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SAITO, Mariza. Hemovigilancia: Eventos transfusionais adversos antes e apos
implantacdo de um Comité Transfusional Hospitalar. 2010. Dissertagao
(Mestrado em Saude Coletiva) — Universidade Estadual de Londrina.

RESUMO

Os eventos adversos associados ao uso do sangue podem ocorrer mesmo que o sangue e
seus hemocomponentes sejam adequadamente coletados, processados, indicados e
preparados. A hemovigilancia é uma ferramenta da seguranca transfusional que visa reduzir
os riscos relacionados a transfusdo sanguinea e o monitoramento do uso racional do
sangue, que no ambiente hospitalar cabe ao Comité Transfusional Hospitalar (CTH). Trata-
se de um estudo avaliativo, tipo antes e apds, realizado com o objetivo de analisar as
reacbes transfusionais notificadas antes e apods implantacdo do CTH no Hemocentro
Regional / Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina, Parana. Foram
utilizados como fontes de dados os relatérios mensais de transfusdes sanguineas, gerados
pelo Sistema Automatizado de Informagbes do Hospital Universitario (SADIHU) no
Hemocentro e as fichas de notificagdo das reacdes transfusionais ao Sistema de
Notificagbes da Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Foram caracterizadas as transfusdes
sanguineas e seus eventos adversos. Posteriormente, as diferengas nas taxas de incidéncia
das reag0Oes transfusionais (18 meses antes e 18 meses apos implantagdo do CTH) foram
comparadas. Verificou-se que o nimero de transfusdes reduziu em 9,0% e o de reacdes
transfusionais em 47,1%, no periodo apds implantacdo do CTH. Nao foram registradas
transfusdes autélogas. O concentrado de hemacias (CH) e seus produtos (CH Filtrado e CH
Lavado) foram os mais utilizados (63%), com incremento no uso de CH Filtrado (8,7% para
17,9%) e decréscimo do uso de plasma (22,7% para 17,6%) no periodo pds-CTH. Os
setores onde mais ocorreram transfusdes sanguineas foram aqueles que receberam
pacientes de maior complexidade e a maioria dos receptores foi do sexo masculino (57,3%).
Quanto as reagfes, entre os hemocomponentes envolvidos, o CH foi responséavel pela
grande maioria das reacgfes (74,4%), sendo as reacles febris ndo hemoliticas e as reacdes
alérgicas as mais frequentes (97%). As reacdes predominaram em receptores do sexo
feminino (55,6%) e mulheres na faixa etaria acima de 60 anos. Quanto a classificacéo pela
tipagem sanguinea, de acordo com o fené6tipo ABO/Rh(D), as reac¢bes transfusionais se
distribuiram de acordo com a frequéncia fenotipica da populagéo geral. 68,4% dos pacientes
que apresentaram reacado tinham histérico de transfusdo anterior e 91,7% das reacdes
foram caracterizadas como leve. Apenas um evento foi considerado grave, a reacéo
hemolitica aguda por incompatibilidade ABO (0,8%). Nenhum 6ébito por transfuséo foi
registrado. A taxa de incidéncia dos eventos transfusionais adversos foi significativamente
menor no periodo pos-implantacdo do CTH (RR: 0,58 IC 95%: 0,41-0,83). Com relacédo ao
tipo de reacdo, a taxa de incidéncia de reacao febril ndo hemolitica foi significativamente
menor no periodo p6s-CTH (RR: 0,55 IC 95%: 0,35-0,86). Embora as taxas de incidéncia
tenham sido menores, para as reacfes alérgicas e outros tipos de reacdes, as diferencas
ndo foram significativas. Observou-se reducdo significativa da taxa de incidéncia das
reacfes no sexo masculino, porém o risco de ocorréncia de reagdo foi mais elevado entre as
mulheres, quando comparado entre os sexos. Os resultados obtidos reforcam a importancia
do CTH, no contexto da hemovigilancia, na implementacdo de estratégias que busquem o
uso racional do sangue, com o decréscimo das reagbes, como também o estimulo as
notificagBes de todas as reacdes transfusionais, preservando o carater sigiloso, voluntério e
ndo punitivo do sistema de hemovigilancia brasileiro.

Palavras-chave: Transfusdo de Sangue. Eventos Adversos. Seguranca Transfusional.
Servico de Hemoterapia. Reacgbes Transfusionais. Riscos transfusionais.
Hemovigilancia.



SAITO, Mariza. Haemovigilance: Adverse transfusional events, before and after
implementation of a Hospital Transfusion Committee. 2010. Dissertation
(Master’s Degree in Public Health) — Londrina State University.

ABSTRACT

Adverse events related to the use of blood may occur, even though the blood and its
components are correctly collected, processed, indicated and prepared. Haemovigilance is a
tool of the transfusion safety which aims to reduce the blood transfusion’s risks and
monitoring the rational use of blood. Haemovigilance’s task is undertaken at the hospital
environment by the Hospital Transfusion Committee (HTC). A Before and After Study was
conducted to evaluate the transfusion reactions reported before and after the implementation
of HTC in the Regional Blood Bank / University Hospital of Londrina State University of
Parana. The sources of the data were the monthly reports of blood transfusions (from the
SADIHU, an Informatics System of the University Hospital) in the Regional Blood Bank and
the notification’s reports of transfusion reactions to the NOTIVISA (Brazilian’s Surveillance
System of the Health Ministry). The blood transfusions and their adverse events were
characterized. Thereafter, the differences between the incidence’s rates of transfusion
reactions (18 months before and 18 months after implementation of HTC) were compared.
The number of blood transfusions has decreased in 9.0% and the transfusion reactions also,
in 47.1%, after the implementation of HTC. Autologous transfusions were not reported.
Packed Red Blood Cells (PRBC), Washed PRBC and Leukodepleted PRBC were the most
used (63%). Leukodepleted PRBC had their prescriptions increased (8.7% to 17.9%), while
Fresh Frozen Plasma (FFP) reduced (22.7% to 17.6%), after the implementation of HTC.
The departments of the hospital where the major quantity of blood was transfused were the
ones with patients who had more clinical complexities. The greater quantity of blood
recipients were male (57.3%). Concerning the transfusion reactions, PRBC were implicated
for the most part of the adverse events (74.4%). Febrile Non Haemolytic Reactions (FNHR)
and Allergic Reactions were the most frequent (97%). Female recipients had more
transfusion reactions (55.6%) and the women in the elderly (age more than 60 years). The
transfusion reactions occurred according to the expected ABO / Rh (D) phenotyping
distribution of the general population. 68.4% of the patients with transfusion reactions had
already been transfused previously. 91.7% of transfusion reactions were considered mild.
Acute Haemolytic Reaction due to ABO Incompatibility was the only adverse event that was
considered life-threatening (0.8%). There were no deaths related to transfusions. The rate of
incidence of adverse transfusional events was significantly lower in the period after the
implementation of HTC (RR:0.58 CI 95%: 0.41-0.83). On the subject of the type of
transfusion reaction, the rate of FNHR was significantly lower in the period after HTC (RR:
0.55 CI 95%: 0.35-0.86). Although the rate of incidence has decreased, Allergic Reactions
and other types of reactions had no significant differences. It was noticed also, a significant
reduction of the rate of incidence in the male, but the risk to have a transfusion reaction was
higher for the women, when compared between sex. The results from this study strengthen
the importance of HTC, in the Haemovigilance’s context, towards the implementation of
strategies to reach a rational use of blood and the consequent decrease of transfusion
reactions. It is also highlighted the need for continuous encouragement to notify all the
transfusion reactions, keeping the privacy of data and the characteristics of being not
mandatory and with no punishments in the Brazilian Haemovigilance System.

Key-words: Blood Transfusion. Adverse events. Transfusion Safety. Transfusion Services.
Transfusion Reactions. Transfusion-Related Risks. Haemovigilance.
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1 INTRODUCAO

A seguranca transfusional pode ser definida como uma série de processos
implementados para remover ou reduzir 0s riscos infecciosos e/ou imunolégicos
relacionados a transfusédo sanguinea (FABER, 2004b).

A grande celeuma gerada pelo uso de “sangue contaminado” pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV) na Franca, juntamente com a observagao de que a
transfusdo sanguinea foi a principal modalidade de transmisséo do virus da hepatite
C (HCV), motivou o governo francés a introduzir um novo conceito, o de
HEMOVIGILANCIA (DEBEIR et al., 1999).

Hemovigilancia, como conceito de seguranca, surgiu no inicio dos anos 1990,
sendo a criacdo do termo atribuido & Franca e tem raizes no grego e no latim:
‘haema” = sangue e ‘vigilans” = prestar atencao a (FABER, 2003; 2004b).

A hemovigilancia é uma ferramenta da seguranca tranfusional, uma vez que o
sangue, pelo fato de ser um produto biolégico, mesmo quando corretamente
coletado, processado, indicado e preparado, carrega intrinsecamente Varios riscos,
sendo praticamente impossivel reduzir a zero a ocorréncia de reacdes e/ou eventos
adversos pos-transfusionais. Neste caso, € da maior relevancia a transmissédo de
doencas infecciosas, como a infec¢do pelo HIV e as hepatites virais, devido a janela
imunoldgica (BRASIL, 2007).

Janela imunolégica é o termo que designa o intervalo de tempo entre a
exposicdo ao agente etioldgico e a deteccdo de anticorpos especificos contra esse
agente no sangue, por meio de exames laboratoriais especificos. Estes anticorpos
sdo produzidos pelo sistema de defesa do organismo, o que indica nos exames a
confirmacédo da exposi¢do ao agente em questdo. O periodo da janela imunologica é
de duas a oito semanas, por exemplo, para o HIV, mas em alguns casos pode ser
mais prolongado (BRASIL, 2008c). Se um teste de detecgdo de anticorpos contra o
virus é realizado no periodo da janela imunolégica ha possibilidade de um resultado
negativo, mesmo que o doador de sangue esteja infectado, e neste caso podera
ocorrer a transmisséao do virus pela transfusdo sanguinea.

Pioneiro mundialmente, o modelo francés de hemovigilancia consiste em um
conjunto de procedimentos de monitoramento do sangue, a partir de dois
fundamentos basicos: 1) Rastreabilidade dos produtos sanguineos do doador até o
receptor e 2) Notificagdo Compulséria de todas as reacdes transfusionais, tendo



17

como finalidade, a partir da andlise dessas reacoes, a identificacdo de suas causas
e, 0 mais importante, a prevencéo das recorréncias. O sistema de hemovigilancia foi
estabelecido por lei em 1993 e implantado na Franca em 1994, por meio da Agéncia
Francesa do Sangue (HERVE et al., 2000).

A incidéncia e a prevaléncia dos eventos associados a transfusdo sanguinea
justificam a distin¢é@o de trés elementos estratégicos:

1. O sistema de alerta, que é composto dos registros dos eventos
transfusionais adversos, medindo a sua prevaléncia numa determinada
populacdo e é&rea geografica e estudando a caracteristica dos eventos
incomuns;

2. Vigilancia epidemiolégica dos receptores, que visa a manutencdo dos
registros documentados dos receptores (seu niumero e quadro clinico) e dos
produtos sanguineos transfundidos (nimero e tipo de hemocomponente);

3. Vigilancia epidemiol6égica dos doadores de sangue, que abrange o
conhecimento de varios parametros que levam a exclusdo do doador, como,
por exemplo, a prevaléncia de numerosos marcadores biolégicos que
motivam a inaptiddo do doador, tanto antes (triagem clinica ou auto-exclusao),
como apdés a doacdo de sangue (exames sorolégicos e auto-exclusao
secundaria) (HERVE et al., 2000).

A funcédo de alerta do sistema de hemovigilancia ndo deve estar dissociada da
vigilancia epidemiolégica, porque ambos o0s processos devem atuar em
consonancia.

Para ser efetivo, o sistema de hemovigilancia deve ser capaz de identificar o
hemocomponente antes de transfundi-lo no paciente, por sistemas padrdes de
identificacdo das bolsas de sangue (codigo de barras), de tal forma que no momento
em que ocorra a reacao transfusional, o doador de sangue possa prontamente ser
identificado. Este conceito é referido como rastreabilidade, o elo entre o doador /
doacéo de sangue / receptor da transfuséo (do francés, tracabilite).

A rastreabilidade é composta por trés elementos distintos (HERVE et al.,
2000):

1. A prescrigdo nominal dos componentes sanguineos;

2. Arequisicéo de transfusdo com o nome do receptor;
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3. Uma vez realizada a transfusdo, o retorno desta requisicdo a agéncia
transfusional, ou hemocentro, apdés o procedimento ter sido conferido e

finalizado.

Para ser efetiva, a rastreabilidade deve ter 100% de abrangéncia dentro de
um sistema de hemovigilancia. Deste modo, com 0 uso desta importante ferramenta,
€ possivel avaliar a maioria dos eventos transfusionais adversos agudos, que se
estima serem 10.000 vezes mais frequentes que 0s eventos transfusionais tardios,
dentre eles, as doencas transmitidas pela transfusdo sanguinea. A incidéncia de
eventos transfusionais adversos, na literatura disponivel, aponta uma taxa de trés
incidentes reportados para cada 1.000 hemocomponentes transfundidos (AFSSAPS,
2007; ANDREU et al., 2002; FRERE et al., 2001; REBIBO et al., 2001). As agdes
desenvolvidas pelo sistema de hemovigilancia também devem contemplar a
melhoria das préticas transfusionais, porque com a identificacdo das causas dos
eventos transfusionais adversos, sejam elas infecciosas ou imunoldgicas, é possivel
evitar as recorréncias mais graves.

Como o sistema de hemovigilancia tem como escopo a rastreabilidade,
segundo o Manual TTD (Manual Técnico para Investigacdo da Transmissdo de
Doencas pelo Sangue), este processo de investigacdo deve ser desencadeado nas
seguintes situacfes (BRASIL, 2004a):

e quando for detectada a soroconversao de um doador de sangue de repeticao;

e quando um receptor (paciente) anteriormente soronegativo tenha apresentado
soroconversdo, ou seja, o diagnostico de uma doenca viral ou bacteriana,
como também imunohematolégica, com a formacédo de aloanticorpos, apds
receber a transfusédo de algum hemocomponente;

e quando no plasma encaminhado para a industria de hemoderivados detectar-
se um resultado positivo pelo Nucleic-Acid Testing (NAT) para os marcadores

sorologicos virais.

No sistema de hemovigilancia devem ser notificados obrigatoriamente todos
0s casos envolvendo infec¢des virais transmitidas pelo sangue: virus da hepatite B
(HBV), HCV, HIV e virus linfotropicos de células T humanas (HTLV), além do
aparecimento de aloanticorpos dirigidos contra os sistemas de antigenos

eritrocitarios (pacientes que se sensibilizaram em transfusbes prévias). Estas
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notificacbes sao consideradas eventos transfusionais adversos tardios. Sao ainda
notificados todos 0s casos suspeitos de contaminacao bacteriana, decorrentes das
transfusdes sanguineas.

Atualmente, no Brasil, devem ser reportados todos os incidentes e reacdes
adversas relacionados as transfusdes sanguineas e aos pacientes receptores
dessas transfusdes. No entanto, ainda ndo sdo obrigatdrias as notificacbes dos
eventos adversos mais graves verificados nos doadores de sangue, como na Europa
(ROBILLARD, 2006). Os doadores de sangue podem apresentar hipotensao arterial
severa, sincope e, até mesmo, arritmia cardiaca durante o processo de doacao.

