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Apresentacao

A hemovigilancia tem como objetivo principal aumentar a seguranca transfusional.
Nessa perspectiva, o monitoramento das reagdes transfusionais notificadas é de
fundamental importdncia para melhor embasamento das acbes de vigilancia

sanitaria nessa area.

Este Guia de utilizagdo do Notivisa como instrumento para o monitoramento das
notificagbes de reagbes transfusionais destina-se aos agentes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que sédo os responsaveis pelo monitoramento das
reacdes transfusionais notificadas no Sistema Nacional de Notificacbes para a
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, pelos servicos de saude e de hemoterapia, no seu
ambito de atuacdo — municipal, estadual, distrital ou federal. O seu objetivo é
oferecer elementos fundamentais que possibilitem aos usuarios responsaveis por

esse monitoramento maior compreensao quanto as funcionalidades do NOTIVISA.

Apresentado na forma de perguntas e respostas, este guia traz, entre outros
aspectos, informacées quanto ao modo de acessar os dados das reacdes
transfusionais, “filtros” possiveis para sele¢ao desses dados, bem como maneiras de

exporta-los para analise por meio de ferramentas de outros sistemas.

Ele ndo contempla todas as etapas relativas ao completo monitoramento das
reacdes transfusionais — atividade técnica mais abrangente que no caso da
hemovigilancia, deve ser realizada pelo servico de saude ou de hemoterapia onde
ocorreu a reacao transfusional e acompanhado pelos técnicos de vigilancia sanitaria
locais. Desta forma, ele ndo pode ser considerado como fonte Unica para essa
finalidade.

Unidade de Biovigilancia e Hemovigilancia — Ubhem/Nuvig/Anvisa
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Monitoramento das reacoes transfusionais — perguntas e
respostas.

1) Como acessar o sistema Notivisa?

a) Se vocé nao é cadastrado (nao possui login e senha):

Vocé e a instituicdo na qual trabalha precisarao de um cadastro no Notivisa. Acesse
o Notivisa pela pagina http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, onde é
possivel obter informacdes sobre o cadastro (figurasi1 e 2).

Duvidas ou problemas na elaboragao do cadastro devem ser encaminhadas para o
endereco: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br , como mostra a figura 2.

Figura 1

= Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA - Windows Internet Explorer
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Mais destagues
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Figura 2
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b) Se vocé ja possui login e senha:

i) Acesse diretamente o endereco http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp ou

ii) Se preferir, podera ainda acessar o Notivisa por meio da pagina inicial da Anvisa

\8

. . . . ~;
(www.anvisa.gov.br). Neste caso, clique no simbolo do Notivisa. =** e, em

seguida, clique em “Acesso ao Sistema” como mostra a figura 1 e informe seu login
e senha.
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2) Apos entrar com meu login e senha, qual tela sera aberta?

Apoés o registro desses dados uma tela sera aberta como apresentado na figura 3,
que oferecera as seguintes funcionalidades: Notificar, Notificacbes Pendentes,
Acompanhar Notificacdo, Gerenciar Notificacdes, Importar notificacoes e
Exportacoes especificas.

Figura 3:

w8.anvisa.gov.br/notivisa/frmPendentes.asp
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ATENCAO! As guias de acesso as funcionalidades dessa pagina inicial aparecerao
de acordo com o perfil de acesso de cada usuario do Notivisa. Este perfil descrito e

apresentado corresponde ao perfil de VISA e Anvisa, gerenciadores das
notificacoes.
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OBSERVACAO:

As funcionalidades mostradas na figura 3 sao descritas a seguir:

NOTIFICAR: A notificacdo de reacao transfusional (RT) é propria dos servicos que
transfundem e onde ocorrem as reacdes. No entanto, para suprir possiveis
caréncias dos servicos, a VISA pode notificar. Por isso essa funcionalidade aparece
na pagina do perfil da vigilancia sanitaria;

NOTIFICACOES PENDENTES: é uma funcionalidade prépria do perfil de notificador
e também da VISA que notifica. Aparecera vazio se ndo houver nenhuma notificacao
pendente de concluséo e envio. As notificagbes ndo enviadas, por qualquer motivo-
ainda nao concluidas, com pendéncias nos campos obrigatoérios - aparecerao nesse
campo.

ACOMPANHAR NOTIFICACAO: Esta guia é também prépria do notificador. Deve
ser utilizada para o acompanhamento das notificagées enviadas.

GERENCIAR NOTIFICACOES e EXPORTACOES ESPECIFICAS: Serdo explicadas
a seguir, neste guia.

IMPORTAR NOTIFICACOES: Alguns estados e municipios brasileiros construiram
seus préprios sistemas informatizados para monitorar as notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas. Esta funcionalidade permite a importacdo dos dados
do Notivisa para esses bancos de dados. Para fazé-lo, € necessério o contato entre

os técnicos de informatica responsaveis pelos dois sistemas.

3)Na tela que se abrira, qual funcionalidade deverei escolher para
seguir em frente no monitoramento das RT?

Para o Monitoramento das RT poderao ser utilizadas duas opcoes:
a) Gerenciar Notificacdes e
b) Exportacdes Especificas.
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Saiba que...

Gerenciar Notificac6es: Permite a busca e visualizagcao das notificagdes contidas
no banco de dados do sistema Notivisa

Exportacoes especificas: Permite exportar todas as notificagcdes pesquisadas para
uma planilha tipo Excel®.

4) O que acontecera ao selecionar Gerenciar Notificacoes?

Nesse caso surgird uma tela (figura 4) onde serdo apresentados os filtros
necessarios a busca da(s) notificacao(des) pretendida(s). A busca pode ser feita
pelo numero ou pela data da notificacao, pelo produto motivo da notificacao e outros
filtros.

Observacao:

Filtros sao recursos do sistema que nos possibilitam sele¢cdes para a busca de
notificagées, como o produto-motivo, a data inicial e final, a UF de ocorréncia, etc.
(Figura 5)
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Figura 4
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Atencao! Para o monitoramento de reagbes transfusionais é fundamental sempre

selecionar o produto motivo “uso de sangue e componentes”(Figura 4).

5) Quais opcoes de filtros devo selecionar para o monitoramento
periddico das notificacoes das reacoes transfusionais da minha

aread

e abrangéncia?

7

No caso do monitoramento periddico, € importante que sejam utilizados os filtros

para a data inicial e data final, de acordo com a periodicidade definida para o

monitoramento (diario, semanal, quinzenal, etc.). Os filtros que deverdo sempre ser

selecionados sdao “uso de sangue e componente” e a UF e/ou municipio
(dependendo do ambito da VISA que monitora) da ocorréncia. Os demais filtros
serdo selecionados de acordo com a necessidade da busca. Em seguida, selecionar

o item “pesquisar” (figura 5) para que ocorra o processamento das informagdes.
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Lembre-se que...

Para o uso de sangue ou componente nao se aplica o uso do filtro “Queixa Técnica”.

Observacao:

O campo “situacao” (veja figura 5) é obrigatorio e o sistema marca todas as op¢cdes
automaticamente. A escolha de um ou mais filtros limita a busca, portanto se a
intencdo € buscar apenas um tipo de situacdo da notificacdo, os demais filtros
deverao ser desmarcados.

Os campos “correlacdo com a transfusdo” e “conclusdo da investigacao” também
limitam a busca, porém, ao contrario do campo ‘situagdo’, ndo vém previamente
marcados e deixa-los sem marcacao possibilita o acesso a todas. Assim, para
pesquisas especificas deverdao ser marcados os itens especificos desses campos.
O campo “pesquisar inativos” deve ser acionado apenas quando buscam

notificacdes “retificadas”, “em retificacdo” ou “excluidas”.

Observe:

O filtro “Selecione o evento adverso (WHO-ART)” podera ser utilizado para a
pesquisa de notificagdes que tenham um dos sintomas presentes na lista da
Organizacao Mundial da Saude, por exemplo, febre. Se marcado um dos sintomas
serao apresentadas apenas as notificacdes com esse sintoma.
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6) O que significam os campos: “Correlacao com a transfusao”,
“Situacao”, “Conclusao da investigacao” e “Pesquisar Inativos” e
cada uma das opc¢oes de categorias ?

Correlacao com a transfusao

O campo “correlacdo com a transfusdo” se refere a ligacao feita entre os sinais e
sintomas apresentados pelo receptor do hemocomponente e a transfusdo em

questao.

As opc¢des de categorias sao:
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Suspeita: quando a investigacao ja concluida ou ainda em curso, ndo apresenta
elementos conclusivos quanto a correlacgdo do quadro clinico/ laboratorial
apresentado pelo receptor de sangue com a transfusdo realizada, mas haja
evidéncias da correlagao;

Confirmada: quando a investigacdo concluiu pela correlacdo positiva do quadro
clinico/laboratorial com a transfusao;

Descartada: quando a investigacdo concluiu pela ndao correlacado do quadro clinico
com a transfusao, ou seja, houve inicialmente a notificacdo da suspeita de uma RT,
que foi descartada posteriormente;

Inconclusiva: quando a investigacao nao tenha levantado elementos suficientes para
confirmar ou descartar a correlacdo do quadro clinico com a transfusdo e nao haja

evidéncias nesse sentido.

Lembre-se que...

As reacOes transfusionais (RT) por contaminagdo bacteriana e por doenca
transmissivel sdo as duas cujas notificacées devem ser feitas na simples suspeita.
No entanto, estas notificacdes deverao ser retificadas, ao término da investigacao,
alterando o campo “correlagdo com a transfusdo” de acordo com os resultados
obtidos (confirmada, descartada ou inconclusiva) (veja questao 24).

