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RESUMO

Introdugdo: A hemovigilancia é um elemento da seguranca de transfusdo sanguinea. As
informacdes advindas da Rede Sentinela integraram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
no pds-uso ou pos-comercializacdo, com a finalidade de subsidiar a vigilancia sanitaria nas aces
de regulacao desses produtos no mercado. Objetivo: Demonstrar valores da taxa de reacao
transfusional (RT) que reflitam a situacao das instituicdes que compde a Rede Sentinela, a
partir de dados do monitoramento da Rede, no ano de 2017. Método: Foi realizado um estudo
retrospectivo, descritivo, com abordagem quantitativa. A amostra de estudo constou de 172
planilhas oriundas dos relatérios enviados por 191 servicos integrantes da Rede Sentinela,
com dados referentes ao monitoramento de pelo menos um dos semestres do ano de 2017.
Resultados: Dos 254 servicos credenciados a Rede Sentinela em 2017, 191 instituicdes enviaram
relatorio com dados de pelo menos um dos semestres no periodo em estudo. Desse total de
servicos que enviaram o monitoramento, 183 (95,8%) afirmaram ter realizado transfusoes de
sangue e 120 (62,8%) instituicdes enviaram planilhas com taxa de RT do estabelecimento de
salde. A taxa geral de RT identificada entre instituicoes que compdem a Rede Sentinela, para
o0 ano de 2017, foi de 5,29 RT a cada 1.000 transfusoes realizadas. Conclusdes: A taxa geral de
RT identificada foi 5,29 RT a cada 1.000 transfusoes. Identificar a taxa de reacao transfusional
€ um passo importante no gerenciamento de risco de uma instituicdo por possibilitar o
desenvolvimento de estratégias de incremento de qualidade no processo transfusional.

PALAVRAS-CHAVE: Hemovigilancia; Reacdo Transfusional; Rede Sentinela; Sangue

ABSTRACT

Introduction: Haemosurveillance is an element for the safety of blood transfusion processes. The
information provided by the Sentinel Network integrated the Post-National System of Sanitary
Surveillance in registration and Post-Commercialization, with the purpose of subsidizing Sanitary
Surveillance in the actions of regulation of these products. Objective: Obtain transfusion
reaction rate (RT) values that reflect the situation of the institutions that make up the Sentinel
Network, based on network monitoring data, in 2017. Method: A retrospective cross-sectional,
descriptive study with a quantitative approach was performed. The study sample consisted
of 172 spreadsheets from reports sent by 191 Sentinel Network member services, with data
referring to the monitoring of at least one of the semesters of 2017. Results: Of the 254
accredited services in the Sentinel Network in 2017, 191 institutions submitted a report with
data from at least one of the semesters during the study period. Of these services, 183 (95.8%)
reported having had blood transfusions and 120 (62.8%) institutions sent spreadsheets with RT
rates from the health facility. The overall rate of RT identified among institutions that make up
the Sentinel Network for 2017 was 5.29 RT per 1,000 transfusions performed. Conclusions: The
rate of RT identified was 5.29 RT per 1,000 transfusions. Identifying the transfusion reaction rate
is an important step in institution’s risk management as it enables the development of quality
improvement strategies in the transfusion process.
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INTRODUCAO

A hemotransfusdo, uma pratica comum em cuidados intensivos,
nao é isenta de riscos, estando associada a inUmeros eventos
adversos como infeccdes, injuria pulmonar aguda, sobrecarga
volémica, alteracdes imunes e reacdes hemoliticas'. Em levanta-
mento recente utilizando o Banco de Dados da Rede Internacio-
nal de Hemovigilancia, representando 25 paises, foi identificado
que a taxa de reacdo adversa a transfusdo de produtos sangui-
neos era de 660 por 100.000 individuos?.

No Brasil, a introducao de uma gestao de riscos no ciclo hemo-
terapico, por meio da Portaria n° 121, de 24 de novembro de
19953, publicada pelo Ministério da Salde, regulamentando
o roteiro para inspecdo em unidades hemoterapicas, repre-
sentou uma importante medida no processo de minimizagao
de erros, uma vez que estabelece as rotinas basicas a serem
seguidas para a execucao das diferentes atividades desenvol-
vidas no servico de hemoterapia“®. Segundo Carrazzone et al.?,
entende-se por seguranca transfusional o conjunto de medi-
das adotadas que vise um menor risco aos doadores e recep-
tores de sangue.

