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GLOSSARIO

Acido Aminocapréico: medicacio anti-hemorragica, o qual inibe a fibrindlise.
Acido Tranexamico: ¢ um medicamento utilizado para neutralizar o sistema de fibrindlise.

Aferese Terapéutica: remocéo de determinado hemocomponente, com finalidade terapéutica,
com retorno dos hemocomponentes remanescentes a corrente sanguinea do paciente;

Albumina: proteina, responsavel por dar mais viscosidade ao sangue, contribuindo para a
manutencao do PH e transporte de nutrientes.

Alcalose Metabdlica: ¢ o aumento primario de bicarbonato no sangue, o que aumenta o PH
sanguineo.

Alogénica: relativo da mesma espécie, mas geneticamente diferente, ou seja, uso de um
derivado de um individuo para outra, ambos da mesma espécie.

Angioedema: ¢ um inchaco que ocorre nas camadas mais profundas da pele por extravasamento
de liquido dos vasos sanguineos.

Anuria: auséncia de producao e eliminacao de urina.

Aplasia Medular: ha diminuicdo da producgéo das células sanguineas por alguma falha na
medula dssea.

Autologo: relativo ao proprio individuo.

Autotransfusdo: ¢ um método terapéutico que consiste na reintroducdo do sangue do paciente
em suas proprias veias, ou seja, € uma transfusdo autdloga.

Centrifugacdo: método utilizado para separagdo dos componentes do sangue (gldbulos
vermelhos, gldbulos brancos, plaguetas e plasma). Realizada por meio de um aparelho
centrifugador, que através de um movimento rotativo acelerado, faz com que as partes que
compdem o sangue se separem, devido suas diferentes densidades

Cianose: marcado pela coloracdo azul-arroxeada da pele, devido ao aumento da hemoglobina
ndo oxidada no sangue.

Ciclo do Sangue: processo sistematico que abrange as atividades de captacgdo e selecdo do
doador, triagem clinico-epidemioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras
de sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo e procedimentos
transfusionais e de hemovigilancia;

Coagulagdo Intravascular Disseminada: sindrome adquirida caracterizada pela ativagdo
descontrolada da coagulagcao no espaco intravascular levando a formacao e deposicao de fibrina
na microvasculatura.

Coléides: sdo misturas que apresentam o aspecto de solugdes.

Concentrado de Anti-Trombina Ill: indicado para a profilaxia e o tratamento de complicagdes
tromboembdlicas em pacientes com deficiéncia congénita e deficiéncia adquirida de
antitrombina lll.

Concentrado de Hemacias: eritrécitos que permanecem na bolsa depois que esta é centrifugada
e o plasma extraido para uma bolsa-satélite;

Concentrado de Plaquetas: suspensdo de plaguetas em plasma, preparado mediante dupla
centrifugagao de uma unidade de sangue total ou por aférese de doador Unico

Concentrado Fator IX: € um hemoderivado, industrializado, liofilizado e estéril, produzido a
partir do plasma fresco congelado.

Concentrado Fator VIII: derivado do plasma, é utilizado na prevengao e tratamento de
sangramentos em pacientes portadores de hemofilia A.



Crioprecipitado: fracdo de plasma insolUvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VIII, fator de Von
Willebrand, fator Xlll e fibrinogénio;

Dispnéia: respiracdo dificil ou ofegante.

Doador Universal: individuo cujo sangue pode ser transfundido a todas as pessoas.
Eletrocautério: € um gerador que produz corrente elétrica e tem de corte ou coagulagao.
Epistaxe: sangramento nasal.

Embolia Gasosa: ¢ a obstrucdo dos vasos sanguineos em decorréncia da presenca de bolhasem
artérias e veias.

Eritema: rubor na pele.

Eritropoetina Humana Recombinante: ¢ um medicamento que estimula a medula dssea a
produzir mais glébulos vermelhos.

Evento Adverso: ocorréncia adversa associada aos processos do ciclo do sangue que pode
resultar em risco para a saude do receptor ou do doador, que tenha ou nao como consequéncia
uma reagao adversa;

Glébulos Brancos: células do sistema imunoldgico que executam a resposta imune, também
chamados de leucdcitos.

Glébulos Vermelhos: estruturas celulares responsaveis pelo transporte de oxigénio para os
tecidos no nosso organismo, também chamados de hemacias.

Fracionamento Industrial: processo pelo qual o plasma é separado em fragdes proteicas para
posterior purificagao até obtengao de produtos farmacéuticos;

Hematocrito: é a percentagem de volume ocupada pelos glébulos vermelhos ou hemacias no
volume total de sangue.

Hematopoese: processo de formacao, desenvolvimento e maturagao dos elementos figurados
do sangue.

Hemocomponentes: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento fisico;

Hemoderivados: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico;

Hemoglobinuria: hemoglobina na urina em concentragdes anormais.
Hemodlise: destruicdo dos glébulos vermelhos.

Hemoterapia/Hemotransfusdo: é o emprego terapéutico do sangue, que pode ser transfundido
como sangue total ou como um de seus componentes e derivados.

Hemovigilancia: vigilancia dos eventos adversos do ciclo do sangue.
Hepatomegalia: aumento anormal do tamanho do figado.
Hipercalemia: niveis muito altos de potassio no sangue.
Hipocalcemia: concentracdo de célcio no sangue inferior ao normal.
Hipoxemia: baixo nivel de oxigénio no sangue.

Ictericia: coloracdo amarela da pele e/ou olhos causada por um aumento na concentracao de
bilirrubina na corrente sanguinea.

Imunoglobulinas: séo proteinas produzidas e secretadas pelas linfécitos B e auxiliam na resposta
imunoldgica corporal.

Objecdo de Consciéncia Médica: concede o direito de todo profissional médico ter autonomia
para se ausentar de procedimentos que firam suas ideologias, desde que a saude do paciente
ndo seja negligenciada.

Oliguria: produgéo de urina abaixo do normal.



Papulas: sdo lesdes sélidas que aparecem na pele com menos de 1 centimetro.
Pancitopenia: diminuicdo de todas as trés linhagens de células sanguineas (hemacias, leucécitos
e plaquetas).

Plaquetas: sdo fragmentos citoplasmaticos anucleares presentes no sangue, responsaveis pela
coagulagdo do sangue.

Plasma: parte liquida do sangue, onde estdo dissolvidas proteinas, sais minerais, gas carbdnico
e outras substancias.

Plasma Fresco Congelado: plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacao,
ou obtido por aférese, congelado completamente em até 8 (oito) horas ou entre 8 (oito) a 24
(vinte e quatro) horas;

Procedimentos Operacionais Padrdo: procedimentos escritos e autorizados, introduzidos
nas rotinas de trabalho, que fornecem instrugdes detalhadas para a realizagao de atividades
especificas;

Reacao Adversa: efeito ou resposta indesejada a doagdo ou ao uso terapéutico do sangue ou
componente que ocorra durante ou apds a doagdo e transfusdo e a elas relacionadas. Em relagao
ao doador, sera sindnimo de reagao a doagdo e, em relagao ao receptor, sera sindnimo de reagao
transfusional;

Reacdo Anafilatica: sdo reacdes alérgicas extremamente sérias, slbitas e com risco a vida.

Reacdo Transfusional: efeito ou resposta indesejavel observado em uma pessoa, associado
temporalmente com a administragdo de sangue ou hemocomponente. Pode ser o resultado
de um incidente do ciclo do sangue ou da interagao entre um receptor e 0o sangue ou
hemocomponente, um produto biologicamente ativo.

Reacgdes Vasovagais: é causado pela demora na chegada de sangue ao coragdo e ao cérebro.
Receptor Universal: individuo o qual pode receber sangue de todos os tipos.

Sangue Total: € a bolsa de sangue coletada do doador, antes de ser submetida ao fracionamento.
Sepse: conjunto de manifestagdes graves em todo o organismo produzidas por uma infecgao.
Taquicardia: ¢ um aumento da frequéncia cardiaca, mais de 100 batimentos por minuto.
Taquipnéia: respiracdo anormalmente rapida, fora do padrao esperado (12-20 rpm)
Tromboflebite: ¢ uma inflamacdo de uma ou mais veias causada por um codgulo sanguineo.
Trompocitopenia: nUmero reduzido de plaquetas no sangue.

Uvula: apéndice do véu palatino, situado na parte posterior da boca.



APRESENTACAO DO MATERIAL INSTRUCIONAL

O objetivo deste material € oferecer suporte para capacitacao
de estudantes de graduacao e de pds-graduagao em enferma-
gem, bem como aos profissionais de enfermagem inseridos no
campo laboral, em relacao a pratica hemoterapica. Dessa forma,
sao abordados temas que perpassam desde a legislacao especifica,
assim como o delineamento das condutas adequadas a serem
realizadas do inicio ao fim da pratica hemoterapica, de forma
a contribuir para o aprendizado e a atuagao qualificada destes
profissionais frente a procedimentos transfusionais.

A hemoterapia com seus avancos historicos, firmou-se como
uma terapia essencial para a pratica clinica, garantindo a sobrevida
de pacientes criticos, assim como evitando agudizac¢ao de casos
leves. Assim como qualquer procedimento em saude requer além
de normativas e legislacdes especificas profissionais capacitados
e qualificados que venham a desenvolver as boas praticas no ciclo
do sangue, da coleta a transfusao de sangue, ja que o interesse
em comum € a seguranca do paciente.

Reconhecendo a realidade brasileira que coexiste tanto com
a auséncia da inclusao deste tema nas ementas dos cursos de
graduacao em enfermagem, bem como com a pouca producgao
de artigos cientificos na area e ainda, com a auséncia de capaci-
tacdes e educacdes permanentes sobre hemoterapia no campo
laboral, esta obra visa preencher essas lacunas mencionadas e
propiciar um suporte adequado para respaldo deste publico alvo.
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Seja bem vindo ao material instrucional do tipo E-book
“Tecnologia Educativa Organizacional: gestao da seguranca
em hemoterapia”!

Esse e-book foi pensado para fortalecer a construcao do
conhecimento em hemoterapia, servindo de material de apoio
para estudantes e profissionais assistenciais/gestores, com vistas
a gestao da seguranca em procedimentos hemoterapicos.

Bons estudos!



MODULO |
MEDICINA TRANSFUSIONAL

TOPICO 1. INTRODUGAO EM HEMOTERAPIA

A pratica hemoterapica é hoje um recurso valioso na pratica
médica, podendo ser o Unico recurso para estabilizacdao de esta-
dos clinicos criticos. A tematica, atualmente é considerada uma
pratica segura pois teve ao longo do tempo a incorporacao de
conhecimentos clinicos, epidemioldgicos e laboratoriais decisivos
para a assisténcia hemoterapica de qualidade, instituindo itens/
elementos de seguranca para o bindmio doador-receptor.

1.1 Histoéria da Pratica Hemoterapica

O procedimento transfusional para fins terapéuticos tem
uma histoéria de aproximadamente 200 anos, em que indmeras
tentativas transfusionais fracassadas foram praticadas até as
conquistas atuais. Nos primordios da pratica, as transfusdes eram
realizadas de forma empirica, com as primeiras infusdes sendo
realizadas entre espécies diferentes, animal-homem, a pratica
comegou a obter resultados positivos ao iniciarem as transfusoes
entre individuos da mesma espécie, mesmo assim ocorrendo
incompatibilidades sanguineas.