Situacao

Este campo se refere a situacdo da andlise da ficha de notificacdo de
responsabilidade do profissional da Vigilancia Sanitaria, seja municipal, estadual,
distrital ou federal. Deve ser utilizado quando a VISA quiser selecionar notificacdes

em uma dada situagéo, conforme as categorias abaixo:

Enviada: mostrara todas as notificacbes que foram enviadas pelo notificador para o
Notivisa. Quando se apresenta com esta situacao, significa que a ficha foi enviada,

mas nao foi aberta por um profissional de vigilancia sanitaria.
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Em analise: mostrard as notificacdes que foram abertas e estdo sendo analisadas
pelos técnicos da vigilancia sanitéria federal (Anvisa) .

Concluida: mostrara as notificagdes cuja andlise ou investigacdo foi finalizada pela

vigilAncia sanitaria

Em Investigacdo: na elaboracdo original do Notivisa, esta categoria dizia respeito

aos produtos-motivo cujas notificacbes devem ser investigadas pela vigilancia
sanitaria, como as investigacdes de notificacdes por parte da tecnovigilancia. No
caso da hemovigilancia a investigacdo dos eventos é realizada pelo servico de
saude onde ela ocorreu. Passamos a utiliza-lo para caracterizar que a vigilancia
sanitaria local esta acompanhando a investigacao por parte de servico que notificou
a reacgao e diferenciar da situacao ‘Em analise’ marcada pela equipe da Anvisa.

Em Agrupamento: Esta categoria ndo se aplica para o monitoramento das RT. Para

a analise de notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
outros produtos ela possibilita 0 agrupamento dessas notificacées por caracteristicas
escolhidas pelo profissional do monitoramento e descritas no campo do histérico. Ela
possibilita que a analise seja feita por categorias agrupadas como o produto-motivo
do evento adverso, a empresa produtora, etc.

Conclusao da Investigacao

O campo “conclusado da investigacao” também é utilizado como filtro para selecao
das notificagdes que sofreram anélise da vigilancia sanitaria. O sistema Notivisa foi
construido visando a notificacdo de eventos adversos para varios produtos-motivos.
Cada uma das areas que lidam com o monitoramento desses eventos para produtos
especificos possui suas definicdes para os filtros deste campo. Na hemovigilancia
sdo utilizadas as seguintes categorias:

. Confirmado: quando a investigagcdo do notificador concluiu pela correlacao
positiva do quadro clinico/laboratorial com a transfusado e/ou a analise da vigilancia

sanitaria das informagdes da notificagdo mostram forte coeréncia entre as

informacgdes dos diversos campos e o tipo de evento notificado;
. Provavel: quando a investigacdo do notificador identifica quadro clinico e

cronologia coerentes com a transfusao, porém sem o apoio do quadro laboratorial,
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quando necessario; e/ou a analise das informacbes por parte da VISA identifica
coeréncia entre o relato e o tipo de evento notificado.

. Possivel: quando a investigacdo do notificante descreve quadro clinico
coerente, porém cronologia e dados de exames complementares, quando
necessario, inconsistentes ou indefinidos; e/ou a analise das informacdes por parte
da VISA identifica pouca coeréncia entre o relato e o tipo de evento notificado;

. Improvavel: quando a investigacdo do notificante identifica quadro
clinico/laboratorial e cronologia pouco ou nao coerentes e/ou a analise das
informacdes por parte da VISA ndo identifica coeréncia entre o relato e o tipo de
evento notificado.

. Inconclusivo: quando a investigacdo do notificante ndo tenha levantado
elementos suficientes para confirmar ou descartar a correlagdo do quadro clinico
com a transfusdao e/ou a analise da vigilancia sanitaria ndo consiga definir a
existéncia ou ndo de coeréncia entre o informado e o tipo de evento notificado;

. Descartado: quando a investigacdo do notificante concluiu pela néao
correlagao do quadro clinico com a transfusao e a analise da vigilancia sanitaria nao

encontre coeréncia entre o informado e o tipo de evento notificado.

O responsavel pelo monitoramento podera selecionar um ou mais desses filtros a
serem pesquisados no banco de dados, se ndao quiser que surjam todas as
notificacées. Como explicitado acima e no quadro ‘observacdo’ da questdo 16, a
escolha de uma das categorias para a conclusdo da investigagéo feita no histérico
da notificagéo definird os tipos de filtros pertinentes a hemovigilancia.

Pesquisar inativos

Possibilita a pesquisa de notificagcdes nas seguintes situacoes:
¢ Retificada: denominacao dada a notificacao original apds sua retificacao.
e Em retificacdo: denominacdo dada as notificacdes que se encontram em
processo de retificacdo pelo notificador.
e Excluida: refere-se as notificagdes enviadas e posteriormente excluidas pelo
proprio notificante. E possivel a sua pesquisa ao marcar esse filtro.
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Lembre-se que...

Neste campo as notificacées inativas s6 aparecerdo na sua pesquisa se os filtros
forem marcados. Sem marcagao, a pesquisa as excluira e nao sera possivel sua

visualizagao para eventuais analises.

7) Depois que seleciono os itens necessarios, qual o passo

seguinte?

Clique no item “pesquisar” (figura 6). A partir dai, surgirao, no final dessa tela, todas
as notificagdes presentes no banco de dados do periodo pesquisado, como mostra a

figura a segquir:

ATENCAO! O Windows bloqueia o aparecimento de algumas paginas. Quando isso
acontecer, devem-se liberar os pop-ups na barra amarela no inicio da tela do

computador.

Figura 6:
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(= ..zz NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

@:\, v |&] http: /A

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

v8.anvisa.gov.br fnotivisa/frmGerenciamento.asp vl [ 42| %

o~

& -
W 4 | @..::NOTIVISA :i.. [=] 5 - B - @ - [rPigna + {} Feramentas +
vEY v o e v Descar oo ]
Pesquisar Inativos:
I Retificada |~ Em Retificacdo I~ Excluida
| Pesquisar 3
Ny
Gerenciar notif
w«:-ﬂ
Item| HNotificacio | Data Tipo m:&? Empresal
Reacdo
I~ |2009.12.001934(07/01/2010|EA | Sobrecarga Volémicz| HOSPITAL ESTAL|HILDA DE SOUZ#[Enviada | & | X
I~ |2009.12.002545|04/01/2010|EA | Febril ndo hemolitica| HOSPITAL MUNIC|Camila da Conceic [Enviada | @ X
™ |2010.01.000138|04/01/2010|EA | Febril ndo hemolitica| SERVICO c |Enviada 2 X
I~ |2010.01.000139(04/01/2010|EA |Febri ndo hemolitica | HOSPITA clEnviada | @ | X
I~ |2010.01.000144|04/01/2010|EA  |Febri ndo hemolitica | HOSPITA c|Enviada | @ | X
™ |2010.01.000147|04/01/2010|EA |Alérgica HOSPITAY c |Enviada 7] P
™ |2010.01.000148|04/01/2010|EA | Alérgica HOSPITAL c |Enviada 7] X
' |2010.01.000150[04/01/2010[eA | Aérgica HoSPITAY clenviada | @ | X
[~ |2010.01.00015104/01/2010|EA |Febril ndo hemolitica| SANTA CA c|Enviada | @ X
I~ |2010.01.000154|04/01/2010|EA |Febril ndo hemolitica | HOSPITAY lclenvisds | @ |
I~ |2010.01.000242|05/01/2010|EA | Febril ndo hemolitica| HOSPITAL Enviada 2 X
I~ |2010.01.000244|05/01/2010|EA |Alérgica HOSPITAY Enviada | B | X
I~ |2010.01.000246(05/01/2010|EA | Febril ndo hemolitica | HOSPITAL] Enviada | @ X
[~ |2010.01.000243(05/01/2010|EA |Febril ndo hemolitica| HOSPITAU Enviada | @ X
I~ |2010.01.000251(05/01/2010[EA |Alérgica HOSPITAL Enviada 7] X
I~ |2010.01.000253|05/01/2010|EA |Alérgica HOSPITA Enviada | B [ X 3
@ Internet ® 100% ~

+4 Iniciar. e ”

Observe na figura 6 que:

Poderdo ser visualizadas as seguintes informagcbes sobre as notificagbes

pesquisadas, distribuidas em colunas: Item, Notificacéo,

Data, Nome do

Produto/Reacao, Empresa/Instituicdo, Notificador, Situacdo (da notificagdo), Hist.

(Historico) e Exc/Rec (excluir/recuperar) (ver questdes 16 e 17).

Atencao

A funcéao excluir/recuperar apenas estara sinalizada quando a notificacéo estiver na

situagao “enviada” ou “excluida”. (Ver questao 17).
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8) Como posso ler o conteudo das notificacoes listadas nessa
tela?
O numero da notificacao (em azul na figura 6) € um link que da acesso a notificacao
em questao. Assim, ao selecionar o nimero da notificacéo, o sistema abrira a ficha

de notificacao preenchida pelo notificador, que pode ser impressa.

Importante:

Para o monitoramento, a simples visualizagdo da coluna correspondente ao “Nome
da Reacdo” ja possibilita a identificacdo de algumas RT classificadas como evento
sentinela (doenga transmissivel, reacdo hemolitica aguda, contaminacao bacteriana
e Edema Pulmonar nao cardiogénico - Trali,). No entanto, no monitoramento devem
ser analisados outros eventos sentinelas, como o ligado a gravidade da reacao
(6bito), por exemplo.

