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Hemovigilancia em suspeita de Contaminacao Bacteriana
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Hemocentro Reviséo: 1 Data da aprovagéo: 04/01/2024
DEBRAGSILIA
1.0 Objetivo
Uniformizar os procedimentos para comunicagao, registro, notificacdo e investigacdo de reacdo
transfusional por suspeita de contaminacdo bacteriana e os casos de contaminacdo bacteriana
em hemocomponente com co-componente(s) transfundido(s) no ambito das Agéncias
Transfusionais da Hemorrede Publica do DF.
2.0 Aplicabilidade
Agéncias Transfusionais da Hemorrede Publica do DF
Geréncia de Hemovigilancia
Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais
3.0 Responsabilidades

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Equipe multidisciplinar da AT (Técnico em Hematologia/Hemoterapia, Técnico de
Enfermagem, Supervisor/Analista/Especialista em Saude, Enfermeiro e Médico
Hematologista/Hemoterapeuta/Responsavel Técnico): comunicar a ocorréncia de
reacao transfusional por suspeita de contaminacdo bacteriana aos setores pertinentes;
retirar do estoque virtual do SistHemo co-componente da doacdo em investigacao,
segregar e aguardar recolhimento pela FHB; encaminhar a FHB residuo do
hemocomponente para investigacdo de contaminagdo bacteriana; registrar as
informag0des nas fichas especificas para comunicagéo e investigagédo do caso; viabilizar a
coleta de amostras para repeticao dos testes pré-transfusionais, hemocultura do paciente
e demais exames necessarios a investigacdo; subsidiar a Gvig de informacgfes para
investigacdo; acompanhar o processo de investigagdo e encerramento de caso.
Supervisor/Analista da AT: notificar a reag&o transfusional.

Médico Hematologista/lHemoterapeuta/Responséavel Técnico: avaliar e orientar a
equipe assistencial quanto as condutas clinicas imediatas para atendimento do receptor;
notificar a reacdo transfusional; na ocorréncia de confirmagdo de contaminacdo
bacteriana com correlagdo confirmada com a transfusdo, orientar a equipe assistencial
guanto as condutas aplicaveis para seguimento do receptor.

Servidores da Diretoria de Controle de Qualidade: receber o hemocomponente,
juntamente com o formulario especifico de devolucdo de hemocomponente para
investigacdo de contaminacdo bacteriana.

Servidores da Geréncia de Distribuicéo: receber o comunicado da ocorréncia de caso
de reacdo transfusional por suspeita de contaminacdo bacteriana e proceder conforme
POP Gdis 002, para retencéo e recolhimento de co-componente.

Analista da Geréncia de Hemovigilancia: receber o comunicado de caso de reacdo
transfusional por suspeita de contaminacéo bacteriana; analisar as informacdes; orientar
e supervisionar os procedimentos de investigacdo junto as AT e, quando aplicavel,
conduzi-los no ambito do servico produtor; emitir parecer com a classificacdo da
correlagéo do caso de reacdo por contaminacdo bacteriana com a transfusdo; receber o
comunicado de ocorréncia de positividade em andlise microbiolégica do controle de
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4.0

gualidade interno de componentes sanguineos da FHB e efetuar os procedimentos de
investigacao junto as AT.

Principais Siglas, Abreviaturas e Definigdes:

4.1 Siglas e abreviaturas

41.1
4.1.2
4.1.3
414
4.1.5
4.1.6
4.1.7
4.2

42.1
4.2.2
423

42.4

425

4.2.6

4.2.7

42.8

CB: Contaminacdo Bacteriana

Hemoprod: Boletim de Producao Hemoterapica
Notivisa: Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
RFNH: Reacgéo Febril Nao Hemolitica

RHAI: Reacdo Hemolitica Aguda Imunol6gica

VE DF: Vigilancia Epidemiolégica do Distrito Federal
Visa DF: Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal

Definigdes

Co-componente: componente oriundo da mesma doagado em investigacao.
Comunicagao: ato de informar, pela via mais rapida, os entes interessados no evento
adverso.

Contaminacdo Bacteriana: presenca de microrganismo no hemocomponente
transfundido ou em outro hemocomponente proveniente da mesma doagdo e presenga
do mesmo microrganismo no sangue do receptor, ainda que sem sintomatologia clinica.
Doacédo indice: doacdo cujo hemocomponente estd envolvido e gerou processo de
investigacao de retrovigilancia.

Hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com 0 objetivo de obter e disponibilizar informag¢des sobre eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e
receptor.

