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RESUMO

OLIVEIRA, E. G. R. Epidemiologia das ReagbOes Transfusionais Imediatas no
Hospital Amaral Carvalho de Jau. — Dissertacdo — Programa de pos-graduacgéo
strictu senso — Mestrado Profissional Pesquisa e Desenvolvimento: Biotecnologia
Médica.

As primeiras transfusdes, que datam de meados do século XVII, eram quase sempre
feitas utilizando sangue de animais. Os resultados, algumas vezes eram bons,
obtendo-se a melhora do paciente, em outras, eram muito ruins, com piora do
quadro clinico e mesmo morte imediata. Com a descoberta do grupo sanguineo
ABO nascia a era moderna, dita cientifica, da transfusdo de sangue, onde se
constatou que cada tipo de sangue somente poderia ser doado para receptor do
mesmo tipo sanguineo, com as seguintes ressalvas: o grupo “O” poderia ser
transfundido em qualquer receptor e os tipos “A” e “B” poderiam ser transfundidos
somente para os de seu proprio grupo. A doacdo de sangue no Brasil comecgou por
volta dos anos 40. O primeiro banco de sangue nacional foi o Banco de Sangue do
Instituto Fernandes Figueira, no Rio de Janeiro, em 1943. O termo Hemovigilancia
surgiu primeiramente na Franca, onde o Sistema de Hemovigilancia foi implantado
em 1994 através da Agéncia Francesa do Sangue. A Hemovigilancia depende de
um processo continuo e padronizado de coleta, andlise de dados e difusdo dos
resultados permitindo, assim, calcular a frequéncia dos acontecimentos indesejaveis,
determinar suas causas e prevenir 0 seu aparecimento nos receptores. As reagdes
decorrentes de transfusdo sanguinea e hemocomponentes nao podem ser evitadas,
porém, os beneficios deste procedimento devem superar os riscos. Os dados foram
levantados dos Boletins Mensais de Producdo de Servicos Hemoterapicos, o0s
relatorios apresentam o total de transfusdes realizadas divididas pelos
hemocomponentes: Concentrado de Hemécias (CH), Plasma Fresco Congelado
(PFC), Plasma Isento de Crio (PIC), Concentrado de Plaquetas (CP), Concentrado
de Plaquetas por Aférese (CPAF), Crioprecipitado (CRIO). O estudo constatou que
no triénio 2008 — 2010 foram realizadas no Hospital Amaral Carvalho em Jau/SP,
46.342 transfusdes. Nos trés anos foram realizadas 32.572 transfusdes de CH
(48%); 21.531 transfusbes de plaquetas (32%) e, todas as outras transfusdes
somadas perfizeram um total de 13.874 (20%). Os ITI que ocorreram nos trés anos
em estudo perfizeram um total de 605 casos, sendo que, 307 (51%) foram em
pacientes do sexo masculino e 298 (49%) em pacientes do sexo feminino. Os ITI
gue ocorreram foram: reacdo alérgica leve, reacdo alérgica moderada, reacao
hemolitica aguda, reacao febril ndo hemolitica, sobrecarga volémica, reacao alérgica
grave, reacao hipotensiva. Os ITI de maior ocorréncia nos 3 anos em estudo
apresentaram os seguintes percentuais, respectivamente: CH 65%; plaquetas 14%;
CPAF 10%; PFC 11%. As manifestacdes clinicas apresentadas foram muito
diversificadas, como: urticarias, tremores, febre, prurido, calafrios, entre outras.

Palavras-chave: Incidentes transfusionais. Hemovigilancia. Sangue.



ABSTRACT

OLIVEIRA, E. G. R. Eidemiology of Immediate Transfusion Reactions at Hospital
Amaral Carvalho de Jau. — Thesis — Strictu Senso Postgraduation Program —
Professional Master in Research and Development: Medical Biotechonology.

In the mid-seventeenth century, the first blood transfusion were often made using
animal blood. The results were favorable sometimes, resulting in the improvement of
the patient’s health; nonetheless, in other cases, the results were negative and
ended up with the worsening of the clinical status or even immediate death of the
patient. After the discovery of the ABO blood groups started the modern era of the
blood transfusion, so-collaed scientific era, which brought the knowleged that each
type of blood could only be donated to a receiver who had the same blood type,
although considering the following exceptions: the “O” type could be transfused to
any receiver, but the “A” and “B” types could only be transfused in their own group.
Blood donation began at the 40°s, in Brazil. The first nacional blood bank was the
“Instituto Fernandes Figueira’s Blood Bank”, in Rio de Janeiro, in 1943. The term
Hemovigilance first appeared in France where the blood surveillance system was
established in 1994 by the French Blood Agency. Hemovigilance depends on a
continuous and standardized process to collect the blood, on an analysis of the data
and on a dissemination of the results, which allow to measure and control the
frequency of the undesirable events, determine their causes and prevent from
occurring in the receptors. The side effects of blood transfusion and the reaction to
the blood components can not be avoid, however the benefits of this procedure
outweigh the risks. Reports show the amount of blood transfusions, divided by blood
componets: red blood cells concentrated (CH), fresh frozen plasma (PFC), Cryo-free
plasma (PIC), platelet concentrate (CP), apheresis platelet concentrate (CPAF),
cryoprecipitate (CRIO). The study presented that 46,342 blood transfusions were
made in Hospital Amaral Carvalho, in Jau (state of S&o Paulo), during the three year
period from 2008 to 2010. During this three years period 32,572 CH transfusions
(48%), 21,531 platelet transfusions (32%) and 13,874 (20%) of other kinds of
transfusions were held at this specific Hospital. 605 “Immediate Transfusional
Incidents — ITI” were registered during the studies, of which 307 (51%) patients were
male and 298 (49%) were female. The occurred ITIs were: light allergic reaction,
moderate allergic reaction, acute hemolytic reaction, febrile non-hemolytic reaction,
volume overloaded, severe allergic reaction, hypotensive reaction. The most frequent
ITls during the three years period occurred according to the percetuals that follows:
CH 65%, platelets 14%, CPAF 10%, PFC 11%. The clinical reactions were very
different such as hives, tremors, fever, rash, chills, among others.

Keywords: Transfusional Incidents. Hemovigilance. Blood.
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1 INTRODUCAO

A hemoterapia, ciéncia que estuda o tratamento de doengas utilizando
sangue, sempre ocupou um espacgo entre o cientifico e o mistico (Programa de
Qualidade do Sangue do Ministério da Saude, 1999). O homem sempre foi fascinado
pelo sangue: os antigos egipcios banhavam-se nele, e o homem moderno o
transfunde (HARMENING, 2006).

As primeiras transfusfes, que datam de meados do século XVII, eram quase
sempre feitas utilizando sangue de animais. Os resultados, algumas vezes eram
bons, obtendo-se a melhora do paciente, em outras, eram muito ruins, com piora do
guadro clinico e mesmo morte imediata. Pouco tempo depois as transfusées
passaram a serem feitas utilizando-se sangue humano. Como ndo se suspeitava
sequer da existéncia dos grupos sanguineos e muito menos da compatibilidade
sanguinea, muitas transfusbes acabavam em tragédia, com morte imediata do
receptor. Em muitas circunstancias a transfusdo era bem tolerada e o doente
mostrava uma recuperagdo espetacular. Estes casos ocorreram quando a
compatibilidade era casualmente respeitada. As primeiras transfusdes eram feitas
usando-se pequenos volumes de sangue. Uma dificuldade suplementar residia no
fato de que era geralmente dificil controlar a sangria nos doadores que, muitas
vezes, terminavam o processo de doacdo, muito anémicos. Além disso, era
totalmente impossivel manter o sangue em estado liquido fora do corpo, ja que néo
se conheciam os anticoagulantes (AMORIM FILHO, 2000).

Com a descoberta do grupo sanguineo ABO na primeira década do século XX
por um pesquisador austriaco chamado Landsteiner, nascia a era moderna, dita
cientifica, da transfusdo de sangue, onde se constatou que cada tipo de sangue
somente poderia ser doado para receptor do mesmo tipo sanguineo, com as
seguintes ressalvas: o grupo “O” poderia ser aplicado em qualquer receptor e os
tipos “A” e “B” poderiam ser transfundidos somente para os de seu proprio grupo.
Passava-se a entender por que muitas transfusdes provocavam reacdes graves
levando, muitas vezes, os pacientes a morte. Nascia o conceito de compatibilidade
sanguinea e a nocado de que era muito importante respeita-la, para que o sangue
transfundido ndo fosse imediatamente destruido. Isto representou uma verdadeira
revolucdo cientifica na medida que tornou possivel que as transfusdes pudessem

serem feitas sem risco para a vida dos receptores. Havia, ainda, outros obstaculos a
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serem vencidos, como a falta de uma solucdo conservadora que permitisse a
estocagem do produto e, com isso, as transfusfes continuavam a serem realizadas
braco a bragco. Com a eclosdo da | Guerra Mundial acentuou-se a necessidade de
dispor de sangue estocado. As pesquisas continuavam sendo realizadas e, no
periodo entre a | e Il Guerra, 1917, a solucdo anticoagulante a base de citrato foi
desenvolvida e, em 1939, durante a Guerra Civil Espanhola, houve a primeira
transfusdo de sangue coletado e estocado em garrafas de vidro (SOBRAL, 1981,
AMORIM FILHO, 2000).

A doacdo de sangue no Brasil comecou por volta dos anos 40. O primeiro
banco de sangue nacional foi o0 Banco de Sangue do Instituto Fernandes Figueira,
no Rio de Janeiro, em 1943. Um ano depois, surgia o Banco de Sangue da Lapa,
que iria transformar-se no Instituto de Hematologia — atualmente Hemocentro do Rio
de Janeiro (HEMORIO).