A Portaria do Ministério da Saide (MS) n° 1.660, de 22 de julho
de 2009, instituiu o Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (Vigipds), no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), como parte integrante do Sistema
Unico de Satde (SUS), para o monitoramento, analise e investi-
gacdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pos-comer-
cializagao/pos-uso. Como estratégia para concretizar o Vigipos,
a Rede Sentinela, regulamentada pela Resolucdao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 51, de 25 de setembro de 2014¢, funciona
como observatorio no ambito dos servicos para o gerenciamento
de riscos a satude, compondo um conjunto de instituicbes que
atuam de forma articulada com os entes do SNVS. Cada insti-
tuicdo deve constituir uma Geréncia de Risco, que representa a
referéncia interna do Vigipos, responsavel por notificar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria
em uso no Brasil. De acordo com a Instrucao Normativa (IN) n° 8,
de 19 de dezembro de 2014, as atividades voltadas para gestao
de risco das instituicdes credenciadas a Rede serdo monitoradas
semestralmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), sendo os dados coletados consolidados periodicamente
pela Agéncia’.

A hemovigilancia é um elemento da seguranca de transfusao,
consistindo em um sistema de avaliacdo e alerta, através do
constante monitoramento do processo transfusional, organizado
com o objetivo de recolher e avaliar informacdes sobre os efei-
tos indesejaveis e/ou inesperados da utilizacdo de hemocompo-
nentes, a fim de prevenir seu aparecimento ou recorréncia. A
hemovigilancia esta inserida nas acées de Vigilancia em Saude
desenvolvidas no Brasil e representa uma das areas estratégicas
de atuacdo da Anvisa e do MS®.

O monitoramento da taxa de reacdo transfusional (RT) é um
importante parametro de avaliacdo para agéncias reguladoras
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em outros paises, como no sistema de hemovigilancia Serious
Hazards of Transfusions (SHOT), voltado para minimizar erros
transfusionais no Reino Unido ou a Agence Nationale de Sécu-
rité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM), na
Franca, onde a notificacdo é compulsoria, como ocorre no
Brasil®'%. Apesar de obter referéncias de outros sistemas de
hemovigilancia internacionais'', no Brasil ainda nao existe
uma taxa nacional de reacdo adversa em hemovigilancia,
sendo adotado o parametro francés, em algumas ocasides, nas
estatisticas prospectivas.

Diante do interesse em gerar informacdo em hemovigilancia, o
presente estudo buscou demonstrar os valores da taxa de RT que
reflitam a situacao das instituicoes que compde a Rede Senti-
nela, a partir de dados do monitoramento da Rede, no ano de
2017. A divulgacao de estudos envolvendo um maior nimero de
instituicoes de salde distribuidas pelo pais objetiva oferecer
informacoes que possam subsidiar acoes a partir de dados que
reflitam a realidade brasileira.

METODO

Foi realizado um estudo do tipo retrospectivo, descritivo, com
abordagem quantitativa, com o intuito de identificar uma taxa
de RT a partir de dados obtidos no monitoramento da Rede
Sentinela, no periodo de janeiro a dezembro de 2017. A amos-
tra de estudo constou de 172 planilhas oriundas dos relatorios
enviados pelas instituicdes credenciadas a Rede Sentinela, que
preencheram ao menos um relatoério padrao referente a um dos
semestres no periodo de 2017. Os dados contidos em relatorio
foram obtidos do Formulario de Monitoramento da Rede Senti-
nela, documento preenchido pelas instituicoes na base de dados
do FormSus. O monitoramento do ano de 2017 ocorreu em duas
etapas, por meio do envio de dois formularios, contemplando um
semestre cada.

Cada formulario conta com 76 itens com perguntas distribuidas
em blocos que agrupam questoes sobre controle e monitora-
mento de riscos, comunicacao de risco, minimizacao de risco,
integracdo com outras areas, capacitacoes e educacdo conti-
nuada, programa nacional de seguranca do paciente, além de
grupos de questdes sobre pontos especificos de estratégias de
monitoramento em farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovi-
gilancia e biovigilancia. Para o presente estudo, foi analisada,
juntamente com os dados de identificacao da instituicao, como
localizacéo estadual, a sessdo correspondente a Hemovigilancia,
especificamente os seguintes itens:

o “Realizou transfusdes no periodo monitorado?”;

» “Taxa de Reacao Transfusional 1° Semestre de 2017” e/ou
“Taxa de Reacao Transfusional 2° Semestre de 2017”.

