ppcl—l%
UNIVERSIDADE DO ESTADO DO AMAZONAS A e
FUNDA(}AO DE HEMATOLOGIA E
HEMOTERAPIA DO AMAZONAS
PROGRAMA DE POS-GRADUA(}AO EM CIENCIAS APLICADAS A
HEMATOLOGIA

INVESTIGACAO DAS REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS EM
PACIENTES POLITRANSFUNDIDOS NO HEMOCENTRO DO ESTADO DO
AMAZONAS

NATHALIE REZENDE BATALHA GOMES

MANAUS

2024



NATHALIE REZENDE BATALHA GOMES

INVESTIGACAO DAS REACOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS EM
PACIENTES POLITRANSFUNDIDOS NO HEMOCENTRO DO ESTADO DO
AMAZONAS

Dissertacdo apresentada ao Programa de
Pds-Graduagdo em Ciéncias Aplicadas a
Hematologia da Universidade do Estado do
Amazonas em Convénio com a Fundagdo
Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do
Amazonas, como requisito para obtencao
do grau de Mestre em Ciéncias Aplicadas
a Hematologia.

Orientadora: Prof® Dra. Sonia Rejane de Senna Frantz

Co-orientador: Prof® Dr. Sérgio Roberto Lopes de Albuquerque

MANAUS

2024



FICHA CATALOGRAFICA

Ficha Catalogrifica

Ficha catalografica elaborada automaticamente de acordo com os dados fornecidos pelo(a) autor(a).
Sistema Integrado de Bibliotecas da Universidade do Estado do Amazonas.

G6331 Gomes, Nathalie Rezende Batalha
Investigacdo das Reagdes Transfusionais Imediatas em pacientes
politransfundidos no hemocentro do Estado do Amazonas / Nathalie
Rezende Batalha Gomes . Manaus : [s.n], 2024
77 f.: color.; 21,0 cm.

Dissertagdo - Programa de Pos-graduagdo em Ciéncias Aplicadas a
Hematologia- PPGH- Universidade do Estado do Amazonas, Manaus,
2024.

Inclui Anexo.

Orientador: Sonia Rejane de Senna Frantz.

Coorientador: Sérgio Roberto Lopes de Albuquerque.

1. Transfusdo de Sangue. 2. Transfusdo de Componentes
Sanguineos. 3. Reagdo Transfusional. 4. Seguranga Transfusional. I.
Sonia Rejane de Senna Frantz (Orient.) II . Sérgio Roberto Lopes de
Albuquerque (Coorient.) III. Universidade do Estado do Amazonas.
IV. Titulo

CDU(1997)615.38(043.3)




UNIVERSIDADE DO ESTADO DO AMAZONAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS
APLICADAS A HEMATOLOGIA — UEA/HEMOAM

PPG

i

1 ATA DA DEFESA DE DISSERTAGAO N° 06/2024
2
3 Ao vigésimo nono dia do més de agosto do ano de 2024, as 14h00min, realizou-se
4 remotamente, via plataforma Google Meet, a Defesa de Dissertacdo da discente
5 Nathalie Rezende Batalha Gomes, sob o titulo: “Investigagdo das Reagoes
6 Transfusionais Imediatas em Pacientes Politransfundidos no Hemocentro do
7 Estado do Amazonas”, tendo como orientadora a Prof.2 Dr.2 Sonia Rejane de Senna
8 Frantz e coorientador o Prof. Dr. Sérgio Roberto Lopes de Albuquerque, segundo
9 encaminhamento da Prof.2 Dr.2 Andréa Monteiro Tarragd, Coordenadora do Programa
10 de Pés-Graduagado em Ciéncias Aplicadas a Hematologia e de acordo com os registros
11 constantes na Secretaria Geral da Universidade do Estado do Amazonas, a Banca
12 julgadora foi composta pelos seguintes componentes, que deram o parecer final sobre a
13 Defesa, tendo sido atribuido a discente o conceito discriminado no parecer da referida
14 Comisséo.
15
Membros Parecer Assinatura
Prof? Dr? Sonia Rejane de Senna Frantz —Aprovado(a) ( X)Assinatura:
Presidente (UEA) Reprovado(a) ( ) [CPF: 810360430-53
s sinatura: : \ ()
Z\(/)I; Dr. Yury Oliveira Chaves — Membro (FIOCRUZ -Qz;or\gggga()a) (( )§)2:F::;4:2453291 \‘,v"”" \/Jljm,mou (i],(mj
Prof.2 Dr.2 Gisele Torrente — Membro Externo (UEA) é‘;gor\é?/gg(oa()a) (( X) )élisll?;%l(;,a;75,768-1 .
16
17 O parecer final da Defesa de Dissertacao foi:
i
20 (x ) Aprovado () Nao Aprovado
21
22
23
24
25
2
;3 Spoutnf
28
29 Presidente da Banca Examinadora

Coordenagao PPGH-UEA/HEMOAM

+ Endereco: Avenida Constantino Nery, 4397 — Chapada
* Manaus-AM — CEP 69050-001 / « Fone: (92) 3655-0123

+ E-mail: mestrado@hemoam.am.gov.br
+ Site:http://www.pos.uea.edu.brhematologia
« www.instagram.com/ppgh_uea