Ao contrario dos paises da Europa em que a doacao foi, desde o inicio néo-
remunerada, no Brasil, o sistema transfusional baseou-se na doacdo remunerada.
Haviam muitos bancos de sangue publicos, mas, mesmo estes, eventualmente,
trabalhavam com a remuneracdo dos doadores. Os bancos de sangue privados
foram se tornando cada vez mais numerosos, obtendo um bom numero de doadores
gracas ao pagamento recebido. Naturalmente, este método de recrutamento de
doadores permitia a doacdo de pessoas doentes, alcoodlatras, mendigos e anémicos
(Venéncio, 2000). Entretanto, os fatores que determinaram o0 grande
desenvolvimento da medicina transfusional, no século XX, foram as duas grandes
Guerras Mundiais e a epidemia da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (PETZ
et al., 1996).

Com o desenvolvimento da medicina transfusional, que segundo Diamond
(1995) ocorreu em 1952, surgiu a modernizagdo tecnoldgica no processamento do
sangue, introduzindo-se bolsas plasticas para a coleta, separacao e armazenamento
dos componentes sanguineos. Neste periodo, ocorreu também a substituicdo do
frasco de vidro, solugBes anticoagulantes e preservantes sanguineos, possibilitando
que apenas um doador fornecesse componentes sanguineos para mais de um
receptor atendendo as suas necessidades especificas (SERINOLLI, 1999).

A terapéutica transfusional com hemocomponentes refere-se a transfuséo da
parte especifica do sangue que o paciente necessita, opondo-se ao uso de

transfusdo com sangue total. Essa pratica, além de conservar os estoques de
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sangue, diminui a exposicdo do paciente a riscos transfusionais desnecessarios
(Manual de Hemotransfuséo do Hospital Universitario do Cearda, 2007).

Atualmente existe no Brasil uma subnotificagdo significativa dos Incidentes
Transfusionais (IT), o que exige uma maior conscientizagdo dos profissionais da
saude quanto a importancia da notificacdo para a prevencédo de futuras reacodes,
visando adotar procedimentos e protocolos especificos para deteccao, identificacédo
do tipo de reacdo, investigacao laboratorial e tomada de acbes corretivas e
preventivas pertinentes que possam intervir precocemente garantindo, assim, riscos
menores ao paciente (COFEN, 1997; Brasil, 2007).

As acles regulamentadoras da Hemoterapia séo realizadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 57, de 16 de Dezembro de 2010, que normatizou e padronizou
todos o0s procedimentos hemoterapicos, incluindo procedimentos de coleta,
processamento, testagem, armazenamento, transporte e utilizacdo, bem como o
padrdo de utilizacdo de documentacao relacionada a estes procedimentos, visando

garantir a qualidade do sangue (Brasil, 2010).

1.1 Criacdo da Hemovigilancia

Nessa mesma perspectiva, com 0 objetivo de aumentar a seguranca nas
transfusdes sanguineas — com particular énfase nas Reacdes Transfusionais (RT) —,
a construcdo de um mecanismo para a estruturacdo e qualificacdo de uma rede
nacional de Hemovigilancia vem sendo feita desde o ano 2000. Nesse sentido,
véarias agcbes vém sendo desenvolvidas, desde entdo, pela ANVISA (Brasil, 2007).

O termo Hemovigilancia surgiu primeiramente na Franca, onde o Sistema de
Hemovigilancia foi implantado em 1994 através da Agéncia Francesa do Sangue.
Ele consiste num sistema de monitoramento do sangue, organizado a partir de dois
fundamentos basicos: a rastreabilidade dos produtos sanguineos do doador até o
receptor e vice-versa, e a notificacdo compulséria de todas as reacdes
transfusionais, tendo como finalidade, a partir da analise dessas reacbes, a
identificacdo de suas causas e a prevencao das recorréncias (DELBOSC, 2000;
DEBEIR et al., 1999).



Introducdo- 16

Desse modo, o Ministério da Saude, em 1998, inicia a sua participagcdo no
Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade (PBQP), da Presidéncia da
Republica, e elege como Meta Mobilizadora Nacional do Setor Sadde: “Sangue com
garantia de qualidade em todo o seu processo até 2003”, comecando, assim, uma
discussédo a respeito da implantacdo de um sistema de vigilancia transfusional
(Brasil, 2000).

Sendo assim, a ANVISA criou, como estratégia, o projeto Hospital Sentinela,
qgue formalizou uma parceria com os hospitais de grande porte, prioritariamente o0s
publicos universitarios, para a implantacdo da vigilancia de insumos utilizados como:
artigos meédico-hospitalares, Kkits laboratoriais e equipamentos, por meio da
Tecnovigilancia; medicamentos, pela Farmacovigilancia; sangue e
hemocomponentes, por meio da Hemovigilancia. A Hemovigilancia depende de um
processo continuo e padronizado de coleta e busca, podendo ser Ativa ou Passiva,
analise de dados e difusdo dos resultados permitindo, assim, calcular a frequéncia
dos acontecimentos indesejaveis, determinar as suas causas e prevenir o seu

aparecimento nos receptores (Brasil, 2007; Brasil, 2008).

1.2 Incidentes Transfusionais

A transfusdo sanguinea € um evento irreversivel que acarreta beneficios e
riscos em potencial ao receptor, dentre esses riscos ha a reacao transfusional, que é
toda e qualquer intercorréncia que ocorra como consequéncia da transfuséo
sanguinea, durante ou apdés a sua administracdo. O diagndéstico preciso de uma
reacdo permite que o hemoterapeuta utilize estratégias adequadas para prevencao
de novos episddios (LARISON, 1999).

As reacdes decorrentes de transfusdo sanguinea e hemocomponentes nao
podem ser evitadas, porém, os beneficios deste procedimento devem superar 0s
riscos (LEE, 1998).

Para Scroferneker e Pohlmann (1998), a complicagdo transfusional mais
temida durante uma transfusdo sanguinea é a reacéo transfusional hemolitica, que
pode ser fatal. Essa € a principal causa de morte imediata relacionada a transfusao
de hemocomponentes envolvendo incompatibilidade ABO, a qual leva a hemolise

intravascular das hemacias transfundidas.
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De acordo com Harmening (2006), muitos outros efeitos adversos ocorrem
com frequéncia muito maior, alguns dos quais facilmente evitaveis, mas outros
fundamentalmente imprevisiveis e inevitaveis. E importante que os hemoterapeutas
estejam familiarizados com os efeitos adversos que podem seguir a transfusdo para
adotarem praticas que reduzirdo suas incidéncias interagindo, assim, de modo
racional, colaborando com outros componentes da equipe médica e com o publico
em geral. Por isso deve ser executada em condi¢cdes seguras, por uma equipe de
profissionais habilitados, garantindo a qualidade do procedimento e com recursos
necessarios para atender as intercorréncias que possam advir (BORGES, 1999;
FIDLARCZYK, 2008).

Os incidentes transfusionais sdo agravos ocorridos durante ou apés a
transfusdo sanguinea e que estdo a ela relacionados. Esses incidentes podem ser
classificados em: Incidente Transfusional Imediato (ITl), o qual ocorre durante a
transfusdo ou em até 24 horas apos. Nele sdo diagnosticados: reacao hemolitica
aguda, reacdo febril ndo hemolitica, reacdes alérgicas, as quais podem ser
consideradas leve ou moderada, sobrecarga volémica, contaminagédo bacteriana,
edema pulmonar agudo (TRALI), reacdo hipotensiva, hemdlise ndo imune,
anafilatica, hipocalcemia, embolia aérea e hipotermia; ou Incidente Transfusional
Tardio (ITT) quando ocorre apds 24 horas da transfusdo, sendo diagnosticados:
reacdo hemolitica tardia, sorologica tardia: hepatite B (HBV), hepatite C (HCV),
HIV/AIDS, doenca de chagas, sifilis, malaria, HTLV I/ll, doenga do enxerto contra
hospedeiro (GVHD), aparecimento de anticorpos irregulares/aloimunizagéo, purpura

pos-transfusional e sobrecarga de ferro (Brasil, 2004).

1.3 Incidentes Transfusionais Imediatos

Muitos sinais e sintomas clinicos sdo comuns a mais de um tipo de incidente
transfusional imediato, dai a necessidade do reconhecimento precoce dos mesmos.
A interrupcdo imediata da transfusdo e a avaliacdo clinica e laboratorial s&o
processos essenciais na assisténcia segura e de qualidade ao paciente (MAZZEI,
POPOVSKY; KOPKO, 2008).
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1.3.1 Reagdo Hemolitica Aguda

E uma reacdo transfusional que leva a hemodlise intravascular aguda ou
imediata, provocada por reacdo entre antigenos e anticorpos da classe IgM. E
classicamente conhecida por ser a mais frequente no sistema de grupo sanguineo
ABO.

Aproximadamente 86% das reacfes hemoliticas sdo originadas por
incompatibilidade ABO, e dessas, 89% sao em consequéncia de erro humano
(CARDONA, 2001). A severidade do quadro clinico esta diretamente relacionada
com o volume de sangue incompativel transfundido (DAVENPORT, 2007).

A reacdo hemolitica aguda € temida na pratica transfusional por sua
gravidade e alto indice de mortalidade. Ocorre, principalmente, devido a erros de
identificacdo de amostras de sangue dos pacientes e apresenta uma incidéncia de
1:33.000 (OLIVEIRA e COZAC, 2003) e uma taxa de mortalidade aproximada de
1:250.000 transfusdes (KLEIN; ANSTEE, 2005).

Como resultado desta reacdo, temos as seguintes manifestacfes clinicas:
inquietacdo, ansiedade (sensacdo de morte iminente), dor (térax, local da infuséo,
abdémen, flancos), hipotensdo grave, febre, calafrios, hemoglobinuria,
hemoglobinemia (Brasil, 2007).

O tratamento consiste em reverter o quadro clinico, interromper
imediatamente a transfusdo e iniciar hidratagdo endovenosa com solucdes
expansoras para restabelecer a pressdo arterial e induzir a diurese (VAZQUEZ,
VASSALLO e STORINO, 2002).