Outras informacées como transfusdo autdloga, transfusdo de sangue total e
transfusdo domiciliar também devem ser verificadas. Elas sao utilizadas como
critérios de monitoramento de qualidade das informacdes prestadas na notificagdo e
fazem parte das prioridades do monitoramento.

Assim, recomenda-se que todas as notificacbes devam ser abertas e examinadas
para identificar a existéncia de uma dessas prioridades para o monitoramento,
descrevendo as agdes tomadas no “historico” da notificacao (Ver questdo 10). Além
disso a analise de completude e coeréncia da notificacdo requerem a leitura de
todos os seus campos.

Lembrete:

A VISA, cujo estado ou municipio encontra um numero relativamente pequeno de
notificagdes de RT no periodo pesquisado, pode fazer sua andlise e tomar as agdes
relativas aos problemas identificados, a partir desta ferramenta. Poderdo ser abertas
e analisadas cada uma das notificagdes individualmente, sem a utilizacdo da

funcionalidade Exportagdes especificas.
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9) Para que serve o campo “exportar notificacoes”, localizado ao
final dessa janela (Figura 7)?

Selecionando esse campo, os dados do banco Notivisa serdo exportados para uma
planilha tipo Excel®. O item “exportar notificacdes” € utilizado por gestores do
sistema que necessitam gerenciar as notificagcbes de todos os produtos-motivo
(medicamentos, vacina, artigo médico-hospitalar, sangue e componentes etc.) de
eventos adversos e queixas técnicas. As variaveis que nele constam se diferenciam
das variaveis encontradas na planilha da ferramenta “Exportagdes especificas” —
explicadas no ‘Dicionario de Dados de Exportagdo’, em anexo. No caso de sangue

ou componentes deve-se utilizar a funcionalidade Exportagdes Especificas.

Figura 7:

(= ..:z NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

@‘C % v »E http: /fwww8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp V‘ ‘r X | | P~

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda

W P | @..NOTIVISA 1., ‘ ) - B - = v |[:rpPigina v {J Ferramentas ~ ?
T T U U007 [ JOTU 20 TOTER— [ TCOM a0 TeTOTICE [ 1T TTHE G0 VLT[ T0CTE XEvIer U0S SaTIviaos = 2
[T |2010.03.003106(30/03/2010(EA |Outras reagdes imedi| HOSPITAL GERA|katiuscia Graziela || Concluida 2
[T |2010.03.003124(30/03/2010(EA |Alérgica HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Viei|Concluida 2
[T |2010.03.003127(30/03/2010(EA |Alérgica HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Vieir|Concluida (7]

[T |2010.03.003129(|30/03/2010|EA | Febril ndo hemolitica| HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Vieir|Concluida 2

[T |2010.03.003130(30/03/2010(EA |Hemolitica aguda imi| HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Vieir|Concluida 2

[T |2010.03.003131(30/03/2010|EA | Febril ndo hemolitica | HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Viei|Concluida 7]

[~ |2010.03.003133|30/03/2010|EA | Febril ndo hemolitica| HOSPITAL SAO R| Femando Luiz Vieir|Concluida 2

[T |2010.03.003134(30/03/2010(EA | Febril ndo hemolitica | HOSPITAL SAO R|Femando Luiz Vieil|Em andlise 2

[T |2010.03.003162(31/03/2010(EA | Febril ndo hemolitica | HOSPITAL GERAI| Mdnica Medeiros c|Enviada a2 X
[~ |2010.03.003165(31/03/2010(EA | Febril ndo hemolitica | HOSPITAL GERAI| Ménica Medeiros c|Enviada a X
[T |2010.03.003167(31/03/2010(EA | Febril ndo hemolitica | MS INC INSTITUT| Renata Flavia Abre|Em andlise 7]

[T |2010.03.003163(31/03/2010(EA | Febrl ndo hemolitica | HOSPITAL GERAI| Mdnica Medeiros c|Enviada 2 X
[~ |2010.03.003170(31/03/2010(EA |Alérgica INCL Renata Flavia Abre|Em andlise (7]

[~ |2010.03.003200(31/03/2010(EA |Alérgica HOSPITAL GERAI| Ménica Medeiros c|Enviada 2 X
I~ |2010.03.003209(31/03/2010|EA | Heméiise aguda ndo |HM HOSPITAL DE[LUCIA DE FATIMZ|Enviada B X
[~ |2010.03.003235(31/03/2010(EA |Outras reagdes imedi| HOSPITAL GERAI| Andrea de Azeved |Enviada 2 X
[T |2010.03.003238|31/03/2010|EA | Febril ndo hemolitica| HOSPITAL GERAI| Andrea de Azeved [Enviada 7] X
I™ Marcar/Desmarcar Tedes

Exportar notificacbes
™~

73 @ Internet # 100% ~

+4 Iniciar. e’ = &) 1158
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10) E por que utilizar a funcionalidade “Exportacoes Especificas”?

Para a analise do conjunto das notificagdes listadas no periodo pesquisado, pelo
produto-motivo especifico e para aquelas VISA que possuem um grande numero de
notificagcbes no periodo pesquisado, € necessario usar a funcionalidade
“Exportacdes especificas”. Nela constardo dados especificos do produto-motivo da
notificagdo, neste caso, o sangue, selecionado pelo profissional responsavel pelo
monitoramento. Esta funcionalidade permite exportar o Banco de Dados do Sistema
Notivisa, para uma planilha do tipo Excel, onde estardo listados os dados de todas
as variaveis presentes nas fichas de notificacdes do periodo, conforme mostrado na
figura 8. (Para saber como trabalhar com esses dados ver questao 18).

Figura 8

Microsoft Excel - notificacoes[1].csv

3] Arquivo Editer Exbir Inserr Formatar Ferramentss Dados Janela Ajuda  Adobe PDF uma pergunta v -8 X
RN = REWE TIE RN A W e R A R R TR . - » 0 N Z S |EXE |58 H- A
i leril l
Al = A CNOT
A | B [ ¢ [ o [ E [ F [ 6 [ H [ 1+ [ J [ kK [ L [ M [ N [ o [F
1 [CNOT __ IGRAVID DTOCORRECNES DEAS CUFNOT CMUN TPTRANSISETOR  DTTRANSF INICIPAC NINICMAE TIPOSEXC CRACAPA IDADEPAC(

| 2 |2,01E+11 1 14/11/2009 2084333 HOSP IGESP 4795 0 1 3/11/2009 ar " 1 82
| 3 [2.01E+11 1 18/8/2009 2802104 HOSPITALBA 4278 0 3 18/8/2009 PSS JSDS 1 13
| 4 |2.01E+11 1 11/1/2010 2781859 HOSPITALPR 2759 0 1 11/1/2010 LRdO 1 27
| 5 |2,01E+11 1 17/1/2010) 2752700 SANTA C/PA 572 0 2 17/1/2009 MJSdS  SRdS 2 2 45
| 6 [2.01E+11 1 20/1/2010) 2752700 SANTA C/PA 572 0 4 20/1/2010 VLPM SAPM 2 4 44
| 7 [2.01E+11 4 24/1/2010 2781859 HOSPITALPR 2759 0 7| 24/1/2010 RPMDS PMDS 2 0,046575
| 8 |2,01E+11 1 26/1/2010) 2781859 HURNP - FPR 2759 0 9 26/1/2010 MADS 2 43
| 9 [2.01E+11 1 28/1/2010 2781859 HURNP - tPR 2759 0 7 28/1/2010 PHDOC 1 23
110 | 2.01E+11 1 6/2/2010 2781859 HURNP - kPR 2759 0 1 6/2/2010 JPS 1 72
| 11 2,01E+11 1 6/2/2010) 2781859 HURNP - tPR 2759 0 7 6/2/2010 LDS 2 36
| 12| 2.01E+11 1 7/2/2010) 2781859 HURNP - tPR 2759 0 7 7/2/2010 LdS 2 36
| 13| 2.01E+11 1 5/1/2010 2237571 HOSPITALRS 3897 0 1 5/1/2010 SdSM 2 67
| 14| 2.01E+11 1 27/1/2010) 2237571 HOSPITALRS 3897 0 11 27/1/2010 KPRF 2 19
| 15| 2.01E+11 1 29/1/2010) 2237571 HOSPITALRS 3897 0 1 29/1/2010 LV 1 77
| 16 | 2.01E+11 1 22/1/2010) 2237571 HOSPITALRS 3897 0 8 22/1/2010 POV 1 53
| 17| 2,01E+11 1 25/1/2010 2237571 HOSPITALRS 3897 0 1 25/1/2010 OGN 2 70
| 18 | 2.01E+11 2| 25/1/2010 2237571 HOSPITALRS 3897 0 3 25/1/2010 IPR 2 8
119 2.01E+11 1 1/2/2010) 2237571 HOSPITALRS 3897 0 2 1/2/2010 AVB 1 7
120 | 2.01E+11 1 14/2/2010) 2781859 HURNP - tPR 2759 0 7 14/2/2010 VSDN 2 67
| 21| 2.01E+11 1 9/2/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 1 9/2/2010 ODDS ISDDS 2 85
22| 2,01E+11 1 16/12/2009 2726653 HOSPITALMA 4752 0 1/16/12/2009 MdJdSS  MdLdS 2 4 45
123 | 2.01E+11 1 17/2/2010 2688689 SANTA C/SP 4795 0 9 17/2/2010 SPP MSF 1 il 63
|24 | 2.01E+11 2 4/2/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 2| 4/2/2010 TGDR MDLR 2 51
125 2,01E+11 1 15/1/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 7. 15/1/2010 CDOV MDSOV 1 26
| 26 | 2.01E+11 1 26/1/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 2 26/1/2010 ILG SMLG 2 21
| 27 [ 2.01E+11 1 7/1/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 2| 7/1/2010 ADSM MVADS 1 k]l
128 | 2,01E+11 2 26/1/2010) 2726653 HOSPITALMA 4752 0 1 26/1/2010 MADS AADS 1 52
129 |2.01E+11 1 2/1/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 2 2/1/2010 MDP VDP 1 76
130 | 2.01E+11 1/ 18/1/2010 2726653 HOSPITALMA 4752 0 1 18/1/2010 MDFSL  RDSL 2 49
131 2,01E+11 1 11/2/2010) 2726653 HOSPITALMA 4752 0 1 11/2/2010 OCSC MDDSC 2 24
132|2.01E+11 1 19/2/2010) 2077531 FUI-IDAG»& SP 4795 0 1 19/2/2010 CFT DTFT 2 6 15
133 [ 2.01E+11 1/ 10/2/2010 2077531 FUI-IDA(;;\ SP 4795 0 1 10/2/2010 MTCB TDJC 2 6 57 &
1« » m)\.csv]notificacoes(1) / [< el
Pronto NUM