c

PPPPGH%% g‘}{‘f{l HEMOAM



RESUMO

Introducdo: Reacdes transfusionais sdo eventos adversos que decorrem durante ou
apos a transfusdo sanguinea, ocasionando quadros febris e alérgicos, dentre outros sintomas
mais graves, podendo ser detectados dentro de um periodo de até 24 horas apds a exposi¢do
alogénica, interferindo diretamente no estado clinico do paciente. Pacientes hematoldgicos
que realizam um grande numero de procedimentos de transfusdo sanguinea estdo mais
expostos a ocorréncia de reacGes transfusionais e seus riscos associados. Objetivo:
Caracterizar 0os eventos adversos imediatos relacionados a transfusdo sanguinea em
pacientes hematoldgicos e politransfundidos no hemocentro do estado do Amazonas.
Metodologia: Se trata de um estudo observacional descritivo prospectivo de coorte
longitudinal, onde foram investigados 0s eventos adversos que ocorrem nos pacientes
politransfundidos por um periodo de 2 anos no Hemocentro do Amazonas. Os pacientes
foram convidados a participar do estudo ao comparecerem ao hemocentro para receberem
transfusdo, e apds assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, foi realizada
uma breve entrevista para verificar se os mesmos atendiam aos critérios de inclusdo do
estudo. Pacientes internados no hemocentro foram abordados nas enfermarias de
Transfusdo, Quimioterapia e Internagdo ou em atendimento ambulatorial no setor de
Transfusdo. As transfusdes foram acompanhadas durante todo o seu decorrer. Através de
uma busca ativa por meio de ligacdes telefonicas 24 horas ap6s o procedimento de
transfusao, os pacientes que ndo estdo internados foram entdo monitorados para registro de
sua condicdo clinica e ocorréncia de sinais e sintomas de reacdo transfusional imediata.
Resultados: O estudo acompanhou 200 transfusGes, onde registrou-se 42 casos de
ocorréncia de Eventos Adversos a Transfusao onde 7 deles foram registrados como Reac6es
Transfusionais Imediatadas. O estudo também demonstrou que pacientes do sexo
masculino, criancas e idosos acima de 60 anos, com os diangdsticos de LMA e LLA sdo 0s
que mais apresentam quadros de Reacdo Transfusional, onde o sintoma mais apresentado
foi a Febre, seguido pela Hipertensdo. As transfusdes onde ocorreram eventos adversos
imediatos eram frequentemente transfusdes de Concetrado de Hemécias Filtrado e
Irradiado, em geral com indicacdo transfusional por Anemia, e em sua maioria, do grupo
ABO/Rh “O+” ou “A+”. Nao houve correlacdo entre sexo, idade, diagnostico, indicagao,
tipo de hemcomponente transfundido ou grupo ABO do hemocomponente utilizado e a
ocorréncia de reacdes. Este estudo identificou um total de 21% de RT’s, com uma
porcentagem de 83% de subnotificagdo de casos. Conclusdes: Com os dados da pesquisa
foi possivel caracterizar os pacientes hematoldgicos e politransfundidos atendidos no
hemocentro do Amazonas, caracterizando também suas transfusdes e reacdes apresentadas,
apresentar um quadro de sintomas caracteristicos de RT imediatas nos momentos durante,
apos 30 minutos e dentro de 24 horas da transfusdo e conhecer melhor as associagfes entre
essas variaveis e apresentacdo destes sintomas, contribuindo assim para a melhoria da
seguranga transfusional ndo apenas no servi¢co do estado amazonense mas também no
servigco de hemoterapia em todo o Brasil.

Palavras Chaves: Transfusdo de Sangue, Transfusdo de Componentes Sanguineos, Reagdo
Transfusional, Seguranca Transfusional.
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ABSTRACT

Introduction: Transfusion reactions are adverse events that occur during or after blood
transfusion, causing fever and allergies, among other more serious symptoms, and can be
detected within a period of up to 24 hours after allogeneic exposure, directly interfering in the
patient's clinical condition. Hematological patients who undergo a large number of blood
transfusion procedures are more exposed to the occurrence of transfusion reactions and their
associated risks. Objective: To characterize the immediate adverse events related to blood
transfusion in hematological patients and polytransfused patients at the blood center of the state
of Amazonas. Methodology: This is a prospective descriptive observational study of a
longitudinal cohort, where adverse events that occur in polytransfused patients were investigated
over a period of 2 years at the Blood Center of Amazonas. Patients were invited to participate in
the study when they attended the blood center to receive a transfusion. After signing the informed
consent form, a brief interview was conducted to verify whether they met the inclusion criteria
for the study. Patients admitted to the blood center were approached in the Transfusion,
Chemotherapy and Inpatient wards or in outpatient care in the Transfusion sector. Transfusions
were monitored throughout their course. Through an active search by means of telephone calls
24 hours after the transfusion procedure, patients who were not hospitalized were then monitored
to record their clinical condition and the occurrence of signs and symptoms of immediate
transfusion reactions. Results: The study monitored 200 transfusions, in which 42 cases of
Adverse Events to Transfusion were recorded, 7 of which were recorded as Immediate
Transfusion Reactions. The study also demonstrated that male patients, children and elderly
individuals over 60 years of age, diagnosed with AML and ALL are those who most often
present with transfusion reactions, where the most common symptom was fever, followed by
hypertension. Transfusions that frequently resulted in immediate adverse events were
transfusions of filtered and irradiated red blood cell concentrate, generally with a transfusion
indication due to anemia, and mostly from the ABO/Rh group “O+” or “A+”. There was no
correlation between sex, age, diagnosis, indication, type of blood component transfused or ABO
group of the blood component used and the occurrence of reactions. This study identified a total
of 21% of RTs, with an 83% underreporting of cases. Conclusions: With the research data, it
was possible to characterize the hematologic and polytransfused patients treated at the Amazonas
blood center, also characterizing their transfusions and reactions presented, presenting a picture
of symptoms characteristic of immediate RT at the moments during, after 30 minutes and within
24 hours of the transfusion and better understanding the associations between these variables
and the presentation of these symptoms, thus contributing to the improvement of transfusion
safety not only in the service of the Amazonas state but also in the hemotherapy service
throughout Brazil.