No Brasil, o Sistema Nacional de Hemovigilancia € um sistema de avaliacéo e
alerta organizado com o objetivo de recolher e avaliar as informacfes sobre os
efeitos indesejaveis e/ou inesperados da utilizacdo de hemocomponentes, a fim de
prevenir seu aparecimento ou recorréncia (BRASIL, 2007). Este sistema esta de
acordo com as diretrizes da Lei n° 10.205 de 2001, que regulamenta o 8§ 4° do artigo
199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, criando o
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN). Como 6rgéos
de apoio ao SINASAN estdo os “6rgaos de vigilancia sanitaria e epidemiolégica que
visem ao controle da qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e de todo
insumo indispensavel para agbes de hemoterapia”. Deste modo, o sistema de
hemovigilancia atua em consonancia com este 6rgdo especifico do Ministério da
Saude (BRASIL, 2001).

O conhecimento do perfil das reacgdes transfusionais & estratégico para o
desencadeamento de um programa seguro e adequado de suprimento de sangue,
guer sejam reacdes imediatas ou agudas, quando ocorrem nas primeiras 24 horas,
ou tardias, apos 24 horas da transfusdo (BRASIL, 2007).

Segundo o Manual Técnico de Hemovigilancia, na literatura estdo disponiveis
diferentes “pontos de corte” quanto a conceituagcao das reagdes transfusionais. No
Reino Unido, o sistema de hemovigilancia considera uma reacdo imediata, ou
aguda, aquela ocorrida até 24 horas apos transfusdo. J4 na Franca considera-se
imediato o incidente ou a reacdo transfusional ocorrida até oito dias apos a
transfusdo. Em Portugal conceitua-se como evento imediato aquele ocorrido até 24

horas e agudo até oito dias apos transfusédo (BRASIL, 2007).
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A implantacdo do Sistema Nacional de Hemovigilancia foi iniciada no Brasil
em 2001, em uma Rede Sentinela de 100 hospitais. Tal rede é composta de
hospitais de grande e médio porte, que realizam uma série de procedimentos com a
participacdo de tecnologias médicas variadas e complexas e que desenvolvem
programas de pos-graduacdo latu sensu — modalidade residéncia em saude. Na
atualidade, observa-se que os dados relativos aos eventos transfusionais adversos
sao significativamente subnotificados no Brasil, quando comparados ao numero de
transfusdes sanguineas realizadas pelos hospitais participantes da Rede Sentinela,
mais de 200 em 2010, no Brasil (ANVISA, 2010a).

Assim, as notificagdes dos eventos transfusionais adversos séo reconhecidas
como indispensaveis para 0 estabelecimento dos riscos existentes no ato
transfusional e, com isso, implementar acdes com o objetivo de minimiza-los
(PROIETTI e CIOFFI, 2008).

Uma caracteristica observada no territorio brasileiro € que esta notificacdo
tem caréater voluntario, necessita de um suporte adequado de informatica e ainda
culturalmente existe a dificuldade de que estes eventos adversos sejam informados,
devido ao temor de punicdo. Na Europa, a Franca adotou um sistema de
hemovigilancia em que as notificacdes sao obrigatorias, por lei, diferentemente do
Reino Unido, onde no sistema SHOT (Serious Hazards of Transfusion) a notificacéo
€ voluntaria e também sao informados os “quase-erros” (near-miss) transfusionais
(FABER, 2003; 2004a; 2004b; 2009).

No Brasil, o sistema de hemovigilancia atua tanto localmente, por intermédio
do Comité Transfusional Hospitalar (CTH), como na esfera nacional, pelo Sistema de
Notificacbes da Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), (ANVISA, 2010b), identificando os
riscos transfusionais e seus fatores relacionados e, além disso, monitorando esses
riscos. No entanto, apesar de o comité transfusional ser a forma local de atuacdo do
sistema de hemovigilancia, atualmente sdo poucos 0s servicos que contam com o
comité formalmente constituido e atuante.

O Comité Transfusional é multidisciplinar, com o objetivo de congregar varias
especialidades médicas. Como caracteristica, deve contar com a participagdo ativa
de médicos, enfermeiros, administradores e outras pessoas da area hospitalar,
porque a falta de abordagem multidisciplinar compromete a atuagdo do comité de

forma efetiva, no sentido de prevenir os eventos transfusionais adversos e adotar as
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medidas corretivas adequadas, monitorando a préatica hemoterapica da instituicdo
(BRASIL, 2004b; KUTNER, 2007).

O comité devera ser representativo das especialidades médicas, clinicas ou
cirdrgicas, que mais requisitam transfusbes sanguineas ou necessitam de
tecnologias de conservacdo de hemocomponentes e hemoderivados, incluindo os
departamentos de cirurgia, anestesia, clinica médica, terapia renal substitutiva,
neonatologia, hematologia de adultos e pediatrica, unidades de terapia intensiva e
cirurgia cardiovascular (SAXENA e SHULMAN, 2003; 2006; SHULMAN e SAXENA,
2005).

O Hospital Universitario (HU) de Londrina é parte integrante da Rede
Sentinela de hospitais notificadores desde 2002, quando assinou o termo de adeséao
junto ao Ministério da Saude. Com o conceito de “Hospital Sentinela”, criou-se a
Geréncia de Risco, cuja atuacdo no ambito hospitalar se faz em trés niveis:
Farmacovigilancia (reacdes e falhas medicamentosas), Hemovigilancia (sangue e
hemocomponentes) e Tecnovigilancia (equipamentos e materiais meédicos). O
sistema de hemovigilancia é participante ativo dentro do HU de Londrina, atuando
em consonéancia com a Geréncia de Risco e mais recentemente por meio do CTH.

O Comité Transfusional do Hemocentro do HU foi implantado em abril de
2008, instituido pela Ordem de Servico da Diretoria Superintendente numero
19/2008 (Anexo 1), como exigéncia da RDC (Resolucédo Diretoria Colegiada, do
Ministério da Saude) 153 / 2004, vinculado a Direcdo Clinica do HU e coordenado

pela chefia de Diviséo:

Iltem A.5 (RDC 153/2004) - O servico de saude que tenha servico de
hemoterapia deve constituir um comité transfusional, multidisciplinar,
do qual faca parte um representante do servico de hemoterapia que o
assiste. Este comité tem como funcdo o monitoramento da pratica
hemoterapica na instituicdo (BRASIL, 2004b).

Apesar da importancia do CTH, a implantagdo no HU ocorreu quatro anos
apos a vigéncia da RDC 153/2004. Este descompasso foi consequente a dificuldade
de sensibilizar e aproximar as varias especialidades, tendo em vista a diversidade de
profissionais de diferentes areas que atuam no HU, caracterizado como hospital de
nivel terciario e de referéncia regional.

Este comité, segundo o seu Regimento Interno do HU (Anexo 2), tem por

principais finalidades fornecer orientacdes para a pratica transfusional segura e
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eficaz, minimizando os efeitos adversos das reacgdes transfusionais; contribuir para a
utilizagdo racional dos hemocomponentes; analisar a eficiéncia das transfusdes
realizadas; proporcionar a melhoria do atendimento ao paciente internado com
indicacdo de transfusdo sanguinea e atender as recomendacdes da RDC 153/2004,
quanto ao item hemovigilancia.

Para o acesso as informacbes relativas a rastreabilidade dos eventos
adversos no sistema de hemovigilancia e de atuacdo do CTH é utilizado o banco de
dados SADIHU (Sistema Automatizado de Informacdes do HU) / HEMOCENTRO.
Este foi criado em 1998 pelo préprio Setor de Informatica do HU para a geracdo de
relatérios mensais relativos as atividades hemoterapicas do Hemocentro Regional de
Londrina e conta com um sistema de elaboracdo e monitorizacdo de dados por
codigo de barras, justamente para evitar os erros humanos de transcri¢ao.

O Hemocentro Regional de Londrina faz parte da Hemorrede Estadual de
Sangue, subordinado ao Hemocentro Coordenador em Curitiba (Centro de
Hematologia e Hemoterapia do Parand) que delineia as diretrizes da politica de
sangue no Estado do Parana. Além de Londrina, existem mais trés Hemocentros
Regionais, localizados em Maringa, Cascavel, Guarapuava e outras 17 unidades
hemoterapicas, entre Hemonucleos e Unidades de Coleta e Transfusédo (UEL, 2010).

Esta Hemorrede Estadual € responsavel pela cobertura em grande parte do
suprimento de sangue do Estado do Parana, para o atendimento ao Sistema Unico
de Saude (SUS). O critério de escolha para a denominacdo dessas unidades
hemoterapicas € baseado no grau de complexidade das atividades realizadas com
relacdo a captacdo de doadores, producdo, processamento e distribuicdo de
hemocomponentes, além do atendimento aos usuarios / receptores dos produtos
sanguineos.

O Hemocentro Regional de Londrina € um dos servicos que tem como
atividade hemoterapica o atendimento exclusivo aos pacientes do SUS, no municipio
de Londrina. Devido a esta peculiaridade, o Hemocentro presta atendimento a todas
as transfusbes realizadas no HU, além dos Hospitais Zona Norte, Zona Sul e
Maternidade  Municipal Lucilla Ballalaii, que sdo hospitais publicos
administrativamente ligados ao HU e a UEL. Além disso, as Unidades de Coleta e
Transfusdo das 182 e 192 Regionais de Saude, Cornélio Procopio e Jacarezinho,
respectivamente, sdo atendidas pelo Hemocentro Regional de Londrina, UEL / 172

Regional de Saude de Londrina, no processamento do sangue e fornecimento do
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estoque de hemocomponentes aos pacientes que necessitam de transfusao destas
regionais (UEL, 2010).

Como atividades hemoterapicas, o Hemocentro Regional de Londrina atende
em média a 12.000 solicitacbes de transfusdes por ano e realiza a captacdo de
1.100 doadores de sangue por més, presta atendimento ambulatorial para
transfusbes de sangue, sangrias e aféreses terapéuticas (procedimentos de
separacao celular) a pacientes atendidos pelo SUS. A area de abrangéncia do
Hemocentro Regional de Londrina e do HU / UEL é a Regido Metropolitana de
Londrina, com mais de 1.000.000 de habitantes e para o HU sé&o referenciados os
casos de alta complexidade, nas éareas de urgéncia para trauma, ortopedia,
neurologia, unidade de queimados, hematologia e oncologia, terapia intensiva de
adultos, pediatrica e neonatologia, gestacéo de alto risco, cirurgia cardiovascular e
terapia renal substitutiva.

Um significativo numero de transfusbes ambulatoriais € de pacientes
provenientes do Instituto do Cancer de Londrina, além de portadores de
hemoglobinopatias (talassemia e doenca falciforme) e coagulopatias, em geral
hemofilicos que necessitam de reposicao de fatores de coagulacao Vil e IX.

Existe em Londrina um outro servico privado de hemoterapia que atende a
transfusGes de pacientes internados pelo SUS, além de outros grandes hospitais da
cidade, filantrépicos conveniados e privados e que chega a ter um volume quase
duas vezes maior em coletas e transfusbées que o do Hemocentro Regional de
Londrina (BRASIL, 2008a).

Ressalte-se que o CTH do Hemocentro de Londrina atua no contexto do
Sistema de Hemovigilancia, dentro de um hospital universitario, integrante da Rede
Sentinela e que realiza procedimentos de alta complexidade. Neste hospital estéo
presentes todas as especialidades que ativamente solicitam a transfusdo de
produtos sanguineos, e este suporte transfusional constitui uma parte relevante da
terapéutica instituida.

Diante do exposto, considerando-se a implantagdao do CTH no Hemocentro do
HU, o presente estudo foi desenvolvido visando avaliar a sua atuacdo, por meio da
analise dos eventos transfusionais adversos, antes e apds sua implantacédo, pois,
conforme destaca Ouellet (2007), a incidéncia dos eventos transfusionais agudos é

um dos principais indicadores da efetividade de um comité.
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Segundo Cordoni Junior (2005), a avaliacdo permite a identificacdo de
necessidades e o estabelecimento de prioridades que irdo orientar projetos a serem
desenvolvidos ou reorientar aqueles ja existentes.

Desta forma, um estudo que avalia a situacao das reac¢des transfusionais (RT)
antes e apos a implantagdo do CTH no Hemocentro Regional de Londrina é
relevante a medida que contribui na deteccdo de possiveis desvios dos padrées de
qualidade, na corregdo das “nao-conformidades” e na melhoria do sistema de
hemovigilancia, principalmente ao se considerar as suas atribuicdes e os resultados

esperados, com destaque para 0s seguintes aspectos:

1. Administracdo dos hemocomponentes e acompanhamento do receptor -
rigor no controle de qualidade pré-transfusional e acompanhamento do
paciente; reducdo do numero de acidentes transfusionais por
incompatibilidade (erros relacionados a bolsa de sangue ou de identificacao
do paciente);

2. Notificacdo de incidentes / eventos transfusionais adversos - aumento de
registros / notificacdes; diminuicdo da frequéncia de incidentes; diminuicao de
aloimunizagéao transfusional;

3. Informacgfes ao paciente e ao médico prescritor responsavel - melhorias
na informacdo e no monitoramento pés-transfusional do paciente (retorno da
informacéo);

4. Rastreabilidade dos produtos - supressdo da transcricdo de dados;
interfaceamento com o Servigco de Hemoterapia; prescricdo e confirmacgao do
uso do hemocomponente, com otimizacdo e melhores critérios de utilizacao
dos concentrados de hemacias fenotipados* (que evita a aloimunizacéo);

5. ldentificacdo correta dos pacientes e das amostras coletadas - garantia
das condi¢cdes de registro dos pacientes, com diminuicdo dos erros na
tipagem sanguinea; informatizacdo do processo;

6. Orientacdo para a solicitacdo de hemocomponentes - diminuicdo dos

erros relacionados a prescricdo de hemocomponentes;

*CH fenotipados = concentrado de heméacias em que é realizada a tipificacdo mais ampla dos
antigenos eritrocitarios, além dos sistemas ABO e Rh, permitindo uma melhor compatibilizagédo
transfusional, evitando a sensibilizacdo do paciente e consequente formacado de aloanticorpos.
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7. Transporte adequado de hemocomponentes - redugdo nos atrasos e
respeito as normas de temperatura;

8. Controle no recebimento e conservacdo de hemocomponentes -
identificacdo correta do produto recebido, adequacao, solicitacdo / entrega
(quantidade, qualidade e integridade dos hemocomponentes); condi¢cdes de
armazenamento e manuais de conservacdo dos hemocomponentes e
melhorias no gerenciamento dos produtos, caso seja possivel a reutilizacédo e
reincorporacdo ao estoque (TRANSFUSAO... , 2007).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar os eventos transfusionais adversos agudos (reacdes transfusionais)

notificados antes e apos implantacdo de um Comité Transfusional Hospitalar.