A primeira transfusao animal-homem
ocorreu em 1667, quando se acredi-
tava que o sangue animal era menos

contaminado por paixdes/vicios. Este
procedimento foi entao proibido,
pois o receptor foi a 6bito logo apods
as trés transfusoes realizadas.
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Com a descoberta dos grupos sanguineos, sistema ABO,
por Landsteiner em 1900, seguido das descobertas do fator Rh,
foi possivel reconhecer a necessidade de uma compatibilidade
sanguinea entre doador-receptor para transfusao segura. A tema-
tica alcancou avancos de extrema relevancia com a utilizacao de
anticoagulantes e desenvolvimento de técnicas/equipamentos
para conservagao dos hemocomponentes

Os bancos de sangue surgiram no Brasil a partir da década
de 40, com influéncias da segunda guerra mundial, em que
houve um aumento pela demanda de hemotransfusdes. A maio-
ria dos bancos de sangue eram preponderantemente privados
e a doagao ocorria por remuneracao, nao havendo fiscalizacao
estatal, sendo assim os doadores os menos indicados, ocorrendo
a transmissao de doencas pelo sangue, como hepatite A e B, sifi-
lis, doenc¢a de Chagas e malaria.

O estado brasileiro se absteve por um longo periodo desta res-
ponsabilidade, sendo que somente a partir de 1980, em decorrén-
cia do aparecimento da Sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(AIDS), e de outras doencas transmissiveis via transfusao sanguinea,
gue o estado, direcionou o olhar para esta tematica vindo a desen-
volver uma politica publica do sangue especifica,com implantacao
de uma rede de hemocentros e o enfoque na doacao voluntaria.

A institucionalizagdo de uma Politica Nacional de Sangue se
fez necessaria na busca do desenvolvimento de acdes que melho-
rassem a seguranca transfusional. A lei n°10.205/2001, conhecida
como Lei do Sangue, surgiu para regulamentar o § 4°, do art. 199,
da Constituicao Federal de 1988, que delimita as atividades para
todo o ciclo do sangue, tendo em ambas exposto a proibi¢cao da
comercializagdao do sangue em todo o territdrio nacional.

1.2 Conceito Hemoterapia

A hemoterapia é dita como o emprego terapéutico do san-
gue, oriundo de um doador para o uso em um receptor, que pode
ser transfundido como sangue total ou como um de seus com-
ponentes e derivados. E um suporte essencial para a realizacdo



de tratamentos em saude, como transplantes, quimioterapias
e diversas cirurgias. No entanto, ndo esta isenta de riscos, com-
plicacdes podem ocorrer, e algumas delas podem trazer sérios
prejuizos aos pacientes. Assim a transfusdao de sangue deve ser
utilizada com moderacao, apropriada as necessidades de saude
do paciente, proporcionada a tempo e administrada corretamente.

1.3 Ciclo do Sangue

O ciclo do sangue compreende etapas sequenciais e inti-
Mmamente relacionadas que correspondem aos acontecimen-
tos entre a captacao de doadores de sangue e a transfusao
de hemocomponentes nos receptores. Em geral podem ser
definido o seguinte fluxograma:

Figura 1 - Fluxograma do ciclo do sangue
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Descricao das etapas:

1- Captacao de doadores:

Sao asvarias formas de orientagao, sensibilizacdao e convites
gue visam atrair os candidatos em potencial a doarem sangue.

2- Cadastro dos doadores:

Operacao que visa a inscricao identificadora dos doa-
dores no hemocentro em questao.

3- Triagem clinica:

Seleciona candidatos que preenchem critérios desejaveis
como doador de sangue. Sao verificados, dentre outros dados:
Peso; Pressao arterial (PA); Temperatura; Dosagem de Hemoglo-
bina/Hematdcrito. O candidato passa ainda por uma entrevista
contendo questdes para avaliar sua aptidao como doador. Para
conhecer os requisitos necessarios para aptidao de doador de
sangue veja a Portaria n° 158/2016.

4- Coleta do sangue:

Pode ocorrer através da coleta do sangue total (ST), mas
também pelo método de aférese. Pela aférese é retirado do
doador apenas um componente especifico, geralmente plasma
ou plaquetas, sendo os demais componentes do sangue
reinfundidos de volta ao doador.

A coleta por sangue total permite a doacao de san-
gue de até 450 mL * 45 mL, aos quais podem ser acrescidos
até 30 mL para a realizacdao dos exames laboratoriais exigi-
dos pelas leis e normas técnicas.



5- Hidratagdo e alimentacao

Serao adotados cuidados com o doador apos a doacgao, a
fim de garantir sua integridade, disponibilizando hidratacao oral
e oferta de lanche ao doador depois da doagao.

6- Processamento:

As bolsas de sangue total coletadas devem ser processadas por
centrifugacao para a obtencao dos seguintes hemocomponentes:

7- Exames de qualificacao do sangue do doador:

Amostras de sangue sao coletadas em tubos especificos
durante a coleta do sangue e posteriormente sao realizados testes
obrigatdrios nas amostras do doador.

Testes Imuno-hematoldgicos:

Testes Soroldgicos:



8 - Armazenamento dos hemocomponentes:

Etapa que visa manter as unidades de sangue e hemo-
componentes em condi¢cdes adequadas. Cada hemo-
componente tem temperatura e validade diferenciados
como pode-se observar no quadro 1.

Quadro 1-Condig¢des de armazenamento e validade dos hemocomponentes

4 +2°C, 4+ 2°C, 22 +2°C |a)18°C-30°C
negativos

b) 30 °C negati-
vos ou inferior

a) 35 dias se em solu- | a) 35 dias se em CPDA-1; |3 a5dias |a)12 meses
cao CPDA-T; b) 21 dias se em ACD/ b) 24 meses
b) 21 dias se coleta- | CPD/CP2D;

doem ACD, CPD e c) 42 dias se em solugao
CP2D. aditiva.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

Para minimizar a possibilidade de uso de hemocomponentes
ainda nao liberados para o consumo, os hemocomponentes em
quarentena deverao estar separados daquelesja liberados para uso.
Os hemocomponentes imprdprios para consumo, sao descartados.

9 - Producao hemoderivados:

Além dos hemocomponentes, podem ser obtidos hemode-
rivados a partir do processamento industrial do PFC em produtos
especificos, como albuminas, globulinas e fatores de coagulacgao.

10 - Distribuicdo dos hemocomponentes:

Envio das bolsas para as unidades consumidoras.

11 - Ato transfusional:

Aplicacao, por profissional habilitado, de unidade de sangue
e de hemocomponentes, por via endovenosa e com finalidade
terapéutica.



Na figura 2 observa-se os hemocomponentes e hemoderi-
vados que podem ser obtidos pela coleta de ST.

Figura 2 - Produtos obtidos a partir do Sangue Total

1. 4 Grupos Sanguineos

A transfusdao sanguinea é um procedimento que coloca os
antigenos do doador, sejam eles de membranas celulares ou plas-
maticos, em contato com os anticorpos do receptor. Sendo assim,
para se evitar reacoes transfusionais (RT), € necessario respeitar
a compatibilidade entre os antigenos das hemacias do doador
(sistema ABO e Rh) e os anticorpos do plasma do receptor.

Deve-se levar em conta tanto os antigenos presentes na
hemacia do doador e receptor, guando aos anticorpos no plasma
do receptor, observe mais detalhes no quadro 2:
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Quadro 2 - Grupos sanguineos relacdo antigenos e anticorpos

A A Anti-B
B B Anti-A
AB AB --
©) -- Anti-A e Anti-B

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

Assim em uma transfusao de sangue deve-se obedecer
ao seguinte padrao:

Sangue tipo A: recebe do tipo A e O; doa para o B e AB.
Sangue tipo B: recebe do tipo B e O; Doa para o B, e AB
Sangue AB: recebe do tipo A, B, O e AB; doa para
AB (receptor universal).

Sangue tipo O: recebe do Tipo O; doa para todos os
tipos (doador universal).

A figura 3 esquematiza os tipos sanguineos e o doador
e receptor universal:

Figura 3 - Tipos sanguineos, doador e receptor universal

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
TOPICO 2. LEGISLAGCAO ESPECIFICA HEMOTERAPIA

A regulamentacao do Sistema Nacional de Sangue, Compo-
nentes e Derivados é feita por resolucdes, portarias, leis e decretos
criados com o intuito de normatizar a pratica de forma que ela
se suceda com seguranca atraveés de padrdes estabelecidos a
serem seguidos. Temos entre as normativas mais importantes



e utilizadas a Lei n°® 10205/2001, a RDC n° 75/2016, a Portaria n°
158/2016 e a Resolucdo COFEN n° 629/2020.

2.1 Lei n°1.075/1950

Primeira lei federal na area de hemoterapia. Dispde sobre a
doacao voluntaria de sangue. Sabidamente, a comercializacao era
uma pratica corrente no cenario brasileiro, pois nao havia nenhuma
fiscalizacao. Essa lei incentivou a doagao, pois abonava o dia de
trabalho dos funcionarios publicos, civis e militares que doassem
sangue E, caso o doador nao fosse servidor publico, seu nome
seria inserido a lista de prestadores de servicos relevantes a patria.

2.2 Constituicao Federal- CF de 1988

Em 1988, a aprovacao da CF dispds em seu art. 196,
paragrafo 4° o seguinte texto:

A lei dispora sobre as condi¢cdes e os requisitos que
facilitem a remocao de orgdos, tecidos e substancias
humanas para fins de transplante, pesquisa e trata-
mento, bem como a coleta, processamento e transfusao
de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializagao.

Sendo fixada na CF de 1988 a responsabilidade de uma
interferéncia estatal na tematica, tendo sido proibido em lei a
comercializacdao do sangue ou de qualquer um de seus hemo-
componentes e/ou hemoderivados.

2.3 Lei n° 7649/88

Estabeleceu a obrigatoriedade do cadastramento dos doa-
dores de sangue bem como a realizacdao de exames laboratoriais
no sangue coletado, visando a prevenir a propagagao de doencgas.
De tal forma esta lei tornou obrigatdria aos bancos de sangue um
maior rigor assistencial, findando em bolsas de sangue de maior
qualidade, ja que além do cadastramento dos doadores, tornou
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obrigatoria testes soroldgicos para as seguintes doencas: Hepatite
B, Sifilis, Doenca de Chagas, Malaria e AIDS.

2.4 Portaria n° 721/1989

Nesta portaria foram aprovadas as primeiras normas técnicas,
destinadas a disciplinar a coleta, o processamento e a transfusao
de sangue total, componentes e derivados em todo o Territorio
Nacional, servindo assim de relevante material guia para os pro-
fissionais envolvidos em todo ciclo do sangue.

No item |V, esta portaria traz como exames laboratoriais
obrigatoérios nas unidades de bolsa coletadas, os seguintes testes:

Sendo recomendado, mas nao obrigatdrio, como trazido
na lei N°® 7649/1988, a malaria.

Mas nao para por ai, esta portaria sofreu
algumas alteracdes/contribuicdes, tra-

zendo a necessidade da realizagcao de
outros testes sorologicos especificos.




Legislacdes contributivas:

Portaria n° 1.376/1993:

Aprova alteracdes na portaria n° 721/1989 e incluiu na tria-
gem sorolégica dos doadores, além dos testes ja determinados,
a obrigatoriedade dos testes para:

Portaria n° 2.135/1994

Alterou a Portaria 1.376/1993 incluindo as pesquisas de:

Portaria n° 2.009/1996

Complementou a Portaria 1.376/1993, incluindo na tria-
gem soroldégica dos doadores, além dos testes ja determina-
dos, a obrigatoriedade dos testes:

2.5 Lei n° 8080/1990

Foi criada como forma de regulamentar o Sistema Unico de
Saude (SUS) e dispde sobre condi¢cdes para promogcao, protecao
e recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos
servigcos correspondentes e da outras providéncias. Trazem seu art.
5°como campo de atuacao do SUS, a formulagao, assim como exe-
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cucao da politica de sangue e seus derivados no territério nacional.
Fixando assim a responsabilidade da nagcao na area hemoterapica.

2.6 Portaria n° 121/1995

De suma importancia ja que institui como norma de ins-
pecao para orgaos de vigilancia sanitaria do SUS o roteiro para
inspecao em unidades hemoterapicas. Implementando assim a
fiscalizagcao e a inspecao de unidades hemoterapicas, permitindo
e garantindo assim ao cidadao servicos de transfusao de sangue
mais seguros e de qualidade comprovadas.