Keywords: Blood Transfusion, Blood Component Transfusion, Transfusion
Reaction, Blood Safety.
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INTRODUCAO

A transfusdo sanguinea € a infusdo por via endovenosa de sangue total ou
hemocomponentes, que sdo partes do tecido sanguineo submetidos a fracionamento dos
componentes através de centrifugacdo, e hemoderivados que sdo submetidos a processos
quimicos. Obtidos a partir da doa¢do anénima e voluntaria, o produto (sangue) é dividido em
Concentrado de Hemécias, Concentrado de Plaquetas, Plasma Fresco Congelado, Crio
precipitado e Granulécitos, podendo ser Fenotipado, Lavado, Irradiado, dentre outros
processos aos quais pode ser submetido 12328,

O hemocomponente € entdo selecionado para ser transfundido a um receptor que
atende aos critérios clinicos e laboratoriais que justificam a solicitacdo de realizagdo do
procedimento, solicitacdo esta que é de responsabilidade exclusiva do profissional médico *.
Apesar de se tratar de uma terapia que representa grandes beneficios, em especial aos
pacientes hematoldgicos, a transfusdo ndo se torna livre de riscos, como a ocorréncia de
eventos adversos associados a transfusio 2°°,

Observa-se que mesmo diante dos avancos tecnoldgicos que possibilitam um
melhor estudo e preparacdo laboratorial dos hemocomponentes, com a realizacdo de testes
soroldgicos e testes de compatibilidade entre doador e receptor, ainda existe uma possibilidade
da ocorréncia de eventos adversos "8°,

Reconhece-se que diversos fatores podem contribuir para a ocorréncia de um evento
adverso a transfusdo, perpassando a iatrogenia até o campo imuno-hematolégico, indo da
transfusdo de hemocomponentes ndo compativeis a aloimunizacdo por transfusbes
recorrentes, comuns a paciente hematoldgicos, sofrendo exposicdo a antigenos diversos.
Logo, é de vital importancia a atencdo de toda a equipe de profissionais envolvidos no
processo, do laboratdrio, assisténcia e administragdo do hemocomponente prescrito, para
identificacdo destes fatores, visando uma agao preventiva que assegure a seguranca da terapia
transfusional 4>10:11.12,

As reages transfusionais podem ser classificadas em imediatas e tardias, sendo as
imediatas aquelas que ocorrem durante a transfusdo ou dentro de um periodo de até 24 horas
apo6s a mesma. Suas caracteristicas clinicas e gravidade variam de rea¢des transfusionais leves
a gravissimas, podendo ocasionar o 6bito do paciente >"1113:14,

Haja vista a gravidade das repercussdes associadas a uma reagao transfusional para

pacientes hematoldgicos, que dependem das transfusdes para o bom progndstico de suas



hemopatias,* é importante conhecer os aspectos que envolvem estes casos. Supde-se que a
grande maioria das reacgdes transfusionais imediatas sejam de Grau 1 (Leve), e néo
representem risco de vida para o receptor, podendo ser manejada pela equipe de enfermagem
que assiste 0 paciente no momento da transfuséo.

Na ocorréncia de uma reacgdo transfusional, € necessério que os profissionais que
acompanham a transfusdo identifiquem os sinais clinicos, conhecam as intervengdes a serem
realizadas, de acordo com os protocolos operacionais e legislacbes que regem a pratica da
hemoterapia, e que a reacao seja investigada pelo servico e classificada como tal para que seja
notificada aos 6rgdos de vigilancia, sendo esta uma ocorréncia de notificagdo compulsoria.
Nesta pesquisa espera-se a identificacdo de uma subnotificacdo destas reacgdes, algo que
poderé ser identificado facilmente durante a coleta de dados in loco *°.

Baseado no exposto, este trabalho tem como proposta descrever os sinais e sintomas
clinicos apresentados pelos pacientes hematoldgicos politransfundidos que realizam
transfusdes no hemocentro do Estado do Amazonas, com o intuito de conhecer quais Sdo 0s
principais sinais e sintomas clinicos de reac6es transfusionais imediatas apresentados, quem
séo 0s pacientes acometidos, quais os principais diagndsticos apresentados e correlacionar as
caracteristicas de suas transfusdes com a ocorréncia de sinais e sintomas clinicos de uma
reacdo imediata, e desta maneira, contribuir para o conhecimento sobre as reacdes imediatas
e para 0 avango da seguranca transfusional, promovendo uma assisténcia de qualidade ao

paciente hematoldgico que necessita submeter-se a transfusdes recorrentes.



1. REFERENCIAL TEORICO

1.1 A Transfusdo Sanguinea
1.11 Conceito

A transfusdo sanguinea se trata de um procedimento onde é administrado via
endovenosa sangue total, hemocomponentes ou hemoderivados obtidos a partir de uma
doagdo de sangue an6nima e voluntaria de um doador para um receptor que atende critérios
médicos e laboratoriais para a prescricéo e realizacdo do procedimento (a saber, a necessidade

de reposicdo de quaisquer niveis hematoldgicos ou de fatores de coagulagio) +%16:15:17,

Atualmente discute-se sobre a importancia da transfusdo sanguinea, seus beneficios
e riscos para o quadro clinico geral de pacientes, especialmente os hematoldgicos, aqueles
portadores de doencas que afetam diretamente a produgdo, maturacdo e tempo de vida de
células sanguineas, tais como as anemias, leucemias e hemofilias, sob a 6tica do PMB, sigla
para Patient Blood Management, uma abordagem médica que propde o uso racional do
sangue, € em que a transfusdo sanguinea sO é realizada em ultimo caso, analisando
particularmente as compensac6es que o organismo de cada paciente pode realizar para manter
a hemostasia, ou seja, o funcionamento adequado deste organismo de acordo com as
concentracdes de hemoglobina presentes e com o hematdcrito, as contagem total de células

vermelhas disponiveis.'81"20,

Diferentemente do que se acreditava no passado, a luz de novos estudos
compreende-se que a indicacdo de transfusdo sanguinea pelo médico ndo deve ser mais
realizada de acordo com os niveis de hemoglobina e hematdcrito, porém, avaliando como o
organismo do paciente responde a estes baixos niveis e sé considerando a reposi¢do dos
mesmos como ultimo recurso terapéutico a ser empregado. O motivo desta conduta medica se
traduz em cautela ao expor o paciente aos possiveis riscos aos quais sera submetido na
realizacdo deste procedimento, riscos estes que vao de simples quadros alérgicos e febris a
paradas cardiorrespiratorias e ao 0bito, bem como a quadros de doencas infeciosas que podem
passar 0 periodo da janela imunoldgica nos testes soroldgicos disponiveis no servico de