Em caso afirmativo para o primeiro item, a instituicao deveria
anexar uma planilha com formatacao previamente estabelecida,
contendo dados referentes ao semestre avaliado. Como critério
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de inclusao, foram consideradas as planilhas com dados preen-
chidos referentes ao monitoramento em hemovigilancia enviadas
pelas unidades integrantes da Rede Sentinela através do Formu-
lario de Monitoramento da Rede Sentinela (2017.1) e do For-
mulario de Monitoramento da Rede Sentinela (2017.2). Nao ter
anexado as planilhas de monitoramento em hemovigilancia ou
informar que nao realizou transfusdes no periodo monitorado foi
considerado, portanto, critério de exclusao. As variaveis depen-
dentes foram o quantitativo de casos de RT identificadas pelo
estabelecimento mensalmente e a quantidade transfundida. A
variavel independente foi a taxa de RT identificada no estabe-
lecimento. As taxas foram apresentadas por tipo de hemocom-
ponente, estratificadas considerando a quantidade de transfu-
soes do hemocomponente e a quantidade de RT apresentadas,
segundo a formula:

Taxa de reacao transfusional do hemocomponente = quantidade
(n) de reacgoes transfusionais envolvendo o hemocomponente/
total (n) de transfusdes do hemocomponente

A taxa global foi calculada considerando o nimero de RT por
nimero de transfusées em cada instituicdo de salde, de acordo
com a seguinte formula:

Taxa de reacao transfusional (T x RT) = quantidade (n) de reacoes
transfusionais/total (n) de transfusées

Foi realizado um consolidado dos formularios de Monitoramento
da Rede Sentinela referentes ao ano de 2017, enviados através
da plataforma FormSus. A base de dados foi extraida e armaze-
nada em planilhas Excel versdo 2016, compativeis com a estru-
tura do formulario. Apos a extracdo, os dados foram analisados,
por meio de estatistica descritiva, utilizando-se de técnicas de
distribuicao de frequéncia e média de variaveis. Os resultados
foram expostos sob a forma de tabelas e graficos para analise e
discutidos conforme literatura existente.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram considerados os consolidados de unidades de satude (US)
que enviaram pelo menos um relatério dos monitoramentos
realizados no ano de 2017. Neste mesmo ano, 254 instituicées
integravam a Rede Sentinela e 191 responderam ao menos um
relatorio semestral. As 63 instituicoes que nao enviaram relato-
rios em 2017 foram excluidas. Foram analisados, portanto, 191
servicos integrantes da Rede Sentinela, com dados correspon-
dentes ao primeiro e/ou segundo semestres de 2017. Desse total
de servicos, 183 (95,80%) afirmaram ter realizado transfusoes de
sangue no periodo monitorado, conforme Tabela 1, e 8 (4,20%)
US afirmaram nao ter realizado transfuses. E possivel observar
uma concentracao de unidades nos estados das regides Sudeste
e Sul, totalizando 117 (63,93%) US.

Dentre as instituicoes que afirmaram ter realizado transfusdes
no periodo, 120 (62,8%) instituicdes enviaram planilhas com o
consolidado de taxa de RT do estabelecimento em pelo menos
um semestre de 2017, conforme Tabela 2. O monitoramento
referente ao ano de 2017 ocorreu em duas etapas, por meio do
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Tabela 1. Quantitativo de instituicoes que afirmaram ter realizado
transfusoes de sangue no periodo monitorado, por estado. Brasil, 2017.