2.7 Portaria n° 127/1995

Instituiu o Programa Nacional de Inspecao em Unidades
Hemoterapicas - PNIUH - com o objetivo de executar inspecdes
para avaliar a qualidade dos processos nas Unidades Hemote-
rapicas existentes no Pais, como um dos mecanismos funda-
mentais para a garantia de qualidade dos produtos hemotera-
picos. Essas inspecdes deverao ser realizadas segundo as orien-
tacdes da Portaria n°121/1995.

2.8 Lei n°10205/2001 - Lei do Sangue

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicao Federal de
1988, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicao e
aplicacao do sangue, seus componentes e derivados, estabelece
o ordenamento institucional indispensavel a execucao adequada
dessas atividades, e da outras providéncias.

Foi a base legal brasileira para a area, ela instituiu a Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados e criou o
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (Sina-
san) em niveis federal, estadual e municipal. Este sistema é o
responsavel pela implementacao, no ambito do SUS, da Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados. Poste-
riormente a Lei, foram publicados os Decretos n° 3.990/2001 e n°
5.045/2004 que a regulamentaram.



Vocé sabia que esta lei ficou conhecida
como lei Betinho devido a homena-
gem aos esforcos do socidlogo Herbert

de Souza, o Betinho, que lutou pelo
fim do criminoso mercado de sangue.

Esta RDC traz também em seus preambulos a classificacao
e descricao dos tipos de servicos de hemoterapia, vejamos essa
classificagao no quadro 3 que se segue:

Quadro 3 - Classificagado e descricao dos servicos de hemoterapia
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2.9 RDC n° 57/2010 e Portaria n° 1.353/2011

A RDC n° 57/2010 determina o regulamento sanitario para
servicos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo pro-
dutivo do sangue humano e componentes e procedimentos
transfusionais. E a portaria n° 1353/2011 aprova o regulamento
técnico de procedimentos hemoterapicos.

Em 2010, foi acordada a construcao de dois documentos
normativos distintos, consolidando a separacao das competén-
cias de atuacao na area de sangue entre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Ministério da Saude (MS).
O que resultou em normas que apresentam carater comple-
mentar, sendo os marcos regulatorios responsaveis pelo ordena-
mento da hemoterapia no Brasil.

Em atualizagdes mais recentes destas normativas, temos a
RDC n° 75/2016 e a Portaria n°® 158/2016.

2.10 Resolucdo COFEN n° 629/2020

Aprova e atualiza a norma técnica que dispde sobre a atua-
cao de enfermeiro e de técnico de enfermagem em hemoterapia,
na coleta, armazenamento, controle de qualidade, assisténcia a
doadores e pacientes, além de outras atividades.

TOPICO 3 - TESTEMUNHA DE JEOVA

Em algum momento no exercicio da atividade profissional,
os profissionais de saude irdo se deparar com a necessidade de
realizar algum procedimento em pacientes que sao adeptos da
doutrina de testemunhas de Jeova. Assim, conhecer os meandros
gue envolvem esta religiao, assim como os aspectos legais rela-
cionados é de suma importancia para que o profissional consiga
lidar adequadamente com a situacao, nao infringindo a liberdade
religiosa e direito a vida de seus pacientes.



3.1 Testemunhas de Jeova - Proibicdo Hemotransfusoées

A organizacao religiosa de Testemunhas de Jeova (TJ) foi
fundada por volta de 1870, por Charles Russel na cidade de
Pittsburgh, Pensilvania, Estados Unidos da América e contacom
mais de 7 milhdes de seguidores no mundo. No Brasil, segundo
dados de 2009, este numero alcanca 700 mil adeptos, represen-
tando em torno de 0,4 % da populagao brasileira.

Este dogma religioso tem como uma de suas ideacdes reli-
giosas, a proibicao de transfusdes sanguineas, porque acreditam
gue esse tratamento é similar ao ato de comer sangue e a Biblia
orienta-os a se abster de sangue por qualquer via. Algumas pas-
sagens da biblia justificam essa ideologia, como por exemplo:

Tudo o0 que se rasteja e que vive vos servira de alimento,
bem como a erva que amadurece; eu vos dou tudo.
Todavia ndo comereis carne com vida, isto €, o seu san-
gue (Gn 9:3,4).

Se um homem da casa de Israel ou dos migrantes que
ai moram consumir sangue, voltar-me-ei contra o que
tiver consumido o sangue, para corta-lo do meio do
seu povo (Lv 17:10)

Com efeito, parece bem ao Espirito Santo e a nés nao
VOS impor outro peso além do seguinte indispensavel:
gue vos abstenhais das carnes sacrificadas aos idolos,
do sangue, da carne sufocada e da impureza. Dessas
coisas fareis bem de vos guardar conscienciosamente
(Atos 15:28, 29).

Caso contrario, guando um membro TJ é transfundido, enten-
de-se que ele perdera a vida eterna, pois perdeu sua santidade,
tornando-se impuro. Além disso, as TJ nao admitem que ninguém
de sua familia se submeta a transfusao de sangue.

As punicdes a pessoa como membro da seita, podem per-
passar desde a suspensao de seus privilégios religiosos, censura
publica, assim como sua desassociacdao como membro. Nesta
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ultima situacao, parentes devem afastar-se de contato com esta
pessoa, caso contrario, podem ser também desassociados.

Essa recusa na doutrina das TJ além de basear-se para suas
decisdes neste ponto religioso, conta com mais dois aspectos:

Esta situacao declarada de oposicao a terapia transfusional,
envolve um confronto direto entre um dado cientifico de natu-
reza objetiva e uma crenca religiosa, entre um suposto beneficio
meédico e o exercicio do direito de liberdade do paciente.

Nao é porque os adeptos TJ recusem-se
a transfusao que eles defendam a morte,

eles aceitam a se submeter a tratamentos
alternativos, s6 nao ao uso do sangue, pois
agradar a Deus esta acima de tudo.

3.2 Excecgodes de Testemunhas de Jeova para Uso de
Hemoderivados

Pacientes Testemunhas de Jeova (pTJ) ndo admitem a trans-
fusao de sangue, mas podem aceitar fragcdes do plasma ou tra-
tamentos alternativos. A doutrina permite que seus adeptos
possam receber alguns derivados do plasma, em contrapartida
proibe outros de igual relevancia: sangue total, plasma, glébulos
vermelhos, globulos brancos e plaquetas.

Derivados do plasma permitidos:



Isto ocorre pois 0s hemocomponentes sao tratados pela dou-
trina como se fossem ST. Ja os hemoderivados nao sao considerados
Ccomo sangue, portanto é aceito seu uso. Contudo nem todas as Tes-
temunhas de Jeova acompanham este entendimento doutrinario.

Para garantir uma informacao clara a toda equipe de saude
sobre o que cada pTJ aceita, normalmente eles portam um docu-
mento denominado “Instrucdes e Procuracao para tratamento de
saude” (ver item 3.3), o qual entre outras especificacdes, detalha
individualmente o que € aceito sobre as fracdes do sangue.

Em relacdo a AUTOTRANSFUSAO para TJ,
nao ha um consenso determinado, sendo

recusado por alguns e aceito por outros.

3.3 Documento para Legitimar Decisao Testemunhas de
Jeova

A comunidade como forma de garantir sua autonomia, faz
uso de um documento de validade juridica registrado em car-
torio, denominado “Instrucdes e procuracao de Tratamento de
Saude”, o qual informa o que € ou nao aceito pelo paciente, além
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de indicar um procurador e duas testemunhas para representa-lo
em situacao de emergéncia, trazendo para si as consequéncias
e responsabilidades por sua decisao clinica. A possibilidade de
nomear um procurador esta contemplada no ordenamento juri-
dico, a partir da Carta dos Direitos e Deveres dos Usuarios de Saude.

Caso seja de seu interesse, para consulta do modelo de
documento portado por TJ para legitimar suas decisdes clinicas
acesse o link: https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/5/5131/
tde-27082010-142544/publico/GRAZIELAZLOTNIKCHEHAIBAR.pdf

3.4 Alternativas ao Uso do Sangue

As TJ] defendem a tese que ao invés da hemotransfusao pode
ser utilizada outros produtos alternativos como:

Uma das estratégias médicas utilizadas apds a recuperacao
do volume do plasma em pTJ, € ministrar oxigénio em alta con-
centragao o que pode contribuir para hematopoese, juntamente
com administracao de ferro e eritropoietina sintética.

A transfusao hoje € um procedimento que pode ser evi-
tado, por outras alternativas terapéuticas, essa tendéncia quando
somada a demanda do pTJ pela nao transfusao pode ser encarada
pelo médico como uma oportunidade de expandir seus conhe-
cimentos na area e prestar um atendimento mais humanizado,
garantindo a autonomia de seus pacientes.


https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/5/5131/tde-27082010-142544/publico/GRAZIELAZLOTNIKCHEHAIBAR.pdf
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/5/5131/tde-27082010-142544/publico/GRAZIELAZLOTNIKCHEHAIBAR.pdf

Ha um numero seguro e rentavel em opcdes terapéuti-
cas para o tratamento de pacientes de cirurgia sem transfusao
de sangue. A melhoria da educacao dos profissionais da area
meédica em relacao a estas alternativas, assimh como a conquista
para o empenho e colaboracao destes, ira ajudar a alcancar o
objetivo de minimizar a necessidade de transfusdes sanguineas
e melhorar a abordagem de pTJ.

Muitos profissionais da darea médica reconhecendo esta rea-
lidade, ja buscam alternativas para evitar a transfusao de sangue,
seja para pTJ ou nao. Entretanto, apesar das inUmeras técnicas
elencadas, o sangue ndao tem um substituto obsoleto e eficaz,
sendo assim em certas situacdes clinica com iminente perigo
de vida, a transfusao de sangue a Unica terapéutica capaz de
restabelecer quadros clinicos criticos.

O termo “bloodless surgery”, ou seja,
cirurgia sem sangue, refere-se a uma
série de procedimentos perioperatorios
para melhorar os resultados do paciente,

com uso de alternativos para o sangue,
respeitando assim os pTJ e diminuindo
riscos envolvidos em uma transfusao.

Ao atender um pTJ o médico vivencia um dilema de dificil
resolucao, dado que neste contexto tem a responsabilidade de
prestar o socorro e salvar vidas, mas por outro lado respeitar o
direito a autonomia e a liberdade de crenca de seu paciente, sendo
dificil conciliar ambas as situacdes, sem sacrificio de uma delas.

Para discorrer legalmente sobre esse tema, € importante
verificar o que se diz nos seguintes documentos legislativos:
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1 - Constituicao Federal de 1988:

Analisando a CF, temos em seu art. 5° a garan-
tia ao direito a vida, que diz:

Todos sao iguais perante a lei, sem distingao de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangei-
ros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade.

Em outro artigo, encontra-se o direito do paciente de
recusar determinado tratamento médico, art. 5° inciso |l diz:

Ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa sendao em virtude da Lei.

Adicionalmente, o art. 5°, no inciso VI, estabelece:

E inviolavel a liberdade de consciéncia e crenca, sendo
assegurado o livre exercicio dos cultos religiosos e garan-
tida, na forma da lei, a protecao aos locais de culto e as
suas liturgias.

Sendo assim observa-se que a CF de 1988 traz como relevante
ambos os direitos, direito a vida e direito de liberdade religiosa,
nao havendo hierarquia entre eles, mas sim importancia equiva-
lente. Ela ndo traz assim, uma resolutiva adequada para basear o
profissional na assisténcia de pTJ, devendo assim que ele conheca
ainda, as demais normativas que se seguem.



2 - Codigo de Etica Médico:

Ao verificar o atual cédigo de ética médico, dado pela
Resolucdo CFM n°2217 de 27/09/2018, mais especificamente o
capitulo IV, tem-se dois artigos, art. 22 e art. 24 que contribuem
para o debate desta tematica.