hemoterapia 1,2,15,17,19,20,21,22,23

Sendo a indicacdo transfusional responsabilidade do profissional médico, a

realizacdo do ato transfusional é de responsabilidade dos profissionais de enfermagem,
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cabendo aos mesmos a observancia de diversos cuidados dentro do processo de enfermagem
que abrangem o todos 0os momentos da transfusdo: Pré, peri e pds-transfusional. Conhecer
estes momentos é entender especificamente o que se espera do profissional em cada etapa
deste processo, as responsabilidades por ele exercidas se manifestam em uma assisténcia de
qualidade, onde o paciente recebe os cuidados que precisa e 0 procedimento é bem-sucedido,
ou, por meio de iatrogenias, que sdo erros na assisténcia, este profissional acaba expondo-o

ainda mais ao risco de uma intercorréncia que pode levar a uma reagdo transfusional .>232425,

No momento pré-transfusional o Enfermeiro recebe o paciente na clinica onde sera
realizado o procedimento de transfusdo sanguinea e cabe a ele verificar toda a documentacgéo
que concerne a indicagdo, prescricdo da transfusdo, exames laboratoriais e documentos de
identificacdo do paciente, acomodé-lo no leito, receber o produto sanguineo que sera
administrado atentando para suas condi¢es, pois, entende-se que a bolsa de hemocomponente
devera ter uma coloracdo, aspecto e temperatura adequada para a realizacdo do procedimento

sem apresentar riscos de contaminacdo bacteriana ou reagdo hemolitica ao paciente.>26:2.28,

O Enfermeiro também realiza a puncao venosa de um vaso sanguineo adequado
para receber a transfusdo, que sera administrada por um cateter venoso calibroso, através do
qual podera ser apenas administrado conjuntamente soro fisiolégico para manter pérvio o
acesso antes do inicio do procedimento ou na ocorréncia de uma reacao onde seja necessario
pausar a transfusdo. O profissional se certifica de que a bolsa de hemocomponente seja
instalada juntamente a bolsa de soro fisioldgico caso o paciente apresente-se em boas
condicdes de saude, tendo apresentado uma temperatura corporal, pressao arterial, pulsacéo e
respiracao dentro dos valores de normalidade no exame fisico, e entdo podera iniciar a infusdo
do hemocomponente, observando-o a beira do leito nos primeiros dez minutos apos inicio da
transfuséo, mediante um gotejamento lento do hemocomponente para avaliar a resposta inicial
e interromper imediatamente diante de uma reagdo.>>?22421,

E também neste momento inicial onde o profissional se certifica de que o paciente
tem uma prescricdo para a administracdo de medicamentos pre-transfusionais, para 0S
imunossensiveis. Estes medicamentos tém sido utilizados pelos médicos como uma prevengao
dos sinais mais comuns de reacédo transfusional apresentados com frequéncia pelos pacientes,
tais como a febre e manifestacdes alérgicas cutdneas como prurido e urticarias. >10:16-

Existe, entretanto, uma controversia em relacdo ao uso dessa profilaxia de forma

rotineira, como artificio para amenizar a apresentacao inicial de reacdes transfusionais que
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podem evoluir para apresentagdes mais graves. Estudos apontam que o uso de medicacdes
profilaticas ndo diminui de fato o risco de ocorréncia de reacdes alérgicas ou febris, logo, o
uso de medicacOes pré-transfusionais ndo deveria ser encorajado, a excecao de historico de
casos mais severos de reacdo alérgica em pacientes politransfundidos, para o uso de
medicacdo anti-histaminica, sendo recomendada a observancia de pelo menos 30 minutos

entre a administracdo da pré-medicagdo e do hemocomponente 17:2327:29:38,

Alguns estudos mostram que reacOes transfusionais de apresentacdo mais grave
podem ser identificadas com estes sinais iniciais e assim tomadas as medidas de mitigacéo da
reacdo a tempo, para evitar que o quadro se estabeleca. Reacfes como a febril hemolitica
aguda poderiam ser facilmente identificadas pela febre que se inicia com 1 grau célsius a mais
da temperatura basal no inicio da infusdo, e se identificada tal alteracdo, a transfusdo seria
interrompida imediatamente. Entretanto, sob o efeito de medicamentos antitérmicos, o
paciente podera ndo apresentar a febre inicialmente, porém sofrerd hemdlise, que sera

identificada posteriormente, agravando ainda mais o quadro clinico /213032,

Seguindo para o momento Peri-transfusional, ou momento Transfusional, o
procedimento transcorre como o esperado, sem intercorréncias, o gotejamento € ajustado para
que a totalidade do hemocomponente seja infundido dentro do tempo maximo preconizado de
quatro horas. Nos casos em que a transfusdo devera durar mais de uma hora, como por
exemplo na transfusdo de uma bolsa de concentrado de hemécias, passadas uma hora de
procedimento o Enfermeiro devera coletar os sinais vitais do paciente novamente. Ele podera
verificar novamente caso o paciente apresente alguma queixa, de outra forma, uma nova

verificacdo sera realizada ao final do procedimento.>16:2731,

O momento Pés-transfusional compreende 0 momento em que se finaliza a infuséo,
onde o paciente deve ficar sob supervisdo da equipe para avaliar a ocorréncia de uma reacao
imediatamente apos a transfusdo. Caso ndo apresente, o paciente ambulatorial recebe alta
hospitalar e o paciente em internacdo segue aos cuidados. O profissional devera
obrigatoriamente registrar todo o procedimento, e na ocorréncia de uma reacdo adversa que €
de notificacdo compulsoria, devera notifica-la no livro de ocorréncias e na ficha de reagdes
transfusionais que serd encaminhada para o 6rgdo de vigilancia sanitaria responsavel por

registrar tais ocorréncias.?%%"%,
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1.1.2 Seguranca Transfusional