+s Iniciar ce [ u [ i ... | © WindowsMedaPlayer B MosoftExcel -notif... e @) I W s 14:42
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Atencao:

O anexo 1 deste guia contém o dicionario de variaveis, retirado do Dicionario de
Dados de Exportacdo que nomeia cada uma das colunas da planilha tipo Excel
acima.

11) Nessa funcionalidade também é necessario selecionar os filtros
para direcionar a pesquisa?

Sim. Do mesmo modo como ja explicado nas respostas das questdes 5 e 6, alguns
filtros iniciais de busca das notificacées podem ser utilizados.

12) Como faco as selecoes?

A selecdo pode ser feita do mesmo modo da op¢ao anterior (gerenciar notificacoes),
selecionando os filtros disponiveis.

No caso do monitoramento periédico, € importante que sejam utilizados os filtros
para a data inicial e data final, de acordo com a periodicidade definida para o
monitoramento (diario, semanal, quinzenal, etc.). Os filtros que deverao ser sempre
selecionados sao “uso de sangue e componente” e a UF e/ou municipio
(dependendo do ambito da VISA que monitora).

Observacao:
Diferentemente da funcionalidade “Gerenciar notificacées”, nesta funcionalidade os
campos para a escolha dos filtros apresentam outras distribuicbes. O campo

“situacao” engloba os itens inativos ‘Em retificacao’ e ‘Retificada”. Nele as opc¢des ja
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marcadas sao as mesmas que se apresentavam na funcionalidade ‘Gerenciar
notificagbes”. Ou seja, a marcagdo de um ou mais itens limita ou amplia a busca.
Obrigatoriamente, pelo menos um dos itens devera ser marcado. As notificagdes
validas para serem contabilizadas nos relatérios serdao as notificacées em “situacao”
Enviada, Em analise, Concluida, Em Investigacao portanto é importante ja
realizar a exportagdo com esses filtros.

Os campos “correlagdao com a transfusdo” e “conclusdo da investigagao” também
limitam ou ampliam a busca. Deixa-los sem marcacao possibilita o acesso a todas

elas.

13) Como faco para que as informacoes das notificacoes estejam
disponiveis para manuseio?

Ap6s o procedimento descrito na questao anterior clica-se no item “exportar”, no final
da pagina (figura 9). Os dados serao disponibilizados em uma planilha do tipo Excel,

como mostrado na figura 8.

Figura 9:
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:z NOTIVISA ::.. indows Internet Explorer

G
@t J~ €] http:/ /8.anvisa.gov.br/notivisa/frmExportacao.asp w42 | X ‘ L\~

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda

W & |@.nomvisa . [ f2 - B - @ - [rriona - G Femamentas -

WY Notficacao T o T QoexE TeaeE =
~ (" Vacina e Imunoglobulina |~ Evento Adverso
@ Exportagoes P i
Especificas " Artigo Médico-Hospitalar Selecione o evento adverso (WHO-ART):

. (" Equipamento Médico-Hospitalar |
f? Sair " Kit para Diagndstico in vitro Cédigo: | Nome: | Excluir:

(" Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

Manual (¢ Uso de Sangue ou Componente
Vers3o (" Saneantes
(" Agrotdxico

¢ CIAT
Empresa: Nome comercial do produto ou medicamento:
UF da Identificacdo ou Ocorréncia: ) Municipio da Identificacdo ou Ocorréncia: )
..: Selecione ::.. v | ..:: Selecione .. v

Categoria do notificador:
Estabelecimento de Saide ~
Hospital Sentinela
Hospital Colaborador
Hospital
.Centro de Equivaléncia Famacéutica e/ou Bioequivaléncia ¥ |

Evolucdo:

Correlacdo com a transfusdo:
I suspeita I Confirmada |~ Descartada I Inconclusiva

Situacdo:
|~ EmRetificagdo [~ Retificada [~ Enviada [~ Em andlise [~ Concluida

Conclusdo da Investigacdo:

I~ Confirmado I Provavel I Possivel I~ Improvével I~ Incondusivo I~ Descartado
Exportar

S S

Condluido @ Internet #®100% ~
+4 Iniciar Ce’ : i ... | © Windows Media Player E Microsoft Excel - noti... = @ T W e 14:45

Observe que...

A planilha para onde os dados foram exportados devera ser salva no arquivo do
programa de andlise utilizado pela VISA. A Ubhen/Nuvig/Anvisa utiliza o
Excel.Outros programas de andlise de dados podem ser usados, como, por exemplo
o Tabwin ou o Epilnfo. Quando o programa a ser utilizado for o préprio Excel, a

planilha deve ser salva como tal
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14) Como devo proceder para analisar uma ou mais notificacoes
cujos humeros conheco?

Nesse caso a selecédo pode ser feita:

- Por meio da funcionalidade gerenciar notificacées: Utilizando o numero da

notificacdo no campo “numero da notificacao”.

- Por meio da funcionalidade exportacdes especificas: através do campo “numero da
notificacdo”, onde devera ser digitado o numero da notificagcéo.

15) E se eu nao souber o numero da notificacao e/ou quiser
monitorar as notificacoes de um periodo especifico?
- Por meio da funcionalidade gerenciar notificacbes com a selecdo das datas do

periodo desejado (como ja explicitado em questao anterior)

- Por meio da funcionalidade exportacdes especificas com a selecao das datas do

periodo desejado (como ja explicitado em questao anterior)

16) Para que serve o item historico que aparece na figura 10?

Quando uma notificacao é realizada e enviada, assume a situacao de “enviada”. Os
técnicos da vigilancia sanitaria, responsaveis pelo monitoramento, devem acessar o
campo “histérico” para registrar os processos de andlise feitos pela propria vigilancia
sanitaria. Faz parte desses processos a escolha da “situacao” (Em analise, analise
concluida, em investigacdo, em agrupamento) e o registro no campo observacao
(figura 10).
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Figura 10:
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A "
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I~ |2010.02.001728|11/03/2010(EA | Alérgica H
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Concluido @ Internet ®100% ~ . S

22 Iniciar e : Cj Manual Monitorament... /7 ..:: NOTIVISA ::.. - ...

Observe que...

O campo “item” que precede o numero da notificacao na tela em questao podera ser
marcado para auxiliar a visualizagdo do histérico de mais de uma notificagdo ao
mesmo tempo. Quando se quer mudar a situacdo e escrever o mesmo texto no
histérico de mais de uma notificacdo pode-se marcar o item das respectivas
notificagdes e clicar no icone do histérico de uma delas. Abrir-se-ao os histéricos de
todas as notificagcbes marcadas. A escolha da situacdo e o campo observagao
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poderdo ser feitos para todas as notificagdes escolhidas, desde que sejam escolhas

e textos idénticos.

Lembrete:

Ao ser selecionada a opcao ‘analise concluida’, abre-se uma janela para que se
escolha uma das opgdes da conclusdo da investigagdo (confirmado, provavel,
possivel, improvavel, inconclusivo, descartado). (Figura 11)

Como raramente a VISA realiza investigagdo no caso do produto ‘sangue ou
componente’, utiliza-se, na hemovigilancia, este campo para a analise da notificacao
por parte da vigilancia sanitaria, utilizando as definicdes de confirmado, provavel,
possivel, improvavel, inconclusivo e descartado, conforme explicitado na questao 6.

Figura 11:
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Registrar
[ Pesquisar | [Regeter |
Gerendiar notificagbes
Total de Itens a3
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Reacdo J
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Observacao:

No caso do produto-motivo ‘sangue ou componentes’, nao compete a VISA a
investigacdo da notificacdo, pois ela € feita pelo servico de saude ou servigo
hemoterapico onde ocorreu a RT. Nesse caso, o campo devera ser utilizado com o
sentido da ‘andlise’ da notificacdo. Analise essa referente a coeréncia das
informacdes com o tipo de reacado atribuido a transfusdo, a sua correcdo, a

completude do formulario e ao acompanhamento da investigacao.

17) Para que serve o item exc/rec que aparece na figura 12?

