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RESUMO EXECUTIVO

Este relatério contém dados do Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria
— Notivisa, de 2007 e 2008 e dados quantitativos de transfusdo de sangue e
hemoderivados compilados e publicados pela Coordenacdo da Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados, da Secretaria de Atengdo a Saude do Ministério da Salde,
utilizados para a construcdo de algumas taxas. Dados de 2007 do Notivisa foram
atualizados no inicio de 2009, por isso algumas taxas para esse ano podem divergir
daquelas publicados no Boletim de hemovigilancia divulgado em novembro de 2008. O
relatdrio apresenta dados nacionais e dados consolidados para as Unidades da Federagédo
e Regides Administrativas do pais. Este resumo executivo priorizara a apresentacdo de
dados nacionais e mencionara dados especificos de UF ou regido quando tiverem
importancia analitica e para a decisdo gerencial.

O grafico abaixo apresenta a evolucdo da frequéncia de notificacdes de reacdes
transfusionais (RT) entre os anos 2006 e 2008 que traduzem a importancia da
implantacdo do Notivisa como instrumento para a vigilancia pés-comercializagdo e p6s-
uso.

Incremento das notificagdes de reacdes transfusionais. Brasil, 2006 a 2008.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: Os dados de 2006 constam do banco de dados do SINEPS, enquanto dos
anos mais recentes constam do Notivisa.

Ja a tabela 1 mostra o nimero de servigos que notificaram nos dois anos da
série, especificando os servicos da rede sentinela e outros servicos de salde.

Tabela 1: Frequéncia de servicos notificantes de reacGes adversas ao uso de sangue e
seus componentes. Brasil, 2007 e 2008
Categoria de servicos

Hospital Hospital N° Total de
Sentinela* Colaborador* Outro** Servicos

Regido 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Norte 3 5 0 1 1 4 4 10
Nordeste 12 9 2 3 5 6 19 18
Sul 6 8 4 5 3 5 13 18
Sudeste 19 15 5 6 13 18 37 39
Centro- Oeste 1 1 0 0 1 0 2 1
Total 41 38 11 15 23 33 75 86

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
*Classificagdo segundo critérios de participagdo no Projeto Rede Sentinela/ ANVISA
**Servigos que ndo fazem parte do Projeto Sentinela



Ressalte-se que a Rede Sentinela (hospitais sentinelas e colaboradores)
totalizavam 197 servicos em 2007 e 226 em 2008, perfazendo taxas de servigcos
notificantes de 26,5% no primeiro ano e de 23,5% no segundo. Dentre os demais
servigos com complexidade para realizar transfusfes estima-se que havia 7.124 em 2007
e 7.265 em 2008, com taxas de 0,3% em 2007 e 0,5% em 2008.

Estas baixas taxas de servicos que notificam reacGes transfusionais se traduzem,
naturalmente, no quadro de subnotificacdo de RT para todo o territério nacional,
apresentado na tabela abaixo.

Tabela 2: Estimativa de reacles transfusionais esperadas e percentual de
subnotificaces estimado para as Unidades da Federacdo. Brasil 2007 e 2008.
Unidadesda Transfusbes  Reagdes Reac0es Percentual estimado de

Federacéo Realizadas® Esperadas® Notificadas Subnotificacéo
2007 2007 2007 2008 2007 2008
DF 80.105 240 0 0 100,0 100,0
GO 127.873 384 9 13 97,7 96,6
MS 38.702 116 0 0 100,0 100,0
MT 267.983 804 0 0 100,0 100,0
Centro-Oeste 514.663 1.544 9 13 99,4 99,2
AL 22.954 69 9 11 87,0 84,1
BA 189.540 569 81 150 85,8 73,6
CE 164.276 493 217 113 56,0 77,1
MA 30.042 90 25 31 72,2 65,6
PB 39.590 119 0 17 100,0 85,7
PE 161.729 485 5 43 99,0 91,1
Pl 110.605 332 0 0 100,0 100,0
RN 47.946 144 0 0 100,0 100,0
SE 82.118 246 0 0 100,0 100,0
Nordeste 848.800 2.547 337 365 86,8 85,7
AC 11.725 35 1 3 97,1 91,4
AP 43.342 130 0 4 100,0 96,9
AM 29.369 88 40 31 54,5 64,8
PA 63.670 191 11 67 94,2 64,9
RO 2.945 9 5 30 44,4 -233,0°
RR 4,129 12 0 0 100,0 100,0
TO 10.388 31 0 0 100,0 100,0
Norte 165.568 | 496 57 135 88,5 72,8
ES 98.354 295 0 32 100,0 89,2
MG 324917 975 26 53 97,3 94,6
RJ 291.127 873 157 270 82,0 69,1
SP 908.096 2.724 805 1.212 70,4 55,5
Sudeste 1.622.494 |
PR 462.701 1388 120 246 91,4 82,3
RS 265.642 797 133 212 83,3 73,4
SC 122.549 368 141 75 61,7 79,6

850.892 | 2.553 394 533

4.002.417 12.007 1.785 2.613
Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
! Para 0 ano de 2007 inclufram-se também informacdes de transfusdes do setor privado n&o contratado
2 Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfustes, baseado na ocorréncia média em paises como a
Franca (2-3/1.000 transfusdes)
% Esta taxa representa sobrenotificacéo, ou notificacdes além do esperado

E importante explicar, em primeiro lugar, que os dados sobre transfusdo
ocorridas no Brasil em 2007, publicados pelo Ministério da Saude incluem as



transfusdes de servicos privados ndo contratados do SUS, associados a Associacao
Brasileira de Bancos de Sangue -ABBS, fonte do ministério para os dados desses
servicos. Ocorre que, segundo a propria ABBS a Regido Norte ndo conta com servigos
associados, portanto é nessa regido onde se apura menor numero de transfusdes naquele
ano, subestimativa de transfusdes que pode explicar o comportamento da regido no que
tange as baixas subnotificacdo e, em especial, 0 comportamento do estado de Rondonia
que apresenta a menor taxa para o Brasil em 2007 e uma sobrenotificacdo de 233% em
2008.

Em segundo lugar explica-se a opgdo por utilizar os dados de transfusdo de 2007
para calcular o numero de notificagdes esperadas tanto para 2007 como para 2008: 0s
dados de transfusdes para 2008 serdo divulgados a partir de junho de 2009, pois a
atualizacdo das informagdes do SIH e SIA* sdo feitas até junho de cada ano. Como os
dados de 2007 acresciam 0s servicos privados ndo contratados, diferentemente dos anos
anteriores, estimar uma média de transfusdes para 2008 baseada na média aritmética de
anos anteriores provocaria uma frequiéncia de transfusdes menor que a de 2007 e uma
expectativa de notificacbes também menor, com importante viés da taxa de
subnotificacéo.

A seguir, representa-se grafica e comparativamente a frequéncia das
notificagdes, nos dois anos descritos das UF.

Frequéncia de notificagdes de reacdes transfusionais por Unidade da Federac&o. Brasil 2007 e
2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

As notificagfes mais freqiientes sdo as imediatas, elas ocorrem em maior
namero na clinica médica, sdo classificadas como reacédo febril hemolitica, de gravidade
leve e provocadas por concentrado de hemacias, conforme mostram as tabelas e graficos
a sequir.

! SIH Sistema de Informacao Hospitalar e SIA Sistema de Informagdo Ambulatorial



Tabela 3: Frequéncia e percentual de notificacdes de RT por tipo de
reacdo. Brasil, 2007 e 2008

Tipo de Reacéo Fregiéncia Frequéncia
Imediata 1.740 97,5 2.504 95,8
Tardia 45 2,5 109 4,2

Total 1.785 100,0 2.613 100,0
Fonte: : Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Percentual de notificagdes de reacdes transfusionais por setor de
ocorréncia. Brasil, 2007 e 2008
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Percentual de notificacdes de RT por diagnéstico para 2007 e
2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tabela 4: Freqliéncia e percentual das notificagdes de RT segundo a
gravidade. Brasil 2007 e 2008

Gravidade @~ 2007 2008

Grau | - Leve 1564 87,6 2.260 86,5
Grau Il - Moderado 155 8,7 269 10,3
Grau Ill - Grave 63 35 73 2,8

Grau IV - Obito 3 0,2 11 0,4

Total 1785 100,0 2.613 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Percentual de notificagdes de RT por tipo de hemocomponente.
2007 e 2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Os eventos considerados sentinela para a hemovigilancia sdo os Obitos em

decorréncia da transfusdo sanguinea, a reacdo hemolitica aguda imunologica, a
contaminacdo bacteriana e a doenca transmitida por transfusdo sanguinea. Esses foram
0s eventos priorizados para um monitoramento mais estreito por parte da Anvisa e das
vigilancias locais. As tabelas a seguir apresentam esses eventos e 0s diagndsticos
imputados aos eventos que levaram a ébito por ano de ocorréncia, uma vez que a
notificacdo pode ser feita em data muito posterior a da ocorréncia

Tabela 5: Eventos-sentinela notificados em 2007 e 2008, por ano de ocorréncia.
Ano de ocorréncia

Evento 2005 2006 2007 2008
Obito - 3 4 7
Contaminacdo Bacteriana - - 5 5
Doenga Transmissivel 1 3 1 2
Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldgica - - 15 4

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Tabela 6: Diagnosticos declarados nas notificacdes de 6bitos imputados
a transfusdo, por ano de ocorréncia. Brasil, 2006 a 2008
Ano de ocorréncia
2006 2007 2008

Reacdo Febril ndo Hemolitica

Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldgica
Reacdo alérgica

TRALI

Outras reacBes imediatas

Doenga transmissivel
Total

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Além do aspecto quantitativo, no qual chama a atencdo as altas taxas de
subnotificacdo, a analise dos dados das notificacbes também nos alerta para a qualidade
do preenchimento da ficha de notificacdo e para a qualidade do diagnéstico da reacao.
Com relacdo ao preenchimento hd inimeros exemplos de inconsisténcias entre alguns
campos da ficha e o grande nimero de campos em branco. Quanto a qualidade do
diagndstico, dois problemas se apresentam: a qualidade da formacdo e informacdes
especificas dos profissionais e a lacuna de protocolos de conduta frente a um caso de
reacdo transfusional. O grande nimero de diagnosticos descritos como outras reagdes
imediatas ou outras reaces tardias pode indicar na direcdo dessa afirmacdo. O que fazer
frente a um caso de reacdo transfusional com diagndstico ndo tdo claro? Que parametros
utilizar para uma classificacdo de imputabilidade de sinais e sintomas em um receptor a
uma reacdo transfusional, quando ha uma doenca de base que também pode gerar 0s
mesmos sinais e sintomas? Quais exames solicitar que possam confirmar ou descartar
um diagndstico e outro? Naturalmente alguns deles sdo limitados pelo conhecimento
atual, para outros o conhecimento ja o possibilita, mas ndo ha uniformidade nas
condutas. Muitos fatores precisam, certamente, ser analisados, mas esperamos que este
seja outro problema a ser enfrentado para o aperfeicoamento do sistema de
hemovigilancia.

A analise das informacdes contidas neste relatorio indica portanto que, apesar
dos avangos da organizacdo da hemovigilancia no Brasil, ainda h4 muitos desafios a
serem superados na busca da qualidade da assisténcia hemoterapica para a reducao do
risco a saude.
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1. INTRODUCAO

Este relatorio marca uma nova etapa da implantacdo de sistema de
hemovigilancia no Brasil que se iniciou com a determinagdo da Anvisa de cria-lo em
2002, a partir do diagnostico elaborado sobre o Programa Nacional do Sangue pela
Geréncia Geral de Sangue, Tecidos e outros Orgdos - GGSTO. Ele da continuidade as
demais fases que resultaram na criacdo do Projeto da Rede Sentinela® e do Sistema de
Informacédo de Notificagdo de Eventos Adversos Relacionados a Produtos de Saude - 0
SINEPS, sistema inicialmente utilizado para a notificacdo dos eventos adversos;
resultaram na criagdo do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — NUVIG? e resultaram na criagdo e implantagdo
do Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria — Notivisa, que substituiu o
SINEPS.

Representa uma etapa fundamental do sistema de hemovigilancia que traduz o
esforco de transparéncia e divulgacdo de conhecimentos iniciado no ano de 2008 com a
divulgacdo do primeiro Boletim de Hemovigilancia. Além disso, é considerado pela
Anvisa como um importante instrumento de aperfeicoamento do sistema.

Este relatorio contem dados de 2007 e 2008 do banco do Notivisa e atualiza
algumas informagdes de 2007 publicadas no Boletim de Hemovigilancia divulgado em
novembro de 2008. A equipe responsavel pela compilacdo e andlise dos dados de
hemovigilancia da Anvisa continuard trabalhando nos dados anteriores a 2007 para
divulgacdo, mas eles sdo citados apenas pontualmente neste relatério quando ha a
necessidade de comparagdes. E importante ressaltar que os dados de anos anteriores se
encontravam no banco do SINEPS, em uma outra plataforma que ndo permite a sua
transposicao automatica para o Notivisa.

As equipes da Vigilancia Sanitaria de estados e municipios podem e devem ter
acesso ao sistema informatizado e seu banco, no que diz respeito a todas as notificagdes
de servicos de satde e hemoterapicos de seu territdrio, assim como o ente federado tem
acesso aos dados nacionais. Desta forma, optou-se, neste relatério, pela apresentacéo de
um maior numero de dados desagregados pela diferentes variaveis apenas para o0 ambito
nacional e a consolidacdo de alguns dados regionais e por Unidade da Federacdo que
foram considerados essenciais. O estado e/ou municipio que quiser desmembrar 0S
demais dados do seu territério podera fazé-lo com os instrumentos e sistemas de anélise
de dados apresentados as suas equipes em capacitacdes realizadas pela Anvisa no ano
de 2008 para todos os estados e municipios-capitais.

Porém, como a formacdo e a capacitacdo ndo tém fim, novas atividades de
comunicacdo e articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS com
todos os demais subsistemas do Sistema Unico de Salde - SUS estdo previstos para 0
ano de 2009 e para os anos seguintes no sentido de aprimorar a capacidade das equipes
para compreender o que os dados e as informacdes apresentam da realidade dos
diferentes reconditos do territorio brasileiro.

2 O Projeto Hospitais Sentinela, criado em 2002, é uma experiéncia que congrega a Anvisa, outros entes
do SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o PNUD: Programa para o Desenvolvimento das
Nacdes Unidas e hospitais escolhidos entre os maiores e mais complexos servicos do pais, para a
conformacédo de uma rede sentinela que objetiva obter informacdes qualificadas a respeito da qualidade
dos produtos e do seu perfil de risco-beneficio para a subsidiar acdes de regulacdo de mercado.

¥ Congrega as éreas técnicas de farmacovigilancia, tecnovigilancia, biovigilancia e hemovigilancia e a
coordenacdo de vigilancia em servicos sentinela
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Assim, apresenta-se este relatdrio como mais um instrumento desse esforco
continuo de aperfeicoamento do sistema de hemovigilancia, do SNVS e do SUS.

12



2. BASES LEGAIS

No Brasil, a Hemovigilancia concebida em consonancia com a Constituicdo
Federal e com a Legislacdo que a regulamenta tem sua atuacdo focada no
monitoramento dos eventos adversos decorrentes do uso terapéutico do sangue e seus
componentes, como estratégia para melhorar a qualidade desses produtos e reduzir o
risco de novos agravos

A Constituicdo Brasileira, em seu Artigo 196, estabelece que “A salde é direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos...”. Ainda na Constituicdo, em
seu Artigo 200, estdo previstas as bases da vigilancia sanitaria:

“Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribuicBes, nos
termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos.”