A observancia do protocolo estabelecido nos servigos de saude, baseado nas
legislagOes vigentes que regulamentam a atuacdo profissional em hemoterapia para médicos,
enfermeiros, farmacéuticos, biomédicos e demais profissionais ha hemoterapia, como descrito
anteriormente, pode significar a diferenca entre uma assisténcia em salde adequada ou a
negligéncia para com o paciente. Cada estabelecimento de salde padroniza as competéncias
da equipe de acordo com um POP (Procedimento Operacional Padréo) que estabelece as boas
praticas de todas as atividades realizadas no servico, servindo como guia assistencial contendo
uma descricdo das acdes necessarias para realizar um procedimento, e que tem como fonte as

mais atualizadas legislagdes e regulamentos técnicos 343°%,

Uma vez que as barreiras do desconhecido sobre o universo imunohematoldgico
foram quebradas pelo Dr. Karl Landsteiner, descobridor do Sistema ABO de grupos
sanguineos, a medicina se tornou convencida de que seria possivel realizar a transfusdo de
maneira segura, onde o receptor poderia estar a salvo de uma morte ocasionada pela
incompatibilidade sanguinea, que era frequente nos procedimentos realizados pelos pioneiros.
As crescentes descobertas no campo da hemoterapia e a urgente necessidade, advinda no
periodo da Segunda Guerra Mundial, da realizacdo de transfusdes sanguineas com o intuito
de salvar vidas, abriram caminho para o surgimento e popularizagdo de bancos de sangue em

todo o mundo 10,37,38,39,47

Embora a hemoterapia tenha um longo histérico no Brasil, vindo dés de os anos 40
com a inauguracado do Instituto Fernandes Figueira em 1942, o primeiro banco de sangue do
Brasil, seguido pela criacdo do Banco de Sangue da prefeitura do Distrito Federal em 1944, a
historia de sua regulamentacdo ndo é tdo distante. Um dos primeiros esforcos para a
regulamentacdo da hemoterapia vieram com a criacdo da Lei n° 1075, de 27 de marco de 1950,
que tratava muito mais sobre a doacdo de sangue no Brasil, na época um tema que ainda trazia
consigo uma problematizacdo politica e moral, devido a comercializacdo de sangue que
ocorreu em bancos de sangue privados que se aproveitaram da falta de regulamentacdo nas

terras brasileiras, portanto, a lei incentivava a doagéo voluntaria e altruista 3°37:4048,

Com a criacdo de 6rgaos que comegaram a trabalhar a ideia de uma regulamentagéo
estatal do hemoterapia, tais como a Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia e a

Comissao Nacional de Hemoterapia nos anos 50 e 60 respectivamente, surgiram o modelo de
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hemocentros regulamentados e descentralizados que € seguido até os dias atuais, e a Politica
Nacional de Sangue, que foi finalmente institucionalizada nos anos 80 com o nome de

Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Pro-Sangue) 37404148,

Novamente um evento historico impulsionou o interesse na regulamentacdo no
setor: o surto de contaminacdes por HIV nos anos 80, cuja transmisséo poderia se dar através
da transfusdo de sangue com o virus. Pacientes hematologicos, em especial os hemofilicos
foram especialmente afetados, uma vez que dependiam da transfusdo sanguinea em seus
tratamentos, deste modo a preocupacdo em reforcar a vigilancia sanitaria nos servicos de
hemoterapia se tornou frutifera com a promulgacdo da Lei n° 7649/1988, tratando sobre o

cadastro de doadores e exames soroldgico >374248,

A historia da criacdo das bases legais de atuacdo profissional na area da hemoterapia
comeca com a promulgacdo da Lei do Sangue (Lei n° 10.205, de 21 de Margo de 2001), lei
esta que regulamenta a ciclo do sangue como um todo, perpassando as etapas de coleta,
processamento, estocagem e distribuicéo e aplicacdo do sangue, conforme citado na mesma,
e operacionaliza todas essas atividades pelo Decreto n° 3990, de 30 de Outubro de 2001.
Através da Lei do Sangue € criada a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, e também ocorre a criacdo do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados (SINASAN), que garante o acesso a informagdo na hemoterapia e conecta 0s
bancos de sangue de todo o pais. A Lei também estabelece que caberéd aos Estados por meio
de suas secretarias de salde, a coordenar e executar as atividades de acordo com o0 SINASAN,
articulados com o Ministério da Saude, uma vez que serdo observados e respeitados principios
da Sistema Unico de Satde (SUS) tais como a descentralizacao, equidade na atencio em satde
e integralidade na assisténcia. Dispds também sobre a criacdo do Sistema Nacional de
Hemovigilancia (SNH), para onde devem ser direcionadas as notificagcdes de eventos adversos

ao uso de sangue, hemocomponentes e hemoderivados 374043,

Em Resolugdo (RDC) n° 151 de 21 de Agosto de 2001, ficou estabelecido os niveis
de complexidade hierarquizados dos servigos hemoterapicos que serdo doravante utilizados,
tais como Hemocentro Coordenador e Regional, Hemonucleo, Unidades de Coleta e
Transfusdo, Central de Triagem Laboratorial e Agéncia Transfusional, todos dentro da

Hemorede nacional que conecta todos os servicos de hemoterapia 4.
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A Portaria de Consolidagdo n° 5, de 28 de setembro de 2017 estabelece normas
sobre as agbes e os servicos de salde no Sistema Unico de Salde (SUS), abordando
especificamente o sangue, componentes e hemoderivados no Capitulo 1, onde dispde sobre o
ressarcimento de custos operacionais no que diz respeito ao atendimento hemoterapico para
ndo-usuarios ou em institui¢Bes privadas de salde, seguindo o que foi estabelecido pela RDC
n° 151/2001 .