2.2 Objetivos especificos

e Caracterizar as transfusdes sanguineas realizadas no HU de Londrina e
na area de abrangéncia da 172 Regional de Saude, pelo Hemocentro
Regional de Londrina, antes e ap6s implantacdo do CTH,;

e Caracterizar as reacdes transfusionais notificadas por tipo de
hemocomponentes transfundidos, especialidades solicitantes, setor de
ocorréncia, sexo, idade, correlagcdo com a transfuséo, tipagem sanguinea
e gravidade, antes e apos implantacao do CTH,;

e Comparar as taxas de incidéncia das reacfes transfusionais notificadas

antes e apos implantacdo do CTH.
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3 METODOLOGIA

3.1 Delineamento da pesquisa

Estudo avaliativo, tipo antes e apos.

3.2 Objeto e local de estudo

Foram analisadas as transfusdes sanguineas realizadas pelo Hemocentro

Regional de Londrina do HU / UEL e seus eventos transfusionais adversos

agudos (reacdes transfusionais), durante um periodo de 36 meses, em Londrina,

Parana, e na area de abrangéncia da 172 Regional de Saude, no periodo de

novembro de 2006 a outubro de 2009. O periodo de 18 meses, anterior a

implantacdo, foi considerado de novembro de 2006 a abril de 2008. O periodo

apos implantacdo, também de 18 meses, foi considerado de maio de 2008 a

outubro de 2009, totalizando 36 meses.

3.3 Fonte de dados

3.3.1.

3.3.2.

Relatorios mensais das transfusbes sanguineas consecutivas,
correspondentes ao periodo de dezoito meses antes e dezoito
meses apoOs implantacdo do CTH, gerados pelo programa SADIHU
do Hospital Universitario, no Hemocentro Regional de Londrina. Os
relatorios apresentam o total de transfusfes sanguineas realizadas,

os tipos de hemocomponentes utilizados e o nimero de receptores.

Ficha de notificacdo da hemovigilancia ao NOTIVISA (Anexo 3) que
contém os dados sobre as reagfes transfusionais notificadas no
Hemocentro Regional Londrina / HU Londrina, dezoito meses
antes e dezoito meses apos implantacédo do CTH, pelo Sistema de
Hemovigilancia. Para o calculo do coeficiente de incidéncia foram
incluidos todos os eventos transfusionais notificados e néo

descartados.
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3.4 Variaveis de Estudo
3.4.1 Variavel Dependente: reacfes transfusionais (RT)

RT sédo os eventos transfusionais adversos associados ao uso de sangue e

hemocomponentes.

RT agudas sdo as que ocorrem durante ou até 24 horas apos transfusao

sanguinea.

Segundo o Manual de Hemovigilancia (BRASIL, 2007), séo classificadas em:

a) Reacao hemolitica aguda;

b) Reacao febril ndo hemolitica (RFNH);

c) Reacdo alérgica;

d) Reacao anafilatica;

e) Sobrecarga volémica;

f) Contaminacao bacteriana;

g) Injaria pulmonar aguda relacionada a transfusdo / Transfusion Related
Acute Lung Injury (TRALI);

h) Reacdo hipotensiva,

i) Reacado hemolitica aguda n&o imune.

3.4.2 Outras variaveis de estudo

a) Comité Transfusional Hospitalar: considerados os periodos antes da
implantacdo do CTH (novembro/2006 a abril/2008) e apés implantacdo do
CTH (maio/2008 a outubro/2009), quando da ocorréncia da RT.

b) Faixa etaria: considerada em anos, foi estratificada de 10 em 10 anos, de

acordo com os relatdrios do Sistema de Hemovigilancia ao NOTIVISA.
c) Sexo: feminino, masculino.
d) Setor de ocorréncia do evento transfusional: Ambulatério de

Transfusdo Hemocentro e Quimioterapia (QT), Centro Cirargico, Centro

Obstétrico, Clinica Cirargica, Setor de Hemodialise, Clinica Gineco-
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Obstétrica, Clinica Médica, Clinica Pediatrica, Emergéncia/Pronto Socorro
(PS), Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de adultos e pediatrica e Centro
de Tratamento de Queimados (CTQ).

e) Tipos de transfuséo:

f)

g)

h)

Autbloga, quando o bindmio doador /receptor é um individuo;
Alogénica, transfusdo em que doador e receptor sdo individuos

diferentes, porém imunohematologicamente compativeis.

Tipos de hemocomponentes envolvidos (figuras 1 e 2): concentrado de
hemacias (CH), CH filtrado (CHF), CH lavado (CHL), concentrado de
plaquetas (CP), plasma fresco congelado (PFC), plasma normal (PN) e

crioprecipitado (CRIO).

Antecedentes transfusionais: historico de ter recebido, ou ndo,
transfusdo de algum hemocomponente. A atual ficha de notificacdo de
Hemovigilancia ao NOTIVISA n&o mais contempla o preenchimento dos
dados do histérico transfusional (Anexo 3). Para analise das RT é
informado ao Sistema SADIHU do Hemocentro, no momento da

notificacdo dos eventos transfusionais adversos, o histérico transfusional.

Tipagem sanguinea, de acordo com o fenétipo ABO / Rh (D): A positivo,
A negativo, B positivo, B negativo, O positivo, O negativo, AB positivo, AB

negativo.

Grau de correlagdo: segundo a ficha de hemovigilancia, refere-se ao grau
de correlagéo do evento transfusional adverso com a transfusao, uma vez
concluida a sua investigacdo, categorizada em: suspeita, confirmada,

descartada e inconclusiva.



j) Gravidade do evento:
Grau | — Leve
Grau Il — Moderado
Grau lll — Grave
Grau IV — Obito.

Figura 1. Produtos originados a partir do sangue total
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Fonte: BRASIL, 2008d
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Figura 2. Separacao do sangue total em camadas apos a centrifugacao

plasma

buffy-coat
—

hemacias
—_—

Fonte: BRASIL, 2008d

3.5 Anélise de dados:

Inicialmente, os dados do programa SADIHU foram importados numa planilha
Excel e foram realizadas as tabulagdes de interesse.

Apds, foram calculados:

3.5.1 Taxa ou Coeficiente de incidéncia de RT por 1.000 hemocomponentes
transfundidos, antes e apds a implantagédo do CTH, da seguinte forma:

Numero RT / numero de transfusfes sanguineas (no mesmo periodo de

ocorréncia) X 1.000
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3.5.2 Risco Relativo (RR) e respectivo Intervalo de Confianga de 95% (IC
95%), utilizando-se o modulo StatCalc do aplicativo Epi Info versédo 3.5.1 para
Windows, tendo por categoria referéncia a taxa de incidéncia das RT nos 18
meses antes da implantacdo do CTH (FLETCHER et al.,1996; HULLEY et al.,
2007);

3.5.3 Para se comparar a distribuicdo proporcional das caracteristicas das
transfusdes e das RT, antes e ap0s a implantacdo do CTH, foi utilizado o
Teste qui-quadrado (x?), com correcéo de Yates, em casos de Tabelas 2 x 2.

Foi adotado um nivel de significancia de p < 0,05.

3.6 Aspectos Eticos

A presente pesquisa em sua fase de projeto foi submetida ao Comité de Etica
em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Hospital Universitario da Universidade
Estadual de Londrina, obtendo-se parecer favoravel sob Registro CONEP 268, em
16 de dezembro de 2008, parecer CEP n° 249/08, CAAE n° 0249.0.268-000-08
(Anexo 4).

A fim de assegurar a confidencialidade dos dados e evitar o uso indevido das
informacBes, os nomes dos doadores de sangue, pacientes / receptores de

transfusdes nao foram revelados.
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4 RESULTADOS

4.1 Caracterizacédo das transfusdes sanguineas realizadas

Durante o periodo avaliado (36 meses) foram transfundidos 34.004
hemocomponentes (Tabela 1): concentrado de hemécias, concentrado de heméacias
lavado, concentrado de hemacias filtrado, plasma fresco congelado, plasma normal,
concentrado de plaquetas e crioprecipitado. A quantidade de hemocomponentes

transfundidos foi 9,0% inferior no periodo apds implantagdo do CTH.

Tabela 1 - Distribuicdo das transfusGes sanguineas realizadas pelo Hemocentro
Regional de Londrina, antes* e apés** implantacdo do Comité Transfusional
Hospitalar, segundo hemocomponente. Londrina PR, novembro de 2006 a outubro
20009.

ANTES APQOS TOTAL
HEMOCOMPONENTE 0 % N % N %
Concentrado Hemacias 8798 49,4 7797 48,1 16595 48,8
Concentrado Hemacias Lavado 190 1,1 175 1,1 365 1,1
Concentrado Hemacias Filtrado 1555 8,7 2895 17,9 4450 13,1
Plasma Fresco Congeladot 4043 22,7 2846 176 6889 20,3
Plasma Normalt 20 0,1 - - 20 0,1
Concentrado Plaquetas 2808 15,8 2170 13,4 4978 14,6
Crioprecipitado 392 2,2 315 1,9 707 2,1
TOTAL 17806 100,0 16198 100,0 34004 100,0

v>=694,54 df=5 p<0,001
1t Agrupados PFC e PN para o célculo do x° e p valor
*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009;
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

Os perfis de utilizacdo dos hemocomponentes sao apresentados na Tabela 1.
Observou-se que o CH e seus produtos (CHL, CHF) foram os mais utilizados (63%),
com incremento no uso de CHF e decréscimo do uso de plasma (PFC e PN) ap0s

implantagéo do CTH.
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Com relacdo ao tipo de transfusdo, todas as transfusdes sanguineas no
presente trabalho foram alogénicas (doador e receptor sdo individuos diferentes).
N&o foram registradas transfusdes autologas durante o periodo avaliado.

Na analise dos setores onde mais ocorreram transfusdes sanguineas,
destacaram-se aqueles que recebem pacientes de maior complexidade: unidade de
terapia intensiva, centro cirargico, pronto socorro, clinica médica (unidades feminina
e masculina), ambulatorio de transfusdo do Hemocentro e quimioterapia, centro de
tratamento de queimados (CTQ) e setor de moléstias infecciosas, além dos

Hospitais Zona Norte e Zona Sul (Tabela 2).

Tabela 2 - Distribuicdo das transfusdes sanguineas realizadas pelo
Hemocentro Regional de Londrina, antes* e ap6s** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, segundo setor de ocorréncia da transfuséo.
Londrina PR, novembro de 2006 a outubro 2009.

ANTES APOS TOTAL

SETOR / HOSPITAL

n % n % n %
UTI adulto 4126 23,2 2934 18,1 7060 20,8
Centro Cirargico 2757 15,5 2477 15,3 5234 15,4
Ambulatorio Transfusao do 2228 12,5 2049 12,6 4277 12,6
Hemocentro e Quimioterapia
Pronto Socorro Médico 1901 10,7 1723 10,6 3624 10,7
Unidade Masculina 1518 8,6 1243 7,7 2761 8,1
Unidade Feminina 1000 56 1014 6,3 2014 5,9
UTI pediatrica 830 4,7 1009 6,2 1839 54
Centro Tratamento Queimados 754 4,2 1428 8,8 2182 6,4
Hospital Zona Norte 738 4,1 531 3,3 1269 3,7
Molésticas Infecciosas 647 3,6 652 40 1299 3,8
Hospital Zona Sul 471 2,6 342 2,1 813 2,4
Hemodialise 252 1,4 75 0,5 327 1,0
Pediatria (Enfermaria) 140 0,8 238 1,5 378 11
Hospitais Externos 172 Regionalt 128 0,7 255 1,6 383 1,1
Maternidade Municipal 118 0,7 85 0,5 203 0,6
Tisiologia 103 0,6 67 0,4 170 0,5
Pronto Socorro Obstétrico 95 0,5 76 0,5 171 0,5
TOTAL 17806 100,0 16198 100,0 34004 100,0

*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009;

THospital de Tamarana; Hospital Primeiro de Maio; Hospital de Jaguapitd; Hospital Prado Ferreira; Hospital
Sertanopolis.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009
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De acordo com a Tabela 3, o maior numero de transfusfes sanguineas foi
para pacientes do sexo masculino (57,3%) comparado ao sexo feminino (42,7%),
resultados considerados estatisticamente significantes, quando comparados o0s

periodos pré e p6s-CTH.

Tabela 3 - Distribuicdo das transfusfes sanguineas realizadas pelo Hemocentro
Regional de Londrina, antes* e apés** implantacdo do Comité Transfusional
Hospitalar, segundo sexo. Londrina PR, novembro de 2006 a outubro 2009.

ANTES APOS TOTAL
Sexo n % n % n %
Masculino 9910 55,7 9578 59,1 19488 57,3
Feminino 7896 44,3 6620 40,9 14516 42,7
TOTAL 17806 100,0 16198 100,0 34004 100,0

v>=41,73 p<0,001
*novembro 2006 a abril 2008;
** maio 2008 a outubro 2009.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

4.2 Caracterizacdo dos eventos transfusionais adversos (RT)

Um total de 144 reacOes transfusionais foi notificado. Destas, 11 RT (7,6%)
foram descartadas e as outras 133 RT (92,4%) foram incluidas no estudo (Tabela 4).
Das 133 RT analisadas, a reacao febril ndo hemolitica (RFNH) foi a mais notificada
(n=87, 65,4%), seguida da reacao alérgica (n=42, 31,6%), reacao hipotensiva (n=2,
1,5%), TRALI / injaria pulmonar aguda relacionada a transfusdo (n=1, 0,8%) e
reacdo hemolitica aguda (n=1, 0,8%), por incompatibilidade do sistema ABO (Tabela
5).

Os demais tipos de RT (Reacdo anafilatica, sobrecarga volémica,
contaminacdo bacteriana e reagdo hemolitica aguda ndo imune) ndo foram
notificados (Tabela 5).

Entre as reacdes transfusionais (RT), tanto no periodo antes, como apos
implantacdo do CTH, as RFNH e as reacOes alérgicas foram as mais frequentes
(97% das RT) (Tabela 5).
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Tabela 4 - Correlacdo das reagbes com o ato transfusional antes* e apds**
implantacdo do Comité Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de
Londrina. Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

ANTES APOS TOTAL
Correlagdo com transfuséo

n % n % n %
Confirmada 64 68,8 32 62,7 96 66,7
Inconclusiva 23 24,7 14 27,5 37 25,7
Descartada 6 6,5 5 9,8 11 7,6
TOTAL 93 100,0 51 100,0 144 100,0

*novembro 2006 a abril 2008;
** maio 2008 a outubro 2009
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

Tabela 5 - Reagbes Transfusionais (RT) antes* e ap6s** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo tipo.
Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

_ . _ ANTES APOS TOTAL
Tipo de Reacéo Transfusional Aguda o % . % o %
Reacao hemolitica aguda 1 11 - - 1 0,8
Reacdao febril ndo hemolitica 58 66,7 29 63,0 87 654
Reacdao alérgica 26 29,9 16 34,8 42 31,6
TRALI*** - - 1 2,2 1 0,8
Reacdao hipotensiva 2 23 - - 2 15
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

*novembro 2006 a abril 2008;

** maio 2008 a outubro 2009;
**TRALI Transfusion Related Acute Lung Injury=Injaria Pulmonar Aguda Relacionada a Transfuséo.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

Dentre os hemocomponentes envolvidos, o CH foi responsavel pelo maior
namero de RT no Hemocentro Regional de Londrina (74,4%) (Tabela 6).

