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1.0 Obijetivo

Uniformizar a execugdo do processo de notificagdo e investigagdo de soroconversdo de
doadores na Fundagao Hemocentro de Brasilia.

2.0 Aplicabilidade

Agéncias Transfusionais

Divisdo Técnica

Sec¢ao da Hemorrede

Subsecéo de Distribuicao

Subsecéao de Triagem Clinica de Doadores

Subsecdo de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais
Subsecédo de Sorologia e Exames complementares
Subsecéao de Suporte as Agéncias Transfusionais

3.0 Responsabilidades

3.1 Subsecao de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais: receber as comunicacdes
de soroconversdao de doadores, analisar e investigar os casos, solicitar informagdes
complementares aos setores pertinentes, assim como registrar as informagdes.

3.2 Subsecao de Sorologia e Exames complementares: detectar e comunicar casos de
soroconversao de doadores a Suvig, bem como informar os resultados de exames
complementares. Realizar a notificagcdo compulséria a Vigilancia Epidemiolégica de
doadores que apresentaram marcadores sorologicos positivos.

3.3 Subsecao de Triagem Clinica de Doadores: receber, avaliar e comunicar a Suvig
informacdo de soroconversao de doadores € a Sudis informagdes pods-doacdo. Realizar a
convocagao, coleta de amostras, orientagcdo e encaminhamento de doadores que
apresentaram marcadores sorologicos positivos. Notificar as Vigilancias Epidemiologica e
Sanitaria quando do nao comparecimento do(s) doador(es).

3.4 Subsecao de Distribuigao: comunicar a Suvig necessidade de investigagédo de informagéao
pos-doacao, quando houver hemocomponente transfundido.

3.5 Agéncias Transfusionais: convocar pacientes, coletar amostras e encaminhar a FHB,
quando solicitado pela Suvig.

3.6 Médicos dos Hospitais da SES/DF e IGESDF: realizar o atendimento aos pacientes
convocados para coleta de novas amostras, orienta-los, comunicar resultados de exames e,
nos casos aplicaveis, encaminhar os pacientes para atendimento nos servigcos de referéncia.

4.0 Principais Siglas, Abreviaturas e Definigoes
4.1 Siglas e Abreviaturas:

4.1.1 NIR: Formulario de Notificagdo de Investigagdo em Retrovigilancia
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4.1.2
4.1.3

414
415

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

TCLE RETRO: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Coleta de
Amostras de Sangue de Receptor para Investigacao de Retrovigilancia

VE: Vigilancia Epidemioldgica

Visa: Vigilancia Sanitaria

4.2 Definig¢oes:

4.21

4.2.2

4.2.3

4.24

4.2.5

4.2.6

Comunicagado: transmissao imediata de informacao, por telefone, meio eletrénico
ou documental. Posteriormente a comunicagéo deve ser registrada formalmente.
Doacgdo indice: doacido cujo(s) hemocomponente(s) esta(dao) envolvido(s) e
gerou(aram) processo de investigagao de retrovigilancia.

Hemovigilancia: Conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange o ciclo do
sangue, da doacgéao a transfusdo sanguinea, gerando informacdes sobre os eventos
adversos resultantes da doacéo e do uso terapéutico de sangue e componentes.
Estas informacgbes sao utilizadas para identificar riscos, melhorar a qualidade dos
processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e paciente, prevenindo a
ocorréncia ou a recorréncia desses eventos.

Notificagao: registro formal, documental, institucionalizado e por escrito, de
informagéo, conduta e/ou medida adotada. Quando a notificagéo for direcionada a
autoridade competente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, deve ser
realizada por meio do seu sistema informatizado. Excepcionalmente, pode ser feita
por outro meio documental (meio eletrénico ou meio fisico).

Retrovigilancia: Parte da hemovigilancia que trata da investigacdo retrospectiva
relacionada a rastreabilidade das bolsas de doagdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador/soroconversao ou relacionada a um receptor
de sangue que veio a apresentar marcador positivo para uma doenca transmissivel.
Soroconversao: resultado reagente/positivo para marcador de infecgbes
transmissiveis pelo sangue identificado na triagem laboratorial de doador que em
doagao anterior teve resultado nao reagente/negativo para 0 mesmo marcador.