A Portaria n° 5, de 28 de setembro de 2017 engloba também a Portaria n° 158, de
4 de fevereiro de 2016, a legislacdo técnica mais atualizada que padroniza os procedimentos
técnicos a serem seguidos pelos bancos de sangue em todo o ciclo do sangue se trata da
Portaria n° 158, de 4 de Fevereiro de 2016, que revisou aspectos técnicos do regulamento
técnico de procedimentos hemoterdpicos do Sistema Nacional de Sangue, visando
regulamentar a atividade hemoterapica no Brasil em todo o ciclo do sangue. Essa Portaria é
um norteador técnico para todo o servico de hemoterapia e para os profissionais que atuam

nos servicos, especificamente os profissionais da area clinica, médicos e enfermeiros 4%,

No escopo da Vigilancia Sanitaria no que diz respeito a identificacdo, investigacédo
e notificacdo de eventos adversos associados ao uso de hemocomponentes e hemoderivados,
em 2014 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolu¢do (RDC)
n° 34, de 11 de Junho de 2014, que estabelece requisitos de boas praticas no ciclo do sangue
para serem aderidos pelos servicos de hemoterapia e para estabelecimentos de satde que
realizem transfusdes sanguineas, regulamentando e trazendo mais atualiza¢Ges dentro das
atividades hemoterépicas. E estabelecido através da RDC a notificacdo de eventos adversos
relacionados ao uso de hemocomponentes e hemoderivados pelo sistema de Notificagcbes em
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), que atua como definidor de processos de trabalho de

acordo com as diretrizes do Sistema Nacional de Hemovigilancia *°.

Através da publicacdo da Instrucdo Normativa 01/2015 e do Marco Conceitual e
Operacional da Hemovigilancia no Brasil, a hemovigilancia passou a acompanhar ndo apenas
0s eventos adversos a transfusdo, mas a todo o ciclo do sangue, isso envolve doagéo e
monitorizagdo pos-transfusional ou retrovigilancia. Em 2022, a Instrugdo Normativa n° 196
de 25 de novembro de 2022 e o Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil

foram publicados para revisar e atualizar suas versoes anteriores °.
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1.2 Reag0es Transfusionais

Como visto anteriormente, as transfusbes sanguineas ndo sdo isentas de riscos,
mesmo diante dos avancos tecnoldgicos que proporcionam ainda mais controle sobre o
resultado indesejado: as reagdes adversas, ou reacdes transfusionais. Inovagdes tais como a
utilizacdo do NAT (Nucleid Acid Testing), utilizado no Brasil dés de 2011, foi incorporado
juntamente com a testagem soroldgica para os virus HIV, HTLV I/Il, Hepatite B e C, Sifilis,
Doenca de Chagas e Malaria, testagens essas que séo realizadas a partir das amostras obtidas
durante a doagdo no processamento das bolsas de hemocomponentes. A amplificacdo de
acidos nucleicos do DNA viral realizada pelo NAT € primordial para a detec¢do de virus
inoculados em janela imunoldgica, ou seja, dentro do periodo de 30 dias de contato até o
momento em que a infecgdo gere uma resposta imunolodgica, que ndo seria identificada nos

exames soroldgicos convencionais pois 0S mesmos pesquisam apenas antigenos e anticorpos
27,38,49

Além da testagem soroldgica € imprescindivel que seja conduzida no hemocentro
uma extensa pesquisa em imuno-hematologia para identificacdo dos antigenos de membrana
e grupos sanguineos presentes nas bolsas de hemocomponentes, e logicamente, é necessario
conhecer 0s anticorpos e grupos sanguineos do paciente receptor para que a transfuséo seja de
fato compativel. Existem por volta de 39 grupos sanguineos, com aproximadamente 360
antigenos, dentre os quais, 326 estdo caracterizados, sendo hoje conhecidos sistemas de
grupos sanguineos como Duffy, Kid, Kell, MNS e Diego, dentre outros, sendo 0s antigenos
destes grupos sanguineos citados 0s mais comumente envolvidos na producdo de
aloanticorpos quentes 1gG, o que pode levar a hemolise os pacientes transfundidos. Logo, um
universo de fatores além do simples, porém essencial conhecimento a respeito do sistema
ABO e Rh e sua compatibilizagdo permeiam a importante decisdo de transfundir um

Concentrado de Hemécias na rotina clinica 19:21:36:5051

A preparagdo da bolsa de hemocomponente sendo posta a parte, ainda existem
chances de o procedimento de transfusdo sanguinea nao ser bem-sucedido: ha probabilidade
da ocorréncia de iatrogenia, ou seja, erros assistenciais, causados pelos profissionais
responsaveis pela qualidade dos produtos hemoterapicos e também pelos responsaveis por sua
aplicacdo: tanto pela indicacdo e prescricdo do tratamento transfusional quanto pelos que
executam o procedimento. Uma vez que entendemos que a transfusdo sanguinea exige uma

observancia de etapas e € conduzida por diretrizes que estabelecem as condutas a serem
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realizadas em cada uma destas etapas, e ndo deve ser realizada de forma empirica ou
inadvertida, compreendemos a importancia do conhecimento dessas etapas por parte dos

profissionais atuantes para se garantir a seguranca transfusional 2+:46:52,

Cabe entdo, a estes profissionais, a responsabilidade da avaliacdo e da tomada de
decisdo em relacdo a transfusdo, especialmente quanto a sua real necessidade. Vivemos um
momento de conscientizacdo sobre a utilizacdo de sangue e seus derivados nos servicos de
salde. Durante os anos em que a pandemia de Covid-19 impediu fisicamente que doadores
abastecessem 0s bancos de sangue, atender as demandas transfusionais pré-existentes e as
novas se tornou um desafio. Inicialmente, o apice da pandemia impossibilitou a todos de
comparecem para doar, e dentre 0s pré-requisitos a serem observados em razdo da qualidade
do sangue, doadores que foram acometidos por sindromes gripais devem aguardar 1 semana