Observa-se na tabela 7 que durante o periodo analisado de 36 meses, entre
0os hemocomponentes transfundidos, o CH e o CHF foram os que apresentaram 83
das 87 RFNH (95%). Entre as 42 reacdes alérgicas, além do CH (57%), o PFC e o
CP foram responséveis por 21% e 14% das reag0Oes, respectivamente. Do total de
RT, 14 foram atribuidas ao uso do CHF (11 RFNH e 3 alérgicas).
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Tabela 6 - ReagbBes Transfusionais (RT) antes* e apds** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo
hemocomponentes. Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

ANTES APOS TOTAL

HEMOCOMPONENTE N % N % N %
Concentrado de Hemacias 74 85,1 25 54,3 99 74,4
Concentrado Hemacias Lavadot - - 1 2,2 1 0,8
Concentrado Hemacias Filtradot 6 6,9 8 17,4 14 10,5
Plasma Fresco Congeladot 4 4,6 7 15,2 11 8,3
Concentrado Plaquetast 3 34 5 10,9 8 6,0
TOTAL 87 100,0 46  100,0 133 100,0

x° =14,95 df=2 p<0,001

t Agrupados CHL e CHF para o calculo do x° e p valor
T Agrupados PFC e CP para o célculo do X2 e p valor
*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

Tabela 7 - Reacbes Transfusionais (RT) no Hemocentro Regional de Londrina,
segundo tipo de RT e hemocomponentes transfundidos (periodos antes e apoés
implantagédo CTH). Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009.

Reacdes transfusionais

CH CHL CHF CP PFC TOTAL

Reacao hemolitica aguda 1 - - - - 1
Reacéo febril ndo hemolitica 72 1 11 2 1 87
Reacdao alérgica 24 - 3 6 9 42
Reacdo anafilatica - - - - - -
Sobrecarga volémica - - - - - -
Contaminacao bacteriana - - - - - -
TRALI* - - - - 1 1
Reacao hipotensiva 2 - - - - 2
Reac¢do hemolitica aguda ndo imune - - - - - -
TOTAL 99 1 14 8 11 133

(CH Concentrado Hemécias; CHL Concentrado de Hemacias Lavado; CHF Concentrado de

Hemécias Filtrado; CP Concentrado de Plaquetas; PFC Plasma Fresco Congelado);

*TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury=Injdria Pulmonar Aguda Relacionada a Transfuséo)

Fonte: SadiHU / NOTIVISA 2006-2009.
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Com relacdo ao local de ocorréncia das RT, observou-se que o ambulatério
de transfusdo do Hemocentro e de quimioterapia, os setores de clinica médica
(unidade feminina e masculina), o pronto socorro médico e pronto socorro obstétrico,
0 centro de tratamento de queimados, o setor de moléstias infecciosas e a

enfermaria de pediatria foram onde mais se registraram as RT (Tabela 8).

Tabela 8 - Reacdes Transfusionais (RT) antes* e apds** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo Setor /
Hospital de ocorréncia de RT. Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

_ ANTES APOS TOTAL

Setor / Hospital 0 % 0 % N %
Ambulatério Transfus_aq do _ 22 253 12 26,0 34 255
Hemocentro e de Quimioterapia

Unidade Masculina 15 17,2 5 10,9 20 15,0
Unidade Feminina 13 15,0 10 21,6 23 17,2
Moléstias Infecciosas 8 9,2 - - 8 6,0
Pronto Socorro Médico 6 7,0 5 10,9 11 8,2
Pronto Socorro Obstétrico 6 7,0 1 2,2 7 5,3
Centro Tratamento Queimados 5 5,8 5 10,9 10 7,5
Pediatria (Enfermaria) 3 3,4 5 10,9 8 6,0
Hemodialise 3 3.4 - - 3 2,3
Hospital Zona Sul 2 2,3 - - 2 15
Hospital Zona Norte 1 1,1 - - 1 0,8
Hospitais Externos 172 Regionalt 1 1,1 - - 1 0,8
Maternidade Municipal 1 1,1 1 2,2 2 15
UTI adulto 1 11 - - 1 0,8
Centro Cirargico - - 1 2,2 1 0,8
UTI pediatrica - - 1 2,2 1 0,8
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009;

THospital de Tamarana; Hospital Primeiro de Maio; Hospital de Jaguapita; Hospital Prado Ferreira;
Hospital Sertanopolis.

Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009
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Quanto as especialidades que solicitaram transfusbes, as que mais
registraram RT foram hematologia, seguida de infectologia, clinicas cirargicas de
gastroenterologia e angiologia, oncologia, traumatologia, centro de tratamento de
gueimados, ginecologia / obstetricia, além de neurologia, cirurgia pediatrica, urologia
e nefrologia (Tabela 9).

Tabela 9 - Reacbes Transfusionais (RT) antes* e apos** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo
especialidades. Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

o ANTES APOS TOTAL
Especialidade / Setor o % . % . %
Hematologia 25 28,7 14 30,4 39 293
Infectologia 13 15,0 2 4,3 15 11,3
Clinica Cirurgica*** 13 15,0 10 21,7 23 17,3
Oncologia 12 138 7 152 19 143
Traumatologia 8 9,2 3 6,6 11 8,3
Outrost 7 8,0 3 6,6 10 7,5
Centro Tratamento Queimados 5 5,7 5 10,9 10 7,5
Ginecologia Obstetricia 4 4,6 2 4,3 6 4,5
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009;
**Gastroenterologia e Angiologia;

TNeurologia, Cirurgia Pediatrica, Urologia, Nefrologia.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

N&o obstante as transfusfes sanguineas terem ocorrido em maior nimero no
sexo masculino, observou-se predominio das RT em receptores do sexo feminino

(55,6%) (Tabela 10), e em mulheres na faixa etaria acima de 60 anos (Tabela 11).
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Tabela 10 - Reacdes Transfusionais (RT) antes* e apds** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo sexo.
Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

ANTES APOS TOTAL
SEXO n % n % n %
Masculino 39 44,8 20 43,5 59 44,4
Feminino 48 55,2 26 56,5 74 55,6
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

x*=0,00  p=0,972
*novembro de 2006 a abril de 2008;
** maio de 2008 a outubro 2009.

Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

Tabela 11- Distribuicdo das Reac¢des Transfusionais (RT), no Hemocentro Regional
de Londrina, de acordo com a faixa etaria, sexo e numero de transfusodes,
Londrina PR, nov. 2006 a out 2009

Faixa etaria Reacbes Transfusionais Total de transfusdes
(anos)
Masculino Feminino n % n %

0alo 7 5 12 9,1 3080 9,0
11a20 15 6 21 15,8 2405 7,1
21 a30 7 6 13 9,8 4031 11,9
31a40 7 9 16 12,0 3478 10,2
41 a 50 6 14 20 15,1 4647 13,7
51 a 60 4 11 15 11,2 5118 15,0
61a70 6 9 15 11,2 5333 15,7
71a80 7 8 15 11,2 3965 11,7
281 - 6 6 4,6 1947 5,7
TOTAL 59 74 133  100,0 34004 100,0

Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009
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Quanto a classificacdo pela tipagem sanguinea, de acordo com o fenoétipo
ABO/Rh, as RT se distribuiram de acordo com a frequéncia fenotipica da populacéo
geral (Tabela 12), com predominio de receptores do grupo O positivo (39,8%) e A
positivo (33,1%), sem diferenca significativa entre os periodos, para os fenoétipos
ABO Rh (D) positivos e negativos (p=0,883).

Tabela 12 - Reagfes Transfusionais (RT) antes* e ap6s** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo Tipagem
Sanguinea ABO / Rh (D). Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

_ ANTES APQOS TOTAL
Tipagem ABO / Rh (D) % o % o %
A positivot 30 34,5 14 30,4 44 33,1
B positivot 10 11,5 6 13,0 16 12,0
AB positivot 1 1,1 1 2,2 2 15
O positivot 35 40,2 18 39,1 53 39,8
A negativot 4 4,6 2 4,3 6 4,5
B negativot 1 1,1 - - 1 0,8
AB negativot - - 1 2,2 1 0,8
O negativot 6 6,9 4 8,7 10 7,5
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

x*=0,02  p=0,883

T Agrupados fenétipos ABO Rh positivos para o calculo do xz e p valor
T Agrupados fenétipos ABO Rh negativos para o calculo do xz e p valor
*novembro de 2006 a abril de 2008; ** maio de 2008 a outubro 2009.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009

No que se refere a variavel “antecedentes transfusionais”, a maioria (68,4%)
dos pacientes atendidos pelo Hemocentro Regional de Londrina e que apresentaram
RT tinha historico de ter recebido sangue (Tabela 13).

Tabela 13 - Reacdes Transfusionais (RT) antes* e apos** implantacdo do Comité

Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo
antecedentes transfusionais. Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

ANTES APOS TOTAL
Antecedentes
Transfusionais n % n % n %
Sim 61 70,1 30 65,2 91 68,4
N&o 26 29,9 16 34,8 42 31,6
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

x> =0,15 p=0,702
*novembro de 2006 a abril de 2008; ** maio de 2008 a outubro 2009.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009
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No quesito gravidade do evento transfusional adverso, observou-se que 122
das RT foram caracterizadas como leve (91,7%), 10 moderadas (7,5%) e apenas um
evento (0,8%) foi considerado grave, a reacdo hemolitica aguda, por
incompatibilidade ABO. N&o foram registrados casos de Obitos (Tabela 14).

Tabela 14 - Reagfes Transfusionais (RT) antes* e ap6s** implantacdo do Comité
Transfusional Hospitalar, no Hemocentro Regional de Londrina, segundo gravidade.
Londrina PR, novembro 2006 a outubro 2009

ANTES APOS TOTAL
GRAVIDADE N % N % N %
Grau | — Leve 79 90,8 43 93,5 122 91,7
Grau Il — Moderado 7 8,1 3 6,5 10 7.5
Grau Ill — Grave 1 1,1 - - 1 0,8
Grau IV — Obito - - - - - -
TOTAL 87 100,0 46 100,0 133 100,0

*novembro de 2006 a abril de 2008;

** maio de 2008 a outubro 2009.
Fonte: SADIHU / NOTIVISA 2006-2009
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4.3 Comparativo entre os coeficientes de incidéncia (periodos antes e apés
implantacéo CTH)

O coeficiente total de RT resultou em 3,91 por 1.000 hemocomponentes
transfundidos no periodo de 36 meses. A incidéncia dos eventos transfusionais
adversos foi menor no periodo poés-implantacdo do CTH (2,83 incidentes / 1000
hemocomponentes transfundidos), comparativamente ao periodo pré-CTH (4,88 /
1000) (RR:0,58; IC 95%: 0,41-0,83) (Tabela 15).

Tabela 15 — Numero de transfusGes sanguineas e RT, coeficiente de incidéncia de
RT (por 1000 transfusdes sanguineas) e RR (IC 95%) antes e apds implantacdo do
Comité Transfusional Hospitalar. Londrina PR, nov.2006 a out.2009

Comité Transfusional

¥ : Transfusdes RT Coeficiente RR IC (95%)
ospitalar

Antes CTH 17806 87 4,88

Apo6s CTH 16198 46 2,83 058  (0:41-0,83)
TOTAL 34004 133 3,91

CTH Comité Transfusional Hospitalar; RR Risco Relativo; IC Intervalo de Confianga
Fonte: SadiHU / NOTIVISA 2006-2009.

Com relacéo ao tipo de RT, segundo a Tabela 16, a incidéncia de RFNH foi
significativamente menor no periodo apés CTH, com RR:0,55; IC 95%: 0,35-0,86.
Entretanto, para as reacdes alérgicas (RR:0,68; IC 95%: 0,36-1,26) e para 0s outros
tipos de RT (RR:0,37; IC 95%: 0,04-3,52), embora os coeficientes de incidéncia

tenham sido menores no periodo apds CTH, as diferencas ndo foram significativas.
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Tabela 16 - Coeficiente de Incidéncia de RT (por 1000 transfus6es sanguineas) e
RR (IC 95%) antes* e apos** implantacdo do Comité Transfusional Hospitalar, no
Hemocentro Regional de Londrina, segundo tipo de reagdo transfusional.
Londrina PR, periodo de nov.2006 a out.2009

REACAO TRANSFUSIONAL ANTES APOS RR IC (95%)

Reacédo Febril Nao Hemolitica 3,25 1,79 0,55 (0,35-0,86)
Reacdo Alérgica 1,46 0,98 0,68 (0,36-1,26)
Outras *** 0,16 0,06 0,37 (0,04-3,52)

RR Risco Relativo; IC Intervalo de Confianca

* novembro 2006 a abril 2008;

** maio 2008 a outubro 2009;

***Incompatibilidade ABO, TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury = Injaria Pulmonar
Aguda Relacionada a Transfus@o) e Reacdo Hipotensiva.

Fonte: SADIHU e NOTIVISA 2006-2009

Quando se compara a incidéncia de RT, de acordo com 0 sexo dos pacientes
receptores de transfusdes sanguineas, antes e ap6s a implantacdo do CTH,
observa-se reducao significativa apenas para o sexo masculino: RR:0,53; IC 95%:
0,31-0,91 (Tabela 17). Nota-se ainda que o risco de RT foi mais elevado no sexo
feminino. A comparacao dos coeficientes de incidéncia de RT entre o sexo feminino
e masculino, no periodo de 36 meses, revela um risco significativamente aumentado
para as mulheres (RR:1,68; IC 95%: 1,19-2,36) (Tabela 18).

Tabela 17 - Coeficiente de Incidéncia de RT (por 1000 transfusdes sanguineas) e
RR (IC 95%) antes* e apos** implantacdo do Comité Transfusional Hospitalar, no
Hemocentro Regional de Londrina, segundo sexo. Londrina PR, periodo de
nov.2006 a out.2009

SEXO ANTES APOS RR IC (95%)
Masculino 3,94 2,09 0,53 (0,31-0,91)
Feminino 6,08 3,93 0,65 (0,40-1,04)

RT Reac¢des Transfusionais; RR Risco Relativo; IC Intervalo de Confianca
* novembro 2006 a abril 2008;

** maio 2008 a outubro 2009
Fonte: SADIHU e NOTIVISA 2006-2009
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Tabela 18 - Reacdes Transfusionais e Coeficiente de Incidéncia por 1000
transfusbes sanguineas, Risco Relativo (IC 95%) no Hemocentro Regional de
Londrina, segundo comparativo entre sexos. Londrina PR, nov.2006 a out.2009

SEXO RT TransfusBes Coeficiente RR IC (95%)

Feminino 74 14516 5,09
Masculino 59 19488 3,02

1,68 (1,19-2,36)

RT Reacdes Transfusionais; RR Risco Relativo; IC Intervalo de Confianca
Fonte: SADIHU e NOTIVISA 2006-2009

Na Tabela 19, a tipagem sanguinea ABO Rh(D) foi agrupada de acordo com o
fendtipo Rh positivo ou negativo, e posteriormente comparada quanto a incidéncia
de RT, antes e apds CTH. Observou-se um risco relativo maior no fenétipo ABO Rh
(D) negativo, porém, a reducdo da incidéncia de RT foi significativa somente para o

fendtipo Rh positivo.