Notificacdo: informagdo a autoridade competente do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, por meio do seu sistema informatizado, sobre a ocorréncia de evento adverso
relacionado aos procedimentos técnicos e terapéuticos em receptores, conforme
definidos em norma.

Reacdo adversa sentinela: aquela cuja ocorréncia pode trazer graves danos ao
individuo afetado. Requer adocdo de agBes tempestivas com 0 objetivo de evitar ou
minimizar riscos a outros individuos.

Retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigagdo retrospectiva
relacionada a rastreabilidade das bolsas de doacdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador/soroconversdo ou relacionada a um receptor de
sangue que veio a apresentar marcador positivo para uma doenga transmissivel. Termo
também aplicavel em casos de deteccao de positividade em andlises microbiolégicas de
componentes sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em
receptores, sem manifestacéo imediata, mas potencialmente imputados a transfusao.
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5.0

6.0

Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6

Computador com acesso a internet

Sistema Eletrbénico de Informacao - SEI

Sistema Informatizado para o Ciclo do Sangue na FHB — SistHemo
Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria — Notivisa

Sistemas de prontuario eletrénico

Material para coleta de amostras de sangue

Desenvolvimento

6.1

6.1.1

6.1.1.1

6.1.1.2

6.1.1.3

6.1.1.4
6.1.1.5

6.1.1.6

REACAO TRANSFUSIONAL POR SUSPEITA DE CONTAMINACAO BACTERIANA
Acdes Imediatas

Se 0s sinais e os sintomas da reacdo transfusional por suspeita de contaminagéo
bacteriana surgirem durante o procedimento, quais sejam:

- Presenca de febre (temperatura = 38°C), com elevacdo de pelo menos 2°C em
relagcdo ao valor pré-transfusional (sem evidéncia de infeccao prévia);

- Tremores, calafrios, hipotensao, taquicardia, dispneia;

- Nausea, vomitos;

- Presenca do mesmo microrganismo no hemocomponente transfundido (ou em outro
hemocomponente proveniente da mesma doa¢ao) e no sangue do receptor, ainda que
sem sintomatologia clinica.

INTERROMPA IMEDIATAMENTE a transfusédo e proceda as condutas imediatas no
receptor, conforme POP Gvig 004.

Realize a selagem da porcéo terminal do equipo para evitar contaminagéo da bolsa
pela abertura do sistema.

Providencie o recolhimento da bolsa para a AT, juntamente com o0 equipo de
transfusao.

Identifiqgue no rétulo da bolsa a suspeita de reacao transfusional.

Embale a bolsa em um envoltério secundario e armazene na temperatura de
conservacdo do hemocomponente estabelecida na legislacéo.

Preencha o Formulario de Devolucdo de Hemocomponente — FDvH, conforme POP
Gsat 006. Encaminhe o Formulario, a bolsa do hemocomponente e o equipo a DCQ,
de 22 a 62 feira em horério comercial (08 as 12 / 14 as 18 horas).

Nota: a mesma orientacdo € aplicavel para as situacdes de transfusdo completa, nas
quais a bolsa ou o0 equipo de transfusdo ainda contenham residuo de
aproximadamente 10 ml do hemocomponente transfundido. A bolsa encaminhada a
DCQ para analise devera ser transportada em caixa térmica apropriada para o
transporte de hemocomponentes, conforme estabelecido no POP DCQ 029.
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6.1.2 Comunicacdao, Registro e Notificacao

6.1.2.1 Agéncia Transfusional:

6.1.2.1.1 Comunique, IMEDIATAMENTE, a Gdis (por meio de contato telefénico). No
prazo de até 72 horas da ocorréncia, comunique, por e-mail, & Visa DF e a
Gvig, conforme quadro de contatos abaixo:
Gdis Visa Gvig
nibn.geaf@saude.df.gov.br _
3327-4445 gvig@fhb.df.gov.br
2017-1145
3327-1643 3327-1037
(Ramal 8326)

Obs: os dados comunicados devem ser registrados em Livro de Ocorréncia ou outro registro proprio,
com a data e hora da comunicacdo, nome do servidor que recebeu o comunicado e as informacdes
repassadas, de forma resumida.

6.1.2.1.2

6.1.2.1.3

6.1.2.1.4

6.1.2.1.5

6.1.2.1.6

6.1.2.1.7
6.1.2.1.8

Verifique no SistHemo se ha co-componente da doacdo em estoque na AT.
Caso exista, retire do estoque virtual, segregue, efetue o descarte no sistema
(motivo: Recolhimento pela FHB) e aguarde o recolhimento pela FHB.

