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A transfusão sangüínea é um procedimento que 
sempre envolve riscos sanitários

�  Riscos relacionados a falhas no processo durante 

    o ciclo do sangue.

 Riscos decorrentes da má indicação e do uso

   inadequado dos produtos sangüíneos.

Riscos inerentes ao receptor.
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               Conjunto de procedimentos 

de vigilância que abrange toda   a   

cadeia da   transfusão   com   o 

objetivo de  coletar  e  ter  acesso a 

informações       sobre  os  efeitos  

indesejáveis   ou   inesperados  

resultantes  do  uso  terapêutico   de   

produtos  sangüíneos lábeis  e  

prevenir a sua ocorrência  ou 

recorrência.
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HEMOVIGILÂNCIA

               “ Sistema    de     avaliação     e    alerta, 

organizado com o objetivo de recolher e avaliar   

informações   sobre   os     efeitos   indesejáveis    e      

inesperados  da    utilização     de hemocomponentes    

a  fim   de   prevenir  o  aparecimento ou recorrência 

desses efeitos”.

Manual Técnico de Hemovigilância – MS/ANVISA -2004
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• Está inserida nas ações de 

Vigilância em Saúde no Brasil 

e representa uma das áreas 

estratégicas da ANVISA.

• Avalia a segurança e 

qualidade do sangue e 

hemocomponente; 

• É um sistema de ALERTA e 

AVALIAÇÃO.

HEMOVIGILÂNCIA
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HEMOVIGILÂNCIA
MISSÃO

Desenvolver ações de saúde, produzir bens e serviços, e atuar 

com ética e dignidade na disseminação do conhecimento na área 

do sangue.

SANGUE COM QUALIDADE
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Hemovigilância

2001

Constituição do grupo técnico 

2001 – 2002 

Capacitação de Rede Notificadora

2004 – Manual Técnico para Investigação de Transmissão 

                   de Doenças pelo sangue

2002 – 2006 

Notificações pelo SINEPS  
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HEMOVIGILÂNCIA

2005 – Formulação do projeto de um Sistema informatizado, on-line, de 

notificação de eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob 

vigilância sanitária – NOTIVISA

2006 – Lançamento do NOTIVISA  

2007 -  Lançamento do Manual técnico de Hemovigilânvia:Investigação das 

Reaçoes Transfusionais Imediatas e     Tardias não Infecciosas 
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Portaria 1.353 de 13 de junho de 2011Portaria 1.353 de 13 de junho de 2011

Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterápicos.

§ 1º O Regulamento Técnico, de que trata esta Portaria, tem o objetivo de 

regular a atividade hemoterápica no País, de acordo com os princípios e 

diretrizes da Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, 

no que se refere à captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus 

componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial, 

para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças.
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Portaria 1.353 de 13 de junho de 2011

§ 2º O Regulamento Técnico deverá ser observado por todos os órgãos e 

entidades, públicas e privadas, que executam atividades hemoterápicas 

em todo o território nacional no âmbito do Sistema  Nacional de Sangue 

Componentes e Derivados (SINASAN).

           Art. 2º A execução das ações de vigilância sanitária, controle de 

qualidade e vigilância epidemiológica no território nacional fique a cargo 

dos órgãos de apoio do SINASAN, conforme previsto no art. 9º da Lei nº 

10.205, de 21 de março de 2001, os quais cabe a definição de 

estabelecimento e que definam a forma para realização dessas ações em 

regulamentos próprios dos órgãos de vigilância em saúde.
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     Coordenação, processamento e análise da informação, registrada de 

forma oportuna, com monitoramento e rastreabilidade de todo o processo.

Objetivos:

     Identificar riscos

     Melhorar a qualidade de processos e produtos

     Aumentar a segurança do paciente

     Monitorar e gerar ações para correção de não -conformidades

      Monitorar todo o processo da captação à transfusão.

     

HEMOVIGILÂNCIA
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 Deve estar preparada para :

 Julgar o significado dos eventos  em  todos  os  níveis :   local,   regional  

           e   nacional;

 Coleta e análise dos dados;

 Informar de modo ágil e eficaz;

 Contribuir para segurança e qualidade dos hemocomponentes;

 Oferecer treinamentos;

HEMOVIGILÂNCIA
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HEMOVIGILÂNCIA
Aspectos Importantes para a Implantação 

   1. Constituir  Comites  transfusionais  

   2. Atendimento dos padrões sanitários  institucionais 

              (Portaria Nº 1353 de 14/06/11) 

    3. Garantia da  rastreabilidade  dos  hemocomponentes;

    4.  Realização de articulação entre os diversos atores   parceiros;

    5.  Definição dos casos das reações transfusionais;

    6.  Garantia da homogeneidade da informação   coletada;
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  7. Implantação  de  mecanismo  de  alerta  rápido  e   eficaz     para 

      as reações que possam afetar mais de um  receptor;

  8. Garantia da confidencialidade do notificador;

  9. Implantação de medidas corretivas, preventivas e  não punitivas;

  10. Divulgação das informações.

Aspectos Importantes para a Implantação

HEMOVIGILÂNCIA
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HEMOVIGILÂNCIA

Grupo de profissionais de diferentes especialidades responsável pela 

definição e avaliação contínua da prática hemoterápica e pela 

hemovigilância em um serviço de saúde, envolvido na promoção e 

monitorização do uso e segurança de hemocomponentes e 

hemoderivados.