A Lei Federal 8.080 de setembro de 1990 regulamenta os artigos da
Constituicdo que dizem respeito a saude e atribui competéncias aos trés niveis de gestéo
do SUS - federal, estadual e municipal. Em geral compete ao nivel federal a
formulacdo, implementacdo e avaliacdo de politicas, a elaboracdo de normas e
parametros e a colaboracdo na execucdo de acdes de salde, dentre outras. No caso do
sangue e hemoderivados essas atribui¢cdes sdo divididas entre a Coordenagéo da Politica
Nacional do Sangue e Hemoderivados, da Secretaria de Atencao a Saude do Ministério
da Salde e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Compete aos
estados e municipios participar da formulacéo, implementacéo e avaliacdo de politicas e
elaboracédo de normas de forma complementar e da execucdo e avaliagdo das agdes de
salde.

A Lei Federal 10.205 de mar¢o de 2001 regulamenta o § 4° do artigo 199 da
Constituicdo Federal relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados e estabelece o ordenamento
institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades. Esta lei promove o
ordenamento institucional e estabelece principios, diretrizes e campos de atuacdo da
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, criando o Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN. Ela define, em seu artigo
9°, como 6rgaos de apoio ao SINASAN, entre outros os “6rgdos de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, que visem ao controle da qualidade do sangue, componentes e
hemoderivados e de todo insumo indispensavel para acdes de hemoterapia”. Ela,
finalmente, atribui ao érgéo especifico do Ministério da Saude a direcdo do sistema.

Aos 6rgdos que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
compete a execucao de a¢des de promocao e protecdo da saude da populacdo por meio
da garantia da seguranca sanitaria de produtos e servigos. O SNVS foi definido pela Lei
Federal 9.782 de janeiro de 1999 que também criou a ANVISA. Esta Lei define, como
atribuicdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em seus artigos 6° e 8°:
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Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da
salde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & salde
publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitéria pela Agéncia:

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

A Resolucdo da Diretoria Colegiada/Anvisa — RDC n° 151 de agosto de 2001
aprovou a regulamentacdo técnica para os niveis de complexidade dos servicos de
hemoterapia desde os hemocentros coordenadores as agéncias transfusionais e a
RDC/Anvisa n° 153 de junho de 2004 faz a regulamentacdo técnica para 0S
procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem, o
transporte, o controle de qualidade e o uso humano de sangue e seus componentes. O
item “L” desta Resolucdo descreve medidas a serem tomadas pelos servigos de saude
em caso de complicacdes transfusionais.

L - COMPLICACOES TRANSFUSIONAIS

L.1 - Deteccdo, notificacdo e avaliagdo

Todo servico de hemoterapia deve ter um sistema para a deteccéo,
notificagdo e avaliacdo das complicagBes transfusionais, que inclua
procedimentos operacionais para a detec¢do, o tratamento e a prevencédo das
reacOes transfusionais...

14



3. SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

O sistema de hemovigilancia brasileiro esta composto por servicos de salde
(SS), por servicos de hemoterapia (SH), por 6rgdos de vigilancias sanitérias de estados e
municipios (Visa estadual e Visa municipal), pela Anvisa por meio da Unidade de
Biovigilancia e Hemovigilancia do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria— UBHEM/NUVIG.

Dentre os servigos de salde ha uma gama enorme de servigos hospitalares ou
ambulatoriais e de urgéncia que executam acdes incluidas no ciclo do sangue e que nédo
se caracterizam como servigcos hemoterapicos, segundo a legislacdo vigente. Em sua
maioria realizam os procedimentos de transfusdo sanguinea, passo importante no ciclo
do sangue e no monitoramento e investigacao das reacdes transfusionais. Ndo ha dados
precisos sobre o nimero de SS no Brasil que realizam esses procedimentos. Em janeiro
de 2008 o banco de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES
indicava a existéncia de 5.179 hospitais gerais, 1.250 hospitais especializados, 556
pronto-socorros gerais e 139 pronto-socorros especializados, totalizando 7.124
estabelecimentos de saude com uma complexidade de ac¢BGes compativeis com a
possibilidade de realizar transfusdes. Os mesmos servicos, em janeiro de 2009, ja
totalizavam 5.187 hospitais gerais, 1.269 hospitais especializados, 588 proto-socorros
gerais e 145 especializados. Para o ano de 2008 o CNES incluiu a possibilidade de
cadastro de centros de atencdo hemoterapica e hematoldgica que totalizaram 76.
Portanto, neste segundo ano da série estimamos cerca de 7.265 servigos de salde com
complexidade de acdes passiveis de realizar transfusdes. E um nimero estimado, pois o
CNES, por ser um cadastro preenchido e atualizado pelos estabelecimentos de saude,
sofre do problema de frequente desatualizacéo.

Aos servicos de salde cabe a deteccdo, o diagndstico e a investigacdo das
reacdes transfusionais e sua notificacdo a vigilancia sanitaria e ao hemocentro produtor
do hemocomponente que ocasionou a reagao.

Os servigos de hemoterapia sdo aqueles classificados e definidos pela Resolucéo
da Anvisa — RDC n° 151/2001. Em geral, sdo servicos que executam Vvérias das etapas
do ciclo do sangue. Essa resolucdo classifica os servicos de hemoterapia em:
Hemocentro Coordenador — HC; Hemocentro Regional — HR; Nucleo de Hemoterapia —
NH; Unidade de Coleta e Transfusdo — UCT; Unidade de Coleta — UC; Central de
Triagem Laboratorial de Doadores — CTLD e Agéncia Transfusional — AT. Segundo o
Hemoprod, a distribuicdo do numero deste servi¢cos em 2007 era a seguinte: 27 HC; 65
HR; 302 NH; 181 UCT; 13 UC; 13 CTLD; 1.701 AT, totalizando 2.302 servicos de
hemoterapia. Porém como o Sistema Nacional de Producdo Hemoterapica - Hemoprod
ainda ndo se constitui um sistema universal, ndo séo todos os estados que enviam suas
informacdes, 0 que traz também como consequéncia um numero subestimado de
servicos de hemoterapia. E importante ressaltar que ha uma gama consideravel de
outros servicos com nomenclatura diferentes das estabelecidas na RDC 151/2001, mas
que realizam atividades semelhantes as dos servigos aqui nomeados.

Os servicos de hemoterapia sdo responsaveis pela qualidade da producéo,
armazenamento e distribuicdo do hemocomponente. Para isso deve manter informagdes
atualizadas sobre seus procedimentos e recolher informacdes dos servicos de salde
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sobre eventuais reagcOes adversas, bem como desenvolver a¢des adequadas quando da
sua ocorréncia.

As vigilancias sanitarias estaduais e municipais sdo participes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS. Sdo unidades vinculadas as prefeituras e
governos estaduais. Seguindo o principio de descentralizacdo do Sistema Unico de
Salude — SUS, as Visa estaduais e municipais sao orgaos executores e definidores de
politicas locais do SNVS. Durante as pactuacfes nacionais de acdes e metas a serem
executadas, essas esferas de gestdo definem sua capacidade operacional em cada um dos
temas da promocdo e protecdo da saude. Portanto, as acGes de monitoramento das RT
ora sdo assumidas, em nivel local, pela Visa municipal, ora pela Visa estadual.
Naturalmente, pela complexidade das a¢es na area de controle da qualidade do sangue,
sd0 0s municipios de maior porte que, de fato, tém aporte de conhecimento e quadro de
pessoal para desenvolver tais acdes. Portanto, no monitoramento das RT no pais,
contamos com as 26 Visa estaduais, a Visa do Distrito Federal e 27 Visa dos
municipios-capitais.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é o o6rgado federal do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria, cuja missdo & “Proteger e promover a salde da
populacdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e participando da
construgdo do seu acesso”, tem como uma de suas atribuicdes a coordenacdo desse
sistema. Na area de regulacdo do sangue, 6rgdos, células e outros tecidos conta com a
Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO e para o
monitoramento e investigacdo de eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
produtos e servicos sob vigilancia sanitaria conta com o Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacédo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria— NUVIG.

A Unidade de Biovigilancia e Hemovigilancia - Ubhem é uma unidade do
NUVIG e possui a atribuicdo de monitorar as reacfes transfusionais ocorridas em
servicos de saude ou servigos de hemoterapia no pais. Para isso, deve trabalhar de forma
articulada com os demais 6rgaos que compdem o sistema de hemovigilancia. A Ubhem
monitora a ocorréncia desses eventos por meio da analise diaria do banco de dados de
eventos adversos e queixas técnicas sob a coordenacdo do NUVIG, o Notivisa.

Todas as notificagdes de reacgdes transfusionais sédo analisadas com o objetivo de
identificar erros no preenchimento dos campos da notificacdo e para a identificacdo dos
eventos considerados “sentinela”: ébito em decorréncia da transfusdo; contaminagao
bacteriana, reacdo febril hemolitica imunoldgica e doenca transmissivel pelo sangue.
Cabe ainda a Ubhem a anélise, consolidacdo e divulgacdo dos dados sobre reagdes
transfusionais no pais e outras acbes com o objetivo de promover a seguranca do
paciente e melhorar a qualidade do sangue e hemocomponentes transfundidos.

A Coordenacéo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, da Secretaria
de Atencéo & Saude do Ministério da Saude, além do seu papel precipuo de coordenacéo
da Politica Nacional e da coordenacdo da rede de servicos de hemoterapia, tem
desempenhado papel fundamental para a hemovigilancia ao compilar e publicar dados
de coleta e transfusdo de sangue no pais. E com esses dados, como serd mostrado mais
adiante que se tem produzido algumas taxas de notificacbes e informacbes de
comparabilidade internacional.
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4. DADOS NACIONAIS DE TRANSFUSOES SANGUINEAS E
REACOES TRANSFUSIONAIS

4.1. Fonte dos dados

Os dados aqui apresentados tém origem no banco de dados do Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — Notivisa. O Notivisa € um sistema web, que pode
ser acessado pelos servicos e profissionais de salde. Ele requer um cadastro prévio, a
partir do qual é atribuida uma senha de acesso ao Sistema, para a notificacdo de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos e servi¢os sob vigilancia sanitaria. No caso da
notificacdo de reacOes adversas ao uso de sangue e hemocomponentes o cadastro e a
notificacdo sdo exclusivos dos servigcos de saude, ndo sendo possivel a notificacdo por
profissionais ndo vinculados aos servigos cadastrados ou por usuarios dos servicos.

O servico de salde tem acesso aos dados das suas notificacdes, as Visa estaduais e
municipais tém acesso aos dados das notificacGes da sua area de abrangéncia, enquanto a
Ubhem/ Anvisa tem acesso aos dados das notificacdes de todo o pais.

O Notivisa teve sua implantacdo em dezembro de 2006. Neste relatorio,
apresentaremos dados de 2007 e 2008 compilados até 31 de dezembro de 2008. E
importante ressaltar que as notificagdes que devem ser feitas logo na suspeita sdo as de
contaminacdo bacteriana e de doencas transmissiveis pelo sangue. Neste caso, a
notificagdo € muito posterior a ocorréncia do evento. Mesmo com esse carater de
notificacdo na suspeita, as doencas de transmissao por transfusdes tém um diagnostico por
vezes muito tardio em relacdo a transfusdo e o intervalo de tempo decorrido entre a
transfusdo e a deteccdo da reacdo transfusional € muito grande. Assim, encontramos
notificagOes feitas em 2008 ou 2007 de eventos que ocorreram em 2007 ou em anos
anteriores.

Outro aspecto a ser ressaltado sobre o sistema é acerca da dinamica do seu banco
de dados: as notificacOes retificadas entram novamente no banco como notificacfes novas
e passam a ser contadas na data do seu envio, apés retificacdo. Portanto, a cada
compilacdo feita no banco de dados o total de notificacdes sera diferente, mesmo que
novas notificagdes ndo tenham ocorrido. Dentro do mesmo ano de acompanhamento essa
informacdo ndo faria diferenca, exceto se quiséssemos acompanha-las més-a-més. No
entanto, de um ano para o outro, quando ajustes sdo feitos em notificacbes de anos
anteriores a frequéncia de notificacdes se modifica. Isto € particularmente importante para
as notificacbes de doencas transmitidas por transfusdo que exigem uma notificacdo
imediata, mas que, posteriormente podem ser revistas e terem seus ajustes retificados. E o
que veremos nos dois anos que descreveremos neste relatério.

Com relacdo aos dados de producdo, com os quais foram construidos alguns dos
indicadores apresentados, utilizaram-se dados estimados para os anos 2007 e 2008, a partir
dos dados de pagamento de procedimentos operados pelos servicos de saude préprios do
SUS e conveniados, presentes no Sistema de Informacdo Hospitalar - SIH e Sistema de
Informacdo Ambulatorial — SIA e publicados pelo Ministério da Salde, podendo ser

acessado no enderego:
http\\portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Caderno_Informacao.pdf para o caderno
de 2007 e

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Sangue%20e%20Hemoderivados Azul.pdf
para o caderno de 2008.
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4.2. Dados globais de transfusdes e notificactes

Em 2007 foram notificadas 1.785* reacdes transfusionais e, em 2008, 2.613, o que
representou um incremento de 46% nas notificacdes. O grafico 1 abaixo, mostra esse
importante incremento. Nele incluimos os dados do ano de 2006 para mostrar a
importancia da implantacdo do Notivisa para o ano de 2007. Entre os anos de mudanca do
sistema 2006 e 2007 h& um incremento de 93% nas notificagdes. Os dados de 2006 tém
origem no Sistema de Informacdo de Notificacdo de Eventos Adversos Relacionados a
Produtos de Salde - o SINEPS.

Gréfico 1: Incremento das notificagdes de reacdes transfusionais.
Brasil, 2006 a 2008.
3000
2000 +
85
1500 +
1000 + 2
500 +
0 i 1
2006 2007 2008

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: Os dados de 2006 constam do banco de dados do SINEPS, enquanto dos anos
mais recentes constam do Notivisa.

A estratégia inicial para as notificacbes de todos os eventos pds-uso e poés-
comercializacdo foi a de priorizar a notificacdo por parte dos hospitais que compunham a
Rede Sentinela como projeto piloto para a notificacdo desses eventos, utilizando o
SINEPS.

Em 2007 a Rede Sentinela (os hospitais sentinela propriamente ditos e o0s
colaboradores) contavam com 197° hospitais e, em 2008, com 226°. Com a implantacio
do Notivisa, um sistema web de acesso mais amplo, ampliou-se também a possibilidade de
notificagdo para todos os servigos do pais que realizam procedimentos de transfuséo
sanguinea. Os hospitais-sentinela e colaboradores ainda representam a grande maioria dos
servicos que notificam eventos adversos decorrentes de transfusdo sanguinea, embora seu
numero tenha diminuido de 2007 para 2008. A adesdo de outros servicos que nao
pertencem a Rede Sentinela ampliou-se nesses dois anos, como pode ser visto na tabela
4.2.1.

* Dados publicados no Boletim de Hemovigilancia 2008, apontavam 1.792 notificacdes, porém seis
notificacdes foram retificadas e constam do banco de dados de 2008, ano da retificagdo. Uma notificagéo de
contaminagdo bacteriana foi descartada.