No art. 22 deixa-se claro que é vedado ao médico:

Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apds esclarecé-lo sobre o proce-
dimento a ser realizado, salvo em caso de risco imi-
nente de morte

No art. 24 tem-se também que é vedado ao médico:

Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de
decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar,
bem como exercer sua autoridade para limita-lo.

Assim observa-se que por esta normativa, o médico deve
garantir a autonomia do paciente na assisténcia em saude,
porém em caso de risco iminente de morte o médico pode rea-
lizar procedimentos que achar cabiveis mesmo sem o consenti-
mento do paciente e familiares.

3 - Resolucao CFM N° 2.232, de 17 de julho de 2019:

Esta resolucao estabelece normas éticas para a recusa tera-
péutica por pacientes e objecdo de consciéncia na relacao medi-
co-paciente, sendo a leitura dos seus 15 artigos, relevantes ao tratar
deste dilema ético. Destacamos aqui os art. 1°,2°,3°,4°,7°,8° e 11°:

Art. 1° A recusa terapéutica é, nos termos da legisla-
cao vigente e na forma desta Resolucdo, um direito do
paciente a ser respeitado pelo médico, desde que esse
o informe dos riscos e das consequéncias previsiveis
de sua decisao.

Art. 2° E assegurado ao paciente maior de idade, capaz,
|Ucido, orientado e consciente, no momento da decisdo,
o direito de recusa a terapéutica proposta em trata-
mento eletivo, de acordo com a legislacao vigente.
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Art. 3° Em situacdes de risco relevante a saude, o médico
nao deve aceitar a recusa terapéutica de paciente menor
de idade ou de adulto que nao esteja no pleno uso de
suas faculdades mentais, independentemente de esta-
rem representados ou assistidos por terceiros.

Art. 4° Em caso de discordancia insuperavel entre o
meédico e o representante legal, assistente legal ou
familiares do paciente menor ou incapaz quanto a
terapéutica proposta, o médico deve comunicar o fato
as autoridades competentes (Ministério Publico, Poli-
cia, Conselho Tutelar etc.), visando o melhor interesse
do paciente.

Art. 7° E direito do médico a objecdo de consciéncia
diante da recusa terapéutica do paciente.

Art. 8° Objecao de consciéncia € o direito do médico de
se abster do atendimento diante da recusa terapéutica
do paciente, ndo realizando atos médicos que, embora
permitidos por lei, sejam contrarios aos ditames de sua
consciéncia.

Art. 11° Em situagdes de urgéncia e emergéncia que
caracterizarem iminente perigo de morte, o médico deve
adotar todas as medidas necessarias e reconhecidas
para preservar a vida do paciente, independentemente
da recusa terapéutica.

Assim observa-se que a interpretacao da referida resolucao
O paciente tem direito a recusar-se a determinada terapéutica,
assim como escolher seus representantes. No entanto o médico
também pode abster-se deste atendimento, assimm como em
situacdes de dificil resolucao acionar autoridades competentes.

Assim pode-se ter o seguinte entendimento desta resolucao:

ou



4 - Codigo Penal Brasileiro - Decreto-lei n°® 2.848, de 7
de dezembro de 1940:

De acordo com os dispositivos legais do Codigo Penal em
seu art. 135° considera-se, omissao de socorro:

Art.135° - Deixar de prestar assisténcia, guando possivel
fazé-lo sem risco pessoal, a crianga abandonada ou
extraviada, ou a pessoa invalida ou ferida, ao desamparo
ouU em grave e iminente perigo; ou nao pedir, nesses
casos, o socorro da autoridade publica:

O enunciado desse artigo é corroborado por art. 146°, para-
grafo 3°, em que nao se considera como constrangimento ilegal:

Art. 146° 8 3 - A intervencao médica ou cirdrgica, sem
o consentimento do paciente ou de seu representante
legal, se justificada por iminente perigo de vida;

Tanto o art. 135°, assim como o art. 146° citados, afastam
assim do médico tanto a responsabilidade civil guanto penal,em
relacdo a realizagcao de procedimentos (transfusao de sangue)
quando em situacdes de urgéncia/emergéncia, mesmo sem
consentimento prévio do paciente.

5 — Carta dos direitos dos usuarios de saude:

A Carta dos Direitos dos Usuarios de Saude foi incorporada
pelo Ministério da Saude (Portaria n°®1820/09). Essa portaria reforca a
autonomia do paciente e assegura em seu art. 4,inciso IX, o direito a:

A informacao a respeito de diferentes possibilidades
terapéuticas, de acordo com sua condicao clinica
baseado nas evidéncias cientificas, e a relagao custo-
-beneficio das alternativas de tratamento, com direito
a recusa, atestado na presenca de testemunha.

E emseuart.6,inciso V, tem-se o compromisso do paciente em:

Assumir a responsabilidade pela recusa a procedimen-
tos, exames ou tratamentos recomendados e pelo des-
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cumprimento das orientagdes do profissional ou da
equipe de saude;

Desta forma, segundo a carta, a paciente tem o direito de
recusar uma eventual transfusao de sangue, tendo com isso
total responsabilidade sobre suas decisdes. Essa portaria esta
de acordo com a Constituicao Federal mais precisamente no
gue diz o art. 5° inciso Il e VI, prevendo e permitindo a recusa ao
tratamento, de modo a garantir a paciente a possibilidade de
praticar seu consentimento informado.

Diante dessas leis, encontra-se um emaranhado de condu-
tas, que dificulta seu entendimento e aplicagao, tanto por parte
dos médicos, quanto das pTJ. A Constituicao Federal e a Carta
dos Direitos dos Usuarios de Saude reforcam a autonomia do
paciente, enquanto o Cédigo Penal, o Cédigo de Etica Médica
e a Resolucdo 2232/2019 insistem na obrigatoriedade da ado-
cao de condutas que preservem a vida, independentemente do
consentimento do paciente, ja que a garantia ao direito a vida, é
vista como o objetivo prioritario.

E de conhecimento geral que nestas situacdes confli-
tantes de atendimento a pTJ, em situacdes de risco de vida, o
meédico pode requerer apoio das autoridades competentes que
0 ampare e respalde em sua decisao clinica, entretanto muitas
vezes a demora nesta resposta pode causar danos irreversiveis
assim como a morte do paciente.

Encontram-se legislacdes esparsas com relacao aos direitos
dos usuarios e profissionais da saude, principalmente no que se
refere a testemunhas de Jeova, o que por vezes pode deixar lacu-
nas ou ainda duvidas com relacao a condutas e procedimentos
que podem ou nao ser realizados.
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MODULO I
ATUACAO DE ENFERMAGEM EM HEMOTRANSFUSAO

TOPICO 1. ETAPA PRE-TRANSFUSIONAL

Antes da instalacao da bolsa de sangue ou hemocompo-
nentes alguns critérios devem ser avaliados pelo profissional de
enfermagem, assim como condutas devem ser tomadas, nas
quais erros relacionados as etapas anteriores do ciclo do sangue
podem ser verificadas, e a bolsa, assim, ndo administrada evitando
o surgimento de eventos adversos (EA) no receptor.

1.1 Requisicao de Transfusao

As solicitacdes para transfusao de sangue ou componentes
serao feitas exclusivamente por médicos, em formulario de requi-
sicao especifico, que as seguintes informacdes:
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Saiba que o servico de hemoterapia
(SH) tem o dever de recusar requisi-

¢cdes com dados incompletos, ilegi-
veis ou rasurados, o que pode retardar
um procedimento transfusional.

1.1.1 Modalidades de Transfusao

Esta classificacdao permite priorizar os atendimen-
tos conforme a gravidade e necessidade. Assim tem-se as
seguintes modalidades de transfusao:

Na hipotese de transfusdao de urgéncia ou emergéncia, a
liberacao de ST ou CH antes do término dos testes pré-trans-
fusionais podera ser feita, entretanto as provas pré-transfusio-
nais devem ser finalizadas, mesmo que a transfusao ja tenha
sido completada. E recomendéavel para estas situacdes o
uso de hemacias O RhD negativo.

1.2 Prescricao da Transfusao

A transfusao sera prescrita por médico e registrada
Nno prontuario do paciente e sempre que possivel devera ser
transfundida no periodo diurno.



1.3 Testes Pré-Transfusionais

Diante da requisicao de transfusao e sua prescri¢cao no pron-
tuario médico sao coletadas amostras do paciente receptor para
os testes pré-transfusionais. Essa coleta precisa ser feita por pro-
fissional capacitado e treinado.

Em relagao as amostras de sangue para testes pré-trans-
fusionais, todos os tubos devem ser rotulados no momento da
coleta, com os seguintes dados:

Essas amostras de sangue terdo uma validade de até 72 horas.

O servico de hemoterapia deve realizar testes imu-
no-hematolégicos pré-transfusionais especificos depen-
dendo o hemocomponente solicitado:

Sanguetotal, hemocomponentes eritrocitarios e granulociticos:

Hemocomponentes plaquetarios:
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Hemocomponentes plasmaticos e crioprecipitado:

1.4 Termo de Consentimento Informado

Documento que expressa a concordancia do candidato
a doacao de sangue, livre de dependéncia, subordinacao ou
intimidacao. Deve ser preenchido sempre que possivel, pelo

paciente, familiar/responsavel.

1.5 Dados Etiqueta da Bolsa

Sera afixado, em toda bolsa de componente sanguineo a ser
transfundida, um rétulo/etiqueta que indique:

Figura 4 - Modelo etiqueta identificacao de bolsas transfusionais

EBSERH oo,

= Tes 1=t 4~

el 8 e b 1 41t o 1o S

Teste de Compatibilidade

Enfermaria Letto: e

Data: ...... S — RSP, . e e

Fonte: POP EBSERH, 2017
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1.6 Identificagcdo do Paciente:

O receptor deve ser identificado de forma passiva e ativa:
Forma passiva:

Forma ativa:

Estes dados devem ser confrontados com os dados
Nnos seguintes documentos:

Havendo qualquer discrepancia entre a identificacao
do receptor e a constante da bolsa, a transfusao sera sus-
pensa até o esclarecimento do fato.

1. 7 Inspec¢ao Visual da Bolsa e Outros Cuidados:

Verificar na bolsa a coloracao, integridade do sistema, pre-
senca de coagulos, temperatura e a validade do produto. Checar
também a etiqueta de identificagcao do receptor presente na bolsa e
os resultados dos exames liberados pela agéncia transfusional (AT).

Antes do inicio da transfusao, os componentes eritrocita-
rios Nnao permanecerao a temperatura ambiente por mais de
30 minutos. Caso esse tempo seja atingindo, o componente
sera recolocado, em temperatura adequada e descartado
caso este item nao seja seguido.

47



48

Nao esqueca! O rotulo na bolsa deve
permanecer afixado nela até o término

da transfusao, de forma a permitir a
conferéncia imediata dos dados.

1.8 Verificar Sinais Vitais

O paciente deve ter os seus sinais vitais - SSVV (temperatura,
frequéncia respiratoria, PA e pulso) verificados e registrados, ime-
diatamente antes do inicio da transfusao assim como, durante e
apos o término da transfusao.

Averificacdo dos SSVV antes da transfusao, permite verificar
algum quadro clinico que venha impossibilitar uma transfusao,
assim como permite comparagdes com os SSVV que forem sendo
coletados, como forma de verificacao de alteracdes clinicas.

1.9 Acesso Venoso

Deve ser garantido um acesso venoso adequado puncionado
pra este fim ou até mesmo pré-existente, com a utilizacdo de um
cateter com calibre adequado e uma via pérvia, sem presenca
de infiltracao e sinais de infeccao. Este acesso deve ser exclusivo,
nao sendo permitida a infusao de outras drogas na mesma via.

A escolha do calibre adequado tem a
intencao de evitar a hemolise de eritrocitos, a

qual pode ser causada quando ha uma alta
pressao de fluxo através da agulha ou cateter
com pegueno lumen.




A utilizagdo de acesso venoso central com multiplos lUmens,
pode ser uma alternativa para hemotransfusao uma vez que a
entrada de infusdo separada para cada l[Umen permite simultanea
infusao de liquidos sem a mistura concomitante na linha de infusao.

