ocorred & transfusao:
5elecione::.. w

Campo 5.1. Tipo da transfuséo

Campo de preenchimento obrigatdrio. Selecione a modalidade de transfusdo dentre as opcdes “Alogénica”
ou “Autdloga”.

Campo 5.2. Indicac¢do da transfusao

Descreva a situagao clinica que levou o paciente a ser transfundido.
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Campo 5.3. Setor onde ocorreu a transfuséao:

Selecione o local onde a transfusdo foi iniciada. Para este campo as opcdes listadas abaixo s&o

apresentadas:

Ambulatério de transfusao;
Centro cirargico;

Centro obstétrico;

Clinica cirargica;

Clinica de didlise;

Clinica de transplante de medula 6ssea;
Clinica gineco-obstétrica;
Clinica médica;

Clinica pediatrica;
Emergéncia / PS;
Transfusdo domiciliar;

UTI / CTI.

1.2.2 Bloco 6 — Hemocomponentes relacionados a notificacdo

Este bloco contém os campos para preenchimento dos dados referentes aos hemocomponentes relacionados

a notificacéo.

6 - Hemocomponentes relacionados a notificacao

6.1, Data da kransfusdo; (*)
01w || 01w | 2007 »

6.2, Tipo de hemocomponente; 6.3, Mimero do hemocomponente;

oSelecione::. w

6.4, Qualficacdo do hemocomponente:

[ aliquotado [ Irradiado [ Por aférese

[ Com adicdo de solucdo preservadora [ Lavado [ Randdmicas

[ Desleucocitadn 4 beira da leito [ Poal de buffy coaks [ Sem buffy coat

[ Desleucocikado na bancada [ Pool de randdmicas
6.5. ABOIRK:

Selecione:.. W
f.6, Mome da inskituic 3o pradutora do hemocomponente: A7, Momera do CHES da instituic 3o produkara do

hermocomponente:

| || Pesquizar | | || Pesquizar

| |nizluir Hemocompaonente

Campo 6.1. Data da Transfusdo
Campo de preenchimento obrigatoério. Selecione a data de inicio da transfuséo.

Campo 6.2 Tipo de hemocomponente

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o tipo de hemocomponente potencialmente causador da

reacdo transfusional. Para este campo séo listadas as op¢Bes abaixo:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria
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Concentrado de hemécias (CH);
Concentrado de plaquetas (CP);
Plasma fresco congelado (PFC);
Plasma — outro tipo (POT);
Concentrado de Granuldcitos (CG);
Crioprecipitado (CRIO);

Sangue total (ST);

Sangue total reconstituido (STR);
Outro: citar.

Caso a opc¢édo “Outro” seja selecionada, o campo 6.2.1 “Citar” serd apresentado para a descri¢cdo do outro
hemocomponente néo listado no Campo 6.2

Campo 6.3. Numero do hemocomponente

Campo de preenchimento obrigatério. Campo alfa-numérico. Informe o nimero do hemocomponente que
identifica a bolsa fornecida pelo servico de hemoterapia.

Campo 6.4 Qualificagdo do hemocomponente

Selecione a qualificacdo e/ou procedimento destinado a cada hemocomponente relacionado a notificacao.
Para este campo sdo listadas as op¢des abaixo:

Aliquotado;

Com adicéo de solucéo preservadora;
Desleucocitado a beira do leito;
Desleucocitado na bancada;
Irradiado;

Lavado;

Pool de buffy coats,

Podl de randbémicas;

Por aférese;

Randbmicas;

Sem buffy coat,

Campo 6.5 ABO / Rh

Selecione a tipagem ABO/Rh pré-transfusinal de cada hemocomponentes.
Para este campo as seguintes opg¢des séo apresentadas: A+, A-, AB+, AB-, B+, B-, O+ e O-.

Campo 6.6 Nome da instituicdo produtora do hemocomponente:

Campo para realizacdo de pesquisa do nome da instituicdo produtora do hemocomponente. Para realizar a
pesquisa nesse campo, informe, pelo menos, 3 caracteres do nome da instituicdo e cligue em “Pesquisar”.
Selecione o nome da instituicdo na lista apresentada clicando no simbolo .