Tabela 19 - Coeficiente de Incidéncia de RT (por 1000 transfusdes sanguineas) e RR
(IC 95%) antes* e apOs** implantacdo do Comité Transfusional Hospitalar, no
Hemocentro Regional de Londrina, segundo tipagem sanguinea ABO Rh (D).
Londrina PR, periodo de nov. 2006 a out.2009

Tipagem sanguinea ABO/Rh(D) ANTES  APOS RR IC (95%)
ABO Rh positivo*** 4,74 2,70 0,57 (0,39-0,84)
ABO Rh negativot 6,32 4,12 0,65 (0,25-1,68)

RT Reac¢des Transfusionais; RR Risco Relativo; IC Intervalo de Confianca
* novembro 2006 a abril 2008

** maio 2008 a outubro 2009

*** fangtipos A, B, AB e O positivos

T fendtipos A, B, AB e O negativos
Fonte: SADIHU e NOTIVISA 2006-2009

Observa-se na Tabela 20 que o maior coeficiente (63,2) de incidéncia de RT
no periodo pré-CTH ocorreu no pronto socorro obstétrico (PSO), seguido da
enfermaria da pediatria (21,4), unidade feminina (13,0), moléstias infecciosas (12,4),
hemodidlise (11,9), ambulatério de transfusdo do Hemocentro e quimioterapia (9,9).
No entanto, no periodo p6s-CTH o maior coeficiente de incidéncia de RT foi
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observado na enfermaria da Pediatria (21,0), seguido do PSO (13,2), Maternidade
Municipal (11,8), clinica médica (unidade feminina=9,9 e unidade masculina=4,0),
dentre outros. Na UTI adulto, UTI pediatrica e centro cirargico, setores com o maior
namero de transfusdes sanguineas, ocorreram apenas uma RT no CC e UTI

pediatrica e nenhuma RT na UTI adulto.

Tabela 20 - Coeficiente de Incidéncia* de RT por 1000 transfusdes sanguineas
antes** e apos*** implantacdo do Comité Transfusional Hospitalar, no Hemocentro
Regional de Londrina, segundo Setor / Hospital de Ocorréncia. Londrina PR,
periodo de nov.2006 a out.2009

ANTES APOS

Coeficiente Coeficiente
Setor / Hospital TransfusGes RT de Transfusbes RT de

Incidéncia* Incidéncia*
Pronto Socorro Obstétrico 95 6 63,2 76 1 13,2
Pediatria (Enfermaria) 140 3 21,4 238 5 21,0
Unidade Feminina 1000 13 13,0 1014 10 9,9
Moléstias Infecciosas 647 8 12,4 652 - -
Hemodialise 252 3 11,9 75 - -
Unidade Masculina 1518 15 9,9 1243 5 4,0
Ambulatério Transfusao 2998 29 9.9 2049 12 59
Hemocentro e QT+t
Maternidade Municipal 118 1 8,5 85 1 11,8
Hospitais Externos
17"‘I§egiona| + 128 1 7.8 255 - -
Cent.ro Tratamento 754 5 6.6 1428 5 35
Queimados
Hospital Zona Sul 471 2 4,2 342 - -
Pronto Socorro Médico 1901 6 3,2 1723 5 2,9
Hospital Zona Norte 738 1 1,4 531 - -
UTI adulto 4126 1 0,2 2934 - -
Centro Cirargico 2757 - - 2477 1 0,4
UTI Pediatrica 830 - - 1009 1 1,0
Tisiologia 103 - - 67 - -
TOTAL 17806 87 4.9 16198 46 2,8

* Coeficiente de Incidéncia= n° RT / n° Transfusdes x 1000

** novembro 2006 a abril 2008;

*** maio 2008 a outubro 2009;

TQT Quimioterapia;

FHospital Tamarana, Hospital Primeiro de Maio, Hospital Jaguapitd, Hospital Prado Ferreira, Hospital

Sertanépolis
Fonte: SADIHU e NOTIVISA 2006-2009
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5 DISCUSSAO

Inicialmente, deve-se salientar que os resultados obtidos nesta pesquisa
evidenciaram reducdo na quantidade de transfusdes sanguineas e no risco de
ocorréncia de reac¢des transfusionais apos a implantacdo do Comité Transfusional do
Hemocentro do Hospital Universitario de Londrina. Em paises como a Franca
(AFSSAPS, 2007) e Reino Unido (TAYLOR, 2009), a tendéncia de diminuicdo e
estabilizacdo no niamero de transfusdes e de reacdes vem sendo observada como
consequéncia da implantacdo dos sistemas de hemovigilancia.

O CTH tem como seu principal escopo o0 monitoramento da prética
hemoterapica, visando a reducdo dos eventos transfusionais adversos
(VIGILANCES... ,2006). Assim, a interpretacdo dos resultados do presente estudo
pode ser realizada considerando-se a finalidade do Comité Transfusional do
Hemocentro do Hospital Universitario de Londrina (Anexo 2), que € o de fornecer
orientagfes para a pratica transfusional segura e eficaz, minimizando os efeitos
adversos das reacdes transfusionais.

Este comité multidisciplinar funciona como um 6rgdo assessor da Diretoria
Clinica do HU / UEL, onde durante as reunides de periodicidade bimestral, ou em
carater extraordinario, dependendo da gravidade do caso, sdo analisadas todas as
indicacdes de transfusbes que suscitaram duvidas, ou questionamentos dos setores
do hospital que utilizam os hemocomponentes, ou hemoderivados. Além disso, 0s
casos notificados de eventos adversos imputados as transfusfes sanguineas sao
investigados, atendendo as recomendacfes da RDC 153 / 2004, quanto ao item
hemovigilancia (Anexo 2). Todas as deliberacbes do comité sdo baseadas em
protocolos clinicos e na literatura cientifica atualizada e sdo registradas em livro ata,
devendo os membros participantes das decisfes consignar as suas presencas neste
livro.

Nossos resultados mostram a redugao na quantidade de transfusdes, apesar
da oferta de leitos hospitalares ter se mantido, a complexidade dos procedimentos
meédico-cirargicos ter aumentado e da ampliacdo da abrangéncia do Hemocentro,
gue passou a atender também as demandas de novos servi¢os implantados no HU,
como o Centro de Tratamento de Queimados, inaugurado em agosto de 2007, no

qgual o suporte hemoterapico € parte importante do tratamento.
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Esta situagédo poderia levar ao aumento das transfusdes, pois quanto maior o
grau de complexidade de atendimento hospitalar, mais significativa serd a
guantidade de hemocomponentes transfundidos (USE..., 1994). No entanto,
segundo o Manual Técnico de Hemovigilancia (BRASIL, 2007), a medida que as
acOes de boas préaticas em transfusdo de sangue avancam, influencia-se a correta
indicacdo e prescricdo, uma vez que o meédico prescritor € o grande responsavel
pela solicitacdo e selecdo dos hemocomponentes, garantindo uma pratica
transfusional mais racional.

A reducd@o no numero de transfusbes sanguineas observada no estudo pode
ser consequente ao uso mais racional dos hemocomponentes. Quanto a
hemodidlise, cabe salientar que houve reducdo no numero de pacientes renais
cronicos submetidos ao tratamento no HU, consequente a reorganizacdo dos
servicos de terapia renal substitutiva (TRS), o que justifica o menor nimero de
transfusGes sanguineas.

Durante o periodo analisado, o CH e seus produtos, CHL e CHF, foram os
hemocomponentes mais requisitados. Estes resultados, com grande consumo de
CH, podem ser atribuidos ao fato de o HU Londrina ser um hospital terciario, de alta
complexidade e de referéncia para urgéncia / emergéncia nas especialidades de
neurologia, ortopedia, cirurgia cardiovascular, aparelho digestivo e tratamento de
gueimados, em uma regido metropolitana significativamente abrangente.

Todavia, observou-se no periodo pés-CTH o aumento do uso de CHF por
deliberacéo do proprio CTH (segundo artigo 13, do Regimento Interno, Anexo 2), em
atendimento as propostas encaminhadas pelos setores de Pediatria, UTIs e CTQ.
Nessa oportunidade, foi adotada como rotina a leucodeplecdo dos CH para os
pacientes desses setores, da Oncologia e Hematologia, atendidos no Ambulatério do
Hemocentro e da Quimioterapia. Geralmente os pacientes internados nestes setores
sao politransfundidos, imunodeprimidos e com indicacdo do uso do CHF, o que
resulta num decréscimo importante das RFNH e, em menor grau, também das
reagOes alérgicas (BRASIL, 2008d; LOBO et al, 2006). No caso da pediatria, 0 uso
do filtro de leucdcitos poderia também evitar a transmissdo do Citomegalovirus
(CMV), que é intracelular, pelo fato deste virus ficar retido na malha do filtro de
leucocitos (BORDIN e FABRON JUNIOR, 1997; RAZOUK e REICHE, 2004).

O decréscimo do consumo de plasma, no periodo pos-CTH, possivelmente

também se deve a atuacdo do CTH, relacionada a adocdo de medidas educativas,
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com orientacdo para 0s médicos prescritores quanto a solicitacdo de
hemocomponentes, visando a diminuicdo dos erros relacionados a prescricdo
(TRANSFUSAO... , 2007). No caso do PFC, com o funcionamento do CTQ,
esperava-se um aumento no consumo deste hemocomponente, o que de fato ndo
aconteceu. Muitas vezes o PFC era prescrito para substituir a albumina, nos
procedimentos de paracentese e toracocentese, ou mesmo quando da instituicdo de
nutricdo parenteral ou quimioterapia.

Com relacdo ao sexo dos receptores, o maior numero de transfusdes
sanguineas verificado no sexo masculino, nos dois periodos, provavelmente se deve
a maior exposicdo dos homens aos agravos consequentes as causas externas
(acidentes de transito, traumas e ferimentos por arma branca e de fogo).

No que se refere a tipagem sanguinea ABO / Rh (D), conforme esperado,
manteve-se a frequéncia de transfusfes de acordo com a distribuicdo fenotipica
encontrada na populacdo em geral no periodo antes e apés implantacdo do CTH
(DEAN, 2010; HARMENNING, 2004; REID e LOMAS-FRANCIS, 2004).

N&o foram registradas transfusdes autélogas no presente estudo, em que o
binbmio “doador-receptor” ocorre num mesmo individuo, por nao serem
adequadamente incentivadas no HU. Esta situacdo poderia ser considerada a ideal,
pois, conforme relatam Haynes e Torella (2004), a transfusdo autéloga impediria a
ocorréncia de doencas transmitidas pelo sangue, evitando a morbi-mortalidade
inerente a transfusdo, além da otimizacdo do estoque e facilidade na
compatibilizacdo imunohematolégica. No entanto, apesar dessas vantagens, no
Reino Unido, estratégias de incentivo ao uso do sangue autélogo ndo foram
satisfatorias. Os autores evidenciaram que os médicos prescritores de sangue em
cirurgias de grande porte, como cirurgia cardiovascular, aoértica e ortopédica, nao
estavam cientes da disponibilidade dessa modalidade terapéutica. Além dos
resultados insatisfatorios, constataram o alto custo desses procedimentos, pelo uso
de equipamentos “cell-saver”, materiais descartaveis e a impossibilidade de usar
esse sangue em outros individuos, numa transfuséo alogénica, resultando em custos
maiores que o procedimento usual (HAYNES e TORELLA, 2004).

Apesar da disponibilidade no Hemocentro Regional de Londrina para as
doacgdes de sangue autdlogas, o uso de sangue autélogo, como “pré-depdsito” para
as cirurgias eletivas, ainda € pouco divulgado, o que refor¢ca a importancia do uso

racional de sangue como principal estratégia para a reducdo dos eventos
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indesejaveis e a manutencdo do estoque de hemocomponentes (HAYNES e
TORELLA, 2004).

Neste estudo, quanto as RT, o coeficiente de incidéncia foi de 3,91 por 1.000
hemocomponentes transfundidos, durante os 36 meses de avaliacdo, com reducéo,
em termos absolutos, de 47,1% das RT confirmadas (de 87 para 46 RT) e de 42,0%
no coeficiente de incidéncia (de 4,88 para 2,83 RT por 1.000 hemocomponentes) no
periodo pos-CTH. Este resultado esta em conformidade com os dados da literatura
mundial, que apontam uma taxa de cerca de trés incidentes reportados para cada
1.000 hemocomponentes transfundidos (AFSSAPS, 2007; ANDREU et al., 2002;
FRERE et al., 2001; REBIBO et al., 2001).

Um dos aspectos mais relevantes ao se interpretar dados que advém de
sistemas de notificacdo refere-se a subnotificacdo e a influéncia no aumento do
namero de notificacdbes quando sdo implementadas estratégias que visam a
conscientizacdo, como € o caso da atuacao do CTH.

Neste contexto, na literatura mundial, varios estudos discutem as questdes de
“subnotificacées”, ou mesmo de “superestimativas” de RT informadas aos sistemas
de hemovigilancia de cada pais, devido as suas peculiaridades intrinsecas. Dentre
elas, a obrigatoriedade ou ndo das notificagbes, o sigilo, a confidencialidade das
informacgdes, a falta de acbes educativas, erros nas prescricdes das transfusdes
sanguineas, o ndo reconhecimento das RT agudas e tardias e o desconhecimento
de que todos os eventos transfusionais adversos devem ser informados,
independente da sua gravidade (FABER, 2003; 2004a; 2004b; 2009).

Na maioria dos paises europeus informam-se todos os incidentes, reacdes
adversas em receptores, doadores de sangue e os “quase-erros” (near-miss).
Apesar das rigorosas Diretivas Européias de Regulamentacdo na éarea de
hemoterapia, muitos hospitais notificadores ainda acreditam ser necessario apenas
informar os eventos graves (ESCOVAL e CONDECO, 2009; HAEMOVIGILANCE,
2006).

Conforme Andreu et al. (2002), no inicio da implantacdo do sistema de
hemovigilancia na Franga (1994), a incidéncia de notificacdo de RT era menor, com
uma média de 2,5 RT por 1.000 hemocomponentes transfundidos, valor que se
mantém relativamente estavel desde 1997. No entanto, esses autores destacam que

a heterogeneidade nas notificacdes de acordo com as diferentes regides da Franca,
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com taxas variando de 1,1 a 4,6 RT por 1.000 hemocomponentes, pode ser
indicativo da ocorréncia de subnotificacoes.

No modelo francés, o conceito de RT aguda, imediata e tardia € diferente do
adotado no Brasil. Os franceses consideram o0s eventos adversos como tardios
somente apos oito dias da transfusdo sanguinea, o que dificulta a comparacdo dos
dados relativos aos eventos agudos notificados. Isto significa que, na comparagao
com outras realidades, os valores apresentam-se superiores, devido ao critério
utilizado que inclui as RT nao consideradas no caso brasileiro.

Segundo o informe anual do sistema francés, cerca de 70% de eventos séo
agudos e 30% tardios (AFSSAPS, 2007). Nesse relatorio, foram apresentadas 7.463
notificacbes de eventos transfusionais adversos, entre agudos e tardios, que
corresponderam a 2,7 eventos por 1.000 hemocomponentes transfundidos. Apés
andlise criteriosa do sistema de hemovigilancia, foram confirmados 5.722 RT (2,1 /
1.000 hemocomponentes).