1.10 Equipo para Transfusao

Todas as transfusdes de componentes sanguineos serao
administradas por meio de equipos livres de pirédgenos e des-
cartaveis, que incluam filtro que retenha coagulos e agregados
alternativamente (poros de 170 a 260 micra de diametro). Podera
ser utilizado filtro de leucécitos, o qual dispensa o uso de filtros
padrao. Para cada unidade de um hemocomponente transfun-
dido deve ser utilizado um filtro, o qual nao pode ser reutilizado.

1.11 Reintegracao de Bolsas ao Estoque

Os componentes liberados para transfusao, mas nao utilizados,
podem ser reintegrados ao estoque se as condi¢cdes de transporte
e armazenamento forem conhecidas e adequadas, sendo que tais
componentes devem ser submetidos a inspecao visual antes da
reintegracao. Nao serdao reintegradas ao estoque unidades violadas.

O profissional do servico de hemoterapia que rece-
ber a devolucao de uma bolsa de componente sanguineo
nao utilizada devera inspeciona-la, retirar a identificacao do
receptor e registrar a devolucao.

TOPICO 2. ETAPA INTRA-TRANSFUSIONAL

Durante a transfusao sao requeridos cuidados especificos para
garantir que o paciente prossiga sem incidentes transfusionais.

2.1 Ritmo Transfusao

A transfusao devera ser iniciada em até 30 minutos apds o
recebimento do hemocomponente. O gotejamento deve ser lento
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de 15gts/min nos primeiros 10 minutos e se ndo houver intercorrén-
cia a infusao pode ser adequada conforme a prescricao médica.

2.2 Monitorizacao Paciente

A transfusao deve ser acompanhada pelo profissional que
a instalou durante os 10 (dez) primeiros minutos a beira do leito,
como forma de detectar e intervir precocemente em casos de RT.
Além disso o paciente tera seus SSVV verificados e registrados em
intervalos regulares e monitorado quanto ao surgimento de RT.

2.3 Adicao de Medicamentos ou Solugdes na Via de
Transfusao

Nenhum medicamento sera adicionado a bolsa do compo-
nente sanguineo ou infundido na mesma linha venosa, exceto a
solucao de cloreto de sodio - SF a 0,9%, em casos excepcionais.

2.4 Monitorar Reagdes Transfusionais

Durante o transcurso do ato transfusional o paciente sera
periodicamente monitorado para possibilitar a deteccao precoce
de eventuais reacdes adversas. Se houver alguma reacao adversa
o0 médico sera comunicado imediatamente.

Nao esqueca de tornar o paciente partici-
pante do processo, explique o procedimento

a ele, oriente em relacao a possibilidade de
RT. Assim ele pode contribuir com a equipe
e aciona-los rapidamente nestas situacoes




2.5 Tempo Maximo Infusao dos Hemocomponentes

Atentar para o tempo maximo de cada hemocomponente,
conforme preconizado:

TOPICO 3. ETAPA POS-TRANSFUSIONAL

Mesmo que a terapia transfusional tenha finalizado, ainda
sao necessarios alguns cuidados.

3.1 Verificar Sinais Vitais

Aferir SSVV logo no término da transfusao e compara-
-los com as medicdes anteriores.

3.2 Descarte Material

Descartar adequadamente o material utilizado e asse-
gurar que todos os procedimentos técnicos, administrativos,
de limpeza e desinfeccao e do gerenciamento de residuos,
sejam executados de acordo com os procedimentos operacio-
nais padrao (POP) da instituicao.
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A portaria n°158/2015 e a RDC n° 75/2016 n&o
delimitam o destino final da bolsa. Assim
confira o POP de sua instituicao. Em alguns

locais ela é descartada rapidamente e em
outros mantida no setor por um determi-
nado periodo, caso o paciente apresente
alguma RT possa ser enviada a AT

3.3 Registro do Procedimento

Afixar a etiqueta/rétulo referente ao hemocomponente no
prontuario do paciente. O registro da transfusao no prontuario
do paciente deve conter obrigatoriamente:

3.4 Monitorizacao Paciente

Monitorar o paciente quanto a resposta e a eficacia do pro-
cedimento. Recomenda-se que o paciente seja monitorado pelo
menos em até 1 hora apods o término da transfusao.

Acompanhe a figura 5 queilustra as funcdes a serem desem-
penhadas pela equipe de enfermagem em uma hemotransfusao:



Figura 5 - Fluxograma de rotinas da transfusao de sangue e hemmocomponentes

TOPICO 4. REACOES TRANSFUSIONAIS (RT)

Atransfusao é um evento irreversivel que acarreta beneficios
e riscos em potencial para o receptor. Entre os riscos, a reacao
transfusional € qualquer evento desfavoravel que o paciente sofra,
em decorréncia da transfusao, durante ou apds sua administracao.
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4.1 Conceito

Reacdes transfusionais sao agravos ocorridos durante ou
apos a transfusao sanguinea e a ela relacionados, que na maioria
das vezes nao colocam em risco a vida do paciente. Podem ser
classificados em imediatas ou tardias, de acordo com o tempo
decorrido entre a transfusao e a ocorréncia do incidente:

Como ja observado no item anterior as reagdes transfusionais
podem ser classificadas em imediatas ou tardias, ainda cada uma
dessas categorias carrega um grupo de incidentes transfusio-
nais especificos, com fisiopatologia diferenciado. Vejamos esta
classificagao nos quadros 4 e 5.

Quadro 4 - Diagndsticos especificos RT imediatas

1. Reacao febril ndo hemolitica RFNH
2. Reagao alérgica ALG
3. Reagdo por contaminagao bacteriana CB
4. Reagao hemolitica aguda imunolégica RHAI
5. Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao TRALI
6. Reagcdo hemolitica aguda ndo imune RHANI
7. Reagao hipotensiva relacionada a transfusao HIPOT
8. Sobrecarga circulatdria associada a transfusao SC/TACO
9. Disturbios metabdlicos DM
10. Dispneia associada a transfusao DAT
1. Dor aguda relacionada a transfusdo DA
12. Outras reagdes imediatas Ol

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021



Quadro 5 - Diagndsticos especificos RT tardias

1. Transmissao de doenga infecciosa DT

2. Doenga do enxerto contra o hospedeiro pds-transfusional DECH
3. Reagdo hemolitica tardia RHT
4. Aloimunizagao ALO
5. PUrpura pés-transfusional PPT
6. Hemossiderose com comprometimento de érgaos HEMOS
7. Outras reagdes tardias oT

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021

4.2.1 Conceito Reacgoes Transfusionais Imediatas

Vejamos a seguir a definicdo e o quadro clinico dos diagnos-
ticos possiveis de RT imediatas.

1. Reacao febril nao hemolitica - RFNH

Definigao: Caracteriza-se como a elevagao de temperatura
>1°C e superior a 38° C associada a transfusao, sem outra explica-
¢ao, geralmente ocorre até 4 horas apos o término da transfusao.

Quadro clinico: febre, tremores, calafrios.

A RFNH é o evento mais comumente descrito na literatura,
entao fiqgue atento nestas manifestacdes clinicas.

2. Reacao alérgica - ALG

Definicao: Consiste no aparecimento de reacao de hipersen-
sibilidade (alergia) durante a transfusao ou até quatro horas apds,
desencadeada pela exposi¢cao a substancias soluveis no plasma
do doador ao qual o receptor esta sensibilizado.

Quadro clinico: Prurido; papulas e/ou maculas; angioe-
dema; edema labial, de lingua e de Uvula ou periorbital/
conjuntival; tosse, rouquidao;
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3. Reacao por contaminacao bacteriana - CB

Definigao: Presenca do microrganismo no hemocomponente
transfundido e presenca do mesmo microrganismo no sangue
do receptor, ainda que sem sintomatologia clinica;

Quadro clinico: febre, com aumento de pelo menos 2°C em
relacao ao valor pré-transfusional durante a transfusao ou até 24
horas apds, sem evidéncia de infecgao prévia; tremores; calafrios;
hipotensao arterial; taquicardia; dispneia; nausea, vomitos, choque.

4. Reacao hemolitica aguda imunoldgica - RHAI

Definigcdo: Reacdo caracterizada por uma rapida destruicao
de eritrécitos durante a transfusao ou até 24 horas apds, por incom-
patibilidade ABO ou de outro sistema eritrocitario, secundaria a
acao de anticorpos contra antigenos eritrocitarios.

Quadro clinico: Ansiedade; agitacao; sensacao de morte
iminente; tremores/calafrios; rubor facial; febre; dor no local da
venopunc¢ao; dor abdominal, lombar e em flancos; hipotensao
arterial; epistaxe; oliguria/anuria, insuficiéncia renal; hemoglobinu-
ria; coagulacao intravascular disseminada(CIVD); sangramento
no local da venopuncao, choque;

5. Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao - TRALI

Definicao: Sindrome que se caracteriza por desconforto res-
piratdrio agudo que ocorre durante a transfusao ou até seis horas
apos sua realizagcao, em que se tem um aumento da permeabili-
dade da microcirculacao pulmonar, permitindo a passagem de
liquidos para os alvéolos, sem evidéncia anterior de lesao pulmonar.

Quadro clinico: exame de imagem de térax apresentando
infiltrado pulmonar bilateral sem evidéncia de sobrecarga cir-
culatdria; hipoxemia com saturacao de oxigénio < 90% em ar
ambiente e/ou Pa02 / Fi02 < 300 mmHg; dispneia, febre, taqui-
cardia, hipertensido/hipotensio arterial e cianose.



6. Reacao hemolitica aguda nao imune - RHAN!I

Definigao: Caracteriza-se por hemolise, durante a transfuséo
ou até 24 horas apds, com ou sem sintomas clinicos significativos,
sem evidéncia de causa imunoldgica;

Quadro clinico: Ictericia e/ou ndo rendimento transfusional.

7. Reacao hipotensiva relacionada a transfusao - HIPOT

Definicdo: Define-se como reacao hipotensiva a hipotensdo
ocorrida durante ou apds o término da transfusao, na auséncia
de sinais e sintomas de outras reacdes transfusionais.

Quadro clinico: Geralmente, hd queda de pelo menos 10
mMmHg na pressao arterial sistélica e diastdlica respectivamente,
associado ao quadro de ansiedade, mal-estar e sudorese, nao apre-
senta febre e com melhora do quadro apds os primeiros cuidados.

8. Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo - SC/TACO

Definicdo: E caracterizada pelo aparecimento de edema
pulmonar durante a transfusao ou até seis horas apds. Devido a
infusdo rapida de volume nao ser bem tolerada, principalmente
em pacientes com comprometimento cardiaco ou pulmonar e
nagueles portadores de anemia crénica, com volume plasmatico
aumentado, podendo causar uma sobrecarga volémica.

Quadro clinico: insuficiéncia respiratéria aguda; taquicar-
dia; hipertensao arterial; achados de imagem de edema pulmo-
nar; evidéncia de balan¢o hidrico positivo; aumento da pressao
venosa central; insuficiéncia ventricular esquerda; aumento de
peptideo natriurético tipo B (BNP).

9. DistUrbios metabdlicos - DM

Definigdo: Evidéncia clinica de disturbios metabdlicos
(por exemplo: hipocalcemia, hipercalemia, alcalose meta-
bdlica) na auséncia desses mesmos disturbios na doenca de
base; e confirmacao laboratorial.
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Quadro clinico: a depender do DM.

10. Dispneia associada a transfusao - DAT

Definicao: Caracterizada por desconforto respiratério agudo
dentro das primeiras 24 horas da transfusao, que nao preencha
os critérios de TRALI, SC/TACO e ALGC.

Quadro clinico: O desconforto respiratdrio € o sintoma clinico
mais proeminente e nao pode ser explicada pelo quadro de base
do paciente ou por outra causa.