Campo 6.7 Numero do CNES da instituicdo produtora do hemocomponente

Campo numérico para realizacdo de pesquisa do nimero do CNES da instituicdo produtora do
hemocomponente. Para realizar a pesquisa, informe os 7 digitos do CNES da instituicdo e clique em
“Pesquisar”.

Botdo Incluir Hemocomponente

Para incluir os dados relatados referentes aos hemocomponentes relacionados com a transfuséo, clique no

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria Pagina 8 de 19
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botio | | nzluir Hemocomponente |

Para efetuar a inclusdo, é necessario que, pelo menos, os campos 6.1 Data da Transfusdo, 6.2. Tipo de
Hemocomponente, 6.3 Nimero do Hemocomponente e tenham sido preenchidos.
1.3 Aba Paciente

Nesta aba é apresentado o Bloco 7 — Informagdes do paciente.

| DadosdoEvento | | DadosdaTransfusio | | Pasiente | | TipodeReacSo | | Pendéncias

1.3.1 Bloco 7 — Paciente
Este bloco contém os campos para preenchimento das informacgdes referentes ao paciente.
Campo 7.1. Nome completo do paciente

Informe o nome completo do paciente. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 7.2. Iniciais.

Campo 7.2. Iniciais

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 7.1, composto das iniciais do nome
completo do paciente. Caso o campo 7.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 7.3. Nome e Iniciais ignorados

Selecione quando desconhecer as informag8es do nome do paciente.

O preenchimento de pelo menos um dos campos 7.1., 7.2. ou 7.3. € obrigatorio.
Campo 7.4. Nome completo da mae do paciente

Informe o nome completo da mae do paciente. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 7.5 Iniciais.

Campo 7.5. Iniciais da mée

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 7.4, composto das iniciais do nome
completo da méde do paciente. Caso o campo 7.4. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais
manualmente.

Campo 7.6. Nome e Iniciais da mée ignorados:

Selecione quando desconhecer as informag6es do nome da mae do paciente.

O preenchimento de pelo menos um dos campos 7.4., 7.5. ou 7.6. é obrigatorio.

Campo 7.7. Sexo

Campo de preenchimento obrigatdrio. Selecione o sexo do paciente.

Campo 7.8. Raca/Cor

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria Pagina 9 de 19
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Selecione uma das opc¢des para caracterizar a raga/cor do paciente:

Branca
Preta
Amarela
Parda
Indigena
Ignorada

Campo 7.9. Ocupacdo do paciente ou usuario

A ocupacdo a ser informada é baseada na Classificagdo Brasileira de Ocupagdes (CBO) fornecida pelo
Ministério do Trabalho. Para a realizacdo da pesquisa a partir da CBO, informe, pelo menos, trés caracteres
da ocupagdo e clique em “pesquisar”. Ap0s aberta a tela pop-up com as opg¢bes, selecione a opcédo desejada
clicando no cddigo localizado a esquerda da tela.

Campo 7.10. Data de Nascimento

Selecione a data de nascimento do paciente.

Campo 7.11. Idade na data da ocorréncia

Informe a idade do paciente quando da ocorréncia da reagdo transfusional.

Este campo é preenchido automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 7.11) e a
data da ocorréncia (campo 3.4.) forem informadas.

O preenchimento de pelo menos um dos campos 7.10 ou 7.11 é obrigatorio.

Campo 7.12. Namero do prontuario

Informe o nimero do prontuario do paciente.

Campo 7.13. Numero do Cartao SUS

Informe o nimero do cartdo SUS do paciente.