Exc, de excluir e Rec, de recuperar. O notificador pode excluir uma notificagdo ou
recupera-la depois de excluida. Para isto, basta clicar na opcao e aparecera uma
mensagem para que confirme o procedimento.
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Figura 12:
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@ Internet ®100% ~
+4 Iniciar /2 € 7 | % Manual de monitoram... | [ Manual Monitorament... /7 ..:: NOTIVISA ::.. - ... = @) WL ) e 09:21

Lembre-se que...

Para que sua selecao inclua as notificacées “excluidas” o filtro respectivo do campo

“pesquisar inativos” deve estar marcado, como mostra a figura acima.

Observacao:

Uma notificacdo pode ser excluida enquanto se encontra na situagdo ‘Enviada’,
clicando-se no icone correspondente ou em outra situagao. Neste caso, ela devera
ser aberta pelo notificante como se fosse retifica-la e clicar no icone ‘Excluir’ que se
encontra no canto inferior esquerdo da ficha de notificacdo que se abre. Em ambos

0S casos, apenas o notificante podera excluir uma notificagao.
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18) O que posso fazer com os dados que foram exportados a partir
da ferramenta “exportacoes especificas”?

Esses dados exportados para uma planilha de tipo Excel, podem ser utilizados para
analises estatisticas por meio de varios programas informatizados (SPSS, Excel,
Datawarehouse, Tabwin, Epinfo, etc). O técnico responsavel utilizara aquele
programa que tem mais habilidade ou que o servico Ihe ofereca. Pode também
contar com o auxilio de profissionais de informatica, ou com formacdo em

epidemiologia e estatistica para auxilia-lo nessa analise.

Lembre-se!
A exportacao dos dados da notificacdo para o programa Excel, possibilita a analise

detalhada dessas notificacoes, segundo variaveis especificas listadas no Anexo 1

19) Existe algum programa disponivel pela Anvisa para o
tratamento/processamento desses dados?

A UBHEM/NUVIG/ANVISA utiliza alguns programas: o Tabwin, programa livre que
pode ser encontrado no site do Ministério da Saude
(http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=040805) e € de muito facil
uso. Na pagina citada, pode-se também encontrar o manual do Tabwin. Utiliza ainda

o préprio excel e o Epi Info.

20) Como as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais devem
proceder no monitoramento das RT?

Todas as reacoes transfusionais notificadas devem ser analisadas pelas vigilancias
sanitarias para que sejam identificados eventos sentinelas, incoeréncias das
informacdes entre os diferentes campos, inconsisténcias da qualidade da
notificacdo, completude das informagdes e outros possiveis problemas, com o

objetivo final de identificar e reduzir os riscos

Quando a VISA considerar que nao tem recursos suficientes para analisar todas as
notificacées de RT, deve priorizar algumas notificacbes. A UBHEM/NUVIG/ANVISA
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sugere que essa priorizagcdo enfoque, pelo menos, os eventos sentinelas, a
notificacdo de Obitos atribuidos a transfuséo, a informacao de transfusdo autéloga,

sangue total e domiciliar.

Quando um dos eventos sentinelas decorrente do uso de sangue ou
hemocomponentes (doenca transmissivel, reacao hemolitica aguda imunoldgica,
contaminacao bacteriana, Edema Pulmonar ndo cardiogénico - Trali, 6bito atribuido
a transfusao) ou a informacéao de Transfusdo de sangue total e transfusado autéloga
forem detectados seja pela opcao Gerenciar Notificacdbes ou Exportacoes
Especificas, algumas agbes devem ser desencadeadas tanto pela
UBHEM/NUVIG/ANVISA, quanto pelas Visas estaduais e municipais.

21) Quais acoes a Anvisa deve desencadear, no caso da
observacao da notificacao de um evento sentinela?

Assim que a notificagdo de um evento sentinela é observada, a Ubhem deve:

1. Emitir mensagem sobre a ocorréncia de um evento sentinela e os outros
eventos citados para os enderecos dos técnicos da UBHEM;

2. Imprimir a notificagdo e coloca-la para analise por um dos técnicos da UBHEM;

3. Emitir mensagem sobre o evento sentinela para a VISA Estadual/Municipal
descrevendo os problemas identificados na ficha de notificacdo e solicitando a
analise e o contato do interlocutor de hemovigilancia da VISA com o notificante;

4. Abrir o histérico da ficha de notificagcdo e descrever as acées a serem feitas
para o esclarecimento do caso junto a Visa ou Notificador;

5. Aguardar resposta da VISA ou alteracado da notificacdo pelo periodo definido
pela UBHEM/ANVISA. A definicdo desse periodo deve levar em consideracao o
tipo de notificagdo investigada, a urgéncia ou ndo de esclarecimento do caso e
a necessidade de adocdo de medidas preventivas;

6. Rediscutir a solucdo para o caso se nao houver resposta da Visa ou retificacao
da notificacéo, no periodo estipulado;

7. Concluir a analise da ficha e investigacao do caso e marcar o seu status no item
“conclusao da investigacdo” dentre as diferentes categorias ja citadas e

selecionar ‘registrar’.
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Importante

O objetivo do contato com a VISA, ou com o notificador € o de melhorar a qualidade
da notificacao e o de identificar se acées de prevencado de outras possiveis reacdes
transfusionais foram tomadas pelo notificante e pelo produtor do hemocomponente.
Assim, o conteldo das mensagens devera considerar a coeréncia das informacdes
descritas na ficha de notificacdo e a agilidade das acbes desencadeadas para

prevenir futuros eventos adversos.

Observacao:
O Anexo 2 apresenta o Algoritmo das ag¢des desencadeadas pela Anvisa

22) Quais acoes devem ser desencadeadas pela Visa Estadual?

1. Informar a ocorréncia de um evento sentinela ou outros eventos citados aos
técnicos responsaveis pela andlise; (no caso de serem técnicos diferentes que
acessam o sistema e fazem a analise)

2. Analisar a notificagao (técnico responsavel);

3. Fazer contato com a VISA municipal ou diretamente com o notificador, se a
analise sugerir € na dependéncia das pactuacbes de responsabilidades locais
pela hemovigilancia;

4. Abrir o histérico da ficha de notificacdo e descrever as acdes a serem feitas
para esclarecimento do caso junto a VISA ou Notificante;

5. Aguardar resposta do contatado (VISA ou notificador) ou alteracdo da
notificacdo pelo periodo definido pela Ubhem/Anvisa ou internamente. A
determinacao desse periodo deve levar em consideracao o tipo de notificacao
investigada, a urgéncia ou ndo de esclarecimento do caso e a necessidade de
adocao de medidas preventivas;

6. Rediscutir a solucéo para o caso, senao houver resposta da VISA municipal ou
retificacao da notificacao;
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7. Concluir a analise da ficha e investigacao do caso e marcar o seu status no item
“‘conclusao da investigacdo” dentre as diferentes categorias ja citadas e

selecionar ‘registrar’

Observacao:
O Anexo 3 apresenta o Algoritmo das ag¢des desencadeadas pela VISA Estadual

23) Quais acoes devem ser desencadeadas pela Visa Municipal?

1. Informar a ocorréncia de um evento sentinela ou outros eventos citados aos
técnicos responsaveis pela andlise; (no caso de serem técnicos diferentes que
acessam o sistema e fazem a analise)

2. Analisar a notificagao (técnico responsavel);

3. Fazer contato com o notificador, se a anadlise sugerir e na dependéncia das
pactuacoes de responsabilidades locais pela hemovigilancia;

4. Abrir o histérico da ficha de notificacdo e descrever as acdes a serem feitas
para esclarecimento do caso junto a VISA ou Notificante;

5. Aguardar resposta do contatado com o notificador ou alteragdo da notificagéo
pelo periodo definido pela Ubhem/Anvisa ou internamente. A determinagéo
desse periodo deve levar em consideragao o tipo de notificagdo investigada, a
urgéncia ou nao de esclarecimento do caso e a necessidade de adocao de
medidas preventivas;

6. Rediscutir a solugdo para o caso, sendao houver resposta do notificador ou
retificacao da notificacéo;

7. Concluir a analise da ficha e investigacao do caso e marcar o seu status no item
“conclusdao da investigacdo” dentre as diferentes categorias ja citadas e

selecionar ‘registrar’

Observacao:

O Anexo 4 apresenta o Algoritmo das acdes desencadeadas pela VISA Municipal
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24) O procedimento do monitoramento é igual para todos os
eventos sentinelas?