11. Dor aguda relacionada a transfusao - DA

Definicao: Dor aguda, de curta duracgdo (até 30 minutos),
principalmente na regidao lombar, toracica e membros superiores,
durante a transfusao ou até 24 horas apods, sem outra explicagao.

Quadro clinico: hipertensdo arterial, inquietacao, vermelhidao
na pele, calafrios, taquipneia, dispneia e taquicardia. A dor apresen-
tada nessa reacao é maisintensa comparada a dor de outras reacdes.

12. Outras reacdes transfusionais imediatas - Ol

Defini¢cdo: Quadro clinico/laboratorial com aparecimento
durante a transfusao ou em até 24 horas, que apos a investigacao
nao podde ser classificado em nenhuma das RT descritas, tendo
sido excluidas outras causas nao relacionadas a transfusao.

4.2.2 Conceito Reacdes Transfusionais Tardias

1. Transmissao de outras doencas infecciosas - DT

Definigdo: O receptor apresenta infecgao pds-transfusional
(virus, parasitas ou outros agentes infecciosos, exceto bactérias),
sem evidéncia da existéncia dessa infeccao antes da transfusao;
e auséncia de uma fonte alternativa da infeccao; e doador de
hemocomponente transfundido no receptor apresenta evidén-
cia da mesma infeccao; ou hemocomponente transfundido no
receptor apresenta evidéncias do mesmo agente infeccioso.



2. Doenca do enxerto contra o hospedeiro pos-transfusional
- (DECH/GVHD)

Defini¢do: E uma sindrome clinica que ocorre entre dois dias
a seissemanas apos a infusao de hemocomponente. Complicacao
geralmente fatal associada a proliferacao clonal de linfocitos T do
doador em receptor imunossuprimido. Os linfocitos transfundidos
determinam um atagque imunoloégico contra tecidos do receptor.

Quadro clinico: febre; diarreia; eritema com erupcao
maculo-papular central que se espalha para as extremida-
des; hepatomegalia; alteracao de fungao hepatica; pancitope-
Nnia; aplasia de medula dssea; resultado de bidpsia de pele ou
de outros 6érgaos comprometidos.

3. Reacao hemolitica tardia - RHT

Definicdo: O quadro esta relacionado ao desenvolvimento
de anticorpos contra antigeno(s) eritrocitario(s) apos a transfusao.
Os sinais clinicos de hemolise geralmente estao presentes entre
24 horas e 28 dias ap0ds a transfusao.

Quadro clinico: O paciente pode ser assintomatico, com
sinais clinicos discretos e, muitas vezes, imperceptiveis. O quadro
clinico classico, porém, € composto por febre, ictericia e anemia,
podendo apresentar outros sintomas semelhantes aos da RHAI;

4. Aloimunizacao - ALO

Definicdo: Aparecimento no receptor de novo anticorpo,
clinicamente significativo, contra antigenos eritrocitarios
detectados pelo teste de antiglobulina direta (TAD) positivo ou
triagem de anticorpos irregulares; e auséncia de sinais clini-
cos ou laboratoriais de hemolise.

Quadro Clinico: febre, queda de Hb, ictericia leve.

5. PUrpura pos-transfusional - PPT

Definicdo: E um episédio de trombocitopenia que ocorre
de 5 a 12 dias apds a transfusao de sangue, com presenca de
anticorpo antiplaquetario no receptor.
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Quadro clinico: Pode ser assintomatico, autolimitado, mas
também cursar com sangramento cutaneo-mucoso, gastroin-
testinal, génito-urinario e do sistema nervoso central.

6. Hemossiderose com comprometimento de 6rgaos - HEMOS

Definicdo: Presenca de nivel de ferritina sanguinea superior
ou igual a 1.000 microgramas/l no contexto de transfusdes repe-
tidas de concentrados de hemacias; e disfungao organica.

7. Outras reacdes transfusionais tardias - OT

Defini¢cdo: Quadro clinico/laboratorial com aparecimento
apos 24 horas da transfusao, que apos a investigacao nao pdde ser
classificado em nenhuma das RT descritas, tendo sido excluidas
outras causas nao relacionadas a transfusao.

4.3 Principais Manifestacoes Clinicas

Todos profissionais envolvidos na prescricao e administracao
de hemocomponentes devem estar capacitados a reconhecer
e tratar as reacdes transfusionais. Qualquer sintoma durante a
administracao de um hemocomponente deve ser considerado
como RT, até que se prove o contrario.

Os principais sinais e sintomas associados que levam a
suspeita de uma possivel RT sao:



4.4 Procedimentos Gerais Adotados pela Equipe de
Enfermagem

O profissional de enfermmagem geralmente € o primeiro a sus-
peitar de uma RT e o primeiro a dar atencao adequada. Cabe a ele:

TOPICO 5. PROCEDIMENTOS ESPECIAIS COM
HEMOCOMPONENTES

Algumas situacdes na terapia transfusional exigem cuidados
adicionais para transfusao dos hemocomponentes, entre eles: a
desleucocitacao, irradiacao, lavagem com solucao salina. Estes
procedimentos especiais sao realizados, sob orientacao médica,
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guando necessarias, para minimizar complicacdes adicionais a
transfusao de sangue, visando garantir a seguranca transfusional.

5.1 Irradiagdo de Hemocomponentes:

Alirradiacao de hemocomponentes € realizada para prevenir a
doenca do enxerto versus hospedeiro transfusional (TA-GVHD),
complicacao imunoldgica usualmente fatal, causada pela enxertia
e expansao clonal dos linfécitos do doador em receptores suscep-
tiveis. Para prevencao desta complicacao, os hemocomponentes
devem ser submetidos a irradiacao gama na dose de pelo menos
2500cQy (25Qy) e nao mais que 5000cCy (50Qy), impossibilitando
desta maneira a multiplicagcao dos linfocitos.

5.2 Desleucocitacao - Componentes Leucoreduzidos:

E um procedimento realizado por meio de filtros especificos
para remocao de leucdcitos de um componente sanguineo celular
(glébulos vermelhos e plaquetas). Com este procedimento ocorre
reducao de 99% dos leucdcitos do produto inicial. Sua finalidade é
a prevencao de complicagdes relacionadas a transfusao de hemo-
componentes devido a exposicao do receptor aos leucdocitos do
doador. Entre elas incluem-se: RFNH, ALO e imunomodulacao,
assim como transmissao de agentes infecciosos como o Citome-
galovirus (CMV), o virus Epstein-Baar (EBV) e o HTLV I/I1.

5.3 Lavagem

E obtida por meio de lavagens dos hemocomponentes celu-
lares (globulos vermelhos e plaguetas), com solugao isotdnica de
cloreto de sddio estéril em quantidade suficiente (Ta 3 litros), com
a finalidade de eliminar a maior quantidade possivel de plasma.
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MODULO Il
ITENS COMPLEMENTARES

TOPICO 1- HEMOVIGILANCIA

A hemovigilancia garante a vigilancia de todo o ciclo do
sangue, obtendo e disponibilizando informac¢des sobre eventos
adversos (EA) ocorridos nas suas diferentes etapas, contribuindo
assim para prevengao No seu aparecimento ou recorréncia, e por
consequéncia melhorando a qualidade dos processos e produtos
com vistas a garantir a seguranca do doador e receptor.

1.1 Sistema Nacional de Hemovigilancia

Com a finalidade de induzir progressos, e manter a quali-
dade e seguranca de produtos e servi¢cos no setor de hemote-
rapia, criou-se no Brasil em 2001 o Sistema Nacional de Hemo-
vigilancia (SNH) da ANVISA. No entanto, sua implantagao so foi
iniciada em 2002, com uma rede sentinela de hospitais, progre-
dindo para a inser¢cao dos hemocentros, até alcancar todos os
servicos de saude que realizam qualquer um dos procedimentos
do processo do ciclo do sangue.

O SNH é um sistema de avaliacao e alerta, inserido no processo
de vigilancia sanitaria pos uso de produtos sob vigilancia sanitaria
-VIGIPOS. O SNH é organizado com o objetivo de garantir a hemo-
vigilancia do ciclo do sangue. No Brasil, organiza-se inicialmente
para o foco no monitoramento da RT, isto €, nos eventos adversos
gue acometem o receptor de sangue, entretanto aos poucos foi
ampliado para a avaliacao de todas as etapas do ciclo do sangue.

A hemovigilancia baseia-se na rastreabilidade, notificagcao
através da Ficha de Notificacao e Investigacao de Incidentes
Transfusionais e na acao dos comités transfusionais (CT). Entre
algumas das fung¢des de hemovigilancia estao:



1.2 Instrug¢dao Normativa N° 1, de 17 de Marc¢o de 2015

Esta normativa, dispde sobre os procedimentos, normas e
diretrizes do SNH, trazendo detalhes importantes quanto a classi-
ficacao dos eventos adversos (EA) do ciclo do sangue, assim como
fixando prazos para notificacao dos EA as autoridades competentes.

1.3 Classificacao dos Eventos Adversos

A classificagdao dos eventos adversos do ciclo do sangue,
segundo a normativa anterior e o “Marco Conceitual e Opera-
cional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Bra-
sil”, é feita da seguinte maneira:
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1- Reacdes a doagao e a transfusao

Sao danos, em graus variados, que atingem os sujeitos dessas
acdes. Podem ou nao resultar de um incidente do ciclo do sangue.

2 - Incidente

Os incidentes transfusionais estao no escopo dos EA do ciclo
do sangue, descobertos durante ou apos a transfusao ou a doacgao.
Compreendem, assim, os desvios dos procedimentos operacionais
ou das politicas de seguranca do individuo no estabelecimento
de saude, levando a transfusdes ou doac¢des inadequadas que
podem ou Nnao levar a reacdes adversas. Portanto, os incidentes
podem ser classificados em dois tipos: os que levaram a reacdes
adversas e 0s que NAao as provocaram.

3 - Quase-erro

E o desvio de um procedimento padrdo ou de uma politica
detectado antes do inicio da transfusao ou da doag¢ao, que poderia
ter resultado em uma transfusao errada, em uma reacao trans-
fusional ou em uma reacao a doagao.

Independente do EA que se sucedeu, este
deve ser registrado, pelo servico onde

ocorreu, assim gue detectado e colocado
a disposicao da autoridade sanitaria.




1.4 Registros, Investigagcdo, Comunicacao e Notificagao
dos Eventos Adversos para notificacao dos eventos
adversos

No que for detectado um EA do ciclo do sangue,
deverao ser tomadas as condutas de: registros, investiga-
¢ao, comunicacao e notificacao.

1.4.1 Registros dos Eventos Adversos

Os registros sao internos e deverao ser realizados de acordo
com os protocolos dos servigcos, quando da identificacao de qualquer
EA. Serao mantidos de acordo com a legislacao vigente e colocados
a disposicao das autoridades competentes, quando solicitados.

1.4.2 Investigacao dos Eventos Adversos

Esta responsabilidade compete ao servico onde ocorreu o EA,
sejaem um servico de hemoterapia, ou servico de saude e devem
ser colocados a disposicao da autoridade sanitaria competente.

1.4.3 Comunicag¢do dos Eventos Adversos

A comunicacao é o ato de informar a ocorréncia do EA, pela
Vvia mais rapida, aos entes interessados e que necessitem iniciar
acdes corretivas ou preventivas. Acomunicagao dos eventos adver-
sos reacdes a doacao sera feita a autoridade sanitaria e, quando
pertinente, aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo.

Os meios para comunicar, de imediato, sao por telefone,
meio eletrénico, mensagens de celulares e fax. Posteriormente
a comunicacao deve ser registrada formalmente.

A comunicacao ocorre de forma especifica dependendo
do EA que ocorreu:

1- Comunicacao em reacdes adversas a doagao de sangue:

A comunicacao ocorrera em caso de obito do doador e devera
ser feita em até 24 horas a partir da ocorréncia, a autoridade
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sanitaria competente e aos fornecedores dos insumos envolvi-
dos no processo, quando houver.