5.0 Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados

Sistema informatizado para o Ciclo do Sangue na FHB — SistHemo
Sistema de notificacdo em vigilancia sanitaria — Notivisa

Sistemas de prontuario eletrdnico

Material para coleta de amostras de sangue

6.0 Desenvolvimento

Em todos os casos de positividade em marcador sorolégico em doador de repeticdo, havendo
hemocomponentes da(s) doagao(des) anterior(es) em estoque na FHB ou nas AT, ou ainda,
distribuidos para a industria de produg¢do de hemoderivados, devem ser adotados os
procedimentos previstos no POP ASGQ 012.
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6.1 COMUNICAGAO DE SOROCONVERSAO DE DOADORES:

a) Subsecao de Sorologia e Exames Complementares - Susoro/Selab:

e Comunica a Suvig, em um processo SEI por ano, todos os casos de soroconversao de
doadores, caso haja transfusdo relacionada, conforme prazos estabelecidos para
retrovigilancia no Diagrama 1.

¢ A comunicagao a Suvig deve conter dados dos resultados soroldgicos atuais, inclusive de
22 amostra e exames complementares (se concluidos) e os dados das doagbes
anteriores, no prazo maximo de 30 dias apds o primeiro dia em que se obteve resultado
discrepante do anterior (caso que leva a suspeita de soroconversao).

DIAGRAMA 1 - PRAZOS PARA INVESTIGACAO DE SOROCONVERSAO DE DOADOR

Investigar 03

Ulti meses
negativa
HTLV/ HIV / HCV / HBsAq:
Investigar 06
Olti meses
negativa

Anti HBC:

Ultima negativa em 12
meses

Investigar

Doencga de Chagas:
Investigar 12

e meses
Ultima
negativa

Diagrama 1. Fonte: Resolugdo RDC N° 34 de 11 de junho de 2014 e RDC 75 de 02 de maio de 2016 —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Programa de Acreditagao AABB.

b) Subsecao de Triagem Clinica de Doadores - Sutric/SECD:
e Em caso de ciéncia de soroconversao de doador (exame externo), a Sutric comunica a
Suvig, em um processo SEI por ano, todos os casos de soroconversao de doadores, caso

haja transfus&o relacionada.
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A comunicagao deve conter informagbes sobre a soroconversao, sobre a repeticao do(s)
exame(s) na FHB, a fonte da informacgéo e a breve descricao do caso. Os registros dos
resultados de exames devem constar no SistHemo.

¢) Comunicagao externa:

6.2

Os casos de denuncia ou solicitagdo de investigagao de soroconversao recebidos pela
FHB, independentemente da origem, devem ser encaminhados para a Suvig por
documento formal, com breve descricdo do caso e os dados do doador. Cabe a Suvig
avaliar a pertinéncia de abertura de investigacao de retrovigilancia.

INVESTIGAGAO DE SOROCONVERSAO DE DOADORES

a) Subsecao de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais - Suvig:

Receba os casos de comunicagao de soroconversao de doadores provenientes da
Sutric/SECD, Susoro/Selab ou externos.

Investigue o destino das doagbes anteriores no SistHemo, conforme periodo necessario
para investigacao de retrovigilancia (Diagrama 1).

Solicite a AT, por memorando em processo SEI, o histérico soroldégico e a convocagao
dos receptores. Para cada caso, deve-se abrir um novo processo SEI.

Neste memorando, informe o niumero do caso em investigagéo (4 ultimos numeros do
processo SEl/ano — digitos), nome completo do paciente, data de nascimento,
numero/codigo do hemocomponente transfundido, data da transfuséo e critérios para
coleta das amostras. Em anexo, encaminhe o TCLE RETRO.

Preencha a planilha Soroconversdo de doador (planilha eletrénica, na pasta setorial da
Suvig).