1.4 AbaTipo de Reacédo

Nesta aba é apresentado o Bloco 8 — Tipo de Reac&o com as informagdes referentes as reacgoes.

| DadosdoEventn | | DadosdaTransfusZin | [ Paciente | | TipodeReacdn | | Pendéncias |
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1.4.1 Bloco 8 — Tipo de Reacao

Este bloco contém os campos para preenchimento das informacgdes referentes ao tipo de reacéo ocorrida.

g - Tipo de Reacao:

Tipo de Reacdo: (%)
' 8.1, Imediata © 8.2, Tardia
Reacdes imediatas:
8.1.1, Febril ndo hernolitica
A5
ks

. Alérgica
. Bnafilatica
. Contaminagdo backeriana

. Hemolitica aguda imunaoldgica

. Hemiolitica aguda néao imune

2
3
4
5
.6. Edema pulmonar ndo cardiogénico/ TRALI
K
8. Hipokensiva

9

. Sobrecarga volémica

NAXAAIAZRZ A

—_ =

.10, Qutras reagdes imediatas

8.1.1. Febril ndo hemaolitica

d.1.1.1, Observacdes & conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia

2.1.2. Alérgica

3.1.2.1, Observacdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria Pagina 11 de 19
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8.1.3. Anafilatica

d.1.3.1, Observacdes e conclusdes do responsdvel pela Hemovigildncia

8.1.4. Contaminacdo bacteriana

8.1.4.1. Correlagdo com a trarsfusao: (*)
C Suspeita " Caonfirmada ¢ Descartada © [nconclusiva

8.1.5. Hemolitica aguda imunolégica

Exame imunoematoldgicos - Paciente:

8.1.5.1, ABORh Pré-Transfusionais: (%)
LuSeledone;..

8.1.5.2. A3 Rh Pos-Transfusionais: (*)
LSelecione:;:..

-

d.1.5,3, Exames imunoematoldgicos dos hemocomponentes envalvidos no evento adverso: ()
Mdrcro ¢ tipo do ABCIRh Mré TransFusional: ABCIh Mas TransFusional:

.Selecione:.. ﬂ

hemocomponente: [ .:Selecione:. +| |.:Selecione:.. | | Il |

8.1.5.4, Observacfes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia:

8.1.6. Edema pulmonar nao cardiogénico/TRALI

d.1.6,1, Observacdes e conclusdes do responsdyvel pela Hemovigildncia

8.1.7. Hemélise aguda ndo imune

8.1.7.1. Observacles e conclusdes do responsavel pela Hemovigilancia

8.1.8. Reacdo hipotensiva

d.1.8.1, Okservactes e conclusdes do responsavel pela Hemow gildncia

8.1.9. Sobrecarga volémica

8.1.9.1, Okservagdes e conclusdes do responsavel pela Hemov gildncia

8.1.10, Outras reacoes imediatas

8.1.10.1, Chservacdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia

Campo Tipo de Reacao

Campo de preenchimento obrigatorio. Selecione o tipo de reacéo apresentada: imediata ou tardia.

Selecione a opg¢do 8.1. Imediata caso a reagdo tenha sido imediata. Nesse caso, € apresentada uma lista

com as opgoes de reaco:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria
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8.1.1. Febril ndo hemolitica

8.1.2. Alérgica

8.1.3. Anafilatica

8.1.4. Contaminacdo bacteriana

8.1.5. Hemolitica aguda imunolégica

8.1.6. Edema pulmonar nédo cardiogénico/TRALI
8.1.7. Hemolitica aguda n&do imune

8.1.8. Hipotensiva

8.1.9. Sobrecarga volémica

8.1.10. Outras reacdes imediatas

Selecione a opcéo 8.1.1. Febril ndo hemolitica caso esse seja o tipo de reagdo ocorrida. Nesse caso, 0
campo 8.1.1.1. Observagbes e conclusoes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opcéo 8.1.2. Alérgica caso esse seja o tipo de reagdo ocorrida. Nesse caso, o campo 8.1.2.1.
Observagdes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opcdo 8.1.3. Anafilatica caso esse seja o tipo de reacdo ocorrida. Nesse caso, 0 campo
8.1.3.1. Observacdes e conclusées do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a op¢do 8.1.4. Contaminacdo Bacteriana caso esse seja o tipo de reagdo ocorrida. Nesse caso,
sdo apresentados 0s campos:

8.1.4.1. Correlagéo com a transfuséo
Este campo € de preenchimento obrigatério. Essa reac@o podera ser notificada ainda na suspeita.

Selecione a opg¢édo correspondente para indicar a correlacdo da reacdo com a transfusdo que mais
se adequa no memento da notificagao.