2017

Estado

N %
Alagoas 3 1,64
Amazonas 2 1,09
Bahia 5 2,73
Ceara 13 7,10
Distrito Federal 7 3,83
Mato Grosso do Sul 2 1,09
Maranhao 2 1,09
Minas Gerais 19 10,38
Para 3 1,64
Paraiba 5 2,73
Parana 10 5,46
Pernambuco 6 3,28
Rio de Janeiro 19 10,38
Rio Grande do Norte 3 1,64
Rio Grande do Sul 11 6,01
Ronddnia 4 2,19
Santa Catarina 15 8,20
Sao Paulo 53 28,96
Sergipe* 1 0,55
TOTAL 183 100,00

* Ainstituicao afirmou que realizou transfusées, porém nao anexou os
dados necessarios para analise.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

envio de dois formularios em momentos distintos, contemplando
um semestre cada. Contudo, algumas instituicées enviaram dois
relatorios e outras apenas um relatorio referente ao primeiro ou
segundo semestre do ano em estudo, motivo pelo qual a analise
da taxa de RT foi realizada com uma amostra de 172 planilhas.
Cada planilha consolidava a taxa de RT da instituicao em um dos
semestres de 2017.

As notificacoes advindas da Rede Sentinela representam impor-
tante percentual no quantitativo de notificacoes de reacoes
adversas envolvendo uso de sangue e hemocomponentes rece-
bidas no Notivisa, conforme demostrado na Figura 1, que apre-
senta dados extraidos do sistema informatizado desenvolvido
pela Anvisa para receber notificacoes de incidentes, eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de
produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. E possivel obser-
var a representatividade dos servicos da Rede Sentinela na fre-
quéncia de notificacoes de reacdes envolvendo uso de sangue
e hemocomponentes, com um percentual de 35,54% das noti-
ficacoes recebidas no sistema Notivisa em 2017. Cabe ressaltar
que, segundo Boletim de Hemovigilancia n° 7', publicado pela
Anvisa em 2015, as instituicoes que compoe a Rede Sentinela
representam cerca de 3,00% de todos os servicos de salde que
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possuem complexidade para realizar transfuses sanguineas e
que 20%-30% deles ainda nao notificam.

Na Tabela 3, é possivel observar a taxa geral de RT encontrada
de 5,29 RT a cada 1.000 transfusées, um valor maior do que

Tabela 2. Quantitativo de instituicoes que anexaram planilha contendo
taxa de reacao transfusional identificada na instituicdo, por estado de
localizacdo da instituicdo. Brasil, 2017.

2017
Estado
N %

Alagoas 2 1,67
Amazonas 2 1,67
Bahia 3 2,50
Ceara 6 5,00
Distrito Federal 3 2,50
Mato Grosso do Sul 2 1,67
Maranhao 2 1,67
Minas Gerais 16 13,33
Para 2 1,67
Paraiba 4 3,33
Parana 7 5,83
Pernambuco 4 3,33
Rio de Janeiro 14 11,67
Rio Grande do Norte 3 2,50
Rio Grande do Sul 6 5,00
Ronddnia 1 0,83
Santa Catarina 9 7,50
Sao Paulo 34 28,33
Sergipe* 0 0,00
TOTAL 120 100,00

* Ainstituicdo afirmou que realizou transfusdes, porém nao anexou os
dados necessarios para analise.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.
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o parametro utilizado como referéncia nos relatorios de Hemo-
vigilancia da Anvisa'', baseado em estatisticas do sistema de
hemovigilancia francés, de trés RT por 1.000 hemocomponentes
transfundidos (3 RT/1.000). Em estudo realizado com dados de
um grupo de instituicoes de salde na Italia', a taxa de reacéo
adversa encontrada foi de 0,8 RT por 1.000 hemocomponentes
transfundidos. Harvey et al." analisaram dados transfusionais de
77 instituicoes nos Estados Unidos e identificaram uma taxa de
reacao adversa de 2,39 RT/1.000 transfusdes. Com o objetivo de
identificar dados contextualizados com a realidade brasileira, a
Tabela 3 apresenta também as taxas de RT distribuidas por uni-
dade federativa (UF), considerando a localizacao das Instituicoes
que forneceram os dados para o periodo estudado. A separacéao
por estado se assemelha a um estudo realizado na Italia®, con-
tudo, é importante mencionar que a distribuicao de instituicoes
de saude por UF na Rede Sentinela é variavel, tendendo a uma
concentracao de US nas regides sul e sudeste, como eviden-
ciado na Tabela 1. Nenhuma instituicao localizada nos estados
de Goias, Mato Grosso, Piaui, Acre, Amapa, Roraima, Tocantins e
Espirito Santo anexou planilha com taxa de RT nos relatérios de
monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