O sistema de hemovigilancia da Itélia, que iniciou as notificacdes de eventos
adversos em receptores em 2004, tem monitoramento de quase 50% dos
hemocomponentes distribuidos pelos servicos de hemoterapia. Na Itdlia, a
participacdo no sistema néo € obrigatdria. A incidéncia encontrada foi de 0,8 reacdes
adversas por 1.000 hemocomponentes transfundidos. Nesse artigo, comentou-se
também a existéncia de subnotificacdes das RT, devido a baixa incidéncia de RT
notificadas (GIAMPAOLO et al., 2007).

Em Portugal, o sistema de hemovigilancia, que € coordenado pelo Instituto
Portugués do Sangue, apresentou relatérios com o perfil dos eventos transfusionais
adversos notificados, onde cerca de 98% foram agudos e apenas 2% tardios. O
relatério menciona ainda que, apesar do aumento do numero de entidades
notificadoras, ndo houve qualquer registro por cerca de 50% das instituicdes, o que
pode ter contribuido para a subnotificagdo, como no Brasil (ESCOVAL e CONDECO,
2009).

No Boletim de Hemovigilancia (BRASIL, 2008b; 2009), divulgado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), destaca-se o impasse relacionado a
subnotificacdo das RT, em todo o territorio brasileiro, que em algumas regides pode
chegar a 80%, dificultando estabelecer uma estimativa da real incidéncia das RT no
Brasil. Além da escassez de estudos publicados, em termos comparativos ao

apresentado neste trabalho, ha grande dificuldade na obtencédo de dados do niumero
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de transfusdes efetivamente realizadas no pais, ja que a assisténcia hemoterapica é
prestada por servicos publicos, por privados contratados e por exclusivamente
privados (BRASIL, 2008a; BUENO, 2007; CALLERA et al.,, 2004; COSTA, 2006;
MATOS et al., 2006).

Em um estudo realizado em Manaus, Amazonas, no Hospital Universitario
Getulio Vargas, durante o periodo de 2001 a 2003, observou-se uma taxa de 1,0 RT
por 1.000 hemocomponentes transfundidos (MATOS et al.,, 2006). Os autores
consideraram que a incidéncia foi mais baixa que a encontrada na literatura,
refletindo dificuldades na monitorizagéo e notificacdo das reagdes ocorridas naquele
hospital. Foi atribuida a subnotificacgdo o numero pouco expressivo de RT,
consequente a dificuldade de estabelecer correlacdo entre a RT e a transfusédo, por
falta de conhecimento técnico-cientifico dos envolvidos na terapia transfusional
(MATOS et al., 2006).

Callera et al. (2004), em artigo publicado no Brasil, observaram a taxa de
incidéncia de 5,5 RT por 1.000 unidades transfundidas, mais alta que a observada
no presente estudo, no servico de hemoterapia de Sao José dos Campos (SP).
Tratava-se de um servico de hemoterapia que supria uma diversidade de 30
hospitais e clinicas, que atendiam a diferentes niveis de complexidade, como clinica
médica, cirirgica, emergéncia e trauma, Transplante de Medula Ossea (TMO),
oncologia, hematologia e cirurgia cardiovascular, mas sem menc¢ao a existéncia de
um CTH. Cabe salientar que o método de coleta de dados foi a observacdo direta
dos receptores durante e até quatro horas poés-transfusdo, pelo préprio servigo de
hemoterapia, ao invés do tradicional sistema de notificagbes a Hemovigilancia. A
observacdo direta dos pacientes pelos transfusionistas possibilita melhor
identificacdo das RT agudas.

Situacdo semelhante a detectada em Sao José dos Campos (SP) foi
observada por Costa (2006) em estudo realizado no Hospital Universitario da
Universidade Federal de Santa Catarina, onde a taxa de incidéncia observada foi de
9,0 RT por 1.000 hemocomponentes, em um periodo de dois anos. Esse resultado
foi atribuido a “busca ativa” pelo proprio servico de hemoterapia e hemovigilancia
durante o periodo estudado.

No presente estudo, é provavel qgue a menor taxa de incidéncia deva-se, em
certa medida, a dificuldade de identificar algumas RT, principalmente em setores

como UTI (adulto e pediatrica) e centro cirdrgico, nos quais, pelo volume de
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transfusGes realizadas, seria esperado maior numero de notificagbes. Todavia,
presentemente, ainda ndo se dispde, nos servicos atendidos pelo Hemocentro
Regional de Londrina, de mecanismos de busca ou de observacdo direta dos
receptores durante o periodo pés-transfusional imediato.

Ainda assim, € muito provavel que a atuagdo do CTH tenha contribuido
efetivamente para a reducdo das RT, bem como das subnotificagbes, pois 0s
resultados relativos a correlacdo das RT com as transfusbes mostram que,
proporcionalmente, aquelas consideradas inconclusivas ou descartadas aumentaram
no conjunto das RT notificadas. Esta situacdo expressa maior preocupagado dos
profissionais em notificar todos os casos que apresentam sinais e sintomas durante
e apods a transfusédo. Sabe-se que para o sistema de hemovigilancia a notificacéo de
todos os casos € fundamental, para posterior investigacdo e estabelecimento do
grau de correlagéo.

llustra bem a situacéo descrita os resultados verificados em Jaquey Grande,
provincia de Matanzas, Cuba, no periodo de 2003 a 2005, com diminuicdo das RT
durante o desenvolvimento de um sistema de hemovigilancia, com a criacdo do
Comité Hospitalar. Esta implantacdo permitiu um controle mais efetivo do uso do
sangue e hemocomponentes, por meio do estabelecimento de um sistema de alerta
agil e de facil tomada de decisdes. Foi verificada também a erradicagdo do consumo
de sangue total, procedimento abolido pela moderna hemoterapia, porque se
preconiza o uso racional do sangue, através do seu fracionamento e uso dos seus
hemocomponentes de forma criteriosa (BALLESTER et al., 2006).

Neste sentido, a utilizacdo racional dos hemocomponentes apresenta-se
como elemento mais importante na pratica transfusional segura e eficaz. No nosso
estudo, a reducdo do coeficiente de incidéncia das RT quando o hemocomponente
transfundido foi o concentrado de hemacias (passou de 8,4 para 3,2 por 1.000 CH
transfundidos, respectivamente, no periodo pré e pos-CTH) pode ser atribuida ao
uso do filtro de leucécitos, que reduz a ocorréncia de RFNH, evento mais
frequentemente informado pelo sistema de hemovigilancia ao NOTIVISA,
intimamente relacionado a transfuséo do CH.

A RFNH é muito frequente no pais, porque ndo se adotou como rotina a
leucodeplecao universal, ao contrario dos paises desenvolvidos, como os da Europa
e da América do Norte (ANDREU et al., 2002). No Brasil, ha dificuldade de recursos

financeiros para a aquisicao do filtro de leucécitos em todos os centros que realizam
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o atendimento hemoterapico, pois a maioria destes insumos é importada. A
leucodeplecdo universal levou a reducdo drastica das RFNH nos paises
desenvolvidos, porque os filtros retém os leucécitos que liberam as citocinas,
responsaveis pela sua fisiopatologia (BORDIN e FABRON JUNIOR, 1997;
MUKAGATARE et al., 2010; RAZOUK e REICHE, 2004; YAZER et al., 2004).

Nos paises nos quais o CH é filtrado de rotina (leucodeplecdo universal), o
concentrado de plaquetas foi o hemocomponente mais implicado nas RT (MICHLIG
et al., 2003; SIEGENTHALER et al., 2005), situacdo que nao foi encontrada em
nosso estudo, onde o CH é predominantemente responsavel pelas RT.

Apesar de todas as vantagens referidas anteriormente sobre o filtro de
leucdcitos, o CHF respondeu por 14 notificacdes de RT (11 RFNH e 3 alérgicas).
Existem algumas especulacfes na literatura de que alguns mediadores solUveis no
plasma remanescente (fatores de crescimento endoteliais), que nao séo retidos no
filtro, poderiam continuar causando as RT residuais (FRERE et al., 2001;
MUKAGATARE et al., 2010; YAZER et al., 2004).

Segundo o Manual Técnico de Hemovigilancia, a incidéncia de RFNH € mais
comum em receptores de concentrados de plaguetas (1% a 38%); nos CH (0,5% a
6%) e apOs a instituicdo de filtros de leucorreducdo, esta proporcdo pode se
aproximar a 0,1%. As reacfes alérgicas (leves a moderadas) perfazem 1 a 3% das
RT (BRASIL, 2007). Callera et al. (2004) também mencionaram o CH como o
hemocomponente mais envolvido e a RFNH como o evento mais frequente, seguida
das reacdes alérgicas em Sao José dos Campos (SP).

Dados mais recentes dos sistemas de hemovigilancia do Reino Unido
(TAYLOR, 2009) e da Franca (AFSSAPS, 2007) apontam que o coeficiente de
incidéncia de RT devido ao concentrado de plaquetas € cerca de duas a trés vezes
superior quando comparado aos de outros hemocomponentes. Atribuem-se as
transfusdes de concentrado de plaquetas as RT alérgicas e por contaminacéo
bacteriana, devido as caracteristicas proprias de conservagdo e estocagem das
plaguetas (que permanecem a temperatura ambiente e em agitagdo constante, com
validade de cinco dias). No nosso estudo, néo foi constatado nenhum caso de RT
por contaminacéo bacteriana.

Apenas um caso de RFNH, na nossa pesquisa, teve o PFC como o

hemocomponente implicado. Outros estudos europeus demonstraram que as taxas
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de RT atribuidas ao PFC corresponderam a menos de 10% daquela verificada com o
concentrado de plaquetas (ANDREU et al., 2002).

Ainda em relacdo ao PFC, o unico caso notificado de injuria pulmonar aguda
relacionada a transfusdo (TRALI) foi devido a este hemocomoponente. Tanto a
doadora de sangue, como a receptora, eram do sexo feminino e multiparas. Na
literatura mundial existem varios autores que recomendam o uso terapéutico de
plasma oriundo somente de doadores do sexo masculino, para evitar a ocorréncia de
TRALI. Sédo as mulheres que apresentam mais frequentemente anticorpos contra
antigenos leucocitarios humanos (HLA) classes | ou Il, ou aloantigenos especificos
de neutrdfilos, atribuidos a gravidez e presentes em hemocomponentes celulares
estocados. Por meio das comparacdes feitas entre os diferentes sistemas de
hemovigilancia no continente europeu, entre Dinamarca, Noruega, Suécia e Reino
Unido, é que foi possivel estabelecer a correlacdo entre TRALI, uso de PFC e
doadores de sangue do sexo feminino e multiparas (FLESHLAND, 2007; KELLER-
STANISLAWSKI et al., 2010; MOORE, 2006).

Esta entidade TRALI, segundo Fabron Janior, Lopes e Bordin (2007), além de
ser pouco diagnosticada, pode ser confundida com outras complicacdes respiratorias
agudas, que levam a insuficiéncia respiratoria. Nao se dispde de um teste rapido ou
conclusivo para o diagnoéstico laboratorial da TRALIL. O tratamento é baseado na
manutencdo das condicBes clinicas do paciente, por meio do equilibrio
hemodindmico e, muitas vezes, pela necessidade do suporte ventilatorio, 0 mais
precoce possivel. Ndo se conhece a incidéncia da TRALI no Brasil. Nos Estados
Unidos, estima-se que seja de um caso em cada 5.000 pacientes transfundidos
(POPOVSKY, 2001; TRANSFUSAO... , 2007; VAMVAKAS e BLAJCHMAN, 2009).
Embora tenha um progndstico favoravel, a mortalidade da TRALI é estimadaem 5 a
10% dos casos, como nos relatorios apresentados pelos sistemas SHOT (TAYLOR,
2009), do Reino Unido, FDA (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2009) dos
Estados Unidos e pelo Sistema de Hemovigilancia da Franca (AFSSAPS, 2007).

Quanto a tipagem sanguinea ABO / Rh (D), as RT ocorreram, como has
transfusdes, de acordo com a distribuicdo fenotipica encontrada na populagdo em
geral (DEAN, 2010; HARMENNING, 2004; REID e LOMAS-FRANCIS, 2004).
Embora no presente estudo tenha se observado a redugéo do coeficiente de
incidéncia para o grupo ABO-Rh negativo no periodo pos-CTH, esta néo foi

significativa. A suposicdo de que o grupo ABO-Rh negativo poderia vir a apresentar
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um risco maior de RT, em relacdo ao grupo ABO-Rh positivo, se confirmou. Esta
situacdo ocorre devido a maior possibilidade de sensibilizagdo imunohematolégica
dos receptores em transfusbes prévias, tendo em vista as caracteristicas da
distribuicdo do fenotipo ABO/Rh (D) na populacdo em geral, na qual apenas cerca
de 15% dos individuos é Rh negativo (DEAN, 2010; HARMENNING, 2004; REID e
LOMAS-FRANCIS, 2004).

Especial atencdo deve ser dada a incompatibilidade ABO, pois a
administracdo inadequada do sangue, por erro humano, pode trazer prejuizos ao
paciente, levando ao Obito. E necessario o treinamento constante das equipes
envolvidas no “ciclo do sangue”. Neste trabalho verificou-se um caso de reacéo
hemolitica aguda por Incompatibilidade ABO, gravidade do evento classificado como
grau lll, pelo risco de morte. Contudo, neste caso, 0 receptor apresentou evolucéo
satisfatoria, tendo sido submetido a um procedimento de plasmaférese terapéutica
(em que se retira parte do plasma que contém as aglutininas do sistema ABO
causadoras do quadro hemolitico agudo). Este paciente da unidade de queimados
evoluiu a 6bito alguns meses apods o incidente transfusional, devido a deterioracéo
das suas condig¢des clinicas, por sepsis.

Segundo dados do Sistema de Notificagdes do Reino Unido SHOT (TAYLOR,
2009), a estimativa de ocorréncia de eventos denominados Hemocomponentes
Transfundidos Incorretamente - IBCT (Incorrect Blood Component Transfused),
acrescidos dos grupos de Transfusdo Inapropriada e Desnecessaria — | & U
(Inappropriate and Unnecessary Transfusion) e Erros de Estocagem e Manuseio -
HSE (Handling and Storage Errors) € elevada e corresponde a cerca de 60% do total
dos eventos notificados. Além disso, nos Estados Unidos, calcula-se o risco de erros
de classificagdo ABO em 1,0 por 38.000 transfusdes realizadas (BRASIL, 2007,
DZIK et al, 2003).

Quanto aos antecedentes transfusionais, verificou-se que 70% das RT
ocorreram em pacientes que haviam recebido transfusdes previamente, no periodo
antes do CTH, e 65% apdés. Nao obstante, dados da literatura disponivel corroboram
o fato de que pacientes politransfundidos sdo mais susceptiveis de apresentarem
RT, devido a exposicdo prévia a antigenos eritrocitarios e pela presenca de
anticorpos antileucocitarios, que podem desencadear RFNH, em transfusdes obtidas

de doadores de sangue que contenham essas células (BRASIL, 2008d;
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POPOVSKY, 2001; PRACTICE... 2007; RAZOUK e REICHE, 2004; VAMVAKAS e
BLAJCHMAN, 2009).