Preencha a planilha Solicitacido de amostra, compartilhada entre Suvig e Susoro.
Bimestralmente, preencha a primeira parte do formulario de Notificacdo de Investigacao
em Retrovigilancia — NIR (conforme ultimo modelo de referéncia do processo SEI 00063-
00004077/2021-93), com os casos abertos no periodo. Encaminhe, apds conferéncia,
ciéncia e assinatura da chefia da Sehemo, por meio de processo SEI a Ditec.

b) Secao da Hemorrede — Sehemo:

Analise as informagdes registradas no formulario de Notificagdo de Investigagdo em
Retrovigilancia — NIR, de acordo com o preenchimento da planilha Soroconversdo de
doador realizado pela Suvig.

Revise os encaminhamentos e solicitagdes realizados para as AT.

Assine o documento de encaminhamento do NIR.

c) Divisao Técnica - Ditec:

Encaminhe, por Oficio SEI a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, o formulario NIR com
0s casos de soroconversao de doador abertos e em investigacéo pela FHB.

A reprodugado/impresséao deste documento torna a COPIA NAO CONTROLADA Impresso por: Segeq FHB|04/10/2021 16:07:5616




DEBRASILIA

d a Retrovigilédncia de Doador

FUNDA AT GADO

Hemocentro Cadigo: POP Suvig 001 Data de emissao: 03/08/2021

Revisdo: 0 Data da aprovacgao: 09/09/2021

d) Agéncia Transfusional

Ao receber solicitagdo da Suvig em processo SEl, investigue o histérico sorolégico do
receptor, realize analise de prontuario e informe o resultado da busca a Suvig, no mesmo
processo.

Convoque o receptor para novo exame sorolégico.

No comparecimento do receptor a AT, o médico deve orientar sobre o motivo da
realizacao de exame soroldgico e sobre o preenchimento do TCLE RETRO.

Colete amostra sanguinea do receptor para realizagao do exame soroldgico.

Encaminhe a amostra sanguinea e o TCLE RETRO a Susoro para realizagdo do exame
laboratorial.

Informe a Suvig, no mesmo processo SEI, caso o receptor ndo seja localizado ou néo
comparega para a realizagdo do novo exame sorolégico.

e) Subsecao de Sorologia e Exames Complementares - Susoro/Selab

Receba as amostras do receptor e TCLE RETRO preenchido e assinado.

Verifique o parémetro a ser investigado e realize o(s) exame(s), de acordo com o
informado na planilha Solicitagao de amostra.

Encaminhe os resultados dos exames impressos e o TCLE RETRO para a Suvig.

f) Subsecao de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais - Suvig:

Receba e analise as informacbdes da AT sobre localizagao e histérico soroldgico do
receptor.

Receba, verifique e digitalize, para o processo SEIl de investigacado, os resultados de
exames do receptor e o TCLE RETRO encaminhados pela Susoro. Arquive os originais
em pasta especifica da Suvig.

Caso nao haja retorno das informagdes pela AT em 30 dias, encaminhe nova convocacao.
Esgotados os 30 dias sem retorno, comunique a Sehemo, com vistas a Ditec, para
solicitagdo de busca ativa do receptor junto a Vigilancia Epidemioldgica.

Para_resultado negativo no _exame do receptor: informe a AT, no processo SEIl, o
resultado da sorologia e a necessidade de seguimento do receptor conforme prazos
estabelecidos no Quadro 1, em que constam os periodos minimos para descartar a
transmissao de doengas por transfusao.

Para resultado positivo no exame do receptor, para o marcador investigado: informe a
Sehemo, em processo SEI, as informagdes da investigagao e os resultados de exames.
Registre as informagdes na planilha Soroconversao de doador.