Inicie processo SEI (do tipo Gestdo Administrativa: Acompanhamento e
Avaliagdo de Atividade) com nivel de acesso restrito e preencha a Ficha de
Comunicacdo de Hemocomponente Envolvido em Reacdo Transfusional —
FCHERT, conforme POP Gvig 004 (documento modelo SEI 93350982).

Envie, via SEIl, a FCHERT a Gdis, a Gvig e a DCQ, quando couber.

Nota: para cada caso de comunicacgdo de reacao transfusional por suspeita de
contaminacdo bacteriana, a AT devera iniciar um processo SEl. Todos os
registros referentes a comunicagéo, notificacao e investigacao do caso deverédo
constar neste processo. Ainda, o processo SEI sé devera ser encaminhado a
DCQ nas situagcdes em que houver residuo do hemocomponente transfundido
na bolsa ou no equipo de transfusdo, para investigacdo (no minimo 10ml).

Notifique, até o 15° dia util do més subsequente a identificacdo da reacgéo
transfusional, ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - Notivisa.

Registre a ocorréncia da reacdo transfusional, no SistHemo/Md&dulo
Transfusional, na aba Hemocomponente > Acompanhamento Transfusional.
Contabilize a reacao transfusional no mapa estatistico do servico — Hemoprod.
Anexe o arquivo digital da notificagcdo da reacgéo transfusional (Notivisa) ao
processo SEl/ano, gerado pela Gvig para essa finalidade.

Nota: ndo é necessério aguardar a confirmacédo da reacdo transfusional para
efetuar a notificacdo. A notificacdo devera ocorrer, preferencialmente, no
momento da suspeita, podendo ter a correlacdo (causalidade) e a classificacdo
alteradas a qualquer momento pelo notificante.
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6.1.3 Investigacédo

6.1.3.1 Agéncia Transfusional:

6.1.3.1.1

6.1.3.1.2

6.1.3.1.3

6.1.3.1.4

6.1.3.1.5

Efetue a coleta de amostras do receptor para repeticdo dos testes pré-
transfusionais e para diagndstico diferencial com RHAI e RFNH.

Solicite a equipe assistencial da unidade de internagdo que efetue coleta de
amostras do receptor para hemocultura.

Preencha a Ficha de Investigacdo de Reacado Transfusional — Contaminacgéo
Bacteriana 1 - FIRT-CB 1 (documento modelo SEI 93441553) e encaminhe,
via SEl, a Gvig.

Nota: caso ndo haja a disponibilidade das informages sobre hemocultura do
paciente e identificagdo do microrganismo quando do encaminhamento da
FIRT-CB 1, estes resultados poderdo ser incluidos no processo tdo logo
estejam disponiveis.

A qualquer tempo, havendo novos resultados de exames e/ou informagdes de
relevancia do paciente ou do evento, encaminhe para a Gvig no mesmo
processo SEl.

Acompanhe o andamento da investigacdo e, apds o recebimento de parecer,
emitido pela Gvig, com a conclusdo do caso, havendo necessidade de
retificar a notificacdo inicial, realize a alteracdo no Notivisa. Efetuada a
retificacdo, anexe o arquivo digital da notificagdo da reacado transfusional ao
processo SEl/ano, gerado pela Gvig para essa finalidade.

6.1.3.2 Geréncia de Distribuicao:

6.1.3.2.1
6.1.3.2.2

Receba a comunicagédo de caso da AT conforme POP Gvig 004.

Pesquise no SistHemo o status dos co-componentes da doac¢do envolvida na
ocorréncia da reagdo e proceda conforme POP Gdis 002, para retengéo e
recolhimento de co-componente.

6.1.3.3 Diretoria de Controle de Qualidade:

6.1.3.3.1

6.1.3.3.2

6.1.3.3.3

Receba da AT a bolsa do hemocomponente juntamente com Formulario
FDvH, devidamente preenchido, para investigacdo de contaminagéo
bacteriana.

Proceda a analise microbiolégica do hemocomponente e a identificacdo do
microrganismo, quando couber, conforme POP especifico do setor.
Encaminhe o resultado do ensaio microbioldgico da amostra recebida a Gvig.
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6.1.3.4 Geréncia de Hemovigilancia:

6.1.3.4.1 Receba da AT a comunicacao de caso e analise a FCHERT.

6.1.3.4.2 Supervisione 0 encaminhamento da comunicacdo da reacao adversa pela AT
aos setores pertinentes na FHB.

6.1.3.4.3 Proceda conforme POP Gvig 005 para investigacdo do caso no ambito da
FHB.
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6.2

DETECCAO DE POSITIVIDADE EM ANALISE MICROBIOLOGICA DE
COMPONENTES SANGUINEOS (ESTOQUE) DA FHB

Na analise microbiolégica dos hemocomponentes produzidos pela FHB, realizada
por amostragem em controle de qualidade interno pela DCQ, quando houver positividade
em hemocomponente com _co-componente transfundido, deve-se adotar o0s
procedimentos de retrovigilancia.