> Dados de outubro de 2007

® Dados de dezembro de 2008
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Tabela 4.2.1: Frequéncia de servicos notificantes de reagdes adversas ao uso de
sangue e seus componentes. Brasil, 2007 e 2008
Categoria de servicos

Hospital Hospital N° Total de
Sentinela* Colaborador* Outro** Servicos

Regido 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Norte 3 5 0 1 1 4 4 10
Nordeste 12 9 2 3 5 6 19 18
Sul 6 8 4 5 3 5 13 18
Sudeste 19 15 5 6 13 18 37 39
Centro- Oeste 1 1 0 0 1 0 2 1
Total 41 38 11 15 23 33 75 86

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
*Classificagdo segundo critérios de participagdo no Projeto Rede Sentinela/ ANVISA
**Servicos que ndo fazem parte do Projeto Sentinela

Utilizando os numeros referenciais dos diversos tipos de servigos apresentados na
tabela acima em relagdo ao nimero de servicos da rede sentinela e de servicos de saude
com complexidade potencial para realizar transfusdes sanguineas apresentados no item 3
deste relatorio (Sistema de hemovigilancia), pode-se constatar que 26,5% (52 em 197) de
rede sentinela notificou em 2007 e 23,5% (53 em 226) em 2008. Dentre os demais
servigos com complexidade para realizar transfusdes e possibilidade de notificar reacGes
0,3% (23 em 7.124) deles notificaram em 2007 e 0,5% (33 em 7.265) em 2008.

Quanto aos dados sobre as transfusdes realizadas no pais, a tabela 4.2.2 apresenta
uma consolidagéo das duas fontes consultadas para a elaboragdo deste relatério: os dados
do Notivisa e de producdo publicados no, ja citado, “Caderno de Informacdo: Sangue e
Hemoderivados”. Esses dados ja ddo uma dimensdo da média de transfus@es realizadas no
ano de 2007 por regido administrativa e para o pais.

Até 2006 os dados de producéo referem-se aos servicos de saude proprios do SUS
e aqueles contratados do Sistema Unico de Salde, ndo sendo incluidos os privados sem
vinculos contratuais com o sistema publico. A partir de 2007 o citado caderno ja incorpora
as informacoes de trinta servicos privados ligados a Associacdo Brasileira de Bancos de
Sangue — ABBS.

Nas primeiras informagdes divulgadas em 2008 com os dados de 2007,
utilizdvamos a projecdo do numero de transfusbes para 2007 baseada na média das
transfusdes entre 2004 e 2006. Neste relatdrio atualizamos os dados com as informacdes
do setor privado ndo contratado. Embora eleve a média de transfusbes de 2008, a
introducdo dos dados do setor privado ndo contratado do SUS em 2007, ela ndo é
suficiente para se equiparar ao nimero apurado de transfusdes de 2007, como se pode
verificar na tabela 4.2.2. Assim, usar a mesma metodologia de projecdo média de
transfusdes do ano de 2008 para estimar o percentual de subnotificagcdes incorreria em um
viés importante, como veremos a seguir com o calculo da estimativa de reacdes
transfusionais.
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Tabela 4.2.2: Frequéncia de transfusdes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008, por
regido administrativa. Brasil, 2008.
Transfusdes realizadas nos servicos Transfusdes Meédia de

Regido pUblicos e privados contratados realizadas * transfusdes**
Centro-Oeste 220.858 245.261 235.554 514.663 331.826
Nordeste 607.138 683.265 689.690 848.800 740.585
Norte 141.895 160.331 169.022 165.568 164.974
Sudeste 1.227.145 1.391.721 1.363.893 1.622.494 1.459.369
Sul 550.481 615.606 607.192 850.892 691.230

2.747.517 3.096.184  3.065.351 4.002.417 3.387.984

Fonte: Ministério da Salde e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
* Para 0 ano de 2007 incluiram-se também informagdes de transfusdes do setor privado ndo contratado
**Média aritmética anual de transfusdes realizadas entre 2005 e 2007, projetada para 2008

Na tabela 4.2.3 apresentam-se informacoes relativas a estimativa do percentual de
subnotificacbes para o0 pais e regides administrativas, importantes para a tomada de a¢des
gerenciais que estimulem as notificacfes por parte dos servicos de saude. Alguns paises
europeus que possuem um sistema de hemovigilancia organizado em moldes semelhantes
ao nosso, como a Franca e a Holanda, onde a notificacdo é universal, ou seja,
independentemente da gravidade da reacdo, apresentam uma incidéncia de 2 a 3 RT para
cada mil hemocomponentes liberados. Nesta estimativa utilizamos a incidéncia de 3 RT
para cada mil transfusdes para calcular as reacOes esperadas e identificar a margem de
subnotificagdes’.

Atente-se novamente para que, em 2008, como a média aritmética de transfusdes
dos trés anos anteriores resultaria em um ndmero de transfusdes menores que o apurado
para 2007, conforme mostrado na tabela 4.2.2, optou-se por utilizar o mesmo nimero de
transfusdes de 2007 na base de calculo para a estimativa de reacdes esperadas e de
subnotificagoes.

Verifica-se que apesar do incremento importante detectado entre os anos 2006 e
2008, conforme apresentado no grafico 1, a tabela 4.2.3 nos mostra 85% de
subnotificacbes em relacdo ao numero esperado para 2007 e 78% para 2008. Ressalve-se
ainda que os numeros de 2008 serdo atualizados em 2009 e os percentuais serdo
modificados, como o foram os de 2007.

Estimativas anteriores, j& divulgadas, davam conta de uma subnotificagdo de 80%
para o pais, porém com os dados atualizados de 2007 que incorporaram os dados dos
servicos privados ndo contratados pelo Sistema Unico de Salide — SUS vé-se que o
percentual sobe para 85%. Acrescente-se a este fato o de que, para a regido norte, ndo ha
dados sobre as transfusdes do setor privado ndo contratado do SUS.

” As subnotificacdes foram calculadas da seguinte forma: 1) Calculou-se o percentual entre o n° de
notificagcdes esperadas para o ano de 2007 e as efetivamente notificadas em 2007 e 2008; 2) em seguida,
calculou-se a diferenca entre os 100% esperados e o percentual efetivamente notificado.
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Tabela 4.2.3: Transfusdes realizadas, reagdes transfusionais esperadas, reagdes notificadas e
percentual de subnotificacdes estimado para as regiées administrativas. Brasil 2007 e 2008.

Regides Transfusdes Reacdes Reacdes Percentual estimado de
Administrativas Realizadas* Esperadas** Notificadas Subnotificacdes

2007 2007 2007 2008 2007 2008
Centro-Oeste 514.663 1.544 9 13 99,5 99,0
Nordeste 848.800 2.547 337 365 87,0 85,5
Norte 165.568 496 57 135 88,5 73,0
Sudeste 1.622.494 4.867 988 1.567 80,0 68,0
Sul 850.892 2.553 394 533 84,5 79,0

4.002.417 12.007 1.785

Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

* Para 0 ano de 2007 incluiram-se também informagdes de transfusdes do setor privado ndo contratado

** Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)

4.3 Reacgdes transfusionais imediatas e tardias

Consideram-se reagdes imediatas aquelas que ocorrem durante e até 24 horas apés
a transfuséo e reacdes tardias as que ocorrem apdés as 24 horas decorridas da transfusdo. A
tabela 4.3.1 apresenta os dados nacionais para a freqiiéncia e o percentual das notificagdes
de reac0es transfusionais de tipo imediata e tardia.

Tabela 4.3.1: Frequéncia e percentual de notificacbes de RT por
tipo de reacdo. Brasil, 2007 e 2008

2007 2008
Tipo de Reacéo Frequéncia| %  Freqiéncia| %
Imediata 1.740 97,5 2.504 95,8
Tardia 45 2,5 109 4,2
Total 1.785 100,0 2.613 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Pode-se verificar a predominancia das reacdes imediatas sobre as tardias que se
repete em proporgdes semelhantes nos dois anos desta série. Saliente-se que em ambito
internacional as reacOes imediatas sdo também as mais freqiientes, no entanto as
proporgdes sdo diferentes. O informe anual do sistema francés para o ano de 2006 d& conta
de 70,5% de eventos imediatos e 29,5% de tardios (Rapport Hemovigilance 2006)®. Essas
proporgdes nos colocam com uma provavel subnotificacdo importante para as reagGes
tardias, inclusive das doengas transmitidas por transfusdes.

As tabelas abaixo apresentam alguns cruzamentos possiveis das diferentes
variaveis do banco de dados do Notivisa com os tipos de reacOes imediatas e tardias
consolidadas para o pais nos dois periodos analisados, 2007 e 2008.

® H4 uma diferenca conceitual para as reagdes imediatas e tardias entre os sistemas brasileiro e francés. Os
franceses consideram reacé@o imediata aquela que ocorre dentro dos primeiros oito dias a partir da
transfusdo e tardia as que ocorrem apos os oito dias da transfuso.

21



Tabela 4.3.4: Frequéncia e percentual das notificacbes de RT imediatas e tardias segundo a
gravidade. Brasil, 2007 e 2008.

Tipo da reacéo Imediata Tardia Total
2008 2007 2008

Gravidade

Grau |l - Leve 1522 | 87,5 | 2.161 | 86,3 42 93,3 99 90,0 | 1564 | 87,6 | 2.260 | 86,5
Grau Il -

Moderado 152 8,7 267 10,7 3 6,7 2 1,8 155 8,7 269 10,3
Grau 11 - Grave 63 3,6 69 2,8 0 0,0 4 3,6 63 3,5 73 2,8
Grau IV - Obito 3 0,2 6 0,2 0 0,0 5 4,5 3 0,2 11 0,4

1740 100,0 2.503 100,0 100,0 110 | 100,0 1785 100,0 2.613\100,0
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Tabela 4.3.5: Frequéncia e percentual das notificacdes de RT imediatas e tardias sequndo o diagnoéstico da reacao. Brasil, 2007 e 2008

Tipo da reacéo Imediata Tardia

2007 2007 | 2008

Diagnéstico da reagéo No© % N | % | No |

Febril ndo hemolitica 899 50,3 1311 50,2 0 0,0 0 0,0 899 50,3 1311 50,2
Alérgica 611 34,2 931 35,6 0 0,0 0 0,0 611 34,2 931 35,6
Anafilatica 16 0,9 16 0,6 0 0,0 0 0,0 16 0,9 16 0,6
Contaminacdo bacteriana 4 0,2 6 0,2 0 0,0 0 0,0 4 0,2 6 0,2
Hemolitica aguda imunologica 13 0,7 6 0,2 0 0,0 0 0,0 13 0,7 6 0,2
Lesdo pulmonar aguda associada a

transfusdo-TRALI 17 0,9 22 0,8 0 0,0 0 0,0 17 0,9 22 0,8
Hemolitica aguda ndo imune 3 0,1 5 0,2 0 0,0 0 0,0 3 0,1 5 0,2
Hipotensiva 7 0,4 8 0,3 0 0,0 0 0,0 7 0,4 8 0,3
Sobrecarga volémica 42 2,3 73 2,8 0 0,0 0 0,0 42 2,3 73 2,8
Outras reacOes imediatas 128 7,2 125 4,8 0 0,0 0 0,0 128 7,2 125 4,8
Doenca transmissivel 0 0,0 0 0,0 0 0,0 7 0,3 0 0,0 7 0,3
Hemolitica tardia 0 0,0 0 0,0 2 0,1 4 0,2 2 0,1 4 0,2
Anticorpos irregulares/Isoimunizacao 0 0,0 0 0,0 39 2,2 94 3,6 39 2,2 94 3,6
Outras reaces tardias 0 0,0 0 0,0 4 0,2 5 0,2 4 0,2 5 0,2

975 | 2503 | 958 |

I

2613
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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4.4 Reac0es por transfusdes autdlogas e alogénicas.

A transfusdo autdloga é agquela onde doador e receptor sdo a mesma pessoa. Ela
requer procedimentos e indicacbes especificas para que o individuo possa fazer suas
doacOes prévias e para que possa recebé-la em possiveis atos medicos. As transfuses
alogénicas, por outro lado, séo aquelas onde doador e receptor sdo pessoas diferentes.

Um dos focos iniciais da analise do banco de dados do Notivisa por parte da
Ubhem foi a da correta notificacdo deste tipo de transfusdo por parte dos servicos de
salde. O que se viu inicialmente foi um grande nimero de erros de preenchimento deste
campo da ficha de notificagdo. Para o ano de 2007, de 162 reacgdes inicialmente
notificadas como transfusdes autdlogas, 154 foram retificadas apds as acbes de
monitoramento por parte da Ubhem. Em 2008 a proporcao de enganos no preenchimento
foi bem menor (20 notificagdes foram feitas como autdlogas inicialmente e 14 delas
retificadas para alogénicas).

A tabela 4.4.1 apresenta os dados para os dois anos da série. Mesmo com as
correcbes promovidas pelos notificadores no tipo de transfuséo, dos dados de 2007 ainda
constam 8 reacBes por transfusbes autdlogas, algumas delas ainda apresentam
inconsisténcias, como transfusdo autdéloga motivada por anemia. O mesmo trabalho de
monitoramento e questionamento sobre a veracidade do dado foi feito para 2008 e ainda
seis notificacGes permanecem como reacgdes por transfusdes autologas.

Tabela 4.4.1: Frequéncia e percentual de notificacbes de RT por tipo
de transfuséo. Brasil, 2007 e 2008

2007 2008
Tipo de Transfusdo  Freqiiéncia| %  Freqiiéncia | %
Autologa 8 0,5 6 0,2
Alogénica 1.777 99,5 2.607 99,8
Total 1.785 100 2.613 100

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Das oito notificacbes de reacdes transfusionais que se mantiveram como
transfusdes autdlogas para o ano de 2007, seis foram reacGes imediatas (trés reagdes
alérgicas, uma reacao febril ndo hemolitica, uma anafilatica e uma notificada como outras
reacOes imediatas). As duas restantes foram notificadas como aparecimento de anticorpos
irregulares e outras reacdes tardias.

Para 0 ano de 2008 todas as seis notificacfes que permaneceram como autdlogas
sdo reacdes imediatas, sendo duas reacdes febris ndo hemoliticas, duas classificadas como
outras reacdes imediatas, uma alérgica e uma sobrecarga volémica.

4.5 Reacdes por setor de ocorréncia da transfusao

A Clinica Médica e o Ambulatério de Transfusdo s@o os locais de onde surgiu
maior nimero de notificagBes, provavelmente por serem os locais onde mais acontecem
transfusdes. Como ndo ha dados especificos de transfusdo por setor, ndo ha como calcular
uma taxa de ocorréncia para cada setor. Em 2007 chama nossa atencdo o grande numero
de notificacbes que nao informaram este campo, 0 que expressa problemas na qualidade
da notificacéo, fato que se repetiu em 2008.
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Tabela 4.5.1: Frequéncia e percentual de notificacGes de reagdes transfusionais por
setor de ocorréncia da transfusdo. Brasil, 2007 e 2008.

2007 2008
Setor da transfuséo Frequéncia % Frequéncia %
Clinica médica 605 33,9 894 34,2
Clinica cirargica 155 8,7 216 8,3
Clinica pediatrica 107 6,0 170 6,5
Clinica gineco-obstétrica 34 19 84 3,2
Centro cirlrgico 38 2,1 34 1,3
Centro obstétrico 22 1,2 41 1,6
UTI/CTI 152 8,5 203 7,8
Emergéncia/PS 106 5,9 184 7,0
Ambulatério de transfuséo 218 12,2 347 13,3
Transfusdo domiciliar 1 0,1 0 0,0
Clinica de dialise 19 11 32 1,2
Clinica de transplante de medula dssea 92 52 111 4,2

Ignorado 236 13,2 297 11,4
Total 1785 100,0 2613 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Graficamente, pode-se constatar abaixo (Grafico 2) a predominancia das
notificacBes por setores onde se deram as transfusdes, com destaque para a Clinica Médica
e 0 Ambulatério de Transfusdo, mas ainda uma proporc¢édo elevada de notificagdes sem a
informac&o especifica sobre o local de ocorréncia, os ignorados.