Nao. Porque o risco sanitario de cada evento € diferente. Desse modo, agdes
diferentes sdo propostas para o monitoramento de cada um dos eventos sentinela.
Veja:

Para a Contaminacdo bacteriana: a contaminacado bacteriana é causada pela

presenca de bactéria na bolsa transfundida (Ver “Manual técnico de hemovigilancia
— investigacao das reacdes transfusionais imediatas e tardias nao infecciosas”). Em
geral essa contaminacdo se da no momento da coleta. A notificacido de
contaminacao bacteriana deve ser feita na simples suspeita, ou seja, ndo se deve
esperar a investigacao e sua conclusao para notifica-la. Ao notificar uma suspeita de
RT por contaminacao bacteriana o servico de saude deve desencadear a¢des para o
diagnéstico diferencial e controle, como realizacdo de hemocultura do receptor da
transfusdo e da bolsa e informar, de imediato, ao servico de hemoterapia produtor
da bolsa para que mantenha sob quarentena as demais bolsas decorrentes da
mesma coleta sanguinea para que elas ndo sejam utilizadas. A vigilancia sanitaria
deve procurar saber do servico que notificou se essas medidas foram tomadas e
reforcar a necessidade de fazé-lo. E também importante que a VISA entre em
contato com o servico de hemoterapia produtor para confirmar a informacéao e se
certificar da sua conduta em relacdo as demais bolsas que tiveram origem na

mesma doacao;

Reacdo hemolitica aguda imunolégica: a RHAI € uma RT tipica de erro de processo
em um servico de hemoterapia ou no servico de saude onde se deu a transfuséo
(Ver “Manual técnico de hemovigilancia — investigacao das reagdes transfusionais
imediatas e tardias nao infecciosas”). O erro se da na realizacao da compatibilidade
ABO ou Rh ou, mais comumente, em razdo da troca de amostras ou da bolsa a ser
transfundida de maneira que o receptor € transfundido com um hemocomponente
nao compativel o que provoca a reagcdao hemolitica aguda por incompatibilidade
imunolégica. O servico de hemoterapia deve ser informado de imediato para
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investigar as causas do erro ocorrido e tomar, junto com o servico onde ocorreu a
RT, medidas de prote¢do para minimizar a ocorréncia de novos casos. A vigilancia
sanitaria desses casos implica na confirmacdo da adocédo dessas medidas pelo
servico de saude e de hemoterapia, no que tange a hemovigilancia. Deve também
fazer o acompanhamento das acdes de correcao dos erros de processos detectados
nos respectivos servicos, no que tange aos demais instrumentos de vigilancia

sanitaria desses servicos;

Doenca transmissivel: algumas doencgas infecto-parasitarias podem ser transmitidas

pelo uso terapéutico do sangue (Ver “Manual técnico para investigacdo da
transmissdo de doencas pelo sangue”). A notificacdo de doenca transmissivel é a
segunda RT que deve ser feita apenas na suspeita. Quando ha uma notificacéo de
RT por doenca transmissivel, o servico de saude onde foi realizada a transfuséo
deve, juntamente com o(s) servigo(s) de hemoterapia responsaveis pelo processo
hemoterapico, proceder a investigacao, conforme orientacdo contida no “Manual
técnico para investigacdo da transmissao de doencas pelo sangue”. A VISA deve
acompanhar essa investigacdo para saber se as medidas de investigacdo e de
controle dos hemocomponentes estdo sendo executadas e auxiliar nas

investigacoes.

Edema pulmonar ndo cardiogénico ou lesdo pulmonar aguda relacionada a

Transfusdo — Trali: Embora sua fisiopatologia ainda esteja ndo completamente

esclarecida, jA ha hip6teses estabelecidas que atribuem o Trali a origem
imunoldgica, pela infusdo de anticorpos anti-HLA (antigenos leucoplaquetarios) ou
anti-HNA (antigenos neutrofilicos) presentes no plasma do doador, ocasionando
lesdo pulmonar. Na suspeita de Trali, o servico de hemoterapia produtor deve ser
informado de imediato para que outras bolsas oriundas do mesmo doador sejam
bloqueadas e o doador avaliado quanto a possibilidade de doagdes futuras. Assim, o

notificador precisa ser orientado a informar ao produtor.

Obito atribuido & transfusdo: os dbitos notificados como RT sdo, muitas vezes, de

dificil correlacdo com a transfusdo. Algumas vezes, a simples andlise da ficha de
notificacdo apresenta evidéncias de que o 6bito ocorreria independentemente da
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transfusdo, ou seja, provavelmente seria consequéncia da prépria doenca de base
do paciente. Outras vezes uma investigacdo rapida da sequéncia dos
acontecimentos que levaram ao 6bito descarta-o como resultante de uma RT. De
qualquer maneira o ébito é sempre um fato grave e precisa de uma atencdo maior
da vigilancia sanitaria quer para descarta-lo como consequente a uma RT quer para
identificar possiveis erros de processos que contribuiram para o ébito. A VISA deve
acompanhar a investigacao realizada pelo servico que transfundiu, monitorando sua
confirmacao ou descarte como causa do ébito e verificando as tomada das medidas

corretivas e preventivas adequadas.

Reacéao por transfusdo autdloga: essas notificacdes precisam ser analisadas porque

podem indicar falhas no processo ou erro na notificacdo. Elas ensejam uma
oportunidade para avaliar a qualidade da notificacdo, pois, muitas vezes uma breve
analise da descricdo da reacdo mostra inconsisténcias do tipo de transfusdo com o
motivo da transfusdo. Por exemplo, anemia como motivo de uma transfusao de tipo
autéloga. A comunicagao com o notificador deve se dar com o objetivo de esclarecer
a RT e se ndao houve um erro na informacao do tipo de transfusdo, com o equivoco

na escolha de “alogénica” ou “autéloga”;

Reacdes transfusionais por transfusdao com sanque total ou domiciliar: da mesma

forma que a anterior essas notificacdes ensejam investigacdes de qualidade da
notificagdo por poderem significar erros de marcagéo das fichas. O contato com o

notificante tem também o objetivo de certificar-se se houve um erro de informacgao.
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Anote: As informagbes sobre os eventos sentinelas devem ser complementadas
pelas informagdes constantes no “Manual técnico de hemovigilancia - investigacao
das reagoes transfusionais imediatas e tardias nao-infecciosas”
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/17386000474581698db3dd3fbc4c6735/
manual_tecnico_hemovigilancia_08112007.pdf?MOD=AJPERES) e “Manual técnico
para investigacao da transmissao de doencgas pelo sangue”
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/912de50047457fc18b7adf3fbc4c6735/

manual_doenca.pdf?MOD=AJPERES).

Aspectos hemoterapicos relacionados ao Trali — medidas para redugdo de risco
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/aspectos_hemotrapicos_relacionados_tr
ali.pdf)

25) O monitoramento deve acontecer somente quando é verificado
um destes eventos sentinelas?

Nao. Mesmo que eventos sentinelas ndo sejam detectados, o monitoramento tera
por objetivo fazer a analise das notificacdes exportadas diariamente pelo Notivisa a
procura de erros, de variaveis desconhecidas para o sistema, incoeréncias ou

auséncia de dados importantes.

26) Como devo proceder para realizar o monitoramento dos
eventos que nao sao sentinelas?

Para isso é necessario efetuar os passos para executar o item Gerenciar
Notificagbes, descritos a seguir:

1. Abrir cada uma das fichas de notificacdo recebidas no dia e analisar todos os
campos da notificagéo.

2. ldentificar erros de preenchimento da ficha que poderiam comprometer a
analise do banco de dados. Exemplificando: colocacdo de varias bolsas
transfundidas em um mesmo campo destinado ao hemocomponente, auséncia
do ABO/Rh e outros.
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3. Identificar campos em branco que podem comprometer a analise do banco de
dados. Exemplificando: auséncia de informagcdo que possa comprometer a
analise de coeréncia da notificacao.

4. ldentificar incoeréncia de dados. Exemplificando: descricdo do evento ou
sintomas nao condizentes com o diagnéstico da reacao transfusional.

5. Anotar sempre, no campo ‘histérico’ as medidas tomadas no monitoramento;

6. Quando a analise/investigacdo da notificacdo for concluida, escolher essa
alternativa no campo ‘histérico’ e a opcao oferecida (estas duas Uultimas
medidas vao contribuir para a concluséo da ficha de notificagao)

Importante!

A VISA deve entrar em contato com o servigco notificador, considerando o risco
sanitario de cada evento.

Caso seja necessaria a correcao ou a complementacao das informagdes contidas na

notificacao, o contato também devera ser feito para gerar retificacao.

Observacao:
O Anexo 5 apresenta o Algoritmo do monitoramento dos eventos ndo sentinelas

27) E para acompanhar/monitorar aquelas notificacoes que se
encontram com analise ainda nao concluida, o que devo fazer?

Para monitorar as notificacées ainda ndo concluidas, deve-se promover o controle
periddico das notificacées. Sugere-se o controle semanal, quinzenal ou mensal, na
dependéncia da quantidade de notificagdes monitoradas por cada VISA, da seguinte
forma:
1. Definir um dia da semana, 22 ou 62 feira, por exemplo, para revisar as
notificacées pendentes;
2. Desencadear as acgdes ja previstas neste manual;
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3. Se as acgdes nao estiverem previstas neste manual, discutir o que fazer

internamente;

28) Como divulgar as informacoes resultantes do monitoramento
das notificacoes das reacoes transfusionais do meu ambito de
abrangéncia?

A divulgacao pode ser feita da forma que mais se adéque ao seu espaco de atuacao.
Pode ser feita por meio de palestras, reunides técnicas, e também da elaboragéo de
Boletins e relatdérios mensais, semestrais e anuais, extraidos do banco do Notivisa.
Os Boletins e relatérios de hemovigilancia da Anvisa tém o objetivo de divulgar os
dados constantes do banco do Notivisa sobre as reagdes transfusionais notificadas
em todo o pais em um determinado tempo. O relatério € um documento mais
completo, com enfoque analitico dos dados e o Boletim tem a fungcédo de divulgar
dados importantes de forma mais rapida e ampla. Ambos tém a periodicidade anual
e sao divulgados de forma impressa e on line no portal da Anvisa.

A elaboracao desses instrumentos € consequéncia da consolidacao, analise
e discussdao dos dados feitos pelos técnicos da UBHEM/NUVIG/ANVISA. Esta
analise € um instrumento de conhecimento da realidade da hemovigilancia e de feed
back de informacgdes aos servigos e profissionais envolvidos com o sistema no pais.