6.2.1 Investigacao

6.2.2.1 Geréncia de Hemovigilancia:

6.2.2.1.1 Receba, via SEI, a comunicagéo de caso remetida pela DCQ.

6.2.2.1.2 Solicite, via SEI, a AT onde ocorreu a transfusdo, informacdes relativas a
hemovigilancia do receptor e resultados de exames, em especial, de
hemocultura.

6.2.2.1.3 Nao havendo hemocultura pés-transfusional, solicite a AT que viabilize a
coleta e a realizagdo do exame. Nos casos de hemocultura pds-transfusional
positiva, solicite a AT gestbes para identificacdo do microrganismo, para que
seja possivel estabelecer a correlagdo com a transfuséo.

6.2.2.2 Agéncia Transfusional:

6.2.2.2.1 Receba da Gdis, solicitacdo de recolhimento de co-componente. Segregue e
aguarde recolhimento pela FHB.

6.2.2.2.2 Receba, via SEl, solicitacdo de informacdo pos-transfusional remetida pela
Gvig.

6.2.2.2.3 Quando indisponivel, viabilize a coleta e a realizagdo da hemocultura do
receptor junto ao hospital. Nos casos de hemocultura pdés-transfusional
positiva, solicite a identificacdo do microrganismo.

6.2.2.2.4 Registre e retorne as informacdes, no processo recebido, a Gvig.

6.2.2.2.5 Na conclusdo da investigacdo, no caso de confirmacdo de contaminacao
bacteriana com correlagdo com a transfusdo, oriente a equipe assistencial
guanto as condutas clinicas aplicaveis para o seguimento do receptor e
realize a notificacdo de reacéo transfusional.

7.0 Riscos e Controles

Riscos Controles

- Desconhecimento dos sinais e sintomas | - Treinamento continuado em hemovigilancia,
da reacdo transfusional por suspeita de | direcionado as equipes assistenciais.
contaminacgédo bacteriana.

- Padronizacéo dos procedimentos para
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- Desconhecimento acerca das condutas | comunicacao, registro e investigacdo em POP
imediatas para investigacao. especifico.

- Comunicacdo tardia da ocorréncia da - Monitoramento e checagem periodica dos
reacao transfusional aos entes interessados | registros relacionados ao ato transfusional.

no evento adverso. - Visita pés-transfusional beira leito.

- Impossibilidade/dificuldade para

e - Producdo periédica de relatérios de
realizacdo de exames de hemocultura.

hemovigilancia para monitoramento e acdes
junto ao servico de hemoterapia e Comité
Transfusional hospitalar.

8.0 Referéncias
- BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Hemovigilancia: Manual Técnico para
Investigacdo das Reacdes Transfusionais Imediatas e Tardias N&o Infecciosas, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2007.
- BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo: RDC n.° 34, de 11 de
junho de 2014.
- BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Manual para o Sistema Nacional
de Hemovigilancia no Brasil, 2022.
- CARLOS, Luciana. Reac0bes Transfusionais. 2019-2022. Disponivel em
https://educasangue.com.br/index.php/suspeita-de-reacao-transfusional/. Acesso em 28 jun.
2023.
- MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidaco n.° 5, de 28 de setembro de 2017. Anexo
IV. Consolidacdo das normas sobre as acdes e 0s servicos de saude do Sistema Unico de
Saude.
9.0 Formuléarios
Nao se aplica.
10.0 Anexos
Ficha de Investigacdo de Reacdo Transfusional por Contaminagdo Bacteriana — FIRT-CB 1
(modelo SEI 93441553).
11.0 Historico de Atualizacéo
Reviséo L o
NO Histdrico de Atualizagéo Elaborador Aprovador Data
0 |- Documento novo Camila Barbosa Barbara Bereot | ) 14315023
Vivianne Machado | Marcelo Jorge Carneiro
1 - Atualizacdo dos | Camila Barbosa Paula Luiza Leitdo Conforme
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Revisdo: 1

Data da aprovagéo: 04/01/2024

procedimentos conforme o
Manual para o Sistema
Nacional de
Hemovigilancia no Brasil.

- Inclusdo do fluxograma
Hemovigilancia em
suspeita de CB: Agéncia
Transfusional.

- Excluséo do anexo FIRT-
CB 2.

Vivianne Machado

Marcelo Jorge Carneiro

cabecalho
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