2 - Comunicacao em incidentes

Em caso de incidentes graves devera ser feita a comunicagao
a autoridade sanitaria competente e ao servico produtor, devendo
esta ocorrer até 72 horas da ocorréncia.

3 - Comunicacao em quase-erros

Os quase-erros graves, ou seja, aqueles com carater repeti-
tivo, inusitado ou para os quais ja haviam sido promovidas a¢oes
preventivas e corretivas, sera feita a comunicacao a autoridade
sanitaria competente e ao servico produtor, devendo esta ocor-
rer até 72 horas da ocorréncia.

4 - Comunicacao em reacdes adversas a transfusao de sangue

A comunicac¢ao da reacao transfusional ao servico de hemo-
terapia produtor e/ou a autoridade sanitaria estard condicionada
ao tipo de reacao transfusional ou a sua gravidade.

Sao comunicadas quando:

Esta comunicacao deve ser feita a autoridade sani-
taria local e ao servico produtor do hemocomponente,
dentro das primeiras 72 horas.



1.4.4 Notificacdao dos Eventos Adversos

A notificacao é a informacao a autoridade competente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do seu
sistema informatizado, sobre a ocorréncia de EA relacionado aos
produtos de interesse sanitario e aos procedimentos técnicos e tera-
péuticos em doadores e receptores, conforme definido em normas.

A notificagcao, assim como a comunicacao depende
do EA em questao:

1- Notificagao em reacdes adversas a doagao de sangue:

Sao notificaveis reacdes adversas graves assim como obito
do doador, quando apresentarem correlagao com a doacgao:

As reacoes descartadas nao precisam ser
notificadas.

A notificacao se dara ao SNVS dentro das 72 horas nos casos
de 6bito e até 0 15° dia util do més subsequente a identificacao
do EA nas situacdes de reacdes graves.

2 - Notificagcao em incidentes

Os incidentes que provocaram reacao adversa serao notifi-
cados no sistema informatizado da vigilancia sanitaria, no escopo
da notificagao da propria reacao que ele provocou, dentro do
prazo de notificacao desta RT.
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Os incidentes graves, ou seja, aqueles com carater repetitivo,
inusitado ou para os quais ja haviam sido promovidas a¢des pre-
ventivas e corretivas, que Nao provocaram reagao adversa serao
notificados no sistema informatizado da vigilancia sanitaria, até
o 15° dia util do més subsequente a identificacao do evento.

3 - Notificagao em quase-erros

Os quase-erros graves, ou seja, aqueles com carater repeti-
tivo, inusitado ou para os quais ja haviam sido promovidas a¢oes
preventivas e corretivas, serao notificados no SNVS, até o 15° dia
util do més subsequente a identificacao do evento.

4 - Notificacao em reag¢des adversas a transfusao de sangue

As normas brasileiras tornam obrigatdria a notificacao de
todas as RT ao SNVS. Somente as RT de correlagdao descartadas
podem ndo ser notificadas, ela s6 sera notificada se anteriormente
ela foi notificada com outra categoria de correlacao e, apds a
investigacao, teve sua correlagcao alterada para descartada.

O prazo de notificagcao da RT é de até o 15° dia util do més
subsequente a identificacao do evento.

Agora serao apresentadas os quadros 6,7 e 8 que resumem
0s itens mencionados anteriormente.

Quadro 6 - Agdes e prazos para registro, comunicacao e notificagao de reacdes
adversas a doagao de sangue

Fonte: Brasil, 2015



Quadro 7 - Agles e prazos para registro, comunicagao e notificagao de inci-
dentes e quase-erros

Fonte: Brasil, 2015

Quadro 8- Agdes e prazos para registro, comunicacao e notificagao de reacdes
adversas a transfusao de sangue

Fonte: Brasil, 2015
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1.5 Hemovigilancia do Doador: Classificagcdo das Reagdes
Adversas a Doacgao

Embora a maior parte das doacdes de sangue transcorra
sem qualquer intercorréncia, ocasionalmente algum doador
poderd apresentar reacdes. A reacao adversa a doacao € defi-
nida como uma resposta nao intencional do doador, associada a
coleta de unidade de sangue, que resulte em 6ébito ou risco a vida,
deficiéncia ou condicdes de incapacitacao temporaria ou nao,
necessidade de intervencao médica ou cirdrgica, hospitalizacao
prolongada ou morbidade, dentre outras.

Essas reacdes podem ser classificadas quanto:

1.5.1 Tempo de Ocorréncia

Pode ser classificado como uma reagao imediata ou tardia:

1.5.2 Gravidade

A classificagcao das reacdes adversas a doacao
pode ser vista no quadro 9.



Quadro 9 - Classificagao das rea¢cdes a doagdo, quanto a gravidade

A correlagcao entre doacao de sangue e reac¢ao a doa-
¢ao pode ser vista no quadro 10.

Quadro 10 - Correlagao entre doagdo e reagao a doagao

Fonte: Brasil (2015)
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1.5.4 Extensao

As reacdes adversas a doacao podem classificar-se
como reagdes locais ou sistémicas:

1.5.5 Tipo de Doacao

As reacdes a doagao diferem de acordo com o procedimento
realizado: doagao de ST ou coleta por aférese.

Quadro 11 - Reacbes a doacao de ST e por aférese

Fonte: Brasil, 2015.



Afrequéncia de reacdes entre doadores de afé-
reses € menor que a de ST. Entretanto, a taxa de
reagcdes adversas graves em doadores por afé-
reses € muito maior do que em doadores de ST.

Lembre-se: quando ocorre alguma reacao grave
ao doador é necessario notificar o SNVS em até
15 dias uteils, ja em caso de obito a notificacao
devera ser feita em até 72 horas

1.6 Hemovigilancia do Receptor: Classificacao das Reacoes
Adversas a Transfusao

A transfusdao sanguinea € um método terapéutico univer-
salmente aceito e comprovadamente eficaz, principalmente se
bem indicada, entretanto pode estar vinculada ao surgimento de
reacdes transfusionais. Pode ser o resultado de um incidente do
ciclo do sangue ou da interacdao entre um receptor e o sangue
ou hemocomponente, um produto biologicamente ativo. Essas
reacdes podem ser classificadas quanto:

Elas podem ser classificadas como RT imediatas e tardias:
A classificacdo quanto a gravidade pode ser vista no quadro 12.
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1.6.1 Tempo de Aparecimento do Quadro clinico/Laboratorial

1.6.2 Gravidade

Quadro 12 - Classificagdo das reacdes transfusionais quanto a gravidade

Fonte: Brasil, 2015.
1.6.3 Correlacao a transfusao

Observe no quadro 13 as correlacdes que podem ser elencadas.

Quadro 13 - Classificacao das reagdes quanto a correlagao com a transfusao

Fonte: Brasil, 2015.



1.6.4 Diagnéstico da reagao

Como ja mencionado no moédulo 2, topico 4 e mais especifi-
camente item 4.2, os seguintes diagnosticos podem ser elencados:

Quadro 14 - Classificagcdo das reagdes transfusionais quanto ao diagndstico

1. Reagdo febril nao hemolitica RFNH
2. Reagao alérgica ALG

3. Reagdo por contaminagao bacteriana CB

4. Transmissao de doenca infecciosa DT

5. Reagao hemolitica aguda imunoldgica RHAI
6. Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao TRALI
7. Reagdo hemolitica aguda ndo imune RHANI
8. Reacdo hipotensiva relacionada a transfusao HIPOT
9. Sobrecarga circulatéria associada a transfusao SC/TACO
10. Dispneia associada a transfusao DAT
11. Doenga do enxerto contra o hospedeiro pés-transfusional DECH(GVHD)
12. Reagao hemolitica tardia RHT
13. Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares ALO/PAI
14. Pdrpura pods-transfusional PPT
15. Dor aguda relacionada a transfusao DA
16. Hemossiderose com comprometimento de érgaos HEMOS
17. DistUrbios metabdlicos DM
18. Outras reagdes imediatas Ol

19. Outras reagdes tardias oT

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

TOPICO 2 - COMITE TRANSFUSIONAL

O monitoramento e a avaliagcao das reac¢des transfusionais sao
necessarios para a identificacao de causas preveniveis na cadeia
transfusional. No ambito hospitalar, o comité transfusional (CT) tem
papel importante neste monitoramento, bem como na dissemina-
cao das acdes estratégicas de hemovigilancia e naimplementacao
de medidas corretivas e preventivas para reacdes transfusionais.

O CT hospitalar é caracterizado como um item necessario
e obrigatdrio aos servicos de saude, formado por uma equipe
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multidisciplinar. Por meio dele monitora-se a pratica hemotera-
pica da instituicao, desenvolvendo atividades educacionais, de
hemovigilancia e elaborando protocolos de atendimento quando
cabiveis. Seu maior objetivo caracteriza-se no uso racional do
sangue e na reducao dos incidentes transfusionais.

2.1 Conceito

O CT hospitalar tem autoridade dentro da estrutura hospitalar
para determinar a politica do hospital em relacao a transfusao, e
resolver os problemas identificados.

Toda instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusao
de sangue e componentes sanguineos devera possuir uma um
CT. Este pode ser obtido da seguinte maneira:

Figura 6 - Fluxograma possibilidades da presenca de um comité transfusional
em uma instituicao hospitalar

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021

A instituicao de saude pode assim compor ou fazer parte de
um CT. As instituicdes de saude que possuam Agéncias Trans-
fusionais constituirdo seus proprios CT, mas caso Nao possuam,
participarao das atividades do CT do servico de hemoterapia que
as assiste ou constituirao CT proprio.



2.2 Fung¢des do Comité Transfusional

O papel do CT hospitalar deve ter as seguintes funcoes:

2.3 Caracteristicas Comité Transfusional

O Comité Transfusional deve apresentar as seguintes
caracteristicas:

Figura 7 - Caracteristicas necessarias a um comité transfusional
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1- Institucional;

Cada instituicao - hospital publico ou privado, ambu-
latério, nucleo hemoterapico, hemocentro - devera
ter o seu Comité Transfusional.

2- Multidisciplinar:
Formado por uma equipe multidisciplinar (ver item 2.4).

3- Amplamente divulgado:

O CT devera divulgar, para toda a comunidade hospitalar,
as suas fungodes, area de atuagao, composi¢ao, rotina e como os
profissionais poderao acessa-lo.

4- Informativo/educativo:

O CT tem a obrigacao de se manter atualizado nos temas
pertinentes a hemoterapia e a hemovigilancia e deve constituir-se
num féorum educativo e nao-punitivo.

5- Confidencial:

A necessidade de assinatura de termos de confidencialidade
para os assuntos do CT deve ficar a critério de seus membros.

2.4 Composicao Comité transfusional

O CT é formado por uma equipe multidisciplinar que envolve
a presenca dos seguintes profissionais de saude:



O coordenador do CT preferencialmente deve

ser um médico com vivencia na area hemotera-
pica e indicado pelo Diretor Clinico do Hospital.

TOPICO 3 - NOTIFICAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS DO
CICLO DO SANGUE

Todo evento adverso relacionado ao uso de sangue e
hemocomponentes deve ser investigado e comunicado a
vigilancia sanitaria por meio do Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.

3.1 Conceito Notivisa

O Notivisa e um sistema informatizado na plataforma web,
gue recebe e gerencia as notificacdes de eventos adversos e
gueixas técnicas relacionadas a produtos sob vigilancia sanitaria.

3.2 Notificando Eventos Adversos do Ciclo do Sangue

Ao notificar EA do ciclo do sangue na plata-
forma do Notivisa, dependendo do incidente, os itens a
serem preenchidos se diferenciarao.

3.2.1 Notificando Quase-erros e Incidentes Graves

Para a notificacdao destes EA em especifico, os seguintes
topicos deverao ser preenchidos:
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Quadro 15 - Itens de preenchimento para notificagdo de quase-erros e inci-
dentes graves

Identificagao 1. ldentificacdo do notificador

2. Produto motivo da notificagdo

3. Dados do evento adverso:

3.1 Tipo de evento adverso

3.2 Etapa do ciclo do sangue e especificagao
do evento

Dados do evento 3.7 Data da ocorréncia do evento adverso

3.8 Data da deteccgao do evento adverso

Medidas adotadas, observacdes e conclusdes
do responsavel pela notificagao.