Selecione a opc¢do “Suspeita” se a avaliacdo inicial do caso aponta para uma reagdo por
contaminacdo bacteriana, mas ainda s@o necessarias informacdes adicionais para conclusdo da
investigacdo. Nesse momento, 0 campo 8.1.4.4. Observacdes e conclusdes do responsavel pela
Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opg¢do “Confirmada” caso existam informacdes suficientes para confirmar a reacdo
por como contaminacdo bacteriana. Nesse momento, os seguintes campos sdo de preenchimento
obrigatério:

8.1.4.2. Dos hemocomponentes usados na transfusédo

Numero e tipo do hemocomponente, selecionar os envolvidos na reacao:

Selecione o numero do hemocomponente listado no Bloco 6 - Hemocomponentes
relacionados a notificacdo que de fato teve relagdo com a reacéo.

Agente infeccioso identificado na bolsa
Selecione na lista pré-definida o agente infeccioso identificado na bolsa. No caso de escolha da

opgao “Outro”, o campo 8.1.4.3.1 Citar sera apresentado para a descri¢cdo do agente infeccioso
identificado.
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8.1.4.3. Agente infeccioso identificado no paciente

Selecione na lista pré-definida o agente infeccioso identificado no paciente. No caso de escolha
da opgdo “Outro”, o campo 8.1.4.4.1 Citar sera apresentado para a descricdo do agente
infeccioso identificado.

Selecione a opcgdo “Descartada” caso existam informacdes suficientes para afirmar que o
evento ocorrido ndo foi uma reagdo por contaminagdo bacteriana ou ndo teve relacdo com o ato
transfusional. Nesse momento, o campo 8.1.4.4. “Observagdes e conclusbes do responsavel pela
Hemovigildncia” é apresentado.

Selecione a opcdo “Inconclusiva” caso as informacdes existentes, apds a investigacdo, sejam
insuficientes para a confirmacdo ou descarte da reagdo. Nesse momento, serdo apresentados 0s
mesmo campos de quando selecionada a opc¢édo “Confirmada”, porém o preenchimento nédo sera
obrigatério.

Selecione a opcéo 8.1.5 Hemolitica Aguda imunoldgica caso esse seja 0 tipo de reagdo ocorrida. Nesse
caso, serdo apresentados 0s campos:

Exames Imunoematoldgico do Paciente
8.1.5.1. ABO/Rh Pré Transfusionais

Selecione os resultados da tipagem ABO/Rh do paciente realizados antes da transfusdo. Para
este campo as seguintes op¢Oes sdo apresentadas: A+, A-, AB+, AB-, B+, B-, O+ e O-.

8.1.5.2. ABO/Rh Pés Transfusionais

Selecione os resultados da tipagem ABO/Rh do paciente realizados apés a transfusdo. Para
este campo as seguintes op¢Oes sdo apresentadas: A+, A-, AB+, AB-, B+, B-, O+ e O-.

8.1.5.3. Exame imunoematoldégico dos hemocomponentes envolvidos no evento
adverso

Ndamero e tipo do hemocomponente

Selecione o nimero do hemocomponente listado no Bloco 6 - Hemocomponentes
relacionados a notificacdo que de fato teve relagdo com a reacéo.

ABO/Rh Pré-Transfusional

Selecione os resultados da tipagem ABO/Rh do hemocomponente antes da transfusdo. Para
este campo as seguintes op¢Oes sdo apresentadas: A+, A-, AB+, AB-, B+, B-, O+ e O-.

ABO/Rh P6s-Transfusional

Selecione os resultados da tipagem ABO/Rh do hemocomponente depois transfuséo. Para este
campo as seguintes opcdes sdo apresentadas: A+, A-, AB+, AB-, B+, B-, O+ e O-.

O campo 8.1.5.4. Observacbes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado
para as informagdes necessarias.