apos o cessamento dos sintomas para doarem 354754,

Tamanha é a preocupacdo com os efeitos desastrosos da transfusdo que ja se
discutia globalmente o Patient Blood Management, uma préatica baseada em evidéncias, onde
h& uma abordagem multidisciplinar que € centrada no paciente e o objetivo € buscar a sua
evolucdo sem aderir a transfusdo de imediato, buscando preservar seus indices hematologicos
pré-existentes, minimizando a necessidade de exposicao do receptor a antigenos eritrocitarios
alogénicos e os riscos inerentes advindos de uma transfuséo aleatéria. Pensado inicialmente
para pacientes submetidos a cirurgias, o PBM tem se mostrado também possivel na area da
hemoterapia, com trés objetivos principais sendo alcancados: a estimulacdo da eritropoiese
por farmacos e suplementacdo de ferro e vitaminas, a minimizacdo de perdas sanguineas e
utilizacdo de reservas autologas de sangue em caso de cirurgias, e um aproveitamento e
otimizacdo dos niveis de tolerancia do organismo em anemia, estimulando o pulméo e
musculo cardiaco a trabalharem para compensar os niveis diminuidos de eritrdcitos e

hemoglobina circulante 5556:57:58,

A implementagdo do PBM pode impactar diretamente nos recursos financeiros
empregados em nos servigos de hemoterapia, tanto os custos empregados na aquisi¢do e uso
do produto hemoterapico quanto os custos envolvidos com o controle dos danos causados por
uma reacdo adversa, em especial 0s que apresentam doencas hematologicas e séo
politransfundidos. Desta maneira, estudos apontam que o PBM afetaria positivamente os

recursos de satde de paises subdesenvolvidos, contribuindo ndo s6 na questao financeira, mas



17

também nos desfechos clinicos de pacientes, assim sendo é necessario apresentar esse método

e instruir os profissionais da area sobre 0 mesmo %%,

Isto posto, estatisticamente os principais riscos envolvidos com as transfusdes séo
as reacdes transfusionais. Em relagdo as suas caracteristicas clinicas, as rea¢fes transfusionais
de modo geral podem ser reacOes alérgicas, que vao de formas mais leves com bolhas
urticariformes pelo corpo prurido, até formas mais graves, evoluindo para reac6es anafilaticas.
Também podem ser reacdes febris, que pode evoluir para reagdo hemolitica, ou seja, que

apresenta hemdlise que pode ser de natureza imune mediada ou ndo imune mediada 10:38:46.6062

Existem também reacdes transfusionais que causam instabilidade na pressédo
arterial, como é o caso das reacdes hipotensivas, a contaminacdo bacteriana que causa
diminuicgdo abrupta da pressao arterial causada pelo choque séptico, ou a TACO (Sobrecarga
Circulatoria Relacionada a Transfuséo) que apresenta uma elevacdo do valor basal de presséo
arterial pré-transfusional, e também as reacbes que afetam o processo de oxigenagdo, como é
0 caso da reacdo de dispneia associada a transfusdo e TRALI (Lesdo Pulmonar Aguda
Relacionada a Transfuséo), que resulta num edema pulmonar identificado em raio X de térax,

com desfecho de hipoxemia 3846526364

Raras, porém ainda um representando um risco, estdo as complicacdes a transfusdo
massiva de hemocomponentes, dentre elas a toxicidade do Citrato utilizado para evitar o
processo de coagulacdo sanguinea, adicionado a todas as bolsas de hemocomponente.
Habitualmente esta toxicidade ndo representa risco ao paciente, no entanto quando
administradas mais de 10 bolsas em um periodo de 24 horas, 0 mesmo pode apresentar sinais
de alcalose metabdlica e hipocalcemia, por se tratar de um quelante de célcio. Ja os quadros
de hipercalemia sdo causados pelo armazenamento de concentrados de hemacia em baixas
temperaturas, um longo periodo de armazenamento ou o processo de ionizac¢do pelo qual a
bolsa pode ser submetida. Tais processos fazem o potassio intracelular degradar para o
extracelular, indo para o plasma sobrenadante, 0 que ndo € um problema para a maioria dos
pacientes em boas condi¢des de salde, entretanto pacientes renais cronicos ou prematuros e
recém-nascidos podem ter complicacBes relacionadas com o uso destes produtos em
especifico. Dentre as demais possiveis complicacOes, pacientes expostos a transfusdes

massivas também podem apresentar coagulopatias, embolia gasosa arterial e hipotermia
38,46,60,65
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Considerando a gravidade do evento adverso, as reacdes transfusionais séo
classificadas de acordo com sua severidade em Grau 1 (Leve), Grau 2 (Moderado), Grau 3

(Grave) e Grau 4 (Obito), conforme observado na Figura 1 46,

Gravidade do Evento Adverso

Assisténcia médica
necessaria, sem dano
ao receptor caso n&o

haja assisténcia

Internacéo
hospitalar
Obito devido elou
a Reacao intervengao
Transfusional cirtrgica
f::: & nec?ssaria,
possivel dano
GRAU 2 permanente
MODERADO
GRAU 4
OBITO

Figura 1: Gravidade do Evento Adverso. Fonte: Adaptado do Manual para o

Sistema Nacional de Hemovigilancia .

De igual modo é possivel classificar a correlagdo entre a reagdo apresentada e 0
quadro clinico prévio do receptor, de acordo com os parametros Correlagdo confirmada,

possivel, improvavel, inconclusiva e descartada, como pode ser observado na Figura 2 6.

Correlacdo entre a Reacdo Transfusional e a

Transfusdo

CORRELAGCAO CONFIRMADA

Apés investigacdo, concluiu-se que as evidéncias sdo
claras em relagdo ao quadro clinico e laboratorial e a
ocorréncia da reagédo.

CORRELAGAO PROVAVEL

A investigagéo finalizada ou ainda em curso apresenta fortes
evidéncias indicando a correlagao entre o evento e a reagao,
mas ainda existem fatores que podem ter contribuido.

CORRELAGAO POSSIVEL
A investigagdo finalizada ou em curso aponta que existem
evidéncias de que outras causas estariam envolvidas, mas
ainda ndo pode ser descartada a hipétese da correlagéo.

CORRELACAO DESCARTADA
Ap6s concluir a investigacdo as evidéncias apresentadas
indicam que claramente que nao a relagao entre os eventos,
havendo outras causas que ndo a transfusédo.