Apesar da predominancia de transfusbes no sexo masculino, foram as
receptoras do sexo feminino que tiveram um maior risco de RT, porque sdo as
mulheres que estdo mais expostas imunohematologicamente ao ciclo gravido-
puerperal, portanto mais suscetiveis de serem sensibilizadas, tanto pela gravidez,
como pela necessidade do suporte transfusional. Além disso, neste estudo,
observou-se que a proporcao de RT foi mais elevada em mulheres de idade mais
avancada (31% acima de 60 anos), comparativamente aos homens (22%). Esta
observacéo também foi registrada no Relatério Anual do Sistema de Hemovigilancia
da Franca (AFSSAPS, 2007), em que as RT ocorreram predominantemente na faixa
etaria acima de 80 anos (22,9%) e 70 anos (45%).

E possivel que as intercorréncias do ciclo gravido-puerperal sejam fatores
impactantes no mecanismo desencadeador dos eventos transfusionais adversos,
devido & emergéncia no atendimento as hemorragias obstétricas, com o uso de
sangue e hemocomponentes sem as devidas provas de compatibilizacdo, ou mesmo
incompletas (POPOVSKY, 2001). E sabido que na ginecologia e obstetricia as
intercorréncias de maior gravidade acabam exigindo o suporte hemoterapico, muitas
vezes sem a indicacdo do hemocomponente apropriado, como, por exemplo, em
solicitacdes de sangue total. O HU da UEL também é referéncia no atendimento as
gestacdes de alto risco, recebendo pacientes com graves intercorréncias obstétricas,
0 que pode explicar a alta incidéncia de RT nesse setor.

No nosso estudo, foi 0 pronto socorro obstétrico que apresentou a maior taxa
de incidéncia de RT, de acordo com o0s setores solicitantes. Esse fato também foi
observado no Boletim de Hemovigilancia (2002-2005), que apresenta dados dos
hospitais notificantes do Brasil, naquele periodo, porém estas taxas ndo se
mantiveram nos relatérios publicados nos boletins dos anos subsequentes.

Além do PSO, na clinica médica (unidades feminina e masculina) e moléstias
infecciosas (MI) houve reducéo da incidéncia das RT no periodo pés-CTH, que pode
ser atribuida, em parte, a atuacdo educativa do CTH, na orientacdo da prescricao
adequada dos hemocomponentes.

A clinica médica e o ambulatério de transfusdo do Hemocentro Regional de
Londrina foram os locais que deram origem a um significativo namero de

notificacdes. Nesses locais sdo atendidos muitos pacientes das clinicas de oncologia
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e hematologia, geralmente politransfundidos e, portanto, mais propensos a
apresentar eventos transfusionais adversos. Outro motivo para a ocorréncia de RT
na Clinica Médica pode ser atribuido as categorias de enfermidades que levam a
internacdo nesse setor, que vdo desde as mais simples até aquelas de maior
gravidade, englobando uma diversidade de diagndsticos e tratamentos,
possivelmente sem a adequada indicacdo do suporte hemoterapico e uso racional
de hemocomponentes, como relatado no estudo de S&o José dos Campos
(CALLERA et al., 2004).

Verificou-se também que os setores de UTI (adulto e pediatrica) e centro
cirargico, apesar de serem os que solicitaram a maior quantidade de transfusoes,
foram os que tiveram menor incidéncia de RT. Estes dados, ndo esperados, podem
indicar a existéncia de subnotificacdo, principalmente ao se considerar que podem
ocorrer diagndsticos ambiguos por parte do pessoal técnico que atua nestas
unidades (LOBO et al.,, 2006). Em algumas situacbes a gravidade do estado do
paciente internado pode mimetizar os sinais e sintomas clinicos das reacdes
transfusionais, com consequente ndo reconhecimento dessas reacfes pela equipe
médica (COSTA, 2006).

Quanto ao Pronto Socorro Médico, setor também com grande numero de
transfusbes, ndo se notou decréscimo na incidéncia de RT, imputando-se ao fato de
qgue h& grande dificuldade na uniformizacdo das condutas hemoterapicas e de
reconhecimento das RT, devido a diversidade de doencgas encontradas e pela alta
rotatividade dos pacientes, dos profissionais de enfermagem, médicos residentes e
plantonistas que atuam neste local. Além disso, h& que se considerar o constante
stress a que sao submetidos os profissionais que trabalham nos setores de urgéncia
e emergéncia do hospital, comprometendo muitas vezes a decisdo da escolha da
melhor abordagem terapéutica para o momento.

Os resultados observados nesses setores reforcam a importancia da
disseminagdo das informacdes junto aos médicos prescritores, técnicos e pessoal
envolvido no processo hemoterapico, resultando no melhor reconhecimento das
reacoes transfusionais (TORELLA et al.,, 2002; USE... , 1994). Cabe ao comité
transfusional implementar novas estratégias de conscientizagdo quanto a
importancia da adequada notificacdo, pois certamente o melhor conhecimento dos
riscos inerentes as transfusdes podera contribuir também para uma pratica

transfusional segura e eficaz.
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6 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Do total de 34.004 hemocomponentes transfundidos no periodo de novembro
de 2006 a outubro de 2009, pelo Hemocentro Regional de Londrina, o numero de
transfusbes reduziu-se em 9,0% no periodo apés implantacdo do CTH. Nao foram
registradas transfusdes autdlogas durante o periodo avaliado.

O CH e seus produtos (CHF e CHL) foram os mais utilizados (63%), com
incremento no uso do CHF e decréscimo do uso de plasma, apos implantagdo do
CTH. Os setores onde mais ocorreram transfusfes sanguineas foram aqueles que
recebem pacientes de maior complexidade. O maior numero de transfusdes
sanguineas foi para pacientes do sexo masculino.

Quanto as RT, observou-se reducao de 47,1% no periodo p6s-CTH. Entre os
hemocomponentes envolvidos, o CH foi responsavel por 74,4% das reacdes nos
dois periodos, sendo as reacdes febris ndo hemoliticas e as reacdes alérgicas mais
frequentes (97%).

O ambulatério de transfusdo do Hemocentro e quimioterapia, as unidades
masculina e feminina, o centro de tratamento de queimados, o setor de moléstias
infecciosas, a enfermaria de pediatria e os prontos socorros médico e obstétrico
foram onde mais se registraram as RT.

As RT predominaram em pacientes do sexo feminino (55,6%) e em mulheres
na faixa etaria acima de 60 anos. Quanto a classificacdo pela tipagem sanguinea, de
acordo com o fenétipo ABO/Rh(D), as RT se distribuiram de acordo com a
frequéncia fenotipica da populacao geral, com predominio de receptores do grupo O
positivo (39,8%) e A positivo (33,1%), sem diferenca significativa entre os periodos.
Entre os pacientes que apresentaram RT, 68,4% tinham histérico de transfusdo. A
maioria das RT foi caracterizada como leve (91,7%) e um evento foi considerado
grave, a reacdo hemolitica aguda, por incompatibilidade ABO. Nenhum obito por
transfuséo foi registrado.

A incidéncia dos eventos transfusionais adversos foi menor no periodo apos a
implantagéo do CTH (RR:0,58; IC 95%: 0,41- 0,83). Com relagéo ao tipo de RT, a
incidéncia de RFNH foi significativamente menor no periodo pés-CTH. Para as
reacoes alérgicas e outros tipos de RT, embora os coeficientes de incidéncia tenham

sido menores, as diferencas nao foram significativas.
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De acordo com o sexo dos receptores de transfusdes, observou-se reducao
significativa da taxa de incidéncia das RT apenas no sexo masculino, no periodo
pos-CTH. Verificou-se, porém, que o risco de RT era mais elevado para as
mulheres, quando comparado o coeficiente de incidéncia entre 0s sexos.

Observou-se um risco maior de RT no fenétipo ABO Rh (D) negativo, em
relacdo ao ABO Rh (D) positivo, quando comparados os periodos pré e pos-CTH. No
entanto, a reducdo da incidéncia de RT foi significativa somente para o fenétipo Rh
positivo.

O maior coeficiente de incidéncia de RT no periodo pré-CTH ocorreu no
pronto socorro obstétrico, seguido da enfermaria da pediatria, unidade feminina,
moléstias infecciosas, hemodialise, unidade masculina, ambulatério do Hemocentro
e quimioterapia. No periodo p6s-CTH o maior coeficiente de incidéncia de RT foi
observado na enfermaria da pediatria, seguido do PSO e Maternidade Municipal. Na
UTI adulto, UTI pediatrica e CC, setores com o maior numero de transfusfes
sanguineas, ocorreram apenas uma RT no CC e UTI pediatrica e nenhuma RT na
UTI adulto.

Os resultados obtidos reforcam a importancia do CTH no acompanhamento,
bem como na implementacdo de estratégias para o aprimoramento da
hemovigilancia. Considerando-se que o HU de Londrina € parte integrante da Rede
Sentinela de Hospitais e tem uma Geréncia de Risco, torna-se prioritario dar
continuidade aos processos de identificacdo de riscos e correcdo de falhas, desde a
producdo dos hemocomponentes até o seu uso (ciclo do sangue). A atuacdo do
comité pode ser observada com a adocdo de medidas que asseguram a qualidade
da assisténcia em hemoterapia, quer seja pelo uso racional do sangue, com 0
decréscimo das reacbes transfusionais, como também pelo aumento das
notificacbes das RT, preservando o carater sigiloso, voluntario e ndo punitivo do
sistema de hemovigilancia brasileiro.

Entretanto, na atualidade, os CTH instalados e funcionantes sdo em pequeno
namero no Brasil, provavelmente devido a inexisténcia de organogramas
hospitalares, precariedade da literatura cientifica sobre o assunto e a falta de uma
mais ampla divulgac&o pela ANVISA. E necessario que os dirigentes dos servigos de
salude estejam sensibilizados para promover, em conjunto com os Hemocentros e a
Rede Sentinela, a implantacdo, o acompanhamento e o apoio aos Comités

Transfusionais nos estabelecimentos que realizam transfusdes sanguineas.
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Além disso, cabe ao CTH estabelecer critérios para a indicacdo mais
adequada do uso do sangue, baseado na avaliacao critica e atualizada da literatura
cientifica disponivel (state of art) e das normas vigentes em resolugcbes e
documentos oficiais, como os do Ministério da Saude e da ANVISA, que tratam de
questdes relacionadas as atividades hemoterapicas.

E de suma importancia também que, em consonancia com a Hemovigilancia,
todos os profissionais envolvidos com a pratica transfusional estejam sensibilizados,
conhecam a atuacdo do CTH e procedam as notificacdes dos incidentes, reacdes
adversas ou queixas técnicas associadas ao sangue, hemocomponentes e
hemoderivados.

Para que se assegure o perfeito desencadeamento dessas medidas, é
imprescindivel que se promovam a educacdo e treinamento de todas as equipes
envolvidas no processo transfusional, melhorando a comunicacao entre elas, o que
também é uma das incumbéncias do CTH.

Um dos pontos mais significativos, neste estudo, foi demonstrar que a taxa de
incidéncia dos eventos transfusionais adversos foi menor no periodo pés-
implantacdo do CTH, sugerindo que a atuacdo do CTH, por meio de medidas
educativas e ndo punitivas, identificando inconsisténcias e desvios da qualidade,
pode colaborar para o decréscimo das RT agudas.

A comprovacdo da diminuicdo dos eventos transfusionais adversos, apos
implantacdo do CTH junto ao corpo clinico do HU, serve de modelo aos demais
hospitais atendidos pelo Hemocentro Regional de Londrina, motivando a
implantagéo de outros CTH similares. Esta medida pode se refletir na qualidade das
transfusbes prescritas e acompanhamento das notificacbes das RT em todas as
instituicbes de saude que utilizam a terapéutica transfusional, sejam elas privadas,
filantropicas, ou publicas, no sentido de evitar sequelas indesejaveis aos receptores
de transfusdes sanguineas e, o fato mais relevante, impedir a recorréncia destes

eventos, que muitas vezes podem ser fatais.
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Anexo 1 - Ordem de Servic¢o Dir. Sup.N 019/2008

Universidade
= Foradval de Londrina

Haspiral UN-i\'ER;_iISRiU
Diretoria Superintendente

ORDEM DE SERVICO DIR. SUP. N. 019/2003

O Diretor Superintendente do Hospital Universitario Regional
do Norte da Parana - HURNP. no uso de suas atribuicdes,

Considerando a Resolugao-RDC n.° 153, de 14 de junhe de
2004, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio
da quai foi aprovado o Regulamento Téchico para os procedimentos hemoterapicos.
incluinde a coleta, o processamento, a testagem, o armazenamento.  transporte, o
controle de qualidade e o use humano de sangue, e seus componantes, obtidos do
sangue venoso. do cordao umbilical. da placenta e da medula dssea.,

RESOLVE:

Art. 1° — Insiituir 0 Comité Transfusionat do Hemccentro do HU — composta
pelos sequintes membios:

Participante:

Dr. Marcos César B, de Almeida Camargo Diretar Clinico
Enfa. Cleuza Catsue Takeda Kuwabara  Uiretora de Enfermagem
Dra. Fva Maria Estrela Dalva Janowski Chefe da Divisdo Médica do Centro

Cindrgico
Dr. Reinaldo Minoru Kuwahara Equipe da Unidade de Queimados
Enf. Elza Hiromi Tokushima Anami Equipe da Unidade de Queimados
Dra. Lucienne Tibery Queiroz Cardoso Divisaoc Médica da UT! Adulto
Dra. Luiza Kazuke Moriya Divisao Medica da UTI Pediatrica
Enf. lvonice Zepperer de Angelo Secao de Apoic a Doadores.
Receptores e Higiene da Divisao de
Hemoceantro
D1, Antdnio César Marson Chefe de Divisae de Pronto
Socorro

Dra. Claudia Maria Dantas de M. Canilhe Chefe de Divisdc Meédica das
Unidades de Internacao

Dr. Lucio Tedesco Marchese Chefe da Diwisao Médica de
Pediatria
Dr. Indcio Teruo Inoue Chefe da Dwvisdo Nédica da
Matemidade
Dra. Susana Lilian Wiachmann Chefe da Divisao Médica da Mi
D¢, Denisorr Noronha Freire Chefe da Divisdo Wédica da
Tisiologia
Dr. lvan Jos& Blume de Lima Domingues  Presidente da Comissao de Etica
Dr. Fabio Martins Nardo Botelho Representante  dos  Médicos
Residentes
Dra. Mariza Saito Chefe da Divisdo de Hemocentrn
Dr. Renato Tavares Yabe Procurador Jurldico no HU
Sra. Resangela lank Divisao de Hamacentro
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Estadual de Londrina PARANA
Huspital Universizanio
Contineagin da Ordem de Servico THR.SUP N. 01972008 1.v.vvocemmeiessrssrensieies 715, 02702
§1v. Sem prejuizo das responsalidades pertinentes as respectivas areas,

Art2°

compete a Dra. Marisa Saito a coordenagao técnica do COMITE, cabendo
4 Sra. Rosdngela tank secretariar os trabalhos.

Os membros do COMITE ora constituido terdo mandato de 02 anos.

Compete ac COMITE TRANSFUSIONAL DO HEMOCENTRO DC HU
exercer as atividades estabelecidas no ftem "A-5" do Anexo | da
Resolugdo-RDC n? 1532004, emanada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salde: e de outras normatizagdes
gue vierem compiementa-la ou substitui-la.