4. Estabelecimento de salde onde ocorreu o
evento adverso

Pendéncias @ |-----c-mmmommoem e e

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

Na aba1“ldentificacdo do Notificador”, o notificador inicial-
mente necessitara se identificar. Em seguida na aba 2 “Produto
Motivo da Notificagao” escolher a opc¢ao “Uso de Sangue ou Hemo-
componente”, feito isso clicar no icone “Avancar”.



Figura 8 - Visdo da pagina Notivisa no preenchimento da aba identificagao

Fonte: Brasil/Anvisa (2020)

Na aba 3 diferentes informacdes serdao necessarias. No
campo “Dados do evento adverso”, serd necessario selecio-
nar o EA que se deseja notificar: Reagcao Transfusional; Qua-
se-erro grave,; Incidente grave.

Apods escolher quase-erro ou incidentes graves,
campos especificos para estes EA surgirao
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Apos esta selecao, informacdes adicionais referentes ao
evento surgirao. Desta forma devera ser feita a escolha da etapa
do ciclo do sangue onde ocorreu a nao conformidade. Ao fazer
esta escolha, outro item logo abaixo aparecera para que o tipo
de nao conformidade seja marcado. Se a escolha for para o item
“outro”, o campo aberto se torna obrigatoério de descrigao.

Figura 9 - Visdo do Notivisa no campo 3 Dados do Evento Adverso, itens 3.1e 3.2



Fonte: Brasil, Anvisa (2020)

Além destas informacdes devera ser inserido a data da ocor-
réncia do EA, assim como a data da deteccao do EA. Por fim refe-
rente a esta aba, estara presente uma caixa de dialogo, campo
aberto, onde espera-se que sejam descritas acdes que possam
facilitar a analise da coeréncia da notificacao e das acdes de con-
trole do risco tomadas pelo servico.

Na aba 4 “Estabelecimento de salude onde ocorreu o evento
adverso”, todos os dados virao preenchidos automaticamente
com os dados do cadastro do notificador. Porém se necessa-
rio, os dados poderao ser modificados, pesquisando o servico
pelo nome, ou numero do CNES.

Antes de acionar a tecla “enviar”,va até a aba “Pendéncias” para
verificar se nenhum campo obrigatdrio deixou de ser marcado.
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Figura 10 - Visao do Notivisa do campo 3 e campo 4 da aba de Dados do Evento

Fonte: Brasil, Anvisa (2020)
3.2.2 Notificando Reacdoes Transfusionais

Para a notificagao de RT o Notivisa elenca itens diferenciados
dos outros incidentes. Os Unicos itens similares na notificacao
de ambos os EA do ciclo do sangue, € a aba de identificacao e
de pendéncias, sendo assim nao serao comentados neste item.

Quadro16-Itens de preenchimento para notificacdo de reagdes transfusionais

Abas Campos

1. Identificagdo do notificador

Identificacao 2. Produto motivo da notificacdo

3. Dados do evento adverso

31 Tipo de evento adverso

3.2 Descreva o evento adverso e indique o tempo decorrido entre o inicio da
transfusdo e o surgimento dos sinais/sintomas. A doenca de base e a historia
clinica do receptor.

3.3 Durante a transfusao houve alteragdo dos sinais vitais?

3.4 Sinais e sintomas.

Dados do even- | 3.6 Evolucao/Gravidade
to

3.7 Data da ocorréncia do evento adverso

3.8 Data da detecgao do evento adverso

4 Estabelecimento de salde onde ocorreu o evento adverso




5 Dados da transfusao

51 Tipo de transfusao

5.2 Indicagao da transfuséo

Dados da trans-

= 5.3: Setor onde ocorreu a transfusao
fusao

6 Hemocomponentes relacionados a notificagao

6.1: Data da transfusao

6.2: Tipo de hemocomponente.

6.3: Numero do hemocomponente

6.4: Qualificagdo do hemocomponente
6.5: ABO/Rh
6.6: Instituigao produtora do hemocomponente

6.7: Numero do CNES da instituigao produtora do hemocomponente

7 Informacgdes do paciente

7. Nome completo do paciente

7.2. Iniciais

Paciente 7.3. Nome e Iniciais ignorados

7.4. Nome completo da méae do paciente

7.5. Iniciais da mae

7.6. Nome e Iniciais da mae ignorados
7.7. Sexo

7.8. Raga/Cor

7.9. Ocupagao do paciente ou usuario

7.10. Data de Nascimento

7.11: Idade na data de ocorréncia

7.12. Numero do prontuario
713. Numero do Cartao SUS

8 — Tipo de reagdo transfusional

Tipo de reacio 8.1 Reacgdo imediata

8.2 Reacgdo tardia

Pendéncias |---- - - - oo oo e oo

Na aba “Dados do Evento” deve ser selecionada no item “Tipo
de evento adverso” a opcao “Reacdes Transfusionais”.

Se vocé selecionou a opcgao ficha de noti-
ficacao de RT, 5 abas serao apresenta-

das: dados do evento, dados da transfusao,
paciente, tipo de reacao e pendéncias.




Logo abaixo este item havera um campo aberto, onde deve
ser descrito o evento adverso e indicado o tempo decorrido entre o
inicio da transfusdo e o surgimento dos sinais/sintomas. A doenca
de base e a historia clinica do receptor. As informacdes ai sao impor-
tantes para que os técnicos incumbidos da analise possam formar
um juizo sobre a coeréncia entre essas informacdes e o tipo de
reacao notificado, assim como a sua correlacao com a transfusao.

Figura 11— Visao do Notivisa no campo 3 Dados do Evento Adverso, itens 3.1e 3.2

Fonte: Brasil, Anvisa (2020)

No proximo item deve ser registrado a alteragao de sinais vitais
durante a transfusao. Caso a escolha recaia sobre a opc¢ao “Sim”, um
campo aberto sera apresentado para que haja a descricao do fato.

No préoximo item, o notificador devera selecionar, dentre os
apresentados, as manifestacdes clinicas do paciente durante a RT.
Ainda pode ser selecionado o item “outro”, uma vez escolhida esta
Opgao o campo aberto também se torna obrigatdrio. A gravidade da
RT também deve ser escolhida entre: Leve, Moderada, Grave e Obito.

Inserir ainda a data da ocorréncia do evento adverso, assim
como a data da deteccao do EA.



Figura 12 — Visao do Notivisa no campo 3 Dados do Evento Adverso, itens
36,37e38

Fonte: Brasil, Anvisa (2020)

Assim como na notificagcao para os EA citados anterior-
mente, na notificacao de RT o estabelecimento de saude do
incidente também deve ser identificado.

Na préxima aba “Dados da transfusao”, o notificador deve
escolher inicialmente o tipo de transfusao se esta foi “Alogénica”
ou “Autdloga”. Em seguida qual foi a indicacao da transfusao, qual
o0 quadro clinico do paciente que justificou o uso de hemotera-
picos e inserir o setor onde ocorreu a transfusao.

Clicando na seta do campo aparecerao as opc¢des de
setor de ocorréncia, a seguir:
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Atencao, pois as opc¢des de setor sao

gerais e o notificador devera esco-
Iher a mais compativel com o caso.

Figura 13 — Visao do Notivisa no campo 5 e parte do campo 6

Fonte: Brasil, Anvisa (2020)

O proximo item a ser preenchido é o campo 6 “Hemocom-
ponentes relacionados a notificacao”, item que deixara de ser
obrigatdrio caso a RT a estar sendo notificada seja aloimunizacao.

Deve ser inserido a data da transfusao e logo apods escolhido
o tipo de hemocomponente relacionado:



Caso a opcao “Outro” seja marcado, um campo aberto sera
aberto para que se descreva o tipo.

Figura 14 - Visao do Notivisa do campo 6, itens 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6, 6.7

Fonte: Brasil, Anvisa (2020)

Deve ser inserido o numero do hemocomponente, o qual
corresponde ao numero da bolsa de hemocomponente atribuido
pelo servico produtor e Ndao a quantidade de bolsas transfundidas.

No item de “Qualificagcao do hemocomponente”, o notificador
escolherd entre a lista o procedimento a qual a bolsa foi submetida:
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Posteriormente, escolher a tipagem ABO e Rh realizado no
hemocomponente. O campo nao € obrigatdrio, devido a nao
obrigatoriedade de transfusao isogrupo para as transfusdes de
plasma. No entanto, € fundamental que os demais hemocompo-
nentes tenham o registro da tipagem sanguinea.

Em seguida no campo aberto, deve ser inserida a instituicao
produtora do hemocomponente. A instituicao produtora pode
ser pesquisada pelo nome no respectivo campo, descrevendo
pelo menos trés caracteres e clicando no icone “pesquisar”. Uma
janela com as possibilidades se apresentara e o notificador podera
escolher a instituicao respectiva.

Instituicao produtora do hemocomponente é
aquela que produziu a bolsa. Assim, uma agén-

cia transfusional que armazena, compatibi-
liza e libera o hemocomponente para trans-
fusao ndo é instituicao produtora.

Ainda por fim, nesta mesma aba deve ser inserida a institui-
¢ao produtora do hemocomponente.

Na proxima aba serdo acrescidas informacdes referentes ao
paciente/receptor. Tendo que ser inserido o nome completo do
paciente, as iniciais (automaticamente inseridas pelo sistema),
ou selecionado o item “Nome e Iniciais ignorados”, guando des-
conhecer as informacdes do nome do paciente.

Deve ser inserido também o nome completo da
mae do paciente, automaticamente as iniciais da mae ou
nome e Iniciais da mae ignorados.

Selecionar o sexo do paciente, raga/cor, ocupac¢do do
paciente ou usuario, data de nascimento, idade na data de
ocorréncia (automaticamente pelo sistema), numero do
prontuario e numero do Cartao SUS.

Na aba “Tipo de Reacao” sera escolhido inicialmente o tipo de
reacao transfusional, se reacao imediata ou reacao tardia. Ao esco-



lher entre os tipos de rea¢des imediata e tardia, serdo apresentadas
as listas de tipos de reacdes dentro de cada uma das escolhas.

Dependendo do diagnostico escolhido, algumas informacdes
especificas referentes a RT deverao ser preenchidas, no entanto
alguns dados sdo comuns para todos os tipos de reagao:

Correlagao com a transfusao

A correlagao dos sinais e sintomas com a transfusao é um dado
comum e obrigatorio para todos os tipos de RT. Elas podem ser:

As RT so serao notificadas como descarta-
das caso corresponda a retificacao de uma
RT anteriormente notificada em outra corre-

lacao. Se com a investigacao e antes da noti-
ficacao, ja se conclua esta correlagao descar-
tada, ela nao sera notificada.

Havera um campo aberto para mencg¢ao das medidas adota-
das, observacdes e conclusdes do responsavel pela notificacao,
onde se espera que sejam descritas informacdes sobre acdes de
controle do risco, como medidas preventivas e corretivas, execu-
tadas pelo servico onde ocorreu o EA, assim como as medidas
terapéuticas tomadas com relacao ao paciente.
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ENCERRAMENTO

PARABENS!

Vocé conclui com éxito mais um capitulo de sua vida. Espe-
ramos que esta tecnologia educacional tenha contribuido para
seu aprendizado e sua pratica profissional.

Esta area envolve bastante conhecimento teodrico-pratico
para o desenvolvimento das praxis hemoterapica segura. Sempre
gue desejar e necessitar, pode utilizar este material como base
para consulta, ele esta ancorado na legislacao vigente, assim toda
sua pratica é respaldada e garantida.

Faca a diferenca! Seja aquele profissional pelos quais os
demais se espelham e admiram.

“Sucesso é o acumulo de pequenos esforcos, repetidos dia a dia.”
Robert Collier
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