1.3.2 Reacdao Febril ndo Hemolitica

E definida como temperatura axilar acima de 37,8°C em paciente afebril ou
elevacdo maior que 1°C em paciente com febre (BRASIL, 2004a). Pode estar
associada a calafrios e a temperatura axilar pode alcancar 40°C em curto espacgo de
tempo, sendo responsavel por cerca de 1% das complicacOes transfusionais em
pacientes politransfundidos que produzem anticorpos contra antigenos leucocitarios,
portanto, hemocomponentes desleucocitados diminuem os episédios de RFNH, mas

nao os impedem por completo (HILLYER et al., 2004).
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O diagnastico da reacéo febril € eminentemente clinico e de exclusdo, quando
nada mais é encontrado em relacdo a outros tipos de complicacdes. O quadro
clinico inicial pode ser de apenas febre ou preceder com calafrios, tremores,
cefaléia, ndusea e vémito (BRECHER, 2005; Brasil, 2007).

A reacao febril ndo hemolitica responde por 0,5% a 6% das complicacbes
transfusionais (BRECHER, 2005) em componentes ndo desleucocitados, podendo
ser mais alta (1% a 38%) apdés transfusdes de concentrado de plaguetas. Esta

proporcao diminui quando os componentes séo desleucocitados (KING, et al., 2004).

1.3.3 Reacgéo Urticariforme ou Alérgica

Ela ocorre devido a acdo dos anticorpos do receptor contra as proteinas
plasmaticas dos hemocomponentes, ou seja, substancias sollveis presentes no
plasma do doador, para as quais o0 receptor se sensibilizou ou produziu anticorpos
(BRASIL, 2007), sendo caracterizada por prurido, urticaria, eritema, papulas, tosse,
rouquidao e dispnéia. A maioria das reacdes alérgicas é benigna e pode cessar sem
tratamento, sendo indicado anti-histaminico na persisténcia dos sintomas (Brasil,
2008).

E a segunda reacdo transfusional mais frequente, variando em torno de 1% -
3% das transfusdes (BRECHER, 2005; Brasil, 2007).

Pode ser dividida em dois estagios, conforme a gravidade das manifestacdes
clinicas (Brasil, 2008):

v' Reacdo leve: prurido, urticaria, papulas;
v' Reacdo moderada: além das manifestacdes apresentadas na reacao leve, pode
ocorrer tosse, rouquidao, dispnéia, sibilos, nauseas e vomitos.

Nos casos de reacado alérgica, a transfusdo deve ser interrompida, mas pode
ser continuada quando a reacao for controlada, apenas nos casos leves. Essa € a
Unica reacdo que permite a administracdo do restante da unidade de sangue que
pode ter provocado a reacao (SAMPAIO, 2007).

Em receptores com historia prévia de reacdo alérgica, geralmente se tenta a
remocao do plasma de componentes sanguineos, como as hemacias e plaguetas
lavadas. Também é comum a pré-medicacdo com anti-histaminicos (LARISON e
COOK, 2006).
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1.3.4 Reacgao Anafilatica

E considerada uma reacéo de hipersensibilidade imediata do sistema imune.
Em sua maioria acontecem em pacientes com deficiéncia de IgA e que produzem
anticorpos anti-IgA. Embora 1 em cada 700 pessoas tenha deficiéncia de IgA, a
reacao € relativamente rara. Estes anticorpos se desenvolvem apos transfusées ou
multiplas gestacdes (HARMENING, 2006).

Esta reacdo € caracterizada por: insuficiéncia respiratoria, sibilos, edema de
laringe, nausea e voOmito, hipotensdo e choque. Sua incidéncia € de 1:50.000

transfusoes.

1.3.5 Reacéao por Sobrecarga Volémica

A sobrecarga volémica relacionada a transfusao deve-se a infusédo rapida de
hemocomponentes ou a transfusbes macicas. H4 aumento da pressdo venosa
central (PVC), aumento no volume sanguineo pulmonar e diminuicdo da capacidade
pulmonar, sendo as criancas e idosos 0s mais susceptiveis, sobrecarregando o
coracdo que ndo é capaz de bombear o volume em excesso, podendo provocar
insuficiéncia respiratéria aguda e evoluir para edema agudo de pulmédo (Brasil,
2007).

Os efeitos da sobrecarga volémica s&o: dispnéia, tosse seca, cianose,
ortopnéia, distensdo jugular, taquicardia, edema periférico, hipertensao,
eletrocardiogramas anormais e a ausculta pulmonar usualmente revela estertoracéo.
Sua incidéncia é de 1% das transfusfes (LARISON; COOK, 2006; Brasil, 2007).

1.3.6 Reacéo por Contaminacao Bacteriana

Os hemocomponentes podem ser contaminados por estocagem ou
manipulacdo inadequada, antissepsia ineficaz do braco ou bacteremia do doador,
causando reacdo no receptor. A contaminacdo do hemocomponente pode ter
diversas causas, no entanto, 0os principais quadros ocorrem por bactérias gram-

negativas, que resistem as temperaturas de refrigeracao e tém capacidade de liberar
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endotoxinas. O exame laboratorial para confirmacdo dessa contaminagdo inclui
cultura do hemocomponente das bolsas e da amostra de sangue do receptor que
apresentara os sinais e sintomas de febre, calafrios, tremores, vomitos e nauseas,
hipotensao e choque (Brasil, 2007).

A incidéncia de reacéo por contaminacgao bacteriana € de 1:38.000 a 1:3.000
concentrados de plaquetas e 1:172.000 a 1:25.000 de concentrado de heméacias
(Brasil, 2007).

1.3.7 Lesao Pulmonar Aguda Relacionada a Transfuséo

O edema pulmonar nédo cardiogénico, caracterizado por lesdo pulmonar
aguda relacionada a transfusdo ou Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALI)
estd associado, na maioria dos casos, com a existéncia de anticorpos
antileucocitarios no plasma do doador. Esses anticorpos sdo dirigidos contra
antigenos do sistema HLA ou contra antigenos presentes em granulocitos (Brasil,
2007). E um incidente transfusional imediato grave e n&o infeccioso que deve ser
considerado sempre que houver dificuldade respiratéria durante uma transfusdo ou
até 6 horas apdés a transfusdo (FUNG et al., 2003).

A TRALI manifesta-se com sintomas respiratorios: hopoxemia, dispnéia,
insuficiéncia respiratoria, febre e edema pulmonar bilateral. Sua incidéncia é
desconhecida devido a dificuldade de identificacdo, no entanto € mencionada cerca
de 1:5.000 a 1:190.000 transfusdes.

1.3.8 Reagéo Hipotensiva

A reacao hipotensiva relacionada a transfuséo € caracterizada por hipotenséao
ocorrida durante ou apos o término da transfusdo, na auséncia de sinais e sintomas
de outras reacdes transfusionais. O receptor apresenta queda na pressao arterial,
ansiedade, mal estar e sudorese, sem febre, calafrios ou tremores. Sua incidéncia é
desconhecida (Brasil, 2007).
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1.3.9 Reagado Hemolitica ndo Imune

A reacdao transfusional hemolitica ndo imune € rara e oligossintomatica e esta
relacionada a obtencdo, armazenamento e preparo inadequados dos
hemocomponentes que possam ser a causa da hemolise (Brasil, 2007). A presenca
de hemoglobinadria e hemoglobinemia devem ser investigadas, pois pode levar a

hipotensao, insuficiéncia renal e choque (BRECHER, 2005).

1.3.10 Distlrbios Metabélicos

Sao aqueles que podem provocar a diminuicdo da funcdo ventricular
esquerda (KLEIN; ANSTEE, 2005).

A toxicidade pelo citrato (anticoagulante) ocorre quando o acido citrico liga-se
a cétions divalentes, como o calcio e o0 magnésio. Habitualmente o figado metaboliza
rapidamente o citrato infundido junto com os hemocomponentes. Entretanto, em
situacOes de transfusdo macica, onde o volume de citrato infundido pode exceder a
capacidade hepatica de metabolizacdo, podendo resultar em hipocalcemia e/ou
hipomagnesemia, pode ocorrer o acumulo deste com consequente alcalose (Brasil,
2007).

A hipocalcemia manifesta-se como hiperexcitabilidade neuromuscular
(parestesias, tetanias), além de poder ocorrer arritmias, prolongamento do intervalo
QT ao eletrocardiograma e depressdao da funcdo ventricular esquerda. Estas
manifestacbes habitualmente sdo vistas somente em pacientes submetidos a
transfusbes macicas e com insuficiéncia hepética. Pacientes na fase anepatica de
transplantes hepaticos sdo particularmente suscetiveis a esta complicacéo,
desenvolvendo frequentemente diminuicdo da funcdo ventricular esquerda e
hipotensao. A correcao deste quadro ocorre com reposicao de calcio (Brasil, 2007).

A hipomagnesemia somente ocorre em casos extremos de toxicidade pelo
citrato. Nas situacbes de hipomagnesemia severa pode ocorrer depressao

miocardica resultando em uma arritmia ventricular caracteristica.
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1.3.11 Dor Aguda Relacionada a Transfuséo

A dor aguda, de instalacdo abrupta, pode ocorrer durante ou apds a
instalacdo da transfusdo. A etiologia € desconhecida até o momento, mas parece
relacionar-se com a utilizacdo de filtro de bancada para remoc¢ao de leucdcitos ou
com a transfusdo de anticorpos HLA da classe Il. Ocorre mais comumente ao
término da infusdo de concentrado de hemacias, concentrado de plaquetas por
aférese e “pool” de plaquetas randémicas, mas todos os outros hemocomponentes
podem estar envolvidos. As demais sintomatologias incluem: hipertenséo,
inquietacéo, vermelhidédo na pele, calafrios, taquipnéia, dispnéia e taquicardia. A dor
apresentada nessa reacdo € mais intensa se comparada a outras reacfes. A

incidéncia é de 1 em cada 4.500 unidades transfundidas (Brasil, 2007).

1.3.12 Hipotermia

Pode ocorrer em pacientes que recebem o0 componente sanguineo
refrigerado, em velocidade de infusdo rapida. Neste caso, pode-se provocar
toxicidade cardiaca devido a hipocalcemia e hipercalemia, que resulta em arritmia
ventricular, desconforto, calafrios, queda de temperatura, além de alteracbes da

hemostasia aumentando a tendéncia ao sangramento e infecgéo (Brasil, 2007).