Bimestralmente, preencha a parte Il do formulario de Notificagdo de Investigagdo em
Retrovigilancia — NIR (conforme ultimo modelo de referéncia do processo SEI 00063-
00004077/2021-93) com os casos encerrados no periodo. Encaminhe, apds conferéncia,
ciéncia e assinatura da chefia da Sehemo, por meio de processo SEI a Ditec.
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EXAME QUE APRESENTOU VIRAGEM TESTE A SER REALIZADO NO TEMPO MINIMO PARA DESCARTAR A

NO DOADOR RECEPTOR TRANSMISSAO DA INFECCAO POR TRANSFUSAO
HBsAg (reagente) HBsAg 6 meses apds a transfusio
Anti-HBc (reagente) HBsAg 6 meses apds a transfusio
Anti-HCV (reagente), NAT HCV Anti-HCV 6 meses apds a transfusio
) NAT HCV ) 3 meses apds a transfusio
Anti-HIV (reagente), NAT HIV () | Anti-HIV e NAT HIV 3 meses apds a transfusio
Anti-HTLV1/2 (reagente) Anti-HTLV 1/2 12 meses apés a transfusao
NAT HCV e/ou NAT HIV | 3 meses apds a transfusio
NAT HCV (+) efou NAT HIV (+) : -
Anti-HCV ou Anti-HIV 6 meses apds a transfusio

Quadro 1: Prazos para acompanhamento do receptor. Fonte: Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, 2015.

g) Secao da Hemorrede — Sehemo:

e Para os casos de ndo localizacdo ou ndo comparecimento do receptor: revise, assine e
encaminhe o comunicado para busca ativa emitido pela Suvig a Ditec.

e Para resultado negativo no exame do receptor: analise o encerramento do caso de acordo
com as informagdes registradas na parte Il do formulario de Notificacdo de Investigacao
em Retrovigilancia — NIR pela Suvig. Assine o documento de encaminhamento do NIR.

e Para resultado positivo no exame do receptor, para o marcador investigado: inicie o fluxo
de retrovigilancia do receptor, encaminhando a AT, em processo SEI, solicitacdo para
realizagéo de investigagao epidemiologica do receptor. Envie as informagdes recebidas da
AT a Ditec. No retorno das informagdes da Ditec, comunique a AT sobre analise da
correlagdo entre o marcador soroldgico e a transfusdo. Registre o encerramento do caso
com preenchimento do formulario NIR parte Il. Registre as informagdes na planilha
Soroconversao de doador.

h) Divisao Técnica - Ditec:

e Para os casos de n&o localizacdo ou ndo comparecimento do receptor: encaminhe o
comunicado para busca ativa emitido a Vigilancia Epidemioldgica do Distrito Federal.

e Para resultado negativo no exame do receptor: encaminhe, por Oficio SEI a Vigilancia
Sanitaria do Distrito Federal, o formulario NIR — parte Il com os casos de soroconversao
de doador encerrados pela FHB.

e Para resultado positivo no exame do receptor, para 0o marcador investigado: analise as
informacgdes encaminhadas pela Sehemo, conforme fluxo de retrovigilancia do receptor e
investigacao epidemiolégica realizada pela AT. Emita e encaminhe a Sehemo, no
processo SEIl, parecer sobre correlagdo do marcador positivo com a transfusao.
Encaminhe, por Oficio SEI a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, o formulario NIR —
parte Il com encerramento do caso, preenchido pela Sehemo.
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i) Agéncia Transfusional - AT:

6.3

Para resultado negativo no exame do receptor: informe o receptor sobre os resultados dos
exames. Avalie e acompanhe a necessidade de seguimento do receptor conforme prazos
orientados pela Suvig, de acordo com o estabelecido no Quadro 1.

Para resultado positivo ho exame do receptor, para o marcador _investigado: siga o fluxo
de retrovigilancia do receptor, realizando investigagdo epidemioldgica, notificagao
compulséria a Vigilancia Epidemiolégica e notificagdo da soroconversao do receptor no
Notivisa. No retorno do parecer da FHB com analise da correlagcdo entre o marcador
sorolégico e a transfusao, realize a retificagdo no Notivisa (se aplicavel), a convocacao,
comunicacgao, acolhimento e o encaminhamento do receptor para atendimento em servigo
de referéncia.

COMUNICAGAO E INVESTIGAGAO DE INFORMAGAO POS-DOACAO

a) Subsecao de Triagem Clinica de Doadores — Sutric:

Analise criteriosamente toda informacado pés-doacdo quanto aos riscos relacionados a
hemovigilancia do receptor e a seguranga transfusional.