Gréfico 2: Percentual de notificac6es de reagdes transfusionais
por setor de ocorréncia. Brasil, 2007 e 2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A tabela 4.5.2 a seguir apresenta a freqiiéncia e o percentual das notificagdes das
reacdes transfusionais imediatas e tardias por setor da transfusdo para os anos 2007 e
2008.
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Tabela 4.5.2: Frequéncia e percentual das notificacfes de RT imediatas e tardias por setor de ocorréncia da transfuséo. Brasil, 2007 e 2008

Tipo da reagdo Imediata Tardia
2007 2007 | 2008

Setor da Transfusédo N° %

Clinica médica 592 34,0 860 34,4 13 28,9 34 31,0 605 33,9 894 34,2
Clinica cirurgica 151 8,7 201 8,0 4 8,9 15 13,6 155 8,7 216 8,3
Clinica pediatrica 107 6,1 170 6,8 0 0,0 0 0,0 107 6,0 170 6,5
Clinica gineco-obstétrica 34 2,0 81 3,2 0 0,0 3 2,7 34 19 84 3,2
Centro cirlrgico 36 2,1 34 1,4 2 4.4 0 0,0 38 2,1 34 1,3
Centro obstétrico 22 1,3 40 1,6 0 0,0 1 0,8 22 1.2 41 1,6
UTI/CTI 149 8,6 198 7,9 3 6,7 5 45 152 8,5 203 7,8
Emergéncia/PS 106 6,1 183 7,3 0 0,0 1 0,8 106 59 184 7,0
Ambulatério de transfusdo 207 11,9 335 13,4 11 24,4 12 11,0 218 12,2 347 13,3
Transfusao domiciliar 1 0,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,1 0 0,0
Clinica de dialise 18 1,0 31 1,2 1 2,2 1 0,8 19 1,1 32 1,2
Clinica de transplante de MO 92 53 111 4.4 0 0,0 0 0,0 92 5,2 111 42
Ignorado 225 12,9 259 10,3 11 24,4 38 34,8 236 13,2 297 11,4

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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1000 |
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4.6 Reacdes por diagndstico

Como ja vimos, as reacOes imediatas representaram mais de 95% de todas as
reacdes notificadas nos anos de 2007 e 2008 no Brasil. A tabela 4.6.1 apresenta as rea¢des
notificadas por diagndstico. Naturalmente as mais freqlentes sdo as classificadas dentro
das reacOes imediatas. Sao elas a reacdo febril ndo hemolitica (RFNH) com mais de 50%
de todas as ocorréncias notificadas nos dois anos da série, as reacdes alérgicas com, pelo
menos, 34% das notificacOes e as outras rea¢des imediatas.

Vale salientar que a literatura internacional cita 0s mesmos eventos como 0s mais
freglientes, porém com tendéncia de queda gradual, explicada, dentre outros fatores, pela
decisdo de utilizar filtros no processamento de todas as bolsas de sangue doadas. Para o
sistema francés de hemovigilancia a classificacdo de uma reacdo como “outras imediatas” é
feita para eventos raros, portanto sua ocorréncia se d& em propor¢des muito baixas. Aqui, a
elevada taxa de reacdes classificadas como “outras imediatas” pode revelar problemas com
a qualidade do diagndstico.

Dentre as reacOes tardias, a mais freqiiente foi a isoimunizacdo ou o aparecimento
de anticorpos irregulares com 2,2% das ocorréncias notificadas em 2007 e 3,6% em 2008.

Tabela 4.6.1: Frequéncia e percentual de notificacdes de reagdes transfusionais por
diagnostico. Brasil, 2007 e 2008.

2007 ! 2008

Diagnostico da reagdo Frequéncia %  Frequéncia %

Febril ndo hemolitica— RFNH 899 50,4 1311 50,2
Alérgica 611 34,2 931 35,6
Anafilatica 16 0,9 16 0,6

Contaminacéo bacteriana 4 0.2 6 0.2

Hemolitica aguda imunolégica RHAI 13 0,7 6 0,2

Lesdo pulmonar aguda associada a transfusao —

TRALI 17 1,0 22 0,8

Hemolitica aguda ndo imune — RHANI 3 0,2 5 0,2

Hipotensiva 7 0,4 8 0,3

Sobrecarga volémica 42 24 73 2,8

Outras reacdes imediatas 128 7,2 125 4,8

Doenca transmissivel 0 0,0 7 0,3

Hemolitica tardia - RHT 2 0,1 4 0,2

Anticorpos irregulares/Isoimunizagédo — ACI 39 2,2 94 3,6

Outras reacdes tardias 4 0,2 5 0,2

Total 1785 100,0 2613 100,0
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Como ja se explicou anteriormente, as notificacGes que sdo, por qualquer motivo,
retificadas passam a ser contabilizadas pelo sistema com a data da retificagdo,
configurando-a como se fosse uma nova notificagcdo. Isso ocorreu com trés notificacfes de
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malaria que haviam sido feitas em 2007. Esses eventos ocorreram de fato em 2006, foram
notificados em 2007 e retificados em 2008 para que algumas informacdes fossem
corrigidas. Assim, elas passam a contabilizar os nimeros de 2008 e ndo mais em 2007.
Assim, no ano de 2008 parece haver uma explosdo de casos de doengas transmissiveis,
com sete casos, em comparacao a 2007 sem nenhum caso.

Considerando que o relatério anual do sistema francés informa a ocorréncia de 8 a
10 casos de transmissdo anual de doencas antes da implantacdo de rotina, dos exames
virais de doadores utilizando as técnicas moleculares® (antes de 2002), é de se supor que 0
Brasil apresenta importante subnotificacdo desses eventos ao considerar as 3,5
notificacdes médias de doencas por transmissdo transfusional entre 2007 e 2008 e a
maioria de maléria, ou seja, ndo virais. Mais a frente, no capitulo destinado aos eventos-
sentinela apresentaremos esses dados por data de ocorréncia dos eventos o que facilitara a
sua compreensao.

O gréfico abaixo apresenta os percentuais das notificacbes de reagdes
transfusionais comparativamente para os dois anos da serie, considerando 0s numeros
globais do sistema.

Grafico 3: Percentual de notificag6es de RT por diagnéstico
para 2007 e 2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: RFNH (reacdo febril ndo hemolitica); RHAI (reagdo hemolitica aguda imunoldgica); RHANI
(reacdo hemolitica aguda ndo imunoldgica); RHT (rea¢do hemolitica tardia); ACI (anticorpos irregulares).

4.7 Reacdes por tipo de hemocomponente

A tabela 4.7.1 apresenta os dados das notificacdes de reacGes transfusionais por
hemocomponente com a predominancia dos concentrados de hemacias e de plaquetas com
0s maiores percentuais de RT. A falta de dados sobre o nimero de cada tipo de
hemocomponente transfundido também nos impossibilita calcular uma taxa para cada um

® Rapport Hémovigilance, 2006. Relatério anual da Agence Fracaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé
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deles. Terapeuticamente, esses concentrados sdo os mais utilizados e clinicamente podem
provocar muitas reagdes, principalmente quando produzidos sem a utilizacdo de filtros.

Tabela 4.7.1: Frequéncia e percentual de notificacbes de reaches
transfusionais por tipo de hemocomponente. Brasil 2007 e 2008.

2007 2008
Tipo de Hemocomponente Freqiéncia % Frequéncia %
Concentrado de hemécias 1.202 67,3 1.827 69,9
Concentrado de plaquetas 406 22,7 580 22,2
Plasma Fresco Congelado 146 8,2 163 6,2
Plasma - outro tipo 13 0,7 7 0,3
Sangue total 0 0,0 4 0,2
Concentrado de granuldcito 1 0,1 3 0,1
Crioprecipitado 3 0,2 4 0,2
Outro 10 0,6 24 0,9
Ignorado 4 0,2 1 0,0
Total 1.785 100,0 2.613 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O gréfico 4, a seguir, apresenta a comparacgéo para os dois periodos da frequéncia
percentual das notificagbes das reacOes transfusionais por tipo de hemocomponente
transfundido.

Grafico 4: Percentual de notificagcbes de RT por tipo de
hemocomponente. Brasil, 2007 e 2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: PFC Plasma Fresco Congelado
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A tabela 4.7.2 a seguir explicita essas notificacGes de reacOes transfusionais por
tipo de hemocomponente, segundo o tipo de reacdo: imediata ou tardia, respectivamente
para 2007 e 2008. N&o ha diferenca do esperado por conta da enorme predominancia das
reacOes imediatas e dos dois tipos de componentes.

Tabela 4.7.2: Freqiéncia e percentual das notificacGes de RT imediatas e tardias segundo o tipo de

hemocomponente transfundido. Brasil, 2007 e 2008
Tipo da reacdo Imediata Tardia | Total

Tipo de 2007 2008 2007 2008 | 2007 2008

Hemocomponente  N° 9% N° 9% N° 9% N° % N° 9% | N°

Concentrado de

hemacias 1160 | 66,7 | 1733 | 69,2 42 93,3 94 86,2 | 1.202 | 67,3 1827 | 69,9

Concentrado de

plaquetas 405 23,3 | 579 | 23,1 1 2,2 1 0,9 406 22,7 580 22,2

Plasma Fresco

Congelado 145 8,3 162 6,5 1 2,2 1 0,9 146 8,2 163 6,2

Plasma - outro tipo 13 0,7 3 0,1 0 0,0 4 3,7 13 0,7 7 0,3

Sangue Total 0 0,0 3 0,1 0 0,0 1 0,9 0 0,0 4 0,2

Concentrado de

granulécito 1 0,1 3 0,1 0 0,0 0 0,0 1 0,1 3 0,1

Crioprecipitado 3 0,2 4 0,2 0 0,0 0 0,0 3 0,2 4 0,2

Outro 9 0,5 17 0,7 1 2,2 7 6,4 10 0,6 24 0,9

Ignorado 4 0,2 0 0,0 0 0,0 1 0,9 4 0,2 1 0,0
0 1785 100 2613 100

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4.8 Reag0es por gravidade

As reacBes transfusionais séo classificadas, quanto a sua gravidade, em:

Grau I ou Leve: Quando o risco a vida esta ausente. Baixa gravidade.

Grau Il ou Moderado: Quando ha uma morbidade de longo prazo. Gravidade
moderada com ou sem ameaca a vida.

Grau 1l ou Grave: Quando ha ameaca imediata a vida, mas sem obito.

Grau IV ou Obito: Morte decorrente da reacéo transfusional.

A tabela 4.8.1 e os graficos 5 e 6 demonstram a predominancia das reacdes de
Grau 1, nos dois anos medidos. Embora ocorra uma discreta baixa na taxa de reacdes grau
leve entre 2007 e 2008, é pouco para dizer se se constitui em uma tendéncia.
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Tabela 4.8.1: Frequéncia e percentual de notificacfes de reacfes transfusionais
segundo a gravidade da reacdo. Brasil, 2007 e 2008.

‘ 2007 2008
Gravidade Freqiiéncia %  Frequéncia %
Grau | - Leve 1564 87,6 2.260 86,5
Grau Il - Moderado 155 8,7 269 10,3
Grau Il - Grave 63 3,5 73 2,8
Grau IV - Obito 3 0,2 11 0,4

Total 1785 100,0 2.613 100,0
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Grafico 5:Percentual de notificag6es de RT por Gréfico 6: Percentual de notificacdes de RT por
gravidade, 2007 gravidade, 2008
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Ja as tabelas 4.8.2 e 4.8.3 abaixo e os graficos 7 e 8, a seguir, apresentam 0s dados
das notificacbes por gravidade e por diagnostico da reacdo. Para 2007, verifica-se que as
reacOes frebris ndo hemoliticas e alérgicas predominam entre as de Grau | e Grau I,
sequidas das outras reacOes imediatas. No Grau Il ha uma predominancia das reacdes
alérgicas e da sobrecarga volémica sobre as demais, seguidas da RFNH. Em 2007, as trés
reacdes de Grau IV — Obito, ocorreram em decorréncia de uma reacdo imunoldgica aguda e
duas classificadas como “outras rea¢des imediatas”.

Para 0 ano de 2008, dos 11 6bitos notificados faz-se a mesma observacdo feita para
os dados de doencas transmissiveis. Ou seja, trés notificacGes de 6bitos de 2007, por
malaria transfusional, foram retificadas em 2008 e o sistema de notificacdo os contabiliza
como eventos para 2008. Na prética, 8 novos 6bitos foram notificados em 2008. Eles serdo
comentados e contabilizados adequadamente no capitulo correspondente aos eventos-
sentinela.
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Tabela 4.8.2: Frequéncia e percentual das notificagcdes segundo o diagnostico da reacéo e a

gravidade. Brasil, 2007

%

Nome da reacdo
Febril ndo hemolitica
Alérgica

Anafilatica

Contaminacao bacteriana
Hemolitica aguda
imunologica

TRALI

Hemolitica aguda ndo
imune

Hipotensiva

Sobrecarga volémica
Outras reacdes imediatas
Doenca transmissivel
Hemolitica tardia
Anticorpos irregulares

Outras reacdes tardias

Grau-I % Grau-11 %
823 46,1 67 3,7
544 30,5 51 2,8

6 0,3 0,2

3 0,2 0 0

1 0,06 5 0,3

6 0,3 3 0,2

0,1 1 0,06

0,3 2 0,1

20 1,1 9 0,5
112 6,3 10 0,6
0 0,0 0 0,0
1 0,06 1 0,06

38 2,1 1 0,06
3 0,2 1 0,06

1564 87,6 155

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: n=1.785
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Tabela 4.8.3: Frequéncia e percentual das notificacGes segundo o diagndstico da reacéo a

gravidade. Brasil, 2008

Nome da reacdo

Febril ndo hemolitica
Alérgica
Anafilatica

Contaminacao bacteriana
Hemolitica aguda
imunologica

TRALI

Hemolitica aguda ndo
imune

Hipotensiva

Sobrecarga volémica
Outras reacdes imediatas
Doenca transmissivel
Hemolitica tardia
Anticorpos irregulares
Outras reacdes tardias

Grau-I % Grau-l1 %
1203 46,0 97 3,7
790 30,2 116 4,4

4 0,2 4 0,2
2 0,1 3 0,1
2 0,1 1 0,0

0,2 5 0,2

0,1 2 0,1

0,3 1 0,0
46 1,8 18 0,7
101 3,9 20 0,8
0 0,0 0 0,0
4 0,2 0 0,0
91 3,5 2 0,1
4 0,2 0 0,0

Grau-111|

1
0
9
4
3
0
1
0

%
0,3
0,9
0,3
0,0

0,1
0,5

0,0
0,0
0,3
0,2
0,1
0,0
0,0
0,0

Grau-1V

o o N

= O

R O O hh O O O O

%
0,11
0,08
0,00
0,00

0,00
0,04

0,00
0,00
0,00
0,00
0,15
0,00
0,00
0,00

2260

86,5
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: n=2.613
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Gréafico 7:Percentual das notificagdes segundo o diagnésticos das RT imediatas e a
gravidade. Brasil 2007 e 2008
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Gréafico 8: Percentual das notificagdes segundo o diagndésticos das RT
tardias e a gravidade. Brasil, 2007 e 2008
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