1.3.13 Reagao por Embolia Aérea

Pode ocorrer se o sangue for infundido por sistema aberto sob presséo ou durante a
troca de hemocomponentes ou manuseio das conexfes. Os sintomas de
insuficiéncia respiratoria incluem: tosse, dispnéia, cianose subita, hipotenséo,
arritmia cardiaca, dor toracica e choque (HILLYER et al.,, 2004), sendo rara sua
incidéncia (Brasil, 2007).
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2 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

A comunidade cientifica incentiva a busca na qualidade das transfusdes de
sangue, construindo e revisando protocolos, permitindo indicacbes precisas de
componentes e produtos sanguineos e, assim, um risco cada vez menor de reacgao
transfusional (HILLYER, et al.; 2004).

A transfusdo de sangue € um processo que, mesmo realizado dentro das
normas preconizadas, bem indicadas e corretamente administradas, envolve riscos.
Torna-se entdo importante o conhecimento dos incidentes relacionados a medicina
transfusional e a sua prevaléncia, a fim de que sejam introduzidas medidas
corretivas e preventivas, contribuindo para o aumento da seguranca transfusional
(SIEGENTHALER, 2005; DEBEIR, 1999).

Esse estudo podera contribuir na pratica hemoterapica por fornecer subsidios
para identificacdo das manifestacdes clinicas mais prevalentes dentre os pacientes
oncologicos do Hospital Amaral Carvalho.

Possibilitara o manejo e prevengdo dos incidentes transfusionais imediatos,
gerando assim, uma maior qualidade na assisténcia aos pacientes que necessitem

dessa terapéutica.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

v Epidemiologia dos Incidentes Transfusionais Imediatos (ITl) ocorridos dentre os

pacientes oncolégicos do Hospital Amaral Carvalho de Jad.

3.2 Especificos

v' Levantar o numero total de transfusGes realizadas no periodo estudado e
associar com o hemocomponente transfundido;

v' Associar os incidentes transfusionais notificados por unidades de internacéo
de ocorréncia;

v Descrever os tipos de ITI ocorridos, os hemocomponentes transfundidos e as
manifestacdes clinicas apresentadas;

v' Verificar se existe associagdo entre os tipos de ITI ocorridos e os tipos de
hemocomponentes transfundidos;

v' Verificar o ITI de maior frequéncia.



4 Casusticaw e Método
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4 CASUISTICA E METODO

A pesquisa foi desenvolvida na Agéncia Transfusional do Hospital Amaral
Carvalho de Jau, a qual estd localizada na area intra-hospitalar, com localizacao
preferencial as unidades de internagcdo e centro-cirargico, tendo como funcgao
armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doadores e receptores e
transfundir hemocomponentes liberados.

Trata-se de estudo descritivo, transversal, com analise retrospectiva dos
dados, no periodo de janeiro de 2008 a dezembro de 2010.

Os dados foram levantados do Sistema Informatizado — SBS e dos registros
estatisticos, ou seja, dos Boletins Mensais de Producédo de Servicos Hemoterapicos
do Hospital Amaral Carvalho de Jau, enviados ao Centro de Vigilancia Sanitaria. Os
relatérios apresentaram o numero total de transfusfes realizadas divididas pelos
hemocomponentes: Concentrado de Hemacias (CH), Plasma Fresco Congelado
(PFC), Plasma Isento de Crio (PIC), Concentrado de Plaquetas (CP), Concentrado
de Plaquetas por Aférese (CPAF), Crioprecipitado (CRIO).

Através das fichas de notificacdo das Reagdes Transfusionais Interna (FITI)
(Anexo 1), foram correlacionadas as seguintes informacgdes: tipo do incidente
transfusional imediato e suas manifestacfes clinicas, unidade de internacdo do
paciente acometido, os hemocomponentes responsaveis pela reacao.

O instrumento de coleta de dados foi construido a partir dos dados existentes
na FITI, os quais foram codificados e inseridos em uma planilha (Anexo 2).

Os incidentes transfusionais imediatos foram considerados segundo a
classificacdo adotada pela ANVISA (BRASIL, 2007) em: reacdo hemolitica aguda,
reacdo febril ndo hemolitica, reacdo alérgica, reacdo anafilatica, contaminagéo
bacteriana, sobrecarga volémica, edema pulmonar ndo cardiogénico/TRALI, reacao

hipotensiva, hemalise ndo imune e outros, conforme mostra a tabela 1:

Tabela 1: ITI considerados segundo a classificacdo adotada pela ANVISA.
Tipo de Reacéao Sinais e sintomas Etiologia

Febre, calafrios, tremores,

Febril ndo hemolitica . . o
cefaléia, nausea, vomito

Anticorpos contra leucécitos do doador

Inquietacdo, ansiedade,
hipotensao grave, febre, Incompatibilidade ABO ou anticorpo
calafrios hemoglobindria, fixador de complemento Exemplo anti-
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Hemolitica aguda
(Imune)

angustia respiratdria, choque,
dor lombar/ toracica/
flancos/local da infuséo,
insuficiéncia renal

Lea, P1 com amplitude térmica

Alérgica leve e

Prurido, urticaria, eritema,
papulas, tosse, rouquidao,

moderada dispnéia Anticorpos contra proteinas plasmaticas
Insuficiéncia respiratoria,
sibilos, edema de laringe,

Anafilatica nausea, vomito, hipotenséo, Anticorpos anti-IgA

choque

Sobrecarga Volémica

Dispnéia, ortopnéia, cianose,

distensao jugular, taquicardia,

hipertenséo, edema periférico,
tosse seca

Excesso de volume ou infuséo rapida

Contaminacéo
bacteriana

Tremores, calafrios, febre,
hipotensado, nausea, vomito,
choque

Componente sanguineo contaminado

Les&o pulmonar aguda
relacionada a
transfuséo - TRALI

Hipoxia, dispnéia, insuficiéncia
respiratoria, febre, edema
pulmonar

Anticorpos anti-leucocitarios ou HLA

Hipotensiva

Queda de PA, ansiedade, mal
estar, sudorese, calafrios e
tremores na auséncia de febre

Uso de ECA (Enzima Conversora da
Angiotensina) anti-hipertensivos

Hemodlise ndo imune

Inquietacdo, ansiedade,
hipotenséo grave, febre,
calafrios hemoglobindria,
angustia respiratoria, choque,
dor lombar/ torcica/
flancos/local da infuséo,
insuficiéncia renal

Destruicdo de células (hemdlise) antes
da transfuséo, por acdo de agentes
quimicos ou mecanicos

Disturbios metabdlicos

Paresia, tetania, arritmias,
hipocalcemia, hipocalemia,
hipercalemia

Infusdo rapida ou excessiva de citrato

Embolia aérea

Tosse, dispnéia, cianose
subita, hipotenséo, arritmia
cardiaca, dor toracica, choque

Infus@o por sistema sob presséo, troca
de hemocomponentes ou manuseio das
conexodes

Hipotermia

Arritmia ventricular,
desconforto, calafrios, queda
de temperatura, alteracdes na

hemostasia

Infuséo rapida de grande volume de
sangue

Dor relacionada a

Dor aguda, hipertenséo,

inquietacéo, vermelhiddo na

Desconhecida, parece estar relacionada
a utilizacéo de filtro de bancada e a
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transfuséo pele, calafrios, taquipnéia, anticorpos HLA
dispnéia, taquicardia

Fonte: Manual Técnico de Hemovigilancia: investigacao das reacdes tranfusionais imediatas e tardias
ndo infecciosas, 2007.

Os dados coletados foram tabulados e analisados de forma descritiva, a partir
de tabelas de distribuicdo de frequéncias absoluta e relativa.

Foram preservados os aspectos éticos previstos na Resolugdo N° 196/96 do
Conselho Nacional de Satde e encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital Amaral Carvalho de Jau, numero do processo: 101/11.
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5 RESULTADOS

O estudo constatou que no triénio 2008 — 2010 foram realizadas no Hospital
Amaral Carvalho em Jau/SP, 46.342 transfusdes.

Foram realizadas durante o ano de 2008, 21.635 transfusfes. O maior tipo de
transfusado realizada foi de CH com 10.467 transfusfes (48,37%), seguida por 6.963
transfusbes de plaquetas (32,18%); 2.994 transfusfes de PFC (13,83%); 1.151 de
CPAF (5,32%) e 60 transfusdes de CRIO (0,3%) (tabela 2 e gréfico 1).

Tabela 2: Transfusbes realizadas mensalmente em 2008 no Hospital Amaral
Carvalho de Jau.

Jan. 920 614 80 309 1.923
Fev. 740 427 86 242 11 1.506
Mar. 866 481 102 327 1.776
Abr. 904 593 91 274 1.862
Maio 815 518 94 291 1.718
Jun. 1.000 544 88 342 43 2.017
Jul. 982 752 114 271 4 2.123
Ago. 77 551 82 181 2 1.593
Set. 783 609 97 1E3 1.622
Out. 1.006 751 103 218 2.078
Nov. 887 597 102 255 1.841
Dez. 787 526 112 151 1.576
Totais 10.467 6.963 1.151 2.994 60 21.635

% 48,37 32,18 5,32 13,83 0,3 100
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Gréfico 1: Transfusfes realizadas mensalmente em 2008 no Hospital Amaral Carvalho de
Jau.

Foram realizadas durante o ano de 2009, 23.821 transfuses. O maior tipo de
transfusédo realizada foi de CH com 11.355 transfusfes (47,60%), seguida por 7.739
transfusdes de plaquetas (32,50%); 1.202 de CPAF (5,09%); 3.491 transfusbes de
PFC (14,67%); 22 de PIC (0,09%) e 12 transfusdes de CRIO (0,05%) (tabela 3 e
grafico 2).

Tabela 3: Transfusbes realizadas mensalmente em 2009 no Hospital Amaral
Carvalho de Jau.

Jan. 907 719 80 282 1.988
Fev. 818 580 86 278 1.762
Mar. 1.098 714 90 300 2.202
Abr. 893 626 109 191 1.819
Maio 1.048 714 135 319 2.216
Jun. 940 649 104 253 1.946
Jul. 1.024 732 89 313 2.158
Ago. 937 668 103 209 1.917

Set. 963 658 106 243 6 1.976
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Out.