Os dados do banco do Notivisa, considerados importantes para a gestao da
vigilancia sanitaria e hemovigilancia em especial podem ser consolidados e
analisados com a periodicidade escolhida utilizando-se as ferramentas e os
procedimentos ja descritos. A Ubhem/Nuvig/Anvisa utiliza o Tabwin, o Epi Info e o
Excel como ferramentas para as analises estatisticas simples apresentadas em seus
Boletins e Relatérios.

As VISA estaduais e municipais podem também consolidar e proceder as
analises estatisticas dos dados de suas areas de abrangéncia. Além do banco de
dados do Notivisa, utiliza-se como fonte de dados para compor os indicadores
utiizados, o Caderno de Informacdo Sangue e  Hemoderivados
(http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=27620&jane
la=1) com os dados de coleta e transfusdo de sangue no pais por Unidade da

Federacdo. Naturalmente, os estados que possuem sistemas de informacado que
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consolidam os dados de transfusdo no estado podem também utiliza-los. Alguns
estados contam com sistemas de informacédo préprios que fornecem, inclusive,
dados sobre transfusbes realizadas nos servicos de saude. Sua utilizacdo é
estimulada como uma fonte importante de dados.

Além dos indicadores que tém sido utilizados pela UBHEM/NUVIG/ANVISA,
outros sdo comumente encontrados na literatura, como as ocorréncias de reacdes
transfusionais em relacdo a populacao da regido estudada. Fica ao critério de cada
gestor definir e escolher os indicadores com os quais trabalhara e a fonte de dados
para construi-los estara na dependéncia dessa escolha.
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ANEXO 1

Dicionario de dados de exportacao de uso de sangue e
componentes inseridos no Notivisa

CNOT: Cédigo da Notificacao
N/A: significa que ndo ha uma pré-definicao de possibilidades, elas sao infinitas
GRAVID: Cddigo da Gravidade:

1. Graul - Leve

2. Grau Il — Moderado

3. Grau lll — Grave

4. Grau IV - 6bito

DTOCORRE: Data da ocorréncia do Evento Adverso.
N/A

CNES: Codigo do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude, referente ao
estabelecimento onde ocorreu o evento adverso.
N/A

DEAS: Nome Fantasia do Estabelecimento onde ocorreu o Evento Adverso.
N/A

CUFNOT: Sigla da Unidade da Federag¢ao onde ocorreu o Evento Adverso.
Aparecerao as siglas das UF

CMUN: Cddigo da Cidade, no DATAVISA, onde ocorreu o Evento Adverso.
O cbdigo DTAVISA é o mesmo utilizado pelo IBGE para os municipios brasileiros

TPTRANSF:Tipo de Transfusdo:
0- Alogénica

1 — Autdloga

2- Nao se aplica

SETOR: Cddigo do Setor onde ocorreu a transfusdo de sangue
01 Clinica médica

02 Clinica cirargica

03 Clinica pediatrica

04 Clinica gineco-obstétrica

05 Centro cirurgico

06 Centro obstétrico

07 UTI/CTI

08 Emergéncia/PS

09 Ambulatério de transfusao

10 Transfusao domiciliar

11 Clinica de diélise

12 Clinica de transplante de medula 6ssea
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DTTRANSF: Data da Transfusao (dd/mm/aa)
N/A

INICIPAC: Iniciais do Paciente
N/A

NINICMAE: Iniciais da Mae do paciente
N/A

TIPOSEXO: Sexo do Paciente
1 Masculino

2 Feminino

3 Ignorado

CRACAPAC: Codigo da raca do Paciente:
1- Branca

2- Negra

3- Amarela

4- Parda

5-Indigena

6-Ignorado

IDADEPAC: Idade do Paciente na unidade de medida ano
N/A

TPREACAO: Indicador de que a Reacao é Imediata ou Tardia
0-Imediata
1-Tardia

REACAOQ: Cddigo do tipo de Reacao a transfusao
1- Febril ndo Hemolitica
2- Alérgica
3- Anafilatica
4- Contaminacdo Bacteriana
5- Hemolitica Aguda Imunoldgica
6- Edema Pulmonar ndo Cardiogénico/TRALI
7- Hemolise Aguda n&o Imune
8- Hipotensiva
9- Sobrecarga Volémica
51-Doenca Transmissivel
52- Doencga do Enxerto contra o hospedeiro/ GVHD
53- Hemolitica Tardia
54- Aparecimento de Anticorpos Irregulares/Isoimunizagcao
99- Outras Reacdes Tardias
49- Outras Reacdes Imediatas

CORRELA:Tipo de correlacdo da Reagdo com a Transfusdo (Valida para
Contaminacao bacteriana e Doenca transmissivel)
0- Suspeita
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1- Confirmada
2- Descartada
3- Inconclusiva

ABOPAPRE: Cddigo de identificacdo do tipo sanguineo com fator Rh do paciente
antes da transfusao

A+

A-

AB+

AB-

B+

B-

O+

O-

ONOORWN -

ABOPAPQOS: Cddigo de identificacao do tipo sanguineo com fator Rh do paciente
apos a transfusao

A+

A-

AB+

AB-

B+

B-

O+

O-

ONoO AW~

ACIRRAT: Cddigo de resultado de exame imunoematolégico no paciente para
reacdo hemolitica tardia de anticorpos irregulares.

negativo

Positivo

Inconclusivo

N&o realizou

Ignorado

A A e

COOMBRAT: Cddigo de resultado de exame imunoematolégico no paciente para
reacdo hemolitica tardia de antiglobulina direta/COOMBS direto

1. negativo
2. Positivo
3. Inconclusivo
4. Nao realizou
5. Ignorado

ACIRPRE: Cddigo de resultado de exame imunoematoldogico no paciente para
reacdo de anticorpos irregulares/isoimunizacdo de anticorpos irrequlares pré-
transfusionais

negativo

Positivo

Inconclusivo

N&o realizou

Ignorado

Al e
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ACIRPOS: Codigo de resultado de exame imunoematolégico no paciente para
reacdo de anticorpos irrequlares/isoimunizacdo de anticorpos irrequlares pos-
transfusionais

negativo

Positivo

Inconclusivo

N&o realizou

Ignorado

A A

COOMBPRE: de resultado de exame imunoematoldgico no paciente para reacdo de
anticorpos irregulares/isoimunizagdo de antiglobulina direta/COOMBS direto — Pre-
transfusional

1. negativo

2. Positivo

3. Inconclusivo

4. Nao realizou

5. Ignorado

COOMBPOS: de resultado de exame imunoematolégico no paciente para reagdo de
anticorpos irregulares/isoimunizagdo de antiglobulina direta/COOMBS direto — Pos-
transfusional

1. negativo

2. Positivo

3. Inconclusivo

4. Nao realizou

IDACRAT: Cddigo do anticorpo identificado no paciente em exame
imunoematoldgico em reacdo hemolitica tardia

Auto Crio Indeterminado
Auto |G indeterminado
Auto Anti- c-

Auto Anti- e-

Anti-C

Anti-c
Anti-Chido/Roger
Anti-Cob

Anti-Cw

Anti-D

Anti-D categoria
Anti-Dia

Anti-Dib

Anti-E

Anti-e

Anti-Fya

Anti-Fyb

Anti-

Alo IGg Indeterminado
Anti-JKa

Anti-JKb

OCooONOOOTR~rWN =

DN = =
O OWoOoOmZOLLOTR~,WN—-O
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22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40

Anti-Jsa
Anti-Jsb
Anti-K
Anti-k
Anti-Kpa
Anti-Kpb
Anti-Lea
Anti-Leb
Anti-Lua
Anti-Lub
Anti-M
Mimetismo Rh
Anti-N
Anti-P
Anti-S
Anti-s
Anti-Vel
Negativo

Outro anticorpo

AGIDRAT: Cédigo do antigeno identificado na bolsa em reagcdo hemolitica tardia

OCoOoONOOOTPR~rWN—

NSELS SIS ST LS T L S S J Qi G Gyt G Gyl Qi Gl Qi G §
NoOoOoOhrhWN—_LODO0O~NOODOIAAWN—-O

Antigeno -C
Antigeno-c

Antigeno-Chido/Roger

Antigeno-Cob
Antigeno-Cw
Antigeno-D
Antigeno-Dia
Antigeno-Dib
Antigeno-E
Antigeno-e
Antigeno-Fya
Antigeno-Fyb
Antigeno-JKa
Antigeno-JKb
Antigeno-Jsa
Antigeno-Jsb
Antigeno-K
Antigeno-k
Antigeno-Kpa
Antigeno-Kpb
Antigeno-Lea
Antigeno -Leb
Antigeno-Lua
Antigeno-Lub
Antigeno-M
Antigeno-N
Antigeno-P
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28 Antigeno-S
29 Antigeno-s

30 Antigeno-Vel
31 Negativo

32 Outro anticorpo

IDACISO:Cddigo do anticorpo identificado no paciente em exame imunoematdlégico
em reacgdo de aparecimento de anticorpo irregular/isoimunizacao

Auto Crio Indeterminado
Auto |G indeterminado
Auto Anti- c-
Auto Anti- e-
Anti-C

Anti-c
Anti-Chido/Roger
Anti-Cob
Anti-Cw

Anti-D

Anti-D categoria
Anti-Dia

Anti-Dib

Anti-E

Anti-e

Anti-Fya
Anti-Fyb

Anti-1

Alo IGg Indeterminado
Anti-JKa
Anti-JKb
Anti-Jsa

Anti-Jsb

Anti-K

Anti-k

Anti-Kpa
Anti-Kpb
Anti-Lea
Anti-Leb
Anti-Lua
Anti-Lub

Anti-M
Mimetismo Rh
Anti-N

Anti-P

Anti-S

Anti-s

Anti-Vel
Negativo

Outro anticorpo

OCooONOOOTR~rWN =

A WWWWWWWWWWNMNPDMNPNDMNDMNMMNDNDNON = = 2
CQOWONOOTPWN—LO0OONOOODOAPRWN—-LOO0COOHOOOOIRAWN—=O

Pagina 47 de 55



Guia de utilizagdo do Notivisa como instrumento para o monitoramento das notificagcdes de 2013
reagdes transfusionais

AGIDISO: Codigo do antigeno identificado na bolsa em reagdo de aparecimento de
anticorpos irrequlares/isoimunizacao.