As tabelas 4.8.4 e 4.8.5 apresentam respectivamente para 2007 e 2008, os dados
das notificacOes das reacdes transfusionais segundo a gravidade em relacdo ao tipo de
hemocomponente transfundido. Pode-se verificar que o concentrado de hemécia na reacéo
de gravidade | € o evento mais frequente nos dois anos medidos, seguido pelo concentrado
de plaquetas e plasma fresco congelado também na gravidade I.
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Tabela 4.8.4: Frequiéncia e percentual das notificagdes segundo o tipo de hemocomponente
e a gravidade. Brasil, 2007
Tipo de

hemocomponente % Grau-111| Grau-1V
Concentrado de hemécias 1067 59,8 94 53 38 2,1 3 0,2
Concentrado de plaquetas 339 19,0 51 29 16 0,9 0 0,0
Plasma Fresco Congelado 133 75 7 0,4 6 0,3 0 0,0
Plasma - outro tipo 13 0,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Concentrado de

granulécito 0 0,0 1 0,1 0 0,0 0 0,0
Crioprecipitado 2 0,1 0 0,0 1 0,1 0 0,0
Sangue Total 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Outro 7 0,4 2 0,1 1 0,1 0 0,0
Ignorado 3 0,2 0 0,0 1 0,1 0 0,0

1564 87,6

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
Nota: n=1.785

Tabela 4.8.5: Frequiéncia e percentual das notificagdes segundo o tipo de hemocomponente
e a gravidade. Brasil, 2008

Nome da reacdo % Grau-II % % Grau-1V
Concentrado de hemécias 1612 61,7 160 6,1 46 18 9 0,3
Concentrado de plaquetas 488 18,7 73 2,8 19 0,7 0 0,0
Plasma Fresco Congelado 123 4,7 32 1,2 7 0,3 1 0,0
Plasma - outro tipo 7 0,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Concentrado de

granuldcito 3 0,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Crioprecipitado 1 0,0 3 0,1 0 0,0 0 0,0
Sangue Total 4 0,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Outro 22 0,8 1 0,0 1 0,0 0 0,0
Ignorado 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,0

2260 86,5

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Nota: n=2.613
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5. DADOS DAS NOTIFICACOES POR EVENTOS - SENTINELAS

Os eventos considerados sentinelas para a hemovigilancia sdo os Obitos em
decorréncia da transfusdo sanguinea, a reacdo hemolitica aguda imunoldgica, a
contaminacdo bacteriana e a doenca transmitida por transfusdo sanguinea. Esses foram os
eventos priorizados para um monitoramento mais estreito por parte da Anvisa e das
vigilancias locais. Na ocorréncia de um desses eventos, a investigacdo por parte dos
servigos deve ser acompanhada de perto pela autoridade sanitaria local e nacional com o
objetivo da confirmacdo ou descarte da transfusdo como causa do evento e para a tomada
de acdes de controle da qualidade do produto.

A tabela abaixo apresenta as notificacdes desses eventos para os dois Ultimos anos,
bem como a taxa de ocorréncia por mil transfusdes realizadas.

Tabela 5.1: Taxa de notificacdo de eventos-sentinelas considerados como
decorrentes de transfusdo sanguinea, por mil transfusGes e por ano de
notificacdo. Brasil, 2007 e 2008.

i 2007 - 2008

Evento N° Taxa N° Taxa
Obito 3 0,0007 11 0,003
Contaminacdo Bacteriana 4 0,0009 6 0,001
Doenca Transmissivel 0 0 7 0,001
Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldgica 13 0,003 6 0,001

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nota: A ndo totalizacdo da tabela se deve a duplicidade de um mesmo evento como 6bito e
como outro dos diagndsticos.

Trés notificacBes de doengas transmitidas por sangue, de malaria (malaria vivax)
inicialmente feitas em 2007, foram posteriormente retificadas e, como ja relatado, nestes
casos, ela(s) passa(m) a constar do banco de dados com a data da retificacdo. Foram,
portanto, computadas em 2008, mas ocorreram em 2006 (ver tabela 5.2 a seguir). As
notificagdes foram provenientes de Ronddnia. Os trés hemocomponentes transfundidos
(concentrado de hemécias) tiveram origem de uma mesma doagdo. Foram transfundidos em
julho e agosto de 2006 e notificados em abril de 2007, portanto cerca de nove meses depois
e retificadas em 2008. Essas notificaces foram também feitas como 06bito, grau 1V.

Em 2007, os trés &bitos constantes do banco de dados foram notificados por
servigos de salde do estado de S&o Paulo (2) e Minas Gerais (1). Duas como “outras
reacOes imediatas” (Sdo Pulo e Minas Gerais) e uma como Reacdo Hemolitica Aguda
Imunoldgica — RHAI (S&o Paulo). Porem, para uma das classificadas como “outras reacfes
imediatas” houve uma observacdo descrita na ficha de que tinha havido uma reagéo
hemolitica aguda por incompatibilidade ABO em um paciente com quadro clinico de
extrema gravidade e, segundo o notificante, sem a possibilidade de se estimar a relevancia
da transfusdo no agravamento do quadro. Notificacdes deste tipo devem ser feitas como
RHAI e ndo como outras imediatas, evitando-se ou minimizando-se os erros. Porém, como
0 sistema ainda trabalha com a estimativa de imputabilidade ou correlacdo com a
transfusdo apenas para contaminagdo bacteriana e transmissdo de doencgas pelo sangue,
casos assim poderao ser classificados de forma errénea.

O outro 6bito por “outras rea¢6es imediatas” do estado contém observacao de que o
paciente ja se encontrava com quadro de choque e disturbios hidroeletroliticos antes da
instalagédo da bolsa e conclui ndo ter sido incidente transfusional. No entanto a notificacdo
néo foi retificada e permanece no sistema como oObito em decorréncia de transfusao. Assim,
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de fato, ocorreram dois Obitos imputados a transfusdo sanguinea, embora, para manter a
coeréncia dos dados do sistema, mantivemos os dados como se apresentam.

Em 2008, sete dos 11 obitos notificados ocorreram no estado de S&o Paulo, sendo: 3
por reacao febril ndo hemolitica — RFNH; dois por reacdo alérgica; um por TRALI e um
por outras imediatas. Nos trés obitos por RFNH os pacientes possuiam doencas de base que
poderiam ter levado a morte e os sintomas apresentados (febre) poderiam ter ocorrido
também em consequiéncia da patologia primaria. Uma notificacdo de Obito por “outras
reacOes imediatas” contém observacdo de que o paciente recebeu infusdo de sangue de
outro paciente, por troca de pacientes e com sinais e sintomas de uma reacdo hemolitica,
portanto, a notificacdo deveria ter sido de RHAI. Dentre as duas notificacGes de 6bito por
reacdo alérgica em uma delas o0 paciente apresentava sepsemia grave e hepatite
medicamentosa dentre outras patologias. Assim, das sete notificadas como Obito em
decorréncia da transfusdo, pelo menos quatro poderiam ter imputabilidade modificada se
uma investigacdao mais acurada tivesse ocorrido.

Os outros quatro 6bitos notificados no ano foram por maléaria (plasmodium vivax).
Trés sdo os obitos ocorridos em 2006, em Rondonia, e inicialmente notificados em 2007. O
quarto ocorreu no estado do Amazonas, em 2007.

Tabela 5.2: Diagnosticos declarados nas notificacdes de 6bitos imputados
a transfusao, por ano de ocorréncia. Brasil, 2006 a 2008.
Ano de ocorréncia

Obito 2006 2007 2008 Total
Reacdo Febril ndo Hemolitica 0 0 3 3
Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldgica 0 1 0 1
Alérgica 0 0 2 2
TRALI 0 0 1 1
Outras reacdes imediatas 0 2 1 3
Doenca transmissivel 3 1 0 4
Total K 4 7 14

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A tabela 5.3 apresenta 0s eventos-sentinela por ano de ocorréncia, por se
caracterizar como a melhor forma de acompanhamento uma vez que o sistema de
notificacdo altera a data da notificacdo, se uma reacdo ja notificada for retificada. Essa
forma de acompanhamento evita a duplicacdo conforme descrevemos nos itens relativos as
notificacdes por diagndstico e gravidade

Tabela 5.3: Eventos-sentinelas notificados por ano de ocorréncia. Brasil, 2005 a
2008.

Ano de ocorréncia
Evento 2005 2006 2007 2008

Obito - 3 4 7
Contaminacdo Bacteriana - - 5 5
Doenga Transmissivel 1 3 1 2
Reacdo Hemolitica Aguda Imunoldgica - 15 4

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Quatro das cinco notificacdes de contaminacdo bacteriana ocorridas em 2007
vieram dos estados do Ceara, Minas Gerais, Sdo Paulo e Santa Catarina. Nenhuma delas
teve confirmacdo laboratorial seja de cultura da bolsa ou de hemocultura. Todas tiveram a
correlagdo com a transfusdo considerada como suspeita: uma delas, a do estado do Cear3,
tem o registro de coleta de material para hemocultura, porém sem a descri¢ao do resultado;
outra, a do estado de Minas Gerais, tem uma hemocultura do paciente negativa, mas sem a
cultura da bolsa. As duas restantes, dos estados de Santa Catarina e S&o Paulo nédo
descrevem sintomatologia compativel e ndo tém registro de exames laboratoriais, mas
mesmo assim foram notificadas como suspeitas de contaminacgéo bacteriana.

A quinta contaminacdo bacteriana ocorrida em 2007 foi retificada em 2008 e passou
a constar do banco de dados como do segundo ano descrito. Foi notificada por servigo de
salde do estado do Parana e € a Unica confirmada com cultura positiva na bolsa (yersinia
enterocolitica).

Das ocorridas em 2008, as cinco notificacfes de contaminacao bacteriana foram dos
estados de Sdo Paulo (4) e Rio Grande do Sul (1). Todas confirmadas com agentes
infecciosos identificados na bolsa. Nesse mesmo ano, por acdo de vigilancia das
notificagdes por parte da Anvisa, foram descartadas cinco outras notificacdes inicialmente
suspeitas de contaminacdo bacteriana, mas que ndo apresentavam sinais ou sintomas
compativeis e para as quais ndo havia pesquisa laboratorial.

Esse quadro revela importantes problemas que se identificam nas notificacdes e se
relacionam com: a qualidade do diagndstico da reacdo transfusional, a capacidade das
equipes e servigos para a tomada das condutas que esclaregcam o caso, associado ao grau de
clareza acerca dos critérios para a decisdo sobre a correlacdo do quadro clinico com a
transfusdo do sangue.

Ainda no ano de 2007 foram notificadas 13 reacfes hemoliticas agudas
imunolodgicas (RHALI), contando com o dbito ja relatado e notificado com este diagndstico.
Todas ocorridas nesse mesmo ano. Foram assim distribuidas: 4 do Parand, 2 do Amazonas,
2 do Rio de Janeiro, 2 de Santa Catarina e 2 de Sdo Paulo e 1 em Minas Gerais.

Em 2008 foram notificadas seis RHAI, sendo duas com ocorréncia em 2007.
Portanto a tabela 5.3 apresentada anteriormente da conta de 15 RHAI ocorridas em 2007.
Dessas duas, uma é do estado do Parand outra do Rio de Janeiro. As quatro restantes
notificadas e ocorridas em 2008 foram do Rio de Janeiro (2), de Alagoas (1) de Séo Paulo

1)

Utilizando o nimero de transfus@es apurado para o ano de 2007, podemos calcular
uma taxa de ocorréncia da RHAI para cada mil transfusdes realizadas o que pode dar uma
dimenséo do problema por estado, conforme apresentado na tabela 5.4.

Tabela 5.4: Taxa de notificagdes de RHAI, por mil transfusdes, por
Unidade da Federacdo e por ano de ocorréncia do evento. Brasil,
2007 a 2008

2007 2008

UF N° Taxa N° Taxa
AM 2 0,05 0 0
AL 0 0 1 0,04
MG 1 0,003 0 0
PR 5 0,01 0 0
RJ 3 0,01 2 0,007
SC 2 0,01 0 0
SP 2 0,002 1 0,001

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Além desses eventos, a Unidade de Bio e Hemovigilancia da Anvisa, monitora
também as notificacdes de reacdes transfusionais por transfusdo autologa, por sangue total
e a soroconversdo para anti-corpos irregulares. As duas primeiras no sentido de identificar
possiveis erros de preenchimento da ficha de notificagdo, como ja comentado no capitulo
correspondente e a segunda no sentido de avaliar e acompanhar as agdes desencadeadas
pelo servico de saude e hemocentro produtor do hemocomponente.
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6. DADOS DAS REGIOES ADMINISTRATIVAS E UNIDADES DA
FEDERACAO DE TRANSFUSOES SANGUINEAS E REACOES
TRANSFUSIONAIS

Os dados por Unidade da Federagdo e Macro-regides aqui apresentado serdo os
dados mais gerais, sem alguns dos cruzamentos de variaveis que se apresentou para o pais
e que, segundo nossa avaliagdo, tém importancia mais global. Como as equipes das
vigilancias sanitarias de estados e municipios tém acesso ao banco de dados do sistema
Notivisa, 0s cruzamentos de variaveis de seu interesse poderao ser feitos com facilidade.

Entre 2007 e 2008 novos servi¢os de satde de 3 novos estados (Amap4, Paraiba e
Espirito Santo) passaram a notificar as reacOes transfusionais ocorridas em suas
dependéncias. Foram, portanto 16 estados com servicos notificantes em 2007 e 19 em
2008.

Chamamos a atencdo para os dados de 2007 que contam com o acréscimo das
transfusdes realizadas pelo setor privado ndo contratado pelo SUS, o que ndo ocorreu nos
anos anteriores. Assim os dados de transfusdo de 2007 sdo muito mais proximos a
realidade do que ocorre nos estados. Como se ressaltou no bloco relativo aos dados
nacionais e das macro-regides, a projecdo calculada para 2008 em funcdo da média dos
trés anos anteriores nos da numeros de transfusdo menores que o que ocorreu em 2007,
como artificio da metodologia por acréscimo da producdo daqueles servicos e ndao por que
0 nimero de transfusdes tenha sido menor.

Em consequéncia desse artificio metodoldgico, utilizar a projecdo de 2008 para
calcular as reacgdes esperadas e o percentual de subnotificacdo provocaria uma melhoria
artificial nos dados de notificacdo. Assim, optou-se por basear-se nos dados do ano de
2007 para esses calculos. Sabe-se que também essa metodologia incorre em valores
imprecisos, mas com um Viés de menor intensidade.

6.1. Regido Centro-Oeste

A tabela 6.1.1 apresenta a série historica da freqliéncia de transfusdes realizadas
entre 2004 e 2007 e a média aritmética dos anos anteriores projetada para 2008. Pode-se
verificar os quantitativos de transfusGes em menor nimero na média aritmética calculada e
projetada para 2008 que o de transfusdes realizadas em 2007, como mencionado.

Tabela 6.1.1: Freqliéncia de transfusfes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008, Regido
Centro-Oeste por Unidade da Federagao.
TransfusOes realizadas nos servigos de  Transfusbes  Média de
salde publicos e privados contratados realizadas* transfusdes**

2004 2005 2006 2007 2008
DF 28.674 32.788 39.249 80.105 50.714
GO 95.873 110.305 98.770 127.873 112.316
MS 35.958 40.469 41.728 38.702 40.300
MT 60.353 61.699 55.807 267.983 128.496

Regido Centro-Oeste 220.858 245.261 235.554 514.663 331.826
Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Em 2007 incluem-se dados dos servigos privados ndo contratados do SUS.
** Média aritmética das transfusdes entre 2005 e 2007, estimada para 2008
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A tabela 6.1.2 apresenta os calculos de subnotificacdo de RT, importantes para que
0s gestores possam planejar agdes que contribuam na diminuicdo das subnotificacbes. Vé-
se que apenas servigos de saude do estado de Goias notificaram em 2007 e 2008, mesmo
assim com uma taxa de subnotificacdo de cerca 97% para 0s dois anos. A taxa de
subnotificacdo para a regido foi cerca de 99% no periodo.