A Figura 2 detalha a taxa de RT por tipo de hemocomponente.
Interessante observar que, embora os hemocomponentes con-
centrado de hemacias (CH), concentrado de plaquetas (CP) e
plasma fresco congelado (PFC) estejam entre os componentes
sanguineos com maiores taxas de RT, em consonancia com outros
estudos'>16.17 3 taxa de reacao envolvendo o hemocomponente
concentrado de granuldcitos (CG) apresentou-se significativa-
mente alta no presente estudo. Nao foram considerados os dife-
rentes tipos de filtracao e/ou preparacao do hemocomponente
para analise dos dados.

Podemos apontar como limitagdes do estudo o quantitativo de
instituicoes avaliadas, consideravelmente inferior ao nimero de
instituicdes que compoem os dados do “Caderno de Informacao:
Sangue e Hemoderivados”'®, além da distribuicdo nao propor-
cional de instituicdes nos estados, o que dificulta a generali-
zacdo de dados a nivel nacional. Contudo os dados levantados
dentro dos servicos da Rede Sentinela sao coletados através de

10729

Outros Notificantes

Tipo de instituicao notificadora

Fonte: Notivisa - Anvisa.

Figura 1. Quantitativo de notificacdes de reacdes transfusionais, segundo participacao ou nao do servico na Rede Sentinela. Brasil, 2017.
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Tabela 3. Taxas de reacoes transfusionais por unidade federativa (UF), segundo monitoramento da Rede Sentinela referente ao ano de 2017. Brasil, 2017.
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Reagdes

Unidade Federativa Transfusées T . Taxa*
Distrito Federal 5.828 27 4,63
Mato Grosso do Sul 10.191 20 1,96
Centro-Oeste 16.019 47 2,93
Alagoas 4.289 50 11,6
Bahia 11.511 99 8,60
Ceara 28.624 177 6,18
Maranhao 4.004 75 18,7
Paraiba 8.088 24 2,97
Pernambuco 20.066 82 4,09
Rio Grande do Norte 7.149 39 5,46
Nordeste 83.731 546 6,52
Amazonas 5.212 16 3,07
Para 3.756 1 2,93
Rondbdnia 6.568 17 2,59
Norte 15.536 44 2,83
Minas Gerais 53.991 107 1,98
Rio de Janeiro 65.674 349 5,31
Sao Paulo 25.1611 1.205 4,79
Sudeste 371.276 1.661 4,47
Parana 43.096 260 6,03
Rio Grande do Sul 40.168 358 8,91
Santa Catarina 19.804 203 10,25
Sul 103.068 821 7,97
Brasil 589.630 3.119 5,29

* A taxa representa a quantidade de reagdes transfusionais para cada 1.000 transfusdes realizadas, distribuida por estado, de acordo com a localizagdo

da instituicdo de saude.

Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

25

20

Taxa de Reacao Transfusional

3.05

2.04

0.35 0.00

0 T

Concentrado de
Hemacias - CH

Concentradoe  Plasma Fresco Plasma Putro  Concentrado de
Plaquetas - CP Congelado - PFC Tipo - POT Granuldcitos - CG

Crioprecipitado
- CRIO

Sangue Total

Sangue Total
Reconstituido

- STR

Tipo de Hemocomponente

* A taxa representa a quantidade de reagdes transfusionais envolvendo o hemocomponente para cada 1.000 transfusdes do hemocomponentes realizadas.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

Figura 2. Taxa de reacao transfusional por tipo de hemocomponente, por 1.000 transfusoes. Brasil, 2017.
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levantamento anual realizado por unidade, sob responsabilidade
dos gerentes de risco da Instituicao, conforme determinado pela
RDC n° 51/2014, apresentando, portanto, maior proximidade
com a realidade das instituicoes integrantes da Rede Sentinela®.
Além disso, a possibilidade de subnotificagdo, problema relatado
em muitos estudos sobre Hemovigilancia™' é uma questdo
recorrente quando se tentar estimar taxas de RT.

CONCLUSOES

A taxa geral de RT identificada entre instituices que compoem
a Rede Sentinela, para o ano de 2017, foi 5,29 RT a cada 1.000
transfusoes. Identificar a taxa de RT é um passo importante no
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