O©CoOoONOOTPR~WN =

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

Antigeno -C
Antigeno-c
Antigeno-Chido/Roger
Antigeno-Cob
Antigeno-Cw
Antigeno-D
Antigeno-Dia
Antigeno-Dib
Antigeno-E
Antigeno-e
Antigeno-Fya
Antigeno-Fyb
Antigeno-JKa
Antigeno-JKb
Antigeno-Jsa
Antigeno-Jsb
Antigeno-K
Antigeno-k
Antigeno-Kpa
Antigeno-Kpb
Antigeno-Lea
Antigeno -Leb
Antigeno-Lua
Antigeno-Lub
Antigeno-M
Antigeno-N
Antigeno-P
Antigeno-S
Antigeno-s
Antigeno-Vel
Negativo
Outro anticorpo

AGINFEC:Cddigo do primeiro agente infeccioso encontrado na base de dados

as

sociado a reacdo a transfusdo. Sao inumeras as possibilidade desses agentes (o

dicionario vai de 1 a 553. Ver dicionario de exportagbes original na pagina do
Notivisa na Internet)

NOMES DOS SINTOMAS (Ver dicionario de exportagcbdes original. O cddigo indica
que o sintoma foi selecionado; o codigo 0 indica que nao foi selecionado):

OUTSINT1; OUTSINT2; OUTSINT3: Quando, no codigo anterior, do nome do
sintoma, é marcado ‘outro” é aberta a possibilidade de escolha do sintoma da lista

Pagina 48 de 55



Guia de utilizagdo do Notivisa como instrumento para o monitoramento das notificagcdes de 2013
reagdes transfusionais

apresentada pelo sistema (WHOART). Ha uma lista muito grande deles com o0s
codigos que aparecem na coluna (Ver dicionario de exportagées original).

COHEMO: Cddigo sequencial do hemocomponente dentro do sistema Notivisa. Este
identificador é gerado automaticamente pelo sistema de forma a garantir a
identificacdo univoca pelo registro. Ele indica a qual hemocomponente pertence o
registro e aparecera com o numero dessa relagdo: COHEMO1, COHEMQOZ2 e
COHEMOa3, por exemplo. As 18 colunas seguintes se compdéem de dados sobre
esse registro. O registro corresponde ao numero do hemocomponente informado na
ficha de notificagéao.

HEMO: Cédigo do tipo do hemocomponente. E sequencial e consiste no nimero que
indica a qual hemocomponente a informagcdo pertence. Por exemplo, HEMO1;
HEMQO3; HEMOQO3. As 17 colunas seguintes se compbem de dados sobre esse
hemocomponente.

1. Concentrado de hemécias - CH

2. Concentrado de plaquetas - CP

3. Plasma Fresco Congelado — PFC

4. Plasma Outro Tipo — POT

5. Concentrado de Granulécitos — CG

6. Crioprecipitado — CRIO

7. Sangue Total — ST
8. Sangue Total Reconstituido — STR
99. QOutro

ABORH: Cédigo ABO/RH do hemocomponente. E sequencial e corresponde ao n®
do hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, ABORH1,ABORH2;ABORH3

NN =
o
+

ABOBPRE: Cédigo ABO/RH pré-transfusional. E sequencial e corresponde ao n° do
hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, ABOBPRE 1; ABOBPRE 2;
ABOBPRE 3.

NN =
o
+
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ABOBPOS: Cédigo ABO/RH pés-transfusional. E sequencial e corresponde ao n° do
hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, ABOBPOS 1; ABOBPOS2;
ABOBPOS 3.

A+

A-

AB+

AB-

B+

B-

O+

O-

ONoO AW~

CNESPRO: Cdodigo do estabelecimento onde ocorreu a transfusdo do
hemocomponente em questdo. E sequencial e corresponde ao n° do
hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, CNESPRO 1; CNESPRO 2;
CNESPRO 3.

N/A

PRODUT: Razdo social do estabelecimento de saude produtor do
hemocomponente em questdo. E sequencial e corresponde ao n° do
hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, PRODUT1; PRODUTZ;
PRODUTS.

N/A

AGHINF: Agente infeccioso identificado no hemocomponente. E sequencial e
corresponde ao n° do hemocomponente ao qual pertence. Por exemplo, AGHINF1;
AGHINF2; AGHINFS3.

QUALIFICACAO DO HEMOCOMPONENTE: As 11 colunas seguintes se referem a
qualificacdo do hemocomponente. E também sequencial e é nomeada de acordo

com o hemocomponente ao qual se refere. Por exemplo, LAVADO1, LAVADQOZ2,
LAVADOS.

CSITNOT: Codigo da Situagcao da Notificacao
1- Em Elaboracao
2- Em Aprovagéao
3- Enviada
4- Em Andlise
5- Concluida
6- Retificada
7- Em Retificacao
8- Em Investigacao
9- Em Agrupamento
10-Excluida

CSITINV: Cédigo da Situagado da Investigagdo da Notificagdo
1- Descartado
2- Provavel
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3- Inconclusivo
4- Confirmado
5- Possivel
6- Suspeito
7- Improvavel
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Anexo 2

Algoritmo das ac¢oes da Ubhem/Anvisa diante da observac¢ao
da notificaciao de eventos sentinela

Técnico analisa a ficha de
notificacdo correspondente

Y

Ha
necessidade de
providéncias da
VISA estadual

Sim

\4

Fazer contato com a VISA
estadual.

Solicitar providéncias quanto as
necessidades observadas.
Propor prazo para os
encaminhamentos

'

Aguardar resposta da VISA
estadual e/ou
esclarecimento/complementagao
da notificagao

'

v

Reposta da VISA Sim N .
ou esclarecimento Descrever as agoes realizadas no
do notificante no > histérico da ficha de notificagao
prazo proposto? L
v
. . . ) / Concluir a analise e marcar o
Discutir novo encaminhamento S SEE T e “eeneleEe
para o caso com a VISA estadual J da investigag&o”

Pagina 52 de 55



Guia de utilizagdo do Notivisa como instrumento para o monitoramento das notificagcdes de

reagdes transfusionais

Anexo 3

Algoritmo das acoes da VISA Estadual /Distrital diante da
observacao da notificacao de eventos sentinela

Técnico analisa a ficha de
notificacdo correspondente

|

Ha necessidade
de providéncias
da VISA municipal
ou do notificante?

Sim

4 )

Fazer contato com a VISA
municipal ou com o notificante do
evento de interesse
Solicitar providéncias quanto as
necessidades observadas.
Propor prazo para os
encaminhamentos

N J

'

Aguardar resposta da VISA
municipal e/ou
esclarecimento/complementagcao
da notificagao
- J

'

Reposta da VISA
ou esclarecimento

Sim

v

( Descrever as agoes realizadas no

do notificante no
prazo proposto?

Discutir novo encaminhamento 1
para o caso com a VISA municipal

>L histérico da ficha de notificagao

\4

/Conclwr a analise e marcar o
seu status no item “concluséao

e/ou com o notificante do evento
de interesse

ﬁ\ da investigagao”
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Algoritmo das a¢oes da VISA Municipal diante da observac¢ao
da notificaciao de eventos sentinela

Técnico analisa a ficha de
notificacdo correspondente

|

Ha necessidade
de providéncias

An nntifiranta?

v

Fazer contato com o notificante
do evento de interesse
Solicitar providéncias quanto as
necessidades observadas.
Propor prazo para os
encaminhamentos

|

Aguardar resposta quanto as
providéncias e/ou
esclarecimento/complementagao
da notificagao

v

Reposta / Sim
providéncias do .| Descrever as agdes realizadas no
notificante no " histérico da ficha de notificagéo
prazo proposto ?
\4
Discutir novo encaminhamento \] K Concluir a analise e marcar o
para o caso com o notificante do seu status no item “concluséo
evento de interesse J \ da investigacéao
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Algoritmo do monitoramento dos eventos nao sentinelas

[ Abrir o item “Gerenciar Notificagoes” ]

\4

Abrir cada uma das fichas de
notificagédo recebidas no dia

A\ 4

[ Analisar todos os campos da notificagao ]

\ 4

Identificar erros de preenchimento da
ficha, incoeréncias e campos em
branco que podem comprometer a
andlise da notificagéo ou do banco de
dados

A4

Registrar sempre, no campo ‘histérico’,
as medidas tomadas no monitoramento

\4

Concluir a andlise e escolher a
alternativa “concluséo da
investigacdo” no campo ‘histérico’
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