Tabela 6.1.2: Freqliéncia de transfusdes sanguineas realizadas, reagdes notificadas e
percentuais de subnotificacdes estimados, Regido Centro-Oeste por Unidade da
Federacéo, 2007 e 2008.

Transfus6es Reacdes Reac6es % estimado de

Realizadas* Esperadas** Notificadas Subnotificacéo

2007 2007 2007 2008 2007 2008

DF 80.105 240 0 0 100,0 100,0
GO 127.873 384 9 13 97,7 96,6
MS 38.702 116 0 0 100,0 100,0
MT 267.983 804 0 0 100,0 100,0

Centro-Oeste 514.663 1.544

Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.

** Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)

As nove reacgdes transfusionais notificadas no estado de Goias em 2007 foram de
reagcdes imediatas; 2 aconteceram na clinica médica, 3 no pronto-socorro, 2 tiveram local
ignorado, 1 na dialise e outra na clinica cirargica. Quatro delas foram reac6es alérgicas,
trés foram febris ndo hemoliticas e duas outras rea¢fes imediatas.

Em 2008, ainda como Unico estado com servicos notificantes da regido, as treze
notificacBes foram assim distribuidas: 13 rea¢Oes imediatas; 5 aconteceram na clinica
médica, 1 em cada uma das clinicas cirdrgica, gineco-obstétrica, centro cirurgico e na
emergéncia, 2 no ambulatdrio de transfusdo e 2 na clinica de dialise; 3 delas foram RFNH
e 10 alérgicas; 11 foram de grau leve e, destas, 8 foram provocadas por concentrado de
hemaécias, 2 por concentrado de plaquetas e 1 por plasma fresco congelado; as duas
restantes foram de grau moderado e provocadas, uma por concentrado de hemécias e outra
por concentrado de plaquetas.

Em Goias o servico notificante é pertencente a Rede Sentinela.

6.2. Regido Nordeste

A tabela 6.2.1 apresenta a série historica da freqgliéncia de transfusbes realizadas
entre 2004 e 2007 e a média aritmética dos anos anteriores projetada para 2008. Pode-se
verificar os quantitativos de transfusées em menor nimero na média aritmética calculada e
projetada para 2008 que o de transfusdes realizadas em 2007, como mencionado.
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Tabela 6.2.1: Frequéncia de transfusdes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008, Regido
Nordeste por Unidade da Federacao.

Transfusdes realizadas nos servicos Transfusoes Média de

publicos e privados contratados realizadas* transfusfes**

2004 2005 2006 2007 2008
AL 25.991 27.724 26.783 22.954 25.820
BA 143.046 149.181 153.465 189.540 164.062
CE 95.311 109.847 101.639 164.276 125.254
MA 27.946 33.887 41.622 30.042 35.184
PB 32.890 34.637 36.804 39.590 37.010
PE 99.113 111.653 104.253 161.729 125.878
Pl 87.557 98.162 103.958 110.605 104.242
RN 28.309 34.265 37.171 47.946 39.794
SE 66.975 83.909 83.995 82.118 83.341

Regido Nordeste 607.138 683.265 689.690 848.800 740.585
Fonte: Ministério da Saide e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.
** Média aritmética das transfusdes entre 2005 e 2007, estimada para 2008

A tabela 6.2.2 apresenta os célculos de subnotificacdo de RT, importantes para que
0s gestores possam planejar agdes que contribuam na diminuicdo das subnotificacGes. Vé-
se que apenas servicos de salde dos estados de Alagoas, Bahia, Ceara, Maranhdo e
Pernambuco notificaram em 2007. Para 2008, a essa relacdo, somou-se o estado da
Paraiba. Nessa regido a menor taxa de subnotificacdo foi apurada no estado do Ceard em
2007 e do Maranhdao em 2008, mesmo assim com uma taxa de subnotificagéo de 56% para
0 primeiro e 65,5% para o0 segundo. A taxa de subnotificacdo para a regido foi de 87% no
primeiro ano e 85,5% no segundo. A entrada de notificacdes de servigcos do estado da
Paraiba contribuiu para essa reducdo, embora se possa constatar melhoria substancial em
numeros brutos e relativos das notifica¢fes vindas do estado da Bahia.

Tabela 6.2.2: Fregléncia de transfusdes sanguineas realizadas, reagdes notificadas e
percentuais de subnotificacGes estimados, Regido Nordeste por Unidade da Federacéo,
2007 e 2008.

Transfus6es Reacoes Reacbes % estimado de

realizadas*  Esperadas** Notificadas Subnotificacio

2007 2007 2007 2008 2007 2008

AL 22.954 69 9 11 87,0 84,1
BA 189.540 569 81 150 85,8 73,6
CE 164.276 493 217 113 56,0 77,1
MA 30.042 90 25 31 72,2 65,6
PB 39.590 119 0 17 100,0 85,7
PE 161.729 485 5 43 99,0 91,1
Pl 110.605 332 0 0 100,0 100,0
RN 47.946 144 0 0 100,0 100,0
SE 82.118 246 0 0 100,0 100,0
Regido Nordeste 848.800 2.547 337 365 86,8 85,7

Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.

** Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)
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A tabela 6.2.3 apresenta as notificacdes de reacOes transfusionais oriundas das Unidades
da Federacéo da Regido Nordeste que notificaram em 2007 e 2008 segundo 0 setor onde ocorreu a
transfusdo. No Ceara, estado que mais notificou em 2007, vé-se a predominancia da clinica
Médica como setor de transfusdo com maior nimero de notificacfes de reacdes, seguida da clinica
cirargica e UTI. Na Bahia, estado que mais notificou em 2008, também h& uma predominancia da
clinica médica. No Nordeste, o estado de Pernambuco se destaca em 2008 com 14 notificacdes na
clinica pediatrica ou 32,5% das suas notificacGes nesse ano.

Tabela 6.2.3: Frequéncia de notificagbes de reacbes transfusionais, segundo o setor da
transfusdo, Regido Nordeste por Unidade da Federacéo. Brasil, 2007 e 2008

AL BA CE MA PB PE Total
Setor da 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

transfusao

Clinica médica 1 8 33 98 130 35 10 16 0 0 0 6 174 163
Clinica cirdrgica 1 0 3 6 38 17 3 1 0 0 0 6 45 30
Clinica pediétrica 0 0 21 16 1 8 0 4 0 0 0 14 22 42
Cl. gineco-obstétrica 3 0 0 2 3 1 2 2 0 0 2 1 10 6
Centro cirlrgico 1 0 1 0 1 2 0 1 0 0 1 0 4 3
Centro obstétrico 1 0 0 0 6 3 0 0 0 0 0 0 7 3
UTI/CTI 1 1 17 17 20 5 5 7 0 0 1 3 44 33
Emergéncia/PS 0 0 1 2 5 1 0 0 0 1 0 5 6 9
Ambulatério de

transfusao 0 1 2 4 0 2 0 0 0 16 1 0 3 23
Transfusdo

domiciliar 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Clinica de dialise 0 1 3 2 1 0 1 0 0 0 0 0 5 3
Cl. de transplante de

medula éssea 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1
Ignorado 1 0 0 3 11 39 4 0 0 0 0 7 16 49
Total 9 11 81 150 217 113 25 31 0 17 5 43 337 365

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A tabela 6.2.4 apresenta as notificacdes de reacdes transfusionais, segundo o
diagndstico da notificacdo, oriundas dos estados cujos servi¢os notificaram em 2007 e
2008. A reacdo febril ndo hemolitica e a reacdo alérgica predominam em todos eles. A
diferenca se da por conta da alternancia, entre os estados, das posi¢des de primeira e
segunda entre as duas nos dois anos medidos. Servicos do estado do Ceara foram os que mais
notificaram o aparecimento de anticorpos irregulares em 2008.
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Tabela 6.2.4: Freqliéncia de notificagdes de reacbes transfusionais, segundo o diagnoéstico da reacéo,
Regido Nordeste por Unidade da Federacao. Brasil, 2007 e 2008

Diagnostico da yA\ BA CE MA PB PE Total
reagéo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Febril ndo hemolitica 6 3 32 90 106 41 7 8 0 7 2 21 153 170
Alérgica 3 6 40 46 86 41 10 19 0 9 2 19 141 140
Anafilatica 0 0 2 1 2 0 0 0 0 0 0 1 4 2
Contaminacédo

bacteriana 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Hemolitica aguda

imunoldgica 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
TRALI 0 0 0 2 0 0 1 1 0 0 0 0 1 3
Hemolitica aguda

ndo imune 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
Hipotensiva 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
Sobrecarga volémica 0 1 4 6 1 1 0 0 0 0 0 1 5 9
Outras reacdes

imediatas 0 0 3 5 12 3 7 2 0 1 0 1 22 12
Doenga transmissivel 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemolitica tardia 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2 0
Anticorpos

irregulares 0 0 0 0 3 26 0 0 0 0 1 0 4 26
Outras reacdes

tardias 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3 0
Total 9 11 81 150 217 113 25 31 0 17 5 43 337 365

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

As tabelas 6.2.5, 6.2.6 e 6.2.7 a seguir apresentam o0s dados relativos as
notificacdes de reacdes transfusionais segundo a gravidade da reacdo (leve, moderada e
grave) e o hemocomponente envolvido na reagdo. Nos dois anos descritos, nos estados do
nordeste, ndo ha notificacdes de reacdes transfusionais de grau IV — ébito.

Tabela 6.2.5: FreqUéncia de notificacfes de reagdes transfusionais de Grau | , segundo o tipo

do hemocomponente transfundido, Regido Nordeste por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

Tipo do AL BA CE MA PB PE Total

hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de

hemécias 5 5 30 77 131 70 15 11 0 12 2 26 183 201

Concentrado de

plaquetas 0 2 14 33 50 9 2 10 0 1 0 6 66 61

Plasma Fresco

Congelado 0 1 8 7 20 2 6 5 0 0 0 2 34 17

Plasma - outro tipo 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 2

Outro 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0

Ignorado 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0
5 8 1 13 2 34 285 281

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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Tabela 6.2.6: Frequéncia de notificacdes de reacbes transfusionais de Grau Il provenientes
das UF da Regido Nordeste segundo o tipo do hemocomponente transfundido. 2007 e 2008.
Tipo do AL BA CE MA PB = Total

hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de

hemécias 4 2 10 9 7 21 1 1 0 4 2 6 24 43
Concentrado de

plaquetas 0 0 8 12 4 7 0 0 0 0 0 0 12 19
Plasma Fresco

Congelado 0 0 0 2 1 3 0 0 0 0 0 1 1 6
Total 4

Fonte: Agéncia Nacional digiléncia Sanitaria.

Tabela 6.2.7: Freqiiéncia de notificacfes de reagdes transfusionais de Grau Il provenientes
das UF da Regido Nordeste segundo o tipo do hemocomponente transfundido. 2007 e 2008.
do AL Total

hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de

hemacias 0 1 3 3 1 0 1 3 0 0 1 2 6 9
Concentrado de
plaquetas 0 0 5 4 0 0 0 0 0 0 0 0 5 4
Plasma Fresco
Congelado 0 0 3 2 1 1 0 0 0 0 0 0 4 3
Total 0 1 11 9 J2 1 1 3 |o o0 |1 2 |15 16

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6.3. Regido Norte

A tabela 6.3.1 apresenta a série historica da freqliéncia de transfusdes realizadas
entre 2004 e 2007. A Regido Norte € a que apresenta menor numero de transfusdes
apuradas em todo o Brasil. Essa diferenca para o restante do pais aumenta principalmente
em 2007 quando os dados das demais regifes incorporaram as transfusdes realizadas nos
servigos privados nédo contratados do SUS. Os dados de transfusdo desses servigos foram
fornecidos pela Associacdo Brasileira de Bancos de Sangue — ABBS, para a composic¢éo
do Caderno de Informacdo — Sangue e Hemoderivados, do Ministério da Saude, ja
referido. A ABBS informa que naquela regido ndo ha servicos que Ihe sejam associados.
Assim, conta-se com importante subestimacéo da freqiiéncia de transfusdes nos estados
desta regido.

Nota-se que a tabela 6.3.1 mostra trés estados da regido com uma media dos trés
anos maiores que as transfusdes apuradas em 2007.
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Tabela 6.3.1: Freqliéncia de transfusdes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008,
Regido Norte por Unidade da Federacdo.

Transfuses realizadas nos Média de
servicos publicos e privados ~ Transfusdes transfusfes*
contratados realizadas

2004 2005 2006 2007 2008
AC 7.275 10.215 8.644 11.725 10.195
AP 15.040 16.773 20.302 43.342 26.806
AM 48.344  47.440 53.773 29.369 43.527
PA 58.450  69.950 67.215 63.670 66.945
RO 3.598 5.089 5.516 2.945 4,517
RR 1.023 968 3.048 4.129 2.715
TO 8.165 9.896 10.524 10.388 10.269

Regido Norte 141.895 160.331  169.022 165.568 164.974
Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Média aritmética das transfusGes entre 2005 e 2007, estimada para 2008

Como utilizamos os dados de transfusdo de 2007 para calcular as reacOes
esperadas e percentual estimado de subnotificagbes para as demais regifes, a mesma
metodologia sera utilizada para a Regido Norte, com a justificativa da uniformizacao.
Desta forma algumas estimativas poderdo resultar em nUmeros ou taxas sub ou
superestimadas e ela pode explicar fatos descritos a seguir em estados da regido.

A tabela 6.3.2 apresenta os calculos de subnotificacdo de RT, importantes para que
0s gestores possam planejar acdes que contribuam na diminuicdo das subnotificacfes. Vé-
se que servicos de saude dos estados de Roraima e Tocantins ndo notificaram em 2007 e
2008. Servicos do estado de Amapa que nao notificaram em 2007 fizeram-no em 2008.
Nessa regido o estado de Rond6nia se destaca nos dois periodos descritos: em 2007 por
apresentar a menor taxa de subnotificacdo para todo o pais (43,5%) e em 2008 por
notificar cerca de 233% a mais do que o esperado. Rondbnia teve o menor numero de
transfusdo apurada em 2007, embora a média aritmética apresentada para 2008 seja quase
0 dobro desse numero. Em 2007, 99% das transfuses nesse estado ocorreram em servicos
pUblicos e apenas 1% em servicos privados contratados do SUS™.

Acredita-se que a subestimativa do nimero de transfusdes naquela regido seja uma
explicacdo para o fendbmeno descrito no estado de Rondonia e para a presenca de menor
taxa de subnotificacdo entre as regides brasileiras.

19 Caderno de Informagéo — Sangue e Hemoderivados. Ministério da Satde, 2007
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Tabela 6.3.2: Frequiéncia de transfusdes sanguineas realizadas, reagdes notificadas e
percentuais de subnotificacfes estimados, Regido Norte por Unidade da Federacéo,
2007 e 2008.

Transfusfes Reacbes Reacoes % estimado de

Realizadas Esperadas* Notificadas Subnotificacéo

2007 2007 2007 2008 2007 2008
AC 11.725 35 1 3 97,1 91,4
AP 43.342 130 0 4 100,0 96,9
AM 29.369 88 40 31 54,5 64,8
PA 63.670 191 11 67 94,2 64,9

RO 2.945 9 5 30 444  -233,0
RR 4.129 12 0 0 100,0 100,0
TO 10.388 31 0 0 100,0 100,0

Regido Norte 165.568
Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
* Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)
! Esta taxa representa sobrenotificagéo, ou notificacéo além do esperado.