Selecione a opg¢do 8.1.6. Edema pulmonar nao cardiogénico/TRALI caso esse seja o tipo de reagdo
ocorrido. Nesse caso, 0 campo 8.1.6.1. Observagbes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é
apresentado.
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Selecione a opgdo 8.1.7. Hemolitica aguda nao imune caso esse seja o0 tipo de reagdo ocorrido. Nesse
caso 0 campo 8.1.7.1. Observacdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opgdo 8.1.8. Hipotensiva caso esse seja o tipo de reacdo ocorrido. Nesse caso, 0 campo
8.1.8.1. Observagoes e conclusées do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a op¢do 8.1.9. Sobrecarga volémica caso esse seja o tipo de reacdo ocorrido. Nesse caso, 0
campo 8.1.9.1. Observagles e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a op¢do 8.10. Outras reacdes imediatas caso esse seja o tipo de reacdo ocorrido. Nesse caso,
0 campo 8.1.10.1. Observagdes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opgdo 8.2. Tardia caso a reacdo tenha sido tardia. Nesse caso, uma listagem é apresentada
com as opg¢oOes de reacdo:

8.2.1. Doenca transmissivel

8.2.2. Doenca do enxerto contra o hospedeiro/GVHD

8.2.3. Hemolitica Tardia

8.2.4. Aparecimento de anticorpos Irregulares / Isoimunizacéo
8.2.5. Outras reacdes tardias

Selecione a opgao 8.2.1. Doenca Transmissivel caso esse seja 0 tipo de reacdo ocorrido. Neste caso
serdo apresentados 0s seguintes campos:

8.2.1.1 Correlacdo com a transfuséo
Este campo é de preenchimento obrigatério. Essa reacdo podera ser notificada ainda na suspeita.

Selecione a opg¢do correspondente para indicar a correlacdo da reacdo com a transfusdo que mais
se adequa no memento da notificacao.

Selecione a opgéo “Suspeita” se a avaliagdo inicial do caso aponta para uma transmisséo de
doenga, mas ainda s&o necessarias informacdes adicionais para conclusdo da investigacdo.
Nesse momento, o campo 8.2.1.3. Observagdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia
€ apresentado.

Recomenda-se que a investigacdo seja realizada de acordo com o Manual Técnico para
Investigacdo da Transmissdo de Doencas pelo Sangue disponivel no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br).

Selecione a opcdo “Confirmada” caso existam informacbes suficientes para confirmar a
transmissdo de doenca. Nesse momento, os seguintes campos sdo de preenchimento obrigatorio:

8.2.1.2. Dos hemocomponentes usados na transfus@o, selecionar os envolvidos na
reacgao.

Selecione o numero do hemocomponente listado no Bloco 6 - Hemocomponentes
relacionados a notificacdo que de fato teve relagdo com a reacgao.

Agente infeccioso identificado na bolsa
Selecione na lista pré-definida o agente infeccioso identificado na bolsa. No caso de escolha

da opc¢do “Outro”, o campo “Citar” sera apresentado para a descricdo do agente infeccioso
identificado.
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O campo &2.1.3. Observacbes e conclusbes do responsdvel pela Hemovigildncia é
apresentado.

Selecione a opcgdo “Descartada” caso existam informacdes suficientes para afirmar que o
evento ocorrido ndo foi uma transmissdo de doenca ou nédo teve relagdo com o ato transfusional.
Nesse momento, o campo 8.2.1.3. Observagdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigildncia
€ apresentado.
Selecione a opc¢do “Inconclusiva” caso as informacdes existentes, apés a investigacdo, sejam
insuficientes para a confirmacdo ou descarte da reagdo. Nesse momento, serdo apresentados 0s
mesmo campos de quando selecionada a opc¢édo “Confirmada”, porém o preenchimento nédo sera
obrigatério.
Selecione a opcédo 8.2.2 Doenga do enxerto contra o hospedeiro/GVHD caso esse seja o tipo de
reagdo ocorrido. Nesse caso o campo 8.2.2.1. Observagbes e conclusbes do responsdvel pela Hemovigiléncia
€ apresentado.

Selecione a opcdo 8.2.3 Hemolitica Tardia caso esse seja 0 tipo de reagdo ocorrido. Neste caso serdo
apresentados os seguintes campos:

Exame imunoematoloégico - Paciente
8.2.3.1. Pesquisa de Anticorpos Irregulares

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pré-transfusional, dentre as seguintes
op¢Oes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.