Nov.

Dez.
Totais

%

874

959

894
11.355

47,60

663

516

500
7.739

32,50

116
87
97

1.202

5,09

343

341

419
3.491

14,67

6
22
22 12
0,09 0,05

1.996
1.909
1.932
23.821
100

Gréfico 2: Transfusbes realizadas mensalmente em 2009 no Hospital Amaral Carvalho de

Jau.

Foram realizadas durante do ano de 2010, 22.521 transfusdes. Como nos

anos anteriores, o maior tipo de transfusdo realizada foi de CH com 10.770
transfusdes (42,85%), seguida de 6.829 transfusdes de plaquetas (30,35%); 3.333
transfusdes de PFC (15%); 1.106 transfusdes de CPAF (5%); 266 de CRIO (3,60%)

e 217 de PIC (3,20%) (tabela 4 e grafico 3).

Tabela 4: Transfusbes realizadas mensalmente em 2010 no Hospital Amaral
Carvalho de Jau.

Jan.
Fev.
Mar.

Abr.

955
868
982

974

577
511
746
550

93
76
106

125

433
264
254
271

92 5

73 35
42 23
10 91

2.155
1.827
2.153
2.021
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Maio 920 553 107 401 47 2.028
Jun. 857 409 108 242 9 1.625
Jul. 825 552 69 317 34 1.797
Ago. 882 569 94 285 11 1.841
Set. 900 639 74 245 1.858
Out. 840 549 89 204 1.682
Nov. 851 581 76 229 1.737
Dez. 916 593 89 188 11 1.797
Totais 10.770 6.829 1.106 3.333 217 266 22.521
% 42,85 30,35 5 15 3,20 3,60 100

Grafico 3: Transfusbes realizadas mensalmente em 2010 no Hospital Amaral Carvalho de
Jau.

Outro dado importante € o que diz respeito a quantidade geral de transfusdes
de CH e plaquetas nos anos em estudo; Nos trés anos foram realizadas 32.572
transfusdes de CH (48%); 21.531 transfusdes de plaquetas (32%) e, todas as outras
transfusbes somadas perfizeram um total de 13.874 (20%), conforme mostra o

gréfico 4.
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Gréfico 4: Frequéncia dos Hemocomponentes mais transfundidos no periodo de
janeiro/2008 a dezembro/2010 no Hospital Amaral Carvalho de Jad.

Durante o ano de 2008 ocorreram 196 ITl. Os principais foram: reacao
alérgica leve com 148 casos (75,51%); reacdo alérgica moderada com 42 casos
(21,42%); sobrecarga volémica com 2 casos (1,03%) e reacao febril ndo hemolitica
com 4 caso (2,04%) (tabela 5 e grafico 5). Todos os incidentes ocorreram dentro do

préprio servico.

Tabela 5: ITI ocorridos em 2008 no Hospital Amaral Carvalho de Jau.

Reacdo alérgica leve 148 75,51
Reacédo alérgica moderada 42 21,42
Sobrecarga volémica 2 1,03
Reacdo febril ndo hemolitica 4 2,04

Total 196 100
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Grafico 5: ITI ocorridos em 2008 no Hospital Amaral Carvalho de Jad.

Durante o ano de 2009 ocorreram 206 ITl. Os principais foram: reacao
alérgica leves com 159 casos (75,66%); reacdo alérgica moderada com 40 casos
(20,63%); reacdo alérgica grave com 4 casos (2,11%) e reagdo hemolitica aguda
com 3 casos (1,60%) (tabela 6 e gréfico 6). Todos os incidentes ocorreram dentro do
préprio servico.

Tabela 6: ITI ocorridos em 2009 no Hosiital Amaral Carvalho de Jau.

Reacdo alérgica leve 159 75,66
Reacédo alérgica moderada 40 20,63
Reacéo alérgica grave 4 2,11
Reacdo febril ndo hemolitica 3 1,60

Total 206 100
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Gréfico 6: ITI ocorridos em 2009 no Hospital Amaral Carvalho de Jau.

Durante o ano de 2010 ocorreram 220 ITl. Os principais foram: reacao
alérgica leve com 154 casos (70,02%); reacdo alérgica moderada com 36 casos
(16,36%); reacéo febril ndo hemolitica com 17 casos (4,72%); sobrecarga volémica
com 7 casos (3,18%); reacdo alérgica grave com 5 casos (2,27) e reacao
hipotensiva com 1 caso (0,45%) (tabela 7 e grafico 7). Todos os incidentes

ocorreram dentro do préprio servico.

Tabela 7: ITI ocorridos em 2010 no Hosiital Amaral Carvalho de Jau.

Reacdo alérgica leve 154 70,02
Reacdo alérgica moderada 36 16,36
Reacdo febril ndo hemolitica 17 7,72
Sobrecarga volémica 7 3,18
Reacéo alérgica grave 5 2,27
Reacdo hipotensiva 1 0,45

Total 220 100
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Grafico 7: ITI ocorridos em 2010 no Hospital Amaral Carvalho de Jad.

O total geral de ITI que aconteceram durante os anos em estudos foi de 622
casos que se encontram distribuidos da seguinte maneira: Reacéo alérgica leve com
461 casos (74,11%); reacao alérgica moderada com 118 casos (18,98%); reacdo
febril ndo hemolitica com 24 casos (3,85%); Sobrecarga volémica com 9 casos
(1,45%); reacao alérgica grave com 9 casos (1,45%) e reacdo hipotensiva com 1

caso (0,16%), conforme mostram a tabela 8 e o grafico 8 respectivamente.

Tabela 8: Total geral de ITI ocorridos no periodo de janeiro/2008 a dezembro/2010
no Hospital Amaral Carvalho de Jau.

Reacdo alérgica leve 461 74,11
Reacédo alérgica moderada 118 18,98
Reacdo febril ndo hemolitica 24 3,85
Sobrecarga volémica 9 1,45
Reacédo alérgica grave 9 1,45
Reacéo hipotensiva 1 0,16

Total 622 100
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Grafico 8: Total geral de ITI ocorridos no periodo de janeiro/2008 a dezembro/2010 no

Hospital Amaral Carvalho de Jau.

Todos os ITI ocorreram nas Unidades de Internagdes do Hospital Amaral

Carvalho, conforme mostram a tabela 9 e o gréfico 9.

Tabela 9: Unidades de Internagdes onde ocorreram os ITI no Hospital Amaral

Carvalho de Jau.

Hematologia 55
Oncologia 41
Toracoabdominal 21
T™MO 37
Pediatria 21
Sant’Anna 10
Atendimento a 4
Mulher

UTI 2
Urologia 3

Cuidados Paliativos 1
Cabeca e pescoco 3

Totais 198

79
43
25
18
16

11

209

62
34
27
17
20
20

192

196
118
73
72
57
41
18

599

32,73
19,70
12,19
12,03
9,52

6,84

1,50

0,83
0,66
100
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Gréfico 9: Unidades de InternagBes onde ocorreram os ITI no Hospital Amaral Carvalho de
Jau.

Os ITI que ocorreram nos trés anos em estudo segundo o sexo do paciente
perfizeram um total de 599 casos, sendo que, 304 casos (50,75%) ocorreram em
pacientes do sexo masculino e 295 casos (49,25%) em pacientes do sexo feminino
(tabela 10 e grafico 10).

Tabela 10: Ocorréncia de ITI de acordo com o sexo no Hospital Amaral Carvalho de
Jau.

Masculino 109 109 86 304 50,75
Feminino 89 100 106 295 49,25

Totais 198 209 192 599 100
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Gréfico 10: Ocorréncia de ITI de acordo com o sexo no Hospital Amaral Carvalho de Jaa.

Os hemocomponentes que causaram os ITI nos respectivos anos em estudo
foram: CH — 432 casos (62,51%); plaquetas — 105 casos (15,20%); PFC — 82 casos
(11,87%); CPAF — 72 casos (10,42%). O total geral de incidentes por

heocomponentes foi de 691 casos (tabela 11 e grafico 11).

Tabela 11: Hemocomponentes que causaram IT no periodo de janeiro/2008 a

dezembro/2010 no Hosiital Amaral Carvalho de Jau.

CH 138 158 136 432 62,51
Plaguetas 35 38 32 105 15,20
PFC 27 25 30 82 11,87
CPAF 36 12 24 72 10,42

Total 236 233 222 691 100
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Gréfico 11: Percentual dos hemocomponentes que causaram IT no periodo de janeiro/2008
a dezembro/2010 no Hospital Amaral Carvalho de Jad.

As manifestacdes clinicas apresentadas foram muito diversificadas. A tabela

12 mostra o total das ocorréncias durante o periodo em estudo (2008-2010).

Tabela 12: Manifestacdes clinicas encontradas durante os ITI ocorridos de janeiro/

2008 a dezembro/2010 no Hosiital Amaral Carvalho de Jau.