A tabela 6.3.3 apresenta as notificacOes de reagdes transfusionais oriundas das Unidades
da Federacdo da Regido Norte que notificaram em 2007 e 2008 segundo o setor onde ocorreu a
transfusdo. Em 2007, vé-se a predominancia da clinica médica como setor de transfusdo com
maior numero de notificacfes de reagdes em dois estados Amazonas e Para. Em 2008 o estado do
Par4 ja apresenta uma maior distribuicdo dos casos, com predominancia da clinica gineco-
obstétrica. Nos demais hd uma distribuicdo pelos demais setores. O que chama a atencao para esta
regido € o grande nimero de setores de transfusdo ignorados (25% das notificacdes do Amazonas e
18% no estado do Pard), revelando uma qualidade do preenchimento a ser melhorada. Servicos do
estado do Amapa gue nado notificaram em 2007 fizeram-no em 2008 e 3 das suas 4 notificacdes de
reacOes transfusionais ocorreram na clinica cirdrgica.

Tabela 6.3.3: Frequéncia de notificagbes de reacdes transfusionais, segundo o setor da
transfusdo, Regido Norte por Unidade da Federacéo. Brasil, 2007 e 2008
AC AM AP PA RO Total

Setor da transfuso 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Clinica médica 0 2 21 9 0 0 8 14 0 9 29 34
Clinica cirdrgica o 1 2 4 o0 3 1 3 0 4 3 15
Clinica pediatrica o o O o0 o0 o0 o0 13 2 8 =2 24
Clinica gineco-obstétrica o o o o o O0O o0 19 o0 3 o0 22
Centro cir(irgico o o 5 o o o0 o0 3 2 o 7 3
Centro obstétrico o 0o O O O 0 0 4 0 3 0 7
UTI/CTI 0 0 1 4 0 0 0 8 1 3 2 15
Emergéncia/PS 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 1 1
Ambulatério de transfusio o 0 O o0 O O O 0O 0 0 O 0
Transfusdo domiciliar o 0o o0 o0 0O 0O 0 0 0 0 O 0
Clinica de dialise o 0 O 8 0 O O 1 0 0 O 9
Cl. de transplante de medula 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Ignorado o 0 10 6 0o 1 2 1 0 o0 12 8

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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A tabela 6.3.4 apresenta as notificacdes de reacdes transfusionais, segundo o
diagndstico da notificagcdo, oriundas dos estados cujos servi¢os notificaram em 2007 e
2008. A reacao febril ndo hemolitica predomina nos dois periodos medidos apenas no
estado do Amazonas. No Paréa ela é mais frequente em 2007, mas fica atras das alérgicas
em 2008. Nos demais ha uma distribuicdo das ocorréncias entre os diferentes diagnosticos
de reacGes. Nesta tabela chama atencdo a taxa de ocorréncia de sobrecarga volémica no
estado do Para em 2008, representando 15% (10 casos) dos diagndésticos das notificagdes
naquele estado.

Tabela 6.3.4: Freqgliéncia de notificagdes de reacbes transfusionais, segundo o diagnoéstico da reacéo,
Regido Norte por Unidade da Federacao. Brasil, 2007 e 2008
AC AM AP PA RO Total

Diagnéstico da Transfusdo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

Febril ndo hemolitica 1 1 26 20 0 2 10 16 2 15 39 4
Alérgica o 2 6 8 0 0 0 3 1 5 7 4%
Anafilatica o o o o o ©O0 O O o o o O
Contaminacéo bacteriana 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemolitica aguda imunolégica 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2 0
TRALI o o 1 o o o0 O0 1 o0 o 1 1
Hemolitica aguda ndo imune 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1
Hipotensiva o o o o o O o0 2 1 o0 1 2
Sobrecarga volémica 0 0 5 2 0 0 0 4 0 0 5 6
Outras reacdes imediatas o o o ©o0 0 2 1 100 1 5 2
Doenga transmissivel 0 0 0 1 0 0 0 0 0 3 0 4
Hemolitica tardia o o o o o o o o o o0 o O
Anticorpos irregulares 0 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 3
Outras reacdes tardias 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2
1 3 40 31 11 67 5 30 57

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

As tabelas 6.3.5, 6.3.6 e 6.3.7 a seguir apresentam os dados relativos as
notificagcdes de reagOes transfusionais segundo a gravidade da reacdo (leve, moderada e
grave) e o hemocomponente envolvido na reacdo. Nao ocorreram o6bitos (Gravidade 1V)
na regido norte em 2007. Em 2008 ocorreu 1 dbito no estado do Amazonas por um
componente sanguineo classificado como “outro”.

Tabela 6.3.5: FreqUiéncia de notificacfes de reagdes transfusionais de Grau | , segundo o tipo
do hemocomponente transfundido, Regido Norte por Unidade Federada. Brasil, 2007 e 2008.

AC AM AP PA RO Total
Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemacias 1 1 18 20 0 3 6 26 1 14 26 64
Concentrado de plaquetas 0 0 5 0 0 0 5 0 2 5 9
Plasma Fresco Congelado o o 1 1 o0 1 1 12 o 1 2 1d
Outro 0 0 O 0 0 0 9 0 0 0 9
1 0 4 7 1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigiléncianitéria.

47



Tabela 6.3.6: Frequiéncia de notificacdes de reacfes transfusionais de Grau 11, segundo o tipo
do hemocomponente transfundido, Regido Norte por Unidade Federada. Brasil, 2007 e 2008.
AC AM AP PA RO Total

Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemacias 0 0 6 5 0 0 3 5 2 9 11 15
Concentrado de plaquetas 0 0 4 1 0 0 0 3 2 0 6 4
Plasma fresco congelado 0 2 0 1 0 0 0 4 0 0 0 7
Total O 2 10 7 o o0 3 12 4 9 17 26

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tabela 6.3.7: FreqUiéncia de notificagdes de reacdes transfusionais de Grau 11l , segundo o
tipo do hemocomponente transfundido, Regido Norte por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

AC AM AP PA RO Total

Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemaécias 0 0 5 0 0 0 1 2 0 1 6 3
Concentrado de plaquetas 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Plasma Fresco Congelado 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Outro 0o 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6.4. Regido Sudeste

A tabela 6.4.1 apresenta a série historica da freqliéncia de transfusdes realizadas
entre 2004 e 2007 e a média aritmética dos anos anteriores estimada para 2008. Pode-se
verificar os quantitativos de transfusGes em menor nimero na média aritmética calculada e
projetada para 2008 que o de transfusdes realizadas em 2007, como mencionado.

Tabela 6.4.1: FreqUéncia de transfusdes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008, Regido
Sudeste por Unidade da Federacdo.
Transfus6es realizadas nos servicos Transfusbes  Média de

publicos e privados contratados realizadas* transfusfes**
2004 2005 2006 2007 2008
ES 50.727 55.915 55.842 98.354 70.037
MG 259.880 295.053 306.080 324.917 308.683
RJ 167.339 175.925 172.318 291.127 213.123
SP 749.199 864.828 829.653 908.096 867.526

Regido Sudeste 1.227.145 1.391.721 1.363.893 1.622.494 1.459.369
Fonte: Ministério da Saide e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.
** Média aritmética das transfusdes entre 2005 e 2007, estimada para 2008
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A tabela 6.4.2 apresenta os calculos de subnotificacdo de RT, importantes para que
0s gestores possam planejar acdes que contribuam na diminuicdo das subnotificacfes. Vé-
se que servicos de salde do estado do Espirito Santo foram os Unicos da regido a nédo
notificar em 2007. Nessa regido a menor taxa de subnotificacdo foi apurada no estado de
Sao Paulo, mesmo assim com 70,5% de subnotificacdo. S&o Paulo é o estado onde um
maior nimero de transfusbes foram realizadas em 2007 e o estado com a menor taxa de
subnotificacdo nos dois anos descritos. Por outro lado, Minas Gerais teve o segundo maior
nimero de transfusGes na regido em 2007 e foi o0 segundo com maior taxa de
subnotificacdo. A taxa de subnotificacdo para a regido foi de 80% no primeiro ano e de
68%, as menores taxas de subnotificacdo dentre as cinco regides administrativas nos dois
anos.

Tabela 6.4.2: Freqgléncia de transfusdes sanguineas realizadas, reagdes notificadas e
percentuais de subnotifica¢bes estimados, Regido Sudeste por Unidade da Federacao,
2007 e 2008.

Transfus6es REET Reac6es % estimado de

Realizadas*  Esperadas** Notificadas Subnotificacéo

2007 2007 2007 2008 2007 2008

ES 98.354 295 0 32 100 89,2
MG 324917 975 26 53 97,3 94,6
RJ 291.127 873 157 270 82,0 69,1
SP 908.096 2.724 805 1.212 70,4 55,5

Regido Sudeste 1.622.494 4.867 988
Fonte: Ministério da Saide e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.

** Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)

A tabela 6.4.3 apresenta as notificacdes de reacOes transfusionais oriundas das Unidades
da Federacdo da Regido Sudeste que notificaram em 2007 e 2008 segundo o setor onde ocorreu a
transfusdo. Em 2007, ha uma predominéncia importante da clinica médica e do ambulatorio de
transfusdo no estado de S&o Paulo, embora nesse estado o niUmero mais relevante seja o de setor
ignorado que representa 22% das notificagdes do estado. Em Minas Gerais e Rio de Janeiro ha
maior distribuicdo pelos demais setores, em Minas Gerais ha mais casos notificados do pronto-
socorro, fato que volta a ocorrer em 2008 com uma distribuicéo de casos semelhante entre a clinica
médica e o pronto-socorro. Servicos de salde do estado do Espirito Santo que ndo notificaram em
2007, fizeram-no em 2008 e se vé uma distribuicdo de casos entre as diversas clinicas com leve
predominancia de casos na clinica gineco-obstétrica.
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Tabela 6.4.3: FreqUéncia de notificagbes de reacbes transfusionais, segundo o setor da
transfusdo, Regido Sudeste por Unidade da Federacdo. Brasil, 2007 e 2008

Total
Setor da transfuséo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

Clinica médica 0 162 386 221 481
Clinica cirargica 0 2 2 9 13 24 74 93 89 128
Clinica pediatrica 0 0 2 4 17 23 38 27 57 54
Clinica gineco-obstétrica 0 10 0 0 4 2 15 30 19 42
Centro cirargico 0 1 1 1 2 1 21 16 24 19
Centro obstétrico 0 2 1 2 0 2 12 20 13 26
UTI/CTI 0 1 1 5 12 16 73 102 86 124
Emergéncia/PS 0 7 9 13 12 11 51 80 72 111
Ambulatério de transfusdo 0 1 0 1 32 71 124 209 156 282
Clinica de dialise 0 0 0 2 1 1 8 8 9 11
Cl. de transplante de medula 6ssea 0 0 0 0 10 27 48 44 58 71
Ignorado 0 0 0 2 5 19 179 197 184 218

Total 0 2 26 5 157 270 805 1212 988 1567

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

w
w

A tabela 6.4.4 apresenta as notificagdes de reacgOes transfusionais, segundo o
diagnostico da notificacdo, oriundas dos estados cujos servicos notificaram em 2007 e
2008. A reacdo febril ndo hemolitica predomina em todos os trés estados que notificaram
em 2007, seguidos pela reacdo alérgica. Servicos do estado do Espirito Santo que nao
notificaram em 2007, fizeram-no em 2008 e elas sdo predominantemente de reagdes febris ndo
hemoliticas. No segundo ano, os demais servigos da regido repetem o padrdo do ano anterior.

Tabela 6.4.4: Frequéncia de notificacdes de reacbes transfusionais, segundo o diagnostico
da reacdo, Regido Sudeste por Unidade da Federacdo. Brasil, 2007 e 2008

ES MG RJ SP Total
Diagnostico da notificacédo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

Febril ndo hemolitica 0 18 14 31 57 95 427 636 498 780
Alérgica 0 8 5 17 81 148 244 397 330 570
Anafilatica 0 0 0 2 1 3 8 3 9 8
Contaminacéo bacteriana 0 0 1 0 0 0 1 4 2 4
Hemolitica aguda imunolégica 0 0 1 0 2 3 2 1 5 4
TRALI 0 0 0 0 0 3 8 10 8 13
Hemolitica aguda ndo imune 0 0 1 0 0 1 2 2 3 3
Hipotensiva 0 0 0 0 1 0 1 2 2 2
Sobrecarga volémica 0 0 0 3 2 6 23 37 25 46
Outras reacBes imediatas 0 1 3 0 7 9 61 54 71 64
Doenca transmissivel 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2
Hemolitica tardia 0 0 0 0 0 1 0 3 0 4
Anticorpos irregulares 0 5 0 0 6 1 28 58 34 64
Outras reacdes tardias 0 0 1 0 0 0 0 3 1 3

53 157 270 805 1212 988

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

As tabelas 6.4.5, 6.4.6 e 6.4.7 a seguir apresentam o0s dados relativos as
notificacdes de reacdes transfusionais segundo a gravidade da reacdo (leve, moderada e
grave) e 0 hemocomponente envolvido na reagdo. Em 2007, duas reacdes de gravidade 1V
(6bito) foram notificadas e ocorreram no estado de S&o Paulo, em decorréncia da
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transfusdo de concentrado de hemacias. Em 2008 elas foram 7 e seis delas provocadas por
concentrado de hemacias. O sétimo ébito se deu por transfusdo de plasma fresco
congelado.

Tabela 6.4.5: FreqUiéncia de notificacfes de reagdes transfusionais de Grau | , segundo o tipo
do hemocomponente transfundido, Regido Sudeste por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

ES \Y/[€] RJ SP Total

Diagnéstico da notificagdo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

Concentrado de hemécias 0 22 14 28 77 136 519 804 610 990
Concentrado de plaquetas 0 3 6 15 38 88 133 208 177 314
Plasma Fresco Congelado 0 0 3 3 24 3 44 64 71 70
Plasma - outro tipo 0 0 0 0 5 0 6 4 11 4
Sangue Total 0 0 0 0 0 1 0 3 0 4
Concentrado de Granuldcito 0 0 0 0 0 0 0 3 0 3
Crioprecipitado 0 0 0 0 0 0 2 1 2 1
Outro 0 1 0 0 0 0 5 12 5 13
Ignorado 0 0 1 0 0 0 1 0 2 0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tabela 6.4.5: Frequéncia de notificacbes de reacdes transfusionais de Grau Il , segundo o
tipo do hemocomponente transfundido, Regido Sudeste por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

ES MG RJ SP Total

Diagnostico da notificagdo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008

Concentrado de hemécias 0 4 1 2 6 26 40 38 47 70
Concentrado de plaquetas 0 1 0 0 2 7 20 27 22 35
Plasma Fresco Congelado 0 0 0 1 1 0 5 10 6 11
Concentrado de Granulécito 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0
Crioprecipitado 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2
Outro 0 0 0 0 0 0 2 1 2 1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tabela 6.4.7: Frequéncia de notificacGes de reacdes transfusionais de Grau Ill , segundo o

tipo do hemocomponente transfundido, Regido Sudeste por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

ES MG RJ SP Total
Diagnostico da notificacdo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemécias 0 1 0 0 1 6 19 19 20 26
Concentrado de plaquetas 0 0 0 3 2 2 5 8 7 13
Plasma Fresco Congelado 0 0 0 1 1 1 0 1 1 3
Ignorado 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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6.5. Regiao Sul

A tabela 6.5.1 apresenta a série historica da freqtiéncia de transfusdes realizadas
entre 2004 e 2007 e a média aritmética dos anos anteriores estimada para 2008. Pode-se
verificar os quantitativos de transfusées em menor nimero na média aritmética calculada e
projetada para 2008 que o de transfusdes realizadas em 2007, como mencionado.