COMITÊS  TRANSFUSIONAIS

CARACTERÍSTICAS   do   COMITÊ  TRANSFUSIONAL

 Multidisciplinar
 Institucionalizado
 Divulgado
 Bem informado e atualizado
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ATRIBUIÇÕES 

Fazer a revisão crítica da prática hemoterápica na instituição

      Objetivo final = o uso seguro e racional do sangue.

     - Monitorar, investigar e notificar os incidentes transfusionais 

imediatos e tardios.

     - Promover e participar de treinamentos em hemovigilância.

     - Desenvolver protocolos para unificação de condutas.

     - Detectar e sugerir as modificações e adequações  necessárias na     

          rotina do atendimento hemoterápico;

     - Ser referência na área de hemoterapia para o corpo  clínico .
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DIANTE DESSE QUADRO O QUE FAZER?

1. Sensibilização  da  equipe  de  saúde???

2. Educação  continuada  para os profissionais envolvidos na 

cadeia transfusional???

3. Estimular as notificações espontâneas???

4. Intensivar a busca ativa???

5. Atuação direta do enfermeiro na hemotransfusão???

6. Atuação efetiva do comitê transfusional???
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Desafios do Sistema Nacional de

Hemovigilância

   Implementar a produção de informação para orientar ações 

de vigilância com foco na qualidade e redução de risco.

     Ampliar capacidade de análise do SNVS.

    Implantar o monitoramento de EA ( efeitos adversos ) do 

uso terapêutico de células progenitoras hematopoiéticas 

(biovigilância).
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Segurança Risco

È importante monitorar e avaliar o impacto 
clinico das Reações transfusionais
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Segurança   Transfusional  
 Etapas

PRODUTO

Triagem Sorológica

Coleta e Processamento

Triagem Clínica

Captação Testes pré-transfusionais

Decisão transfusional

Monitoramento

Administração

PROCESSO
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EM QUAL ETAPA HOUVE 
A FALHA?
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1)   Solicitação do 

hemocomponente 
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2) Coleta, identificação e 

transporte das amostras

 de sangue do receptor
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3)Conferência do rótulo 

ou etiqueta de

 identificação da bolsa:
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4) Identificação do receptor: 

Nome, RG, Leito,

 Prescrição médica.
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5) Aferição dos Sinais Vitais

 do Cliente antes, após os 

10/15 minutos do inicio da 

infusão e ao término da 

infusão.
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6) Manuseio da Bolsa do Hemocomponente;  acesso 

venoso inadequado;  uso do equipo inadequado

7) Troca da bolsa do  hemocomponente entre

 pacientes e/ou administração  do hemocomponente em

pacientes errados.

8) Não realizar a notificação  de 

efeito adverso.
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Preencher ficha de notificação de reação transfusional :

1- Preencher com caneta esferográfica azul ou preta;

2- Preencher com letra legível ou de forma;

3- NÃO RASURAR.

4- Não usar borracha ou corretivo;

5- casa haja necessidade (anotações erradas,etc), pode-se cancelar a folha de 

registro e passar para folha seguinte,mantendo o mesmo nº da reação suspeita;

6- Preencher todos os campos com as informações solicitadas. Caso haja campos 

que não tenham a informação, preencher com traço horizontal;

7- O número reação transfusional suspeita deve ser sequencial;

8- O número da primeira reação transfusional suspeita do livro subsequente em   

cada unidade, deve dar seqüência numérica à última reação do livro anterior
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Rastreabilidade de um hemocomponente

Investigação:

           ascendente : receptor             doador 

           descendente : doador             receptor 
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Transfusões realizadas, reações esperadas,reações notificadas e 
subnotificação estimada,segundo UF e Regiões 
Administrativas.Brasil,2008 a 2010

Fonte: Anvisa/MS
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0,29
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Distribuição percentual dos marcadores de doenças transmissíveis 

pelo sangue, conforme dados do HEMOPROD 2010 (GESAC/GGSTO, 

2011).                                                                        Dados: ANVISA-MS

SOROLOGIA   BRASIL   2010

SífilisHIV 
Chagas

HBSAg Anti-HBc Hepatite C ALT/TGP Malária
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Frequência de notificações de reações transfusionais, segundo o 
ano de notificação e o ano de ocorrência. Brasil, 2002 a 2010.

Fonte: Anvisa/MS
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Frequência relativa dos serviços notificantes, segundo a

participação ou não da Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2010

Fonte: Anvisa/MS
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Desafios do Sistema Nacional de 
Hemovigilância

 Implementar a produção de informação para orientar ações de 

vigilância com foco na qualidade e redução de risco.

 Ampliar a capacidade de análise do SNVS.

 Implantar o monitoramento de EA ( efeitos adversos) do uso 

terapêutico de células progenitoras hematopoiéticas ( biovigilância)
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Usem o NOTIVISA.

Comuniquem as não conformidades.

Proponham melhorias.

notivisa@anvisa.gov.br
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“A  BOA  VIGILÂNCIA   NÃO 

NECESSARIAMENTE   GARANTE   A 

TOMADA   DE DECISÕES CORRETAS,  

MAS   REDUZ   A CHANCE  DE 

TOMARMOS DECISÕES    ERRADAS”

Alexander D. Langmuir 
 New England Journal of Medicine; 1963
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fernanda.brito@hemoce.ce.gov.br