Urticarias ou placas 284 20,60
Tremores 173 12,55
Febre 154 11,20
Prurido 115 8,33
Calafrios 107 7,80
Manchas pelo corpo 87 6,35
Rubor facial 73 5,29
Dispneia 55 3,98
Hipertenséo 50 3,62
Taquicardia 38 2,75
Eritema e hiperemia 29 2,10

Nauseas 26 1,88
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Edemas de extremidades
Vémito

Tosse seca

Edema de palpebra
Papulas pelo corpo
Sudorese

Palidez

Queimacao local da infusé&o
Cefaleia

Cianose

Hipotenséo

Algia toracica e abdominal
Broncoespasmos
Agitacao e mal estar
Queimacéao no peito, abdémen, face
Calor intenso

Dor lombar

Edema de glote
Hipotermia

Olhos avermelhados
Sensacéo de sufocamento
Bradicardia

Vertigem

Diarreia

Sibilos

Formigamento MSD

Dor cervical

Géanglios pelo corpo
Sialorreia

Convulsao

Sonoléncia

Total

24
21
17
16
15
14
13

12

1.380

1,73
1,52
1,23
1,15
1,08
1,01
0,94
0,86
0,50
0,43
0,36
0,36
0,28
0,28
0,28
0,21
0,14
0,14
0,14
0,14
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07
0,07

100%
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6 DISCUSSAO

A Hemoterapia moderna se desenvolveu baseada no preceito racional de
transfundir-se somente o0 componente que 0 paciente necessita, baseado em
avaliacdo clinica e/ou laboratorial, ndo havendo indicacbes de sangue total. A
maioria das padronizacdes de indicacdo de hemocomponentes esta baseada em
evidéncias determinadas através de analise de grupos de pacientes, nunca devendo
ser empiricas ou baseadas somente na experiéncia do profissional médico
envolvido. As indicacdes basicas para transfusfes tém como objetivo restaurar ou
manter a capacidade de transporte de oxigénio, o volume sanguineo e a hemostasia
(Brasil, 2008). Com base neste preceito, 0 estudo constatou que no triénio 2008 —
2010 foram realizadas no Hospital Amaral Carvalho em Jau/SP, 46.342 transfusdes.

Souza Neto (2010) afirma em seu estudo que, o alto niumero de transfusdes
serve como parametro quantitativo, mas que o parametro qualitativo tem maior
importancia e, 0 mesmo inicia-se com 0 processo de captacdo de doadores e
estende-se até o receptor do sangue. O autor afirma ainda que este processo —
qualitativo — visa minimizar os riscos de doencas, ja que os eventos metabdlicos,
imunologicos e hidroeletroliticos indesejados sdo praticamente imprevisiveis.

Neste estudo constatamos que, igualmente a muitos outros, o indice de
transfusdo com CH é elevado (48%). O indice elevado de transfusdo com CH é
justificado, segundo Brasil (2008), pois sua indicacdo deve ser realizada para tratar
ou prevenir iminente e inadequada liberacdo de oxigénio (O;) aos tecidos e
tratamento de anemia normovolémica. Por isto, ha varias situacdes que a transfuséo
de CH esta indicada. A fisiologia do sangramento e a resposta a hemorragia sao
situacdbes bem conhecidas. O volume sanguineo normal corresponde a
aproximadamente 8% do peso corpéreo (4,8 em individuo adulto com 60 kg). As
perdas sanguineas podem ser classificadas em: Hemorragia classe | - perda de até
15% do volume sanguineo; Hemorragia classe Il - perda sanguinea de 15% a 30%;
Hemorragia classe Il - perda de 30% a 40%; Hemorragia classe IV - perda maior
que 40%. Pacientes com hemorragia classe lll e IV podem evoluir para Obito por
faléncia multipla de 6rgdos se ndo forem submetidos a esquemas de ressuscitacéo
na primeira hora. A transfusdo de CH esta recomendada ap6s perda volémica

superior a faixa de 25% - 30% da volemia total.
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De acordo com Amaral (2007), o uso de PFC tem sido restrito. Na maior parte
das vezes o plasma é indicado em pacientes com déficit de fatores de coagulacao.
Esta indicada a transfusdo em pacientes que apresentem sangramento ou
procedimento invasivo programado associado a aumento do TAP e TTPA. A simples
correcdo de TAP e TTPA em na auséncia de sangramento ou de procedimento
invasivo programado nao € recomendada.

O PFC pode ainda ser recomendado como tratamento da puUrpura
trombocitopénica trombdtica sintomatica. Pacientes com insuficiéncia hepética
frequentemente apresentam deficiéncia de mdultiplos fatores da coagulacao e podem
necessitar de plasma fresco congelado. Também é indicado o uso de plasma
guando se deseja reverter rapidamente os efeitos anticoagulantes da warfarina,
sendo indicada infusdo rapida para atingir concentracdo efetiva dos fatores de
coagulacdo. Para os casos de coagulacdo intravascular disseminada é fundamental
o tratamento da doenca primaria do paciente, de modo que a transfusdo de PFC
atua apenas como tratamento de suporte (ZIMMERMAN, 2004).

De acordo com o Brasil (2008), o concentrado de plaquetas (CP) pode ser
obtido a partir de unidade individual de sangue total ou por aférese, coletadas de
doador unico. Basicamente, as indicacdes de transfusdo de CP estdo associadas as
plaguetopenias desencadeadas por faléncia medular, raramente é indicada a
reposicdo em plaquetopenias por destruicdo periférica ou alteracbes congénitas de
funcdo plaguetéria sdo passiveis de transfusdo com CP as seguintes intercorréncias
médicas: plaguetopenias por faléncia medular; distarbios associados a alteracdes de
funcdo plaquetaria; plaguetopenias por diluicdo ou destruicdo periférica;
procedimentos cirargicos ou invasivos em pacientes plaquetopénicos.

O crioprecipitado (CRIO) é uma fonte concentrada de algumas proteinas
plasmaticas que sdo insoliveis a temperatura de 1°C a 6°C. E preparado
descongelando-se uma unidade de plasma fresco congelado a temperatura de 1°C a
6°C. Depois de descongelado, o plasma sobrenadante é removido deixando-se na
bolsa a proteina precipitada e 10-15 ml deste plasma. Este material € entédo
recongelado no periodo de 1 hora e tem validade de 1 ano.

O crioprecipitado esta indicado no tratamento de hipofibrinogenemia
congénita ou adquirida (<100mg/dl), disfibrinogenemia ou deficiéncia de fator XIIl. A
hipofibrinogenemia adquirida pode ser observada apés tratamento trombolitico,

transfusdo macica ou coagulacéo intravascular disseminada (CID). Somente 50% do
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total dos 200mg de fibrinogénio administrados/bolsa no paciente com complicacdes
devido a transfusdo macica, sdo recuperados por meio intravascular (BRASIL,
2008).

Estudos realizados por Costa (2006); Saito (2010) e Rodrigues (2010)
também coincidem com os resultados obtidos neste estudo ao mostrarem que o CH
representou a grande maioria das transfusdes (48%) seguido das plaquetas (32%).
Estes estudos indicam que a maior utilizacdo destes hemocomponentes esta
relacionada as urgéncias e emergéncias médicas mais frequentes em Unidades de
Internacdes, UTI e Centro Cirargico, o que também, vem de encontro com 0S N0SS0S
resultados.

De acordo com Saito (2010), no modelo francés o conceito de reacao
transfusional aguda, imediata e tardia € diferente do adotado no Brasil, pois o0s
franceses consideram os eventos adversos como tardios, somente ap0s oito dias da
transfusdo sanguinea, o que dificulta a comparacéo dos dados relativos aos eventos
agudos notificados.

A sobrecarga de volume é uma possivel complicagdo aguda que atinge
principalmente criangas e idosos. A incidéncia desta complicacdo € desconhecida,
em parte pela grande subnotificacdo deste tipo de reacdo para os bancos de
sangue. Pode-se diminuir o risco de sobrecarga de volume através da infusdo lenta
em pacientes susceptiveis. Se necessario podem ser utilizados diuréticos (AMARAL,
2007).

Os efeitos da sobrecarga volémica relatados na literatura sdo caracterizados
por dispneia, tosse seca, cianose, ortopnéia, distensdo jugular, taquicardia, edema
periférico, hipertensdo, eletrocardiogramas anormais e a ausculta pulmonar
usualmente revela estertoragdo. Sua incidéncia € de 1% (LARISON; COOK, 2006;
BRASIL, 2007). Neste estudo encontrou-se uma incidéncia de 1,45%, o que talvez
se justifique pela falta de acompanhamento da transfuséao.

Em uma transfusdo de sangue nao iso-grupo, é provavel que ocorra uma
reacdo transfusional, caracterizada pela aglutinacdo dos eritrocitos do sangue do
doador, tendo em vista que a transfusdo é definida como transplante de células
sanguineas circulantes, de plaquetas e/ou de plasma de um individuo para outro.
As transfusdes sdo indicadas para tratar perdas de sangue por hemorragia ou para
tratar a deficiéncia de um ou mais tipos de células resultantes de insuficiente

producdo ou excesso de destruicdo. De acordo com o Boletim de Hemovigilancia
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2008, cerca de 80% das reacdes ocorridas no Brasil ndo foram notificadas em 2007.
O numero estimado de eventos adversos em 2008 foi de 8.908, mas o0s casos
registrados foram de apenas 1.792. Segundo o Boletim, a literatura europeia aponta
para uma incidéncia esperada de 3 reagOes transfusionais em 1.000 transfusdes
realizadas. Ja no Brasil, ainda conta-se com pouca informacéo para dar sustentacao
a tais estimativas (APPIO et al., 2009).

Igualmente ao autor acima citado, Costa (2006) também afirma que a
incidéncia real e a causa dos ITI no Brasil sdo ignoradas. Segundo este autor, 0
conhecimento da ma-indicacdo dos hemocomponentes ou falha no processamento
destes durante o ciclo do sangue € de fundamental importancia para que se tomem
medidas corretivas e preventivas para a seguranca transfusional. Para uma atuacao
eficaz na prevencao dos ITI € imperativo que se identifique, diagnostique, investigue,
notifique e os analise de forma sistematica.

Em analise geral, Verissimo e Pereira (2006) afirmam que eventos adversos —
ITI — ocorrem em até 24 horas ap0s a infusdo de hemocomponentes, € 0S mesmos
tém incidéncia de 1% a 2% das transfusdes. Muitos sinais e sintomas clinicos séo
comuns a mais de um tipo de incidente transfusional imediato, dai a necessidade do
reconhecimento precoce. A interrupcao imediata da transfusdo e a avaliacéo clinica
e laboratorial sdo processos essenciais na assisténcia segura e de qualidade ao
paciente (MAZZEI; POPOVSKY; KOPKO, 2008).

No Hospital Amaral Carvalho o numero de eventos adversos notificados
(1,34%) mostra que existe ainda a necessidade de treinamento da equipe de
enfermagem.