Tabela 6.5.1: Frequéncia de transfusdes sanguineas realizadas entre 2004 a 2008, Regido
Sul por Unidade da Federacéo.
Transfus@es realizadas nos servigos Transfuses  Média de

publicos e privados contratados realizadas* transfusdes**
2004 2005 2006 2007 2008
PR 246.744 265.711 269.807 462.701 332.740
RS 212.476 234.888 227.403 265.642 242.644
SC 91.261 115.007 109.982 122.549 115.846

Regido Sul 550.481 615.606 607.192 850.892 691.230
Fonte: Ministério da Salde e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.
** Média aritmética das transfusdes entre 2005 e 2007 e estimada para 2008

A tabela 6.5.2 apresenta os calculos de subnotificacdo de RT, importantes para que
0s gestores possam planejar acdes que contribuam na diminuicdo das subnotificacfes. Vé-
se que servicos de saude de todos os estado da regido notificaram em 2007 e 2008. Nessa
regido a menor taxa de subnotificacdo foi apurada no estado de Santa Catarina e 2007 e
Rio Grande do Sul em 2008, mesmo assim com 62% de subnotificacdo para o primeiro e
73,5% para o segundo. A taxa de subnotificacdo para a regido foi de 84,5% no primeiro
ano e de 79% no segundo.

Tabela 6.5.2: Freguéncia de transfusdes sanguineas realizadas, reagdes notificadas e
percentuais de subnotificacdes estimados, Regido Sul por Unidade da Federagéo, 2007
e 2008.

TransfusGes Reac6es Reacoes % estimado de

realizadas* Esperadas** Notificadas Subnotificacéo
2007 2007 2007 2008 2007 2008

PR 462.701 1388 120 246 91,4 82,3
RS 265.642 797 133 212 83,3 73,4
SC 122.549 368 141 75 61,7 79,6

Regiéo Sul 850.892

Fonte: Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

* Em 2007 incluem-se dados dos servicos privados ndo contratados do SUS.

** Utilizou-se a estimativa de 3 RT para cada 1.000 Transfusdes, baseado na ocorréncia média em paises como a Franca
(2-3/1.000 transfusoes)
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A tabela 6.5.3 apresenta as notificacdes de reacdes transfusionais oriundas das Unidades
da Federacdo da Regido Sul que notificaram em 2007 e 2008 segundo o setor onde ocorreu a
transfusdo. Em 2007, ha uma predominancia da clinica médica nos estados do Rio Grande do Sul e
Santa Catarina e do ambulatério de transfusdo no estado do Parana, também logo acompanhado
pela clinica médica. Em 2008, embora a clinica médica predomine como local de ocorréncia,
nota-se uma distribuicdo de casos por locais como emergéncia e ambulatdrio de transfuséo.

Tabela 6.5.3: FreqUéncia de notificagbes de reacbes transfusionais, segundo o setor da
transfusdo, Regido Sul por Unidade da Federacéo. Brasil, 2007 e 2008

Setor da transfusédo 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Clinica médica 28 101 77 29 179

Clinica cirargica 5 20 5 18 7 4 17 42
Clinica pediatrica 4 25 8 16 14 12 26 53
Clinica gineco-obstétrica 3 8 1 5 1 0 5 13
Centro cirlrgico 2 4 0 3 1 2 3 9
Centro obstétrico 0 2 2 0 0 2 2 4
UTI/CTI 11 19 4 11 5 1 20 31
Emergéncia/PS 14 25 6 24 4 13 24 62
Ambulatério de transfusao 32 25 20 11 7 4 59 40
Transfusdo domiciliar 0 0 0 0 0 0 0 0
Clinica de dialise 1 2 3 5 0 0 4 7
Cl. de transplante de medula dssea 17 32 0 0 16 7 33 39

0 1

Ignorado 3 3 1 18 9 22 22
Total 120 |246 133 212 141 | 75 394 533

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

A tabela 6.5.4 apresenta as notificagdes de reacgdes transfusionais, segundo o
diagnostico da notificacdo, oriundas dos estados cujos servicos notificaram em 2007 e
2008. Em 2007, a reacdo febril ndo hemolitica predominou em todos os trés estados da
regido, seguidos pela reacdo alérgica. Chama a atenc¢do no Rio Grande do Sul um grande
numero de reacGes classificadas como “outras reacdes imediatas” (18%).

Tabela 6.5.4: Frequiéncia de notificacGes de rea¢des transfusionais, segundo o diagnostico da
reacdo, Regido Sul por Unidade da Federacdo. Brasil, 2007 e 2008
PR SC Total

Diagndstico da notificagéo 2007 2008 2007 2007 2008 2007 2008
Febril ndo hemolitica 67 117 74 149 65 38 206 304

99 30

o
N

Alérgica 59 23 129 166
Anafilatica

Contaminacéo bacteriana
Hemolitica aguda imunoldgica
TRALI

Hemolitica aguda ndo imune
Hipotensiva

Sobrecarga volémica

Outras reacdes imediatas
Doenca transmissivel
Hemolitica tardia

Anticorpos irregulares

Outras reacdes tardias

N

orocoowNvOoOOWROOH

orocogfFuUuNMNONELEN
coocojPRowoooor
coocoRurororo
COOCOWUIOORANRERN
COORUINOONOO

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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As tabelas 6.5.5, 6.5.6 e 6.5.7 a seguir apresentam o0s dados relativos as
notificacdes de reacdes transfusionais segundo a gravidade da reacdo (leve, moderada e
grave) e 0 hemocomponente envolvido na reacdo. Nos dois anos descritos, a regido sul ndo
apresentou reagdes de gravidade 1V, obito.

Tabela 6.5.5: FreqUiéncia de notificacfes de reagdes transfusionais de Grau | , segundo o tipo
do hemocomponente transfundido, Regido Sul por Unidade Federada. Brasil, 2007 e 2008.
PR RS SC Total

Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemacias 78 153 94 161 70 35 242 349
Concentrado de plaquetas 20 47 24 31 47 24 90 102
Plasma Fresco Congelado 9 15 6 2 11 3 26 20
Plasma - outro tipo 0 1 1 0 1 0 2 1
Outro 0 0 1 0 0 0 1 0
Ignorado 0 0 0 0 0 0 1 0

107 216 126 194 129 62 362

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tabela 6.5.6: Frequéncia de notificacbes de reacdes transfusionais de Grau Il , segundo o
tipo do hemocomponente transfundido, Regido Sul por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

PR RS SC Total
Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de hemacias 7 10 2 15 2 2 11 27
Concentrado de plaquetas 5 10 4 1 1 3 10 14
Plasma Fresco Congelado 0 6 0 1 0 1 0 8
Crioprecipitado 0 0 0 1 0 0 0 1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Tabela 6.5.7: Freqliéncia de notificagdes de reacdes transfusionais de Grau 111 , segundo o
tipo do hemocomponente transfundido, Regido Sul por Unidade Federada. Brasil, 2007 e
2008.

PR RS SC Total
Tipo de hemocomponente 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Concentrado de heméacias 1 2 1 0 4 6 6 8
Concentrado de plaquetas 0 2 0 0 3 0 3 2
Plasma Fresco Congelado 0 0 0 0 0 1 0 1
Concentrado de Granulécito 0 0 0 0 0 0 0 0
Crioprecipitado 0 0 0 0 1 0 1 0
Ignorado 0 0 0 0 1 0 1 0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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7. CONCLUSAOQ E PERSPECTIVAS

O ato transfusional ndo é isento de riscos apesar de todo o conhecimento
acumulado e aplicado até os dias de hoje. Mesmo assim, a notificacdo de reacGes
transfusionais ainda é vista pelos servicos como um indicio de ma qualidade e a sua
investigacdo como um instrumento de punicdo. Porém, mesmo gerentes e gestores
preocupados e sensibilizados para o fato tinham dificuldade para articular-se e romper as
dificuldades de fazer chegar as autoridades sanitérias as informac6es sobre as ocorréncias
em seus servicos de saude.

A implantacdo de um sistema web de notificagdo dos eventos adversos e queixas
técnicas de produtos e servicos para a saude o Notivisa representou, sem ddvida, um
instrumento que possibilitou grande avanco para a hemovigilancia. Essa ferramenta
facilita e agiliza as notificaces das reacdes transfusionais, 0 seu monitoramento, a analise
dos dados e a tomada de acgdes de corre¢des dos problemas identificados por parte dos
orgaos que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e por parte dos servicos e
hemoterapia e de salde.

E esse sistema que nos possibilita identificar com maior agilidade os gargalos para
o aperfeicoamento da hemovigilancia e da qualidade do sangue. O que fica muito claro é
que o principal dos nos criticos identificados para o desenvolvimento e aperfeicoamento
do sistema de hemovigilancia é a elevada subnotificacdo das reacGes transfusionais por
parte dos servicos de salde de forma geral. A baixa quantidade de notificacdes em relagao
ao numero de transfusdes ou mesmo a auséncia de notificagdes em alguns estados é um
problema que devera ser enfrentado em 2009.

A andlise dos dados das notificacbes nos alerta também para a qualidade do
preenchimento da ficha de notificacdo e para a qualidade do diagnostico da reagdo. Com
relacdo ao preenchimento ha inimeros exemplos de inconsisténcias entre alguns campos
da ficha e o grande nimero de campos em branco. Quanto a qualidade do diagnostico,
dois problemas se apresentam: a qualidade da formacdo e informacGes especificas dos
profissionais e a lacuna de protocolos de conduta frente a um caso de reacao transfusional.
O grande numero de diagndsticos descritos como outras reacdes imediatas ou outras
reacOes tardias pode indicar na dire¢do dessa afirmacéo. O que fazer frente a um caso de
reacdo transfusional com diagnostico ndo tdo claro? Que parametros utilizar para uma
classificacdo de imputabilidade de sinais e sintomas em um receptor a uma reagado
transfusional, quando ha uma doenga de base que também pode gerar 0s mesmos sinais e
sintomas? Quais exames solicitar que possam confirmar ou descartar um diagndéstico e
outro? Naturalmente, algumas respostas a essas questdes sdo limitadas pelo conhecimento
atual, para outras o conhecimento ja possibilita a tomada de decisbes, mas ndo ha
uniformidade nas condutas. Muitos fatores precisam, certamente, ser analisados, mas
esperamos que esta analise seja outro problema a ser enfrentado para o aperfeicoamento
do sistema de hemovigilancia.

A autonomia de estado e municipios requer a pactuacdo das acdes a serem
executadas pelo diferentes entes federativos e, muitas vezes, a sobrecarga de trabalho
dessas equipes dificulta a priorizacdo de acbes vinculadas a hemovigilancia e a
sensibilizagdo dos servicos de saude e de hemoterapia para a notificacdo. As agdes de
hemovigilancia a serem desenvolvidas em cada estado e municipios tém diferentes
complexidades conforme assumidas no pacto de gestdo. Tendo em vista essas dificuldades
a Anvisa selecionou a notificagdo de alguns eventos a serem prioritariamente
acompanhados pelas vigilancias sanitarias locais, 0s eventos-sentinela. O
acompanhamento da ocorréncia desses eventos, conforme demonstrado, sdo essenciais
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para a tomada de acOes de correcdes visando a qualidade do sangue e a seguranca do
paciente. Realizd-lo minimamente é responsabilidade de todos 0s gestores preocupados
com a melhoria da saude e qualidade de vida de seus cidaddos e um dos pilares do pacto
pela vida. Infelizmente foram poucos 0s gestores que pactuaram, mesmo as agfes menos
complexas.

A andlise das informagdes contidas neste relatorio indica que, apesar dos avancos
da organizacdo da hemovigilancia no Brasil, ainda ha muitos desafios a serem superados
na busca da qualidade da assisténcia hemoterapica para a reducdo do risco a saude. Assim,
conclui-se com as recomendagdes a seguir que deverdo contribuir para a melhoria dos
processos e ser assumidas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de
acordo com suas atribuicdes legais e pelos servicos que compdem a extensa rede de
hemoterapia e de assisténcia a salde:

v’ Sensibilizar servicos de salde e servicos de hemoterapia para a notificacdo das
reagOes transfusionais de forma a diminuir sensivelmente a subnotificagdo desses
eventos no pais;

v Divulgar, incessantemente, o carater sigiloso e ndo punitivo da hemovigilancia
no pais;

v Aperfeicoar o sistema informatizado, o Notivisa, por meio da analise da
qualidade e coeréncia das informacBes constantes no banco de dados e da
divulgacdo de informac@es junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
Sistema Unico de Salde e entes privados;

v' Elaborar protocolos e regulamentos para as notificacdes de reacdes transfusionais
de forma a facilitar e uniformizar condutas e fluxos;

v" Promover, em conjunto com a Rede Sentinela, sociedades cientificas e
profissionais da area de hemoterapia a educagdo continuada de profissionais de
salde para o diagndstico, conduta e adequada investigacdo das reacGes
transfusionais;

v Promover, em conjunto com os hemocentros, a Rede Sentinela e outros servigos
de saude a implantacdo, o acompanhamento e o0 apoio aos Comités
Transfusionais nos servicos de salde que realizam transfusBes sanguineas;

v’ Sensibilizar gestores da vigilancia sanitaria e epidemioldgica para a assuncao de
acOes de hemovigilancia coerentes com a complexidade das suas equipes, tanto
na sensibilizacdo para a notificacdo quanto no monitoramento da reacfes
ocorridas no seu territdrio de atuacao;

v Divulgar amplamente para servicos, profissionais e populacdo dados sobre a
ocorréncia de reacdes transfusionais no pais que ndo firam os aspectos sigilosos
dos dados;

v" Analisar, em conjunto com os grupos técnicos de apoio a Anvisa, as causas das
subnotificacbes das reacOes transfusionais, principalmente das reacdes tardias e
estabelecer a¢des de corregoes;

v Os dirigentes dos servicos de salde e da Hemorrede devem estimular a criacéo e
atuacdo efetiva dos Comités Transfusionais, em trabalho integrado com as
Geréncias de Risco, para 0 monitoramento das reacdes transfusionais e 0 uso
racional do sangue;

v’ Fortalecer o elo entre a producéo e a assisténcia hemoterapica, implementando a
qualidade das agéncias transfusionais e a qualidade e seguranca sanitaria em todo
0 processo do ciclo do sangue;
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Associacdo Brasileira de Bancos de Sangue
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Agéncia Transfusional

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
Central de Triagem Laboratorial de Doadores
Geréncia Geral de Sangue Tecidos e Orgdos
Hemocentro Coordenador

Sistema Nacional de Produgdo Hemoterépica
Hemocentro Regional

Ministério da Saude

Nucleo de Hemoterapia

Sistema NotificacGes em Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Gestéo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria

Plasma Fresco Congelado

Pronto - Socorro

Reacéo febril ndo hemolitica

Reacdo hemolitica aguda imunoldgica

Reacdo hemolitica aguda ndo imune

Reacdo hemolitica tardia

Reacéo transfusional

Servicos de hemoterapia

Sistema de Informacdo Ambulatorial

Sistema de Informagéo Hospitalar

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
Sistema de Informacéo de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas
Tecnicas relacionados a Produtos de Saude

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Servicos de saude

Sistema Unico de Sadde

Insuficiéncia Pulmonar Aguda Associada a Transfuséo
Unidade de Bio e Hemovigilancia

Unidade de Coleta

Unidade de Coleta e Transfusdo

Unidade Federativa

Unidade de tratamento intensivo

Vigilancia Sanitaria
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