Pardgrafo Unico. Aos setores, grupos e comissGes competentes do Hospital que

tenham interface com as atibuicies, projetos e agbes do COMITE
compate prestar-he ¢ apoio técnico de suas areas respectivas, quanda
solicitado pela COMITE.

Art 3°. A presente Ordem de Servigo entra em vigor na data de sua publicagio.

revogadas as disposigbes em contrario.

g -' Londiina. 10 de abril de 2008.
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Dr. Francisco Eugénio Alves de Souza
Diretor Superintendente do HU
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Anexo 2 — Regimento Interno do Comité Transfusional Hospitalar do HU

Universidade
=l [Esiadual de Londrina

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE LONDRINA
HOSPITAL UNIYERSITARIO DE LONDRINA
COMITE TRANSFUSIONAL

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
DA CARACTERIZACAO E FINALIDADE

Artigo 1° - Fica instituida a partir desta data, o Comité Transfusional do Hemocentro
do Hospital Universitario de Londrina.

Artigo 2° - O Comité Transfusional do Hemocentro do HU é formado por uma equipe
multidisciplinar, de natureza técnico-cientifica, composta por profissionais que atuam
direta e indiretamente na hemoterapia, em atendimento a RDC 153/2004, item A-5.

Artigo 3° - O Comité Transfusional do Hemocentro do HU tem por finalidades:
Fornecer orientacBes para a pratica transfusional segura e eficaz, minimizando os
efeitos adversos das reacdes transfusionais;

Contribuir para a utilizacéo racional dos hemocomponentes;

Padronizar, uniformizar e melhorar a qualidade da transfuséo;

Analisar a eficiéncia das transfusdes realizadas;

Proporcionar a melhoria do atendimento ao paciente internado com indicacdo de
transfusdo de sangue e hemocomponentes;

Atender as recomendacdes da RDC 153/2004 quanto ao item hemovigilancia;

CAPITULO I
DA COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO

Artigo 4° - O Comité Transfusional do Hemocentro do HU sera presidido pelo
Diretor Clinico do HU, coordenado pela Chefia de Divisdo de Hemocentro e
composto pelos Membros Consultores nomeados pelo Diretor Superintendente, os
quais representam cada uma das seguintes areas:

a) Diretoria de Enfermagem,;

b) Divisdo Médica do Centro Cirurgico;

c) Divisdo Médica da UTI Adulto;

d) Divisédo Médica da UTI Pediétrica;

e) Divisdo Médica do Pronto Socorro;

f) Divisdo Médica das Unidades de Internacéo;

g) Divisdo Médica da Pediatria;
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<l Esiadual de Londrina

h) Divisdo Médica da Maternidade;

i) Divisdo Médica da MI (Moléstias Infecciosas);
j) Divisdo Médica da Tisiologia;

k) Geréncia de Risco;

[) Comissédo de Controle de Infec¢cao Hospitalar;
m) Centro Tratamento de Queimados;

n) Setor de Hemodialise;

0) Anestesistas;

p) Comiss&o de Etica;

q) Divisdo de Hemocentro (Enfermagem/Controle de Qualidade/Producéao e
Distribuicdo de Hemocomponentes);

r) Procuradoria Juridica;

s) Representante dos Médicos Residentes.

Artigo 5°- O Comité Transfusional do Hemocentro do HU contara com os seguintes
Membros Executores, os quais serdo indicados pelo préprio Comité, para as
seguintes funcodes:

Coordenador
Vice-Coordenador
Secretaria

Paragrafo Unico: a funcdo de Secretaria do Comité Transfusional sera exercida por
servidor técnico-administrativo lotado no HU, ndo integrante da relacdo de Membros
Consultores.

Artigo 6° - O mandato de cada membro nomeado pelo Diretor Superintendente sera
de 02 (dois) anos, permitida tantas recondug¢des quantas forem necessarias.

Artigo 7° - O Comité Transfusional do Hemocentro do HU podera convidar
profissionais ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento das acdes,
sempre que julgar necessario.

Artigo 8° - O Comité Transfusional funcionara como um 0rgéao assessor da Diretoria
Clinica, com autonomia funcional, observadas as normas e legislacdo pertinentes. O
Comité tera como sede a sala de reunides do Hemocentro Regional de Londrina,
podendo, por decisdo de sua plenaria, realizar reunides descentralizadas.

Paragrafo Unico - As reunifes ocorreréo bimestralmente, a contar da Gltima reunido
realizada, sendo aceitavel reunides extraordinarias, considerando a gravidade do
caso. O Comité ter4 sua sede nas dependéncias do Hospital Universitario e do
Hemocentro Regional de Londrina e usufruira sua infra-estrutura administrativa.
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HOSPITAL UNIVERSITARIG REGIONAL
DG NORTE DO PARANA

Universidade
=i Esiadual de Londrina

Artigo 9° - O Comité Transfusional instalar-se-a4 e deliberard com a presenca da
maioria simples de seus membros, devendo ser verificado o “‘quorum” em cada
sessdo antes de cada votacgéo, se houver.

Paragrafo Unico: As decisdes e a votacdo de cada um dos membros do Comité
Transfusional serdo nominais e abertas, vedado o voto por procuracao.

Artigo 10° - O Comité Transfusional, observada a legislacdo vigente, estabelecera
normas complementares relativas ao seu funcionamento e & ordem dos trabalhos.

Artigo 11° - Os expedientes sujeitos a analise do Comité devem ser encaminhados
para o Coordenador que tomarda as providéncias cabiveis.

Artigo 12° - A cada reunido os membros consignardo sua presenca em livro proprio
e lavrada ata, da qual conste uma exposi¢cado sucinta dos trabalhos, conclusoes,
deliberacbes e resolucdes, a qual, apos lida e aprovada, sera assinada pelo
coordenador e secretario do Comité.

CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS

Artigo 13° - Ao Comité Transfusional cabe dirigir, coordenar, supervisionar as acdes
relacionadas a Transfusdo Sanguinea na area de abrangéncia do Hospital
Universitario, especificamente nas acdes de:

I.  Propor diretrizes de uma politica transfusional para a sua area de abrangéncia,
pautada nos principios e diretrizes estabelecidos pelo Hospital Universitario de
Londrina;

II. Elaborar, implantar, atualizar e supervisionar as normas e rotinas para o uso
racional do sangue e hemocomponentes visando a garantia da qualidade;

lll. Estabelecer critérios para o0 uso de sangue e hemocomponentes a partir da
avaliacdo critica da literatura e das normas estabelecidas e vigentes em
Resolugbes e outros documentos oficiais que tratam de questdes relacionadas a
area de hemoterapia;

IV. Praticar e assegurar a¢cdes da Hemovigilancia, orientando todos os profissionais
que atuam nas areas que integram, a fim de que procedam as notificacées de
incidentes, reacdes adversas ou queixas técnicas associadas ao sangue,
hemocomponentes e hemoderivados;

V. Promover a educacdo e treinamento de toda equipe envolvida no processo
transfusional.
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Artigo 14° - Compete ao Coordenador do Comité:

l. Coordenar as ac¢des requeridas na pratica transfusional;

Il. Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
Il. Promover a convocacao da reuniao;

IV.  Tomar parte das discussoes e eventuais votagoes.

Artigo 15° - Compete ao Secretario do Comité:

l. Registrar as reunides em livro ata;

. Manter os membros informados sobre datas de eventos e reunides;
I, Elaborar e encaminhar oficios.

Artigo 16° - Compete ao Comité:

l. A responsabilidade pelo desencadeamento das acbes de Boas Praticas em
Transfusdo de Sangue;

II. A averiguacdo e investigagdo preliminares das notificacdes de eventos,
incidentes, reacfes adversas ou queixas técnicas associadas a
hemocomponentes e hemoderivados;

lll. A solicitacdo de pareceres técnicos relacionados a exames transfusionais,
hemocomponentes e hemoderivados;

IV. Participar ativamente nas acdes de formacdo e capacitacdo de recursos
humanos, realizacdo de palestras, seminarios e treinamentos ao publico interno
e externo;

V. Desempenhar as atribuicdes que Ihe forem designadas pelo Coordenador do
Comité.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17° - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno seréo dirimidas pelos membros do Comité.

Artigo 18° - Cabe a todos os integrantes da comunidade interna que executam suas
atividades profissionais no ambito do HU, cooperar com o Comité Transfusional em
cumprimento as normas e orientacdes dela decorrentes, observados a legislacéao e
0S niveis de competéncia pertinentes.

Artigo 19° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta e
aprovacao do Comité, através de maioria simples de seus membros.

Regimento aprovado em assembléia realizada em 11 de abril de 2008, na Sala
de Reunides do Hemocentro Regional de Londrina.



Anexo 3 - Ficha Notificagdo Hemovigilancia — NOTIVISA

Repiblica Fadarativa do Brasil AGENCIA MACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA ) ) 1
Pt do Satde T MOTIVISA - SISTEMA NACIOMAL DE NOTIFICAGOES PARA A VIGILANCIA SANITARIA . L
FICHA DE NOTIFICACAD DE HEMOVIGILAMCIA 1T
E Produte: USO DE SANGUE E COMPOMENTES M= [ I |
Descreva detalhadaments o events adverso
EI Sinais & sintomas *
= []ansiedade [] Eritema [ Taspicardia
g [] calafria [] Febre ] Tacuipnéia
& [ chogue [] Hemeglobindria [ Tosze
< |:| Clanose de extremidades [ Hipertarsso arsrial [ Tremares
% [ ] Gianose labial [[] Hipatensao arterisl [ vrticaria
5 [ ] Dispnéia [] tetericia [] vemita
_3 |:| Cior abdominal I:l Méuseas |:| Cutros
0 |:| Do lomn bar [ Pépulas
-‘% [(] Do torésica [] Roucuidao
=) [[]Edema agude de pulmso [] sormcomvarsso | J
Evolugao/ Cravidads * [34]Data da cooméncia do evento*
[] craul- kve [] Graull - moderado []Greum-gave [ ]Gaul-dkie | | | I I I
Mome do astabslecimento de sadde * Miimero CHES
[ O N I |
EITH:-D da ranshusao Indicagao da rarsfusso
I:l Alogénica |:| Autfloga
Sator orde coomeu a transfusso
[] Ambulatério de transfusss [ Centro cindrgics [ | Centro obstétrico [ Clinica cirdrgica [ | Clinica de disgise [ ] Clinica de traresplants de
dula fesea
(=] . . o - ‘s ) e ] T fusa me
b [ ©liniea gireco-cbetética [ | Clinkca médica [ Clinica pedidtrica [_] Emergéncia’PS [ d-;arjr-lliaciigrn O uvmen
. . . . Diata da fransfusac®
ﬁ Hamocomponames relacicnades i notificagio | I | II Lo
c .
=l —
& | |[EETies Ne  [B4]cualificagsc ABQRh Mome da instituigao produtora CGRES Insiituigao
[}
=
i)
o
g
Tipo de hemocomponenta Qualificacses do hemocomponemnts
CH- Concentrado ds hemicias ST - Sangue botal 1- Afiquctada 7 - Pool de Butly coats
CP - Concenirado de plagusias ETR - Sangus olal raconstituide 2- Comadigde do soluglopreservadora o g el
PFG - Plazma frezco congslads Chatra: citar 3- Deskucocitads & baira do bsibs - Par alérszs
POT - Plasma - oubra lipo 4- Deslsucocitads na bancada 10 - Randdmicas
i3 -Concenirads d= granukcitos S- Imadiada 11 - Semn buffy coat
L1 CRID-Croprecipilade B- Lavado
% [ Home cemplketo do pacients
'E. | Mome completo da mas do padents ,
M- M l I
2 Sewct P F;‘:_l':i’l::i:_';':' I:l Raga'Cor [ Branca [ JPreta [ Amasla Cheupago
= I- Ignorada dPada [ indigena [ lgnorada |
-E Data de nasciments * {ow) idade na data do evento * N* pronbadric * N* cartao SUS
O-diaz M- mezes
ol vl b A | 1 )
.E Tipﬂda Reagso Flaal;s:laa imeciatas * {ou) Reagies tardias *
[ [ Febyil naio hemalitica [CJEdema pulmanar nao cardicgénica TRAL | [] Doenca transmissivel
[+
Imediata srai it i Doenga do ereerto contra
& [ Imedi [ Alérgica [Hemaolitiza aguda nao imune (I hospedsiro/ @HD
2| Ovada L] anafilstica CHipotersiva [ Hemalitica tarcia
. . . A imento de anti
g [ Contaminagse bacteriana. [ 1Sckrecarga vokmica | iﬂgagrﬁlgg:'lanir:uiiza;ﬁmnms
=Ny _ |:| Hemoliica aguda imunolégica [ Joutras reagtes imadiatas _ |:| Ciultras reagdes tardias )
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" [5:14] Contaminagde Bacteriana
E Corelagio com a fransfusso [ Suspsita [ corfirmada [] Descartada [ Irconzlusiva
=] H tes emvolvid . lagan for confimada *
b4 emocomponentss amvalvidos na reagsio, se a comslagio for confimada
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Técnico para Imvastigagio da
Transmissdo de Doengas pelo Sangue

Hamolitica Tardia

Exames imuncematskigicos - Padents * » ) ) )
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Obsareaghes & conclustes do responsével pela Hemavigilnzia
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Local & data Azsinatura do responsdvel pela Hemovigléncia

Crientagoes gerais:

* Gampos obrigatrics;

Somants 08 casos de contaminagio bacteriana & de dosngas transmissiveis deverao sar notificados quando suspeitos;

A notificagao ao MOT WMISA nfo daspsnsa outras fomas de comunicagao entre servigos de salde e vigildncia sanitiria compstents;
No cazo de identificaghe de reagies classificadas como "Cutras® | ulilizar o campo 3.1 @ "Obs® para descigio detalhada do caso;
Casos de magiio adversa ol queia téenica referentes a hemoderivados deveriio ser notificados & Farmacovigilbncia,
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Anexo 4 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

Jifiek. Uiniv rsidnele
AEnk. B Foades] de Londgina

TR D RS Lo b e

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Liniversidade Estadual de Londrina’ Hospital Universitdario Regional Morte do Parara
Regiztro CONEP 268

FARECER CEP W° 245/08
CAAE N7 0249.0.268-000-08

PESQLISADORLA): MARIZA SAITO

fimolz) Sria)

0 "Comitd de Etica em Pesguiga Envolvendo Seres Humanos da Universidade
Estadual de Londrina! Hospital Universitaric Regional More do Parana’ de acorde com as

-origritagies da Resclugdo 196/235 do Conselbo Nacional de SacdaMids e Resolucdes Complementarss
APROVA a execucss do projeto:

“HEMOVIGILANCIA: AVALIAGAO DO COMITE TRANSFUSIONAL DE UM HOSPITAL
UNIVERSITARIC ANTES E DEPCIS DE SUA IMPLEMENTACAC™

Infarmamas gue a Sria) deverd comunicar, por esonin, qualgues medficacdo que

‘moora no dessmvalvimento da pesquisa. bem come devers apresentar ao CEPAUEL relatdno final da
| PERLIZE

Situacdc do Projeto: APROVADC

Alenciosamenta,

i i .Jﬁréﬂa Costa
Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UEL

Coordenadora
-
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Londrina, 15 de dezembro de 200'3._.
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