Reacdo alérgica leve/moderada/grave sao reacdes mediadas pela IgE e os
sintomas sdo decorrentes da liberacdo de histamina. O quadro clinico €
caracterizado por rash cutaneo, prurido, urticaria, broncoespasmo, angioedema, com
ou sem manifestacdes gastrointestinais, e auséncia de febre. Na reacdo grave
(anafilaxia), ocorre uma interacdo entre a IgE e proteinas plasmaticas do doador.
Além da histamina, h& liberacdo de outros mediadores biologicos que determinam
laringoedema, obstrucdo de vias aéreas e hipotensdo. Individuos com deficiéncia
congénita de IgA podem desenvolver anticorpos anti-lgA e quando expostos a esta
imunoglobulina uma reacéo anafilatica grave pode ocorrer (COSTA, 2006).

A literatura mostra que a reacdo febril ndo hemolitica caracteriza-se por

aumento da temperatura superior a 1°C que nao pode ser explicado pela clinica do
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paciente. Pode ser acompanhada por dispnéia, tremores, taquicardia, cefaléia ou
ansiedade. As reacOes febris associadas a hemotransfusdo ocorrem em 0,5% a
1,5% das transfusdes (OLIVEIRA; COZAC, 2003). E definida como temperatura
axilar acima de 37,8°C em paciente afebril ou elevacdo maior que 1°C em paciente
com febre (BRASIL, 2004). Este tipo de reacdo pode estar associada a calafrios e a
temperatura axilar que pode alcancar 40°C em curto espaco de tempo. E
responsavel por complicacdes transfusionais em pacientes politransfundidos que
produzem anticorpos contra antigenos leucocitarios, portanto, hemocomponentes
desleucocitados diminuem os episédios de reacao febril ndo hemolitica, mas nao os
impedem por completo (HILLYER et al., 2004).

Dos pacientes que sofrem reacfes febris, 18% séo susceptiveis a um novo
episédio em transfusdes futuras. A reacao febril associada a hemotransfusdo esta
relacionada a presenca de leucécitos do doador no hemocomponente utilizado. Ela
pode ocorrer por interacdo entre anticorpo no plasma do receptor com antigeno
plaguetario ou leucocitario no hemocomponente utilizado e/ou por liberacdo de
citocinas acumuladas na bolsa durante a estocagem do hemocomponente. Em
concentrado de plaquetas as reacgOes febris sao ainda mais frequentes, podendo
chegar a 30% em pacientes politransfundidos. Porém reagdes consideradas severas
ocorrem em apenas 2% das transfusdes de plaquetas. Hemocomponentes filtrados
podem diminuir a incidéncia deste tipo de reacao.

De acordo com Brasil (2007), as reacdes febris ndo hemoliticas ocorrem em
torno de 70% dos pacientes sem histOria prévia de reacdo, 0s quais Sao pré-
medicados com algum tipo de medicamento antes das transfusdes, porém néo ha
nenhum estudo comprovando a sua eficacia. Essa afirmativa ficou evidente em
trabalhos utilizando filtros de remocao de leucécitos de forma universal. O uso
rotineiro de paracetamol como pré-medicacdo ndo € totalmente benigna e pode
ocasionar hepatotoxicidade apos doses altas e, da mesma forma, o uso de
difenidramina ocasionando alteracdes de memoria, psicomotores e de humor.

Encontrou-se neste trabalho uma frequéncia de 3,85% de reacgGes febris nao
hemoliticas, dado este que aponta a necessidade da utilizacdo de
hemocomponentes desleucocitados para casos recorrentes.

Neste estudo também se verificou a ocorréncia de reacao hipotensiva (0,16%)
que, segundo Brasil (2007), € definida como hipotens&o ocorrida durante ou apos o

término da transfusdo, na auséncia de sinais e sintomas de outras reacdes
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transfusionais. Apesar de sua etiologia ndo estar bem estabelecida, ha duas
explicacbes que sdo sustentadas e mostram que ha envolvimento de liberacdo de
histamina: pacientes fazendo uso de inibidores da enzima conversora de
angiotensina (ECA) e pacientes utilizando filtro de remocao de leucécitos a beira de
leito no momento da infusdo de hemocomponente. Geralmente, ha queda de pelo
menos 10 mmHg na pressao arterial sistdlica e diastolica respectivamente,
associado ao quadro de ansiedade, mal estar e sudorese. O receptor ndo apresenta
febre. H& melhora do quadro apds os primeiros cuidados.

Costa (2006) afirma que a reacado hipotensiva € caracterizada por uma queda
transitoria na pressao arterial nos minutos iniciais da transfusdo sanguinea que se
resolve rapidamente, assim que a transfusdo é interrompida. Pode ser
acompanhada de rubor facial e sintomas respiratérios. Esta associada a usuarios de
drogas inibidoras da enzima conversora de angiotensina e transfuséo de plaquetas
com filtros leucocitarios de carga negativa a beira do leito. Porém, ha relatos
confltantes de outros mecanismos propostos para esta reacdo na literatura,
demonstrando que sua patofisiologia ainda ndo foi totalmente esclarecida e
necessita de mais estudos.

Apesar das reacdes hemoliticas agudas terem ocorrido em pequena
guantidade no periodo em estudo, a literatura mostra que um percentual destes ITI
pode ocasionar morte. As reacdes hemoliticas agudas podem ocorrer por
incompatibilidade ABO ou por outros antigenos eritrocitarios. A maioria ocorre por
transfusdo de CH ABO incompativel devido a erros de identificacdo de amostras,
trocas inadvertidas de unidades de hemacias e erros de identificacdo do receptor.
Reacao transfusional hemolitica por incompatibilidade ABO podem manifestar-se
com febre, calafrios, palidez, taquicardia e taquipnéia. Pode evoluir com
hemoglobinuria, distarbios de coagulacéo, hipotensdo, choque e insuficiéncia renal
aguda. Nos Estados Unidos estima-se que ocorra incompatibilidade ABO por erro
transfusional em 1 a cada 33.000 unidades de sangue transfundidas, metade destes
casos levara a reacdo transfusional, sendo que 10% levam o paciente a o6bito.
Encontramos na literatura a incidéncia de 1 a cada 12.000 unidades. Os erros de
transfusdo levam a mais mortes do que as complicacfes por infeccdo nos Estados
Unidos. Devido a gravidade do quadro recomenda-se rotineiramente a cuidadosa
verificacdo da identificagdo da bolsa e do paciente que receberd a transfuséo
(AMARAL, 2007).
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No Hospital Amaral Carvalho a incidéncia deste tipo de incidente € nula,
devido ao protocolo de dupla checagem na identificacdo do paciente e no
hemocomponente a ser transfundido.

Apesar do Hospital Amaral Carvalho através de seu Hemonucleo Regional
suprir varios hospitais da regido com hemocomponentes, todos os ITI foram
registrados nas Unidades de Internacdes do préprio hospital.

Estudo realizado por Saito (2010) mostrou que 0 maior numero de
transfusbes é realizado em homens, o que supde que 0s pacientes do sexo
masculino estdo mais expostos a agravos fisicos como consequéncia de acidentes
de transito, traumas e ferimentos por armas de fogo e armas brancas. Os ITI que
ocorreram no nosso Hospital nos trés anos em estudo perfizeram maior incidéncia
em pacientes do sexo masculino (50,75%), o que corrobora com os encontrados por
Saito (2010). Porém, as causas que determinaram tais incidentes, foram totalmente
diferentes das evidenciadas pelo autor acima citado. Encontramos como causa
principal pacientes portadores de doencas neoplasicas que apresentam alta
frequéncia de anormalidades das células sanguineas, como: anemias, hemorragias,
plaguetopenias e procedimentos cirargicos para extirpacdo de tumores.

Os sinais e sintomas notificados nos ITI ocorridos em nosso Hospital sdo os

mesmos encontrados na literatura, sendo 0s mais comuns as urticarias.
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7 CONCLUSAO

Apos levantar os principais ITI relatados no Hospital Amaral Carvalho de Jad,
concluimos que a maior ocorréncia foi de reacdo alérgica leve com 445 casos,
representado 73,53% de um total de 605 ITI.

No periodo estudado, o Hospital Amaral Carvalho de Jau realizou 46.342
transfusdes. Desse total, 0 hemocomponente mais utilizado foi o CH com 32.572
transfusdes (48%); o segundo hemocomponente mais utilizado foram as plaquetas
com 21.531 transfusdes (32%) e, os demais (CPAF, PFC, PIC e CRIO) foram
responsaveis por 20% das transfusdes.

Apesar do estudo nao ter associado quais foram os ITI ocorrido em cada
Unidade de Internacdo, o estudo constatou que em todas as Unidades ocorreram
algum tipo de ITI, a exce¢do do Centro Cirdrgico onde ndo se constatou qualquer
ocorréncia. Contudo, as Unidades de Internacdes onde se encontram 0s pacientes
oncologicos em estado mais criticos foram as que apresentaram maior nimero de
notificagdes: na Unidade de Hematologia ocorreram 196 ITI, seguida da Unidade de
Oncologia Clinica com 118 ocorréncias. As Unidades Médico-Cirargica de
Internacdo Toraco Abdominal, Cabeca e Pescoco, Atendimento a Mulher, Urologia e
Unidade Sant’/Anna relataram 142 ITI.

Os relatos encontrados na literatura sobre 0s sinais e sintomas tipicos dos ITI
— reacao alérgica leve; reacdo alérgica moderada; reacdo febril ndo hemolitica;
sobrecarga volémica; reacao alérgica grave; reacao hipotensiva —, também foram
encontrados neste estudo, jA que os hemocomponentes transfundidos — CH,;
plaguetas; PFC; CPAF — também sdo os mesmos encontrados nos estudos
pesquisados. As urticarias, os tremores, a febre, os pruridos e os calafrios foram as
principais manifestagdes encontradas onde houve ITI.

Os ITI encontrados no estudo apresenta estrita relacdo com o que descreve a
literatura que aborda o assunto.

Os estudos enfatizam que profissionais sem habilidade técnica suficiente e
sem conhecimento em hemoterapia podem reduzir a seguranca transfusional e
causar prejuizos importantes ao paciente.