Comunique, por meio de processo SEl para a Sudis, informagédo recebida quanto a
ocorréncia de sinais e sintomas sugestivos de doencas infecciosas em doadores de
sangue, que tenham surgido em até 7 (sete) dias apdés a doagdo. Para suspeita de
malaria, considere o prazo de 30 dias apds a doagao.

b) Subsecgao de Distribui¢ao - Sudis:

Havendo hemocomponentes em estoque, realize retencao e recolhimento, conforme POP
ASGQ 012.

Verifique, nas informagdes de rastreabilidade da bolsa, no SistHemo, se ha
hemocomponente da ultima doagao transfundido;

Havendo hemocomponente transfundido, comunique a Suvig, por meio de Memorando
SEI — um processo/ano exclusivo para essa finalidade;

Inclua, no documento, as seguintes informacgdes: codigo da doacdo, data do recebimento
da informacao pés-doagdo, breve descrigcdo da informacao recebida e hospital de destino
do hemocomponente, onde ocorreu a transfusao.

c) Subsecao de Hemovigilancia e Boas Praticas Transfusionais — Suvig:

Receba e registre ciéncia na informacédo de ocorréncia pds-doagao, encaminhada pela
Sudis, em processo SEI;

Avalie a natureza da ocorréncia e solicite a AT onde ocorreu a transfusdo do
hemocomponente as informagdes pés-transfusionais do receptor;

A solicitagdo deve ser realizada por meio de Memorando, com ciéncia da chefia da
Sehemo, em um processo SEI por AT/ano, exclusivo para informagao p6s-doacéo;

Inclua, no Memorando, as seguintes informacgdes: cédigo da doagao, data da transfuséo,
nome e data de nascimento do paciente que recebeu o hemocomponente. Solicite
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informacgdes sobre sinais vitais pré e pés transfusido, ocorréncia de reacao adversa e
evolugao poés-transfusao;

e Registre as informagdes na planilha eletrbénica Investigacao de informagéo pés-doagao,
armazenada na pasta compartilhada do setor;

o Ao receber resposta da AT, avalie a ocorréncia de reacdo adversa no receptor, a
necessidade de iniciar fluxo de notificagdo de evento adverso transfusional e registre as
informagdes na planilha eletrénica Investigagao de informagao pds-doagéo.
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A Vigilancia Epidemiolégica realizara a busca ativa QD.@ receptor(es) e retornara a informacéo a FHB. O
| processo sera retomado a partir do retorno das informacdes. Nao havendo retorno no prazo de 30 dias, o

|processo d

vestigacdo seguira o fluxo de encerramento.
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7.0 Riscos e Controles

Riscos Controles

1. Erro no preenchimento das planilhas internas. |1. Realizar dupla conferéncia das informagbes
inseridas nas planilhas.

2. Auséncia de resposta por parte da agéncia |2. Enviar novo documento a agéncia transfusional

transfusional. solicitando a reconvocacgéo do receptor.
3. Nao comparecimento ou nao localizagcdo do |3. Realizar busca ativa junto a Vigilancia
receptor para a coleta de nova amostra. epidemioldgica.

8.0 Referéncias

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo: RDC N° 34, de 11 de junho de
2014.

o BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo: RDC N° 75, de 02 de maio de
2016.

e MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidacao n° 5, de 28 de setembro de 2017 anexo IV -
Consolidacdo das normas sobre as agdes e os servigos de satde do Sistema Unico de Saulde.

e BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

2015

e Associagcdo Americana de Bancos de Sangue. Programa de Acreditacdo AABB, 12 Edigéo,
Versao 1.

e BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instrucdo Normativa N° 01, de 17 de margo
de 2015.

9.0 Formularios
TCLE RETRO - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Coleta de Amostras de
Sangue de Receptor para Investigagao de Retrovigilancia

10.0 Anexos
Néao se aplica.

11.0 Historico de Atualizacao

Revisao N° | Histérico de Atualizagao Elaborador Aprovador Data
Documento novo em Camila Barbosa Alexandre Nonino | Conforme
00 substituicdo ao POP CHV Vanessa Carvalho Bérbara Bercot | cabecalho
001 versao 4.3. Vivianne Machado
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