8.2.3.2. Antiglobulina direta/Coombs direto

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pré-transfusional, dentre as seguintes
opcdes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.

O preenchimento de pelo menos um dos campos 8.2.3.1 ou 8.2.3.2 é obrigatorio.

8.2.3.3. ldentificacdo do anticorpo no paciente

Selecione na lista pré-definida o anticorpo identificado na paciente.

8.2.3.4. ldentificacdo do antigeno na bolsa

Selecione na lista pré-definida o antigeno identificado na bolsa.

O campo 8.2.3.5. Observagdes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.

Selecione a opcéo 8.2.4. Aparecimento de anticorpos Irregulares / Isoimunizagdo caso esse seja 0
tipo de reacgdo ocorrido. Neste caso serdo apresentados 0s seguintes campos:

Exame imunoematoloégico - Paciente
8.2.4.1. Pesquisa de Anticorpos Irregulares Pré-transfusionais

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pré-transfusional, dentre as seguintes
op¢Oes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.
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8.2.4.2. Pesquisa de Anticorpos Irregulares Pés-transfusionais

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pés-transfusional, dentre as seguintes
opcdes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.

8.2.4.3. Antiglobulina direta/Coombs direto pré-transfusionais

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pré-transfusional, dentre as seguintes
opcdes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.

8.2.4.4. Antiglobulina direta/Coombs direto pés-transfusionais

Selecione o resultado da pesquisa de anticorpo irregular pro-transfusional, dentre as seguintes
opcdes: positivo, negativo, inconclusivo, ndo realizou, ignorado.

O preenchimento de pelo menos um dos tipos de testes Pesquisa de Anticorpos Irregulares ou
Antiglobulina direta/Coombs pré e pos-transfusional é obrigatorio.

8.2.4.5. Identificacdo do anticorpo no paciente

Selecione na lista pré-definida o anticorpo identificado na paciente.

8.2.4.6. Identificacdo do antigeno na bolsa

Selecione na lista pré-definida o antigeno identificado na bolsa.

O campo 8.2.4.7. Observagbes e conclusbes do responsavel pela Hemovigildncia é apresentado.
Selecione a op¢do 8.2.5. Outras reacdes tardias caso o tipo de reagdo ocorrido nédo esteja listado acima.

Nesse caso o0 campo 8.2.5.1. Observagdes e conclusdes do responsavel pela Hemovigilancia sédo
apresentadas.

1.5 Aba Pendéncias

A gqualguer momento, as pendéncias poderdo ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades verificadas no
preenchimento da Notificacdo. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

| DadosdoEvento | | DadosdaTramsfusSo | | Padente | | TipodeReagSo | | Pendéncias

1.5.1 Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta as pendéncias (os campos que necessitam de verificacdo) para o notificador
providenciar a corre¢do ou preenchimento antes do envio.
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Pendéncias

Qs seguinkes campos necessikam verificacdo:

Dados do evento:

Data da Ccorréncia; Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Eventa Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchida,
Evvolucdo/aravidade: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Sinais)Sintomas: Mo minimo um Sinal/Sinkoma devera ser informada.

Dados da transfusao:
Hemocomponentes relacionados & notificagdo: Mo minimo um hemocomponente relacionado devera ser informado.
Tipo da Transfusao: Campo obrigatdrio ndo preenchido.,

Paciente:

Idade na data de ocorréncia: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Mome completo da mée do paciente, Iniciais do nome da made do paciente,Mome e iniciais da mae do paciente ignorados: Pelo
menas un dos campas ‘Mome da M3e do Paciente’, Tniciais da Mae do Paciente’ ou Name da Mae Ignorado devera ser
preenchida,

Mome completo do paciente, Iniciais do nome do paciente,Mome e iniciais ignorados: Pelo menos um dos campos deve ser
informado.

Mumero do prontudrio; Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Sexo do Paciente: Mo minimo um hemocomponente relacionado devera ser informado.

Unidade de medida da idade: Campo obrigatario ndo preenchida,

Tipo de Reacdo:
Tipo de reacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Apés preenchimento do formulério, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A Notificacdo
foi verificada e néo existe pendéncia”.