A atuacdo competente da equipe torna-se requisito essencial dentro da
medicina transfusional, prevenindo as possiveis complicacbes e reacdes

transfusionais. Nossos estudos revelaram a necessidade de treinamento continuado
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de toda equipe envolvida no processo transfusional através de cursos de
capacitacdo para padronizacdo dos procedimentos técnicos e protocolos a serem
seguidos frente aos ITI em nosso Hospital, garantindo assim a qualidade e eficacia
da transfusao.

A realizacdo do trabalho de conscientiza¢do da equipe do nosso servi¢co sobre
a importancia das notificacbes dos ITlI ocorridos vem sendo realizada e é

imprescindivel para a melhoria da qualidade do processo transfusional.
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ANEXOS

AGENCIA TRANSFUSIONAL

[e]

Ao FICHA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE INCIDENTES TRANSFUSIONAIS

DATA / / Paciente:

RGP:

Diagnostico: Setor: Qto/Leito:

Médico Solicitante da Transfusdo:

Tipo ABO/Rh:

Indicago da Transfusfo:

Histéria de Incidentes Transfusionais:
J4 teve reagho transfusional alguma vez? ( )Sim ( ) Nio
Tipo de Incidente: ( )Imediato ( )Tardio

Produto(s) hemoterdpico(s) transfundido(s):

Tipo de N.° da Bolsa Validade Responga\ici P12 | 1htcio da Infusdo | HICIO Proxiavei
Hemocomponente Infuséo da Reacéo
Assinale os sintomas apresentados pelo paciente:
( ) niduseas ( ) palidez ( ) queimacao no local da infusdo () rubor na face
( ) calafrios ( ) tremores ( ) taquicardia ( ) hipertensio
( ) urticdrias ( ) sudorese ( ) febre ( ) manchas pelo corpo
( ) dispnéia { ) dor lombar ( ) cianose ( )edema
{ ) hipotensio ( ) vOmitos ( ) ictericia ( ) edema agudo de pulméo
( ) outros
Sinais Vitais Pré Transfusao:
Pulso: PA: T°C: Respiragao:
Sinais Vitais Pés Incidente:
Pulso: PA: T°C: Respiracio:

Médico que prestou atendimento durante a reagao: Dr.

Conduta Médica:

RELATO DA REACAO E HISTORICO TRANSFUSIONAL

(Assinatura e Carimbo do Notificante)
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Fundacdo Hospital Amaral Carvalho

F U N D A C A Q RuaD:ianda duior, 16, Jadin Alvorada - GEP 17.210-300 - JaG / SP - & (014) 3502-1194 - Ramal - 1552,

Parecer CEPFHAC - 101/11.

Projeto de Pesquisa:

"Epidemiologia das Reagbes Transfusionais imediatas no Hospital Amaral Carvalho e Jad”
Documentos Analisados:

v Projeto de Pesquisa Completo — Versdo 2

Responsavel pelo Estudo:

Autoria: Erica Giovana Ribeiro de Oliveira — Enfermeira e Mestranda do Programa de Pos-Graduacio Strictu
Senso — Mestrado Profissional Pesquisa e Desenvolvimento: Biotecnologia Médica

Orientagdo: Prof. Dra. Valéria Nogueira Dias Paes Secco — Orientadora do Programa de Pés-Graduacio em
Pesquisa e Desenvolvimento: Biotecnologia Médica, Mestrado Profissional — Hemocentro — hospital das
Clinicas — Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

O Comité de Etica em Pesquisa da Fundag8o Hospital Amaral Carvalho analisou os documentos
supracitados na 712 reunido ordindria realizada no dia 26 de agosto de 2011. Segue abaixo as consideracbes
feitas pelo relator:

*Trata-se de projeto de pesquisa de auforia de Erica Giovana Ribeiro de Oliveira, enfermeira e
Mestranda do Programa de Poé6s-Graduagdo Strictu Senso — Mesfrado Profissional Pesquisa e
Desenvolvimento: Biotecnologia Médica, sob orientagdo da Dra. Valéria Nogueira Dias Paes Secco -
Orientadora do Programa de Pés-Graduago em Pesguisa e Desenvolvimento: Biotecnologia Médica,
Mestrade Profissional - Hemocentro — hospital das Clinicas — Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

O projefo foi analisado em oufras duas oporfunidades. Na primeira, que resultou o Parecer
CEPFHAC n° 47/11, datado de 20 de maio de 2011, o projeto foi considerado ndo aprovado. Na segunda,
oportunizada pela apresentagéo de recurso da pesquisadora, este CEP editou o Parecer CEPFHAC n®. 68/11,
dafado de 17 de junho de 2011, manifestando-se pela aprovag8o com recomendagéo dos documentos
apresentados.

A pesquisadora deveria apresentar novo recurso contemplando as alteragdes sugeridas, sendo

que se as respostas ficassem adstritas ao parecer ndo haveria necessidade de anélise em nova reunio,

bastando, assim, a analise do Coordenador do CEP.

A pesquisadora apresenfou um novo projeto (verséo 2), infeiramente reformulado, razdo pela qual
o Coordenador do CEP entendeu qgue o mesmo deveria ser objeto de andlise em reunido.

A nova versdo tem como objetivo geral analisar os incidentes transfusionais imediatos (iTl) e
identificar o incidente de maior frequéncia denire os pacientes oncolbgicos dessa instituigdo. A verséo anterior
prefendia: conhecer o perfif das Reagles Transfusionais (RT) de maior incidéncia dos pacientes oncoldgicos
dessa instifuicdo e a sua relagdo com o fipo de hemocomponente transfundido.

Os objetivos especificos da nova versfo sdo: a. Descrever o nimero total de transfusées e a
distribuigdo por tipo de hemocomponente tfransfundido; b. Caracterizar 0s incidentes transfusionais nofificados
por clinica ou sefor de ocorréncia; ¢. Descrever os fipos de incidentes fransfusionais imediatos, os tipos
hemocomponentes transfundidos e as manifestagbes clinicas apresentadas; d. Verificar se ha associagéo
entre os tipos de incidentes fransfusionais imediatos ocorridos e 0s tipos de hemocomponentes transfundidos;
e e. Classificar o incidente transfusional imediato (ITl) de maior frequéncia.
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A versédo anterior tinha como objefivos especificos: Classificar o incidente Transfusional da maior
frequéncia e os incidentes que causam maior nimero de Reagdo Transfusional; Verificar o sexo e a faixa etéria
dos pacienfes que apresentaram Reagdo Transfusional; Verificar o setor ou clinica em gue o paciente recebeu
a lransfusdo; Verificar quanio fempo depois do infcio da transfusdo apresentou a reacgéo; Estudar a relagéo
entre o tipo de hemocomponente fransfundido e o perfil da Reagéo Transfusional ocorrida; Criar uma tabela
com 0§ principais Incidentes Transfusionais Imediatos, confendo o0s sinais, sinfomas e medidas a serem
tornadas em cada uma das reacbes apresenfadas, baseados no anual Técnico de Hemovigildncia (ANVISA,
2007} e normas internas da instituicdo.

Quanto & Casuistica e aos métodos da nova verséo, femos que: “O projefo de pesquisa sera
desenvolvido na Agéncia Transfusional do Hospital Amaral Carvalho. Trafa-se de estudo descritivo,
transversal, com anélise refrospectiva dos dados. Para analisar os incidentes fransfusionais, serdo analisadas
as fichas de notificacéo das Reacbes Transfusionais das Unidades Hospitalares, no periodo de Janeiro/2008 a
Dezembro/2010. Serdo correlacionadas as seguintes informacgdes: tipo do incidente fransfusional imediafo e
suas manifestagdes clinicas, sefor ou clinica do paciente acometido, 0s hemocomponentes responséveis pelo
maior nimero de incidentes transfusionais. Os dados coletados ser&o tabulados e analisados de forma
descritiva, a partir de tabela de distribuicdo de frequéncias absoluta e refativa. Serdo preservados os aspecios
éticos previstos na Resolugdo n°. 196/96 do Conselho Nacional de Satide. O projefo desta pesquisa serd
encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa do hospital Amaral Carvalho de Jati e aguardard aprovagéo
para seu inicio”.

Jé quanto as justificativas, a pesquisadora informa que "A comunidade cientifica incentiva & busca
na qualidade das fransfuses de sangue, construindo e revisando profocolos, permitindo indicagbes precisas
de componentes e produtos sanguineos e assim um risco cada vez menor de reagéo transfusional (HILLYER,
et al.,; 2004). A transfuséo de sangue é um processo que, mesmo realizado dentro das normas preconizadas,
bem indicado e corretamente administrado, envolve riscos. Dai a imporfancia de se conhecer os incidentes
relacionados a medicina fransfusional e a sua prevaléncia, a fim de infroduzir medidas correfivas e preventivas,
contribuindo para o aumenito da seguranca fransfusional (Siegenthaler, 2005; Debeir, 1999). Esse esfudo
poderé contribuir na pratica hemoterdpica por fornecer subsidios para identificagéo das manifestagbes clinicas
mais prevalentes denfre os pacienfes oncolégicos durante o periodo estudado e com jsso o manejo e
prevengdo dos incidentfes fransfusionais imediafos, o que implicarda maior qualidade da assisténcia aos
pacientes que necessitam de terapia transfusional.”

A pesquisadora anexou novo cronograma da pesquisa e a ficha de notificac&o e investigagéo de
incidentes transfusionais.

Considero que a nova versdo do projefo supracitado néo contém qualquer entrave ético, podendo
ser considerado aprovado.”.

Diante do exposto, manifestamo-nos pela aprovacdo sem restricbes dos documentos
avaliados.

Informamos gue os referidos documentos so rubricados pelo colaborador do CEPFHAC, Ricardo
Augusto Sartori, @ que nenhum dos pesquisadores envolvidos no estudo participou da votago.

Aproveito para recordar-Ihe do compromisso de enviar relatérios semestrais referentes & evolugéo
do estudo.

Jau, 26 de agosto de 2011.
Eolpnio— A. oﬁ‘ @‘“@Zd
Dr. Ederson Roberto de Mattos

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
Fundagéo Hospital Amaral Carvatho
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