. e . ~ ar - . ,
Para enviar a notificacéo, clique no botdo — . O certificado de envio sera apresentado:

Motificacdo Enviada

Miamero da Motificacdo: 20C6,11, 000023

Data da notificacdo: 01022003

Motificador: bruno Tecnico3Mys

Produto motivo da notificacdo: Uso de sangue ou componente

Descricao da Reacdo: Doenza Transmissivel

IZaroila) Mokificadar{al,

sua nokificacdo foi recebida com sucesso e serd analisada pelos kécnicos da Yigildncia Sanitaria,
Akenciosanente,

MOTIVISA - Sistema Macional de Motificacdes para a vigildncia Sanitaria

| Imprimir Cerificado |

. L . . Imprimir Notificag&o o -
Para imprimir o formulario preenchido, cligue em primi ¢ e para imprimir o certificado,
clique em | Imprimir Certficada |
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Glossario

Ambulatério de Transfusao

Unidade de atendimento sem internacdo que realiza consulta e
procedimentos hemoterapicos possiveis de realizacdo em ambulatorios.

Centro Cirtirgico

Area hospitalar destinada realizacdo de procedimentos cirlrgicos.
Comprrende salas de cirurgias e de recuperacdo péds-anestésica.

Clinica de Diélise

Servigo de saude destinado a realizacdo da terapia renal substitutiva em
carater ambulatorial.

Centro de Transplante de Medula
Ossea

Area hospitalar de internagdo exclisiva voltada para o tratamento de
pacientes que necessitam de transplante de medula éssea.

Centro Obstétrico

Area hospitalar destinada realizacdo de partos normais e cirdrgicos.
Comprrende salas de parto e de recuperacédo pos-parto.

Clinica de Gineco-obstetricia

Area hospitalar de internacéo voltada para o diagnostico e tratamento
de patologias relacionadas ao sistema reprodutor feminino e de
acompanhamento da gestacéo, parto e puerpério nos seus aspectos
fisioldgicos e patolégicos.

Clinica Cirurgica

Area hospitalar de internagdo voltada para o diagndstico e tratamento
de patologias que necessitem de intervengdes cirlrgicas. Realiza
acompanhamento pos-operatério tardio de pacientes que foram
submetidos a procedimentos cirdrgicos.

Clinica Médica

Area hospitalar de internacéo voltada para o diagnostico e tratamento
das doencas dos sistemas de 6rgdos internos dos adultos. A Clinica
Médica engloba vérias outras especialidades chamadas clinicas, como a
pneumologia, gastroenterologia, neurologia, cancerologia, hematologia
e hemoterapia, nefrologia etc. Sin6nimo: clinica geral e medicina
interna.

Clinica Pediatrica

Area hospitalar de internagio voltada para o diagndstico e tratamento
de patologias de criancas e adolescentes.

Confirmacéo de transfusé@o

Considera-se que houve transfusdo, na existéncia de prescricdo médica
e registro da enfermagem no prontudrio, ou prescricdo médica e
etiqueta de cddigo de barras da bolsa de sangue no prontuario do
receptor.

Emergéncia / PS

Unidades de atendimentos de traumas e urgéncias / emergéncias
clinicas localizadas nos servigos de saude. Sindnimo: Pronto-Socorros /
PS.

Transfusdo alogénica

Transfusdo de hemocomponentes em que o receptor e o doador sdo
pessoas diferentes.

Transfusdo aut6loga

Transfusdo de hemocomponentes em que o receptor e o doador é a
mesma pessoa.

Transfusdao Domiciliar

Realizacdo de transfusdo no domicilio do paciente, com suporte médico
durante todo o transcurso do ato transfusional. O médico deve dispor
de medicamentos, materiais e equipamentos para poder atender
eventuais situacBes de emergéncia derivadas da transfusdo sob sua
responsabilidade.

UTI / CTI

Unidade de Terapia Intensiva — area hospitalar de internagcdo que
oferecer suporte avancado de vida, mantendo as funcdes vitais
(respiratéria, circulatéria e neurolégica) de pacientes agudamente
doentes. Sindnimo: Centro de Tratamento Intensivo/CTI.
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