Figura 2: Correlacdo entre Reacdo Transfusional e quadro clinico prévio do Receptor. Fonte:
Adaptado do Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia °.
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Em relacdo ao tempo, as reagdes podem ser classificadas em reacoes transfusionais
agudas ou imediatas, ou reagOes transfusionais tardias, sendo as reacgdes tardias aquelas que
ocorrem apos as 24 horas pos-transfusdo, ou em até meses apds. Dentre as reacdes tardias
mais conhecidas estdo a aloimunizacdo, com o desenvolvimento de um ou mais anticorpos
irregulares contra antigenos eritrocitarios dentre os principais sistemas de grupos sanguineos,
que se explica pelas diferencas genéticas entre receptor e doador. Tal aloimunizacéo é a causa
da reacdo hemolitica tardia, um quadro de hemolise ocasionada pela presenca de anticorpos
contra alguns antigenos eritrocitarios desenvolvidos tardiamente apds a realizacdo de
transfusdes (dentro de 24 horas a 28 dias) 10:17:242746,

A doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH-AT), ainda que pouco comum,
pode ser observada dentro de 8 a 10 dias pos-transfusdo, apresentando irritacdo cutanea, febre,
diarreia e pancitopenia ao exame de sangue, evoluindo para aplasia medular, com alta taxa de
mortalidade. Dentre as causas desta reacdo estdo a presenca de linfécitos T no sangue
transfundido e a imunodeficiéncia do receptor em combater estas células, o que pode ser um

problema para pacientes imunossuprimidos, como pacientes com leucemias e linfomas
17,38,46,66

A purpura pos-transfusional (PTT) é igualmente uma rara manifestacdo pos-
transfusional, onde o paciente apresentara aloanticorpo especifico para plaquetas apds uma
exposicdo a antigenos plaquetarios durante uma transfusdo, subsequentemente causando a
destruicdo de plaquetas autdlogas. A fisiopatologia da doenca ainda ndo é inteiramente

conhecida 174665,

Ainda, a sobrecarga de ferro ou Hemossiderose (HEMQOS), provinda de uma grande
quantidade de transfusdes de Concentrado de Hemacia durante um longo periodo de tempo,
onde os niveis de ferritina serica surpassam a capacidade de armazenamento nos tecidos. Para
prevenir tais danos, pacientes que se submetem a transfusdes com grande frequéncia fazem

uso de quelantes de ferro, podem ser submetidos a transfusdes de troca ou a sangrias 1734667,

A transmissao de doencas infecciosas (DT) relacionadas a transfuséo, uma vez que
descartada a possibilidade de transmisséo desta mesma infecgéo por outros meios que ndo a
transfusdo e comprovado que o doador apresenta positividade para o quadro infeccioso, se

encaixa também como um quadro de reacéo transfusional tardia 17°.
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Alguns eventos adversos tem classificacdo diferente ao serem notificados para o
sistema de hemovigilancia no Brasil: se tratam das Reacgdes Transfusionais Sentinelas, eventos
adversos que em sua ocorréncia, poderao trazer riscos graves para o receptor e para 0os demais
receptores que utilizarem de hemocomponentes provenientes do mesmo doador, sendo estes:
A reacdo por contaminacao bacteriana, a reagdo hemolitica aguda, a transmissdo de doencas
infecciosas e a TRALLI, e todos os eventos de gravidade Grau 4 (Obito), independente do
diagndstico “°.

1.2.1 Reac6es Transfusionais Imediatas

No topico anterior foi brevemente explanado sobre as apresentacGes clinicas de
reacOes transfusionais e sobre a diferenca do momento em que ocorrem. As reacOes
transfusionais agudas ou imediatas, que serdo o objeto de estudo desta pesquisa, sdo aquelas
que ocorrem durante a transfusdo ou em até 24 horas ap6s a mesma. Com manifestacdes que
vao de leve a graves, muitos sinais clinicos destas reacdes transfusionais sdo comuns a
diversos tipos de reacgdes, e a identificacdo imediata pela equipe que assiste ao paciente e seu

manejo adequado sdo a chave para um desfecho bem-sucedido >202124,

Antes de adentrar nas caracteristicas clinicas das principais reacdes imediatas é
preciso lembrar que os protocolos operacionais ditam quais devem ser as medidas tomadas
pelos profissionais que assistem aos pacientes submetidos a transfuséo, sendo estas: na
ocorréncia de uma reacao, interromper imediatamente a transfusdo e manter o acesso venoso
do paciente sendo infundido com soro fisioldgico 0,9%, monitorizar os sinais vitais, intervir
com a medicacdo anti-histaminica ou anti-pirética conforme o quadro apresentado. Pacientes
poderdo necessitar de oxigénio ou, em casos extremos, intubacdo ou traqueostomia. A bolsa
ndo devera ser desprezada a principio, pois caso 0 paciente receba assisténcia e apresente
melhora no quadro, se julgar necessario, 0 médico responsavel podera autorizar a continuidade
do procedimento com a mesma bolsa de hemocomponente. A depender da gravidade da
reacao, sera necessario coletar uma nova amostra de sangue do paciente no momento da reacao
e encaminha-la juntamente com a bolsa transfundida para o laboratorio onde serd feita a
pesquisa imuno-hematoldgica para diagndstico da reacdo, e notificacdo da mesma ao 6rgédo

de vigilancia sanitaria 17:21:24343846.53,54,68

Uma forma de classificar as rea¢fes transfusionais imediatas é relaciona-las com
seu envolvimento com o sistema imunoldgico, em rea¢es imunoldgicas, que seriam a Reacao

Febril (hemolitica e ndo hemolitica), Reacdo Alérgica e TRALI; e reagdes ndo-imunologicas:
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Contaminacdo Bacteriana, Reacdo Hipotensiva, TACO, Hipotermia e Rea¢des Metabolicas
46,60.

De apresentacdo comum e benigna, a Reacdo Alérgica (ALG), que pode se
apresentar inicialmente em minutos do inicio da transfusdo, com prurido em diversas partes
do corpo, urticaria, papulas eritematosas, edema periorbital, de lingua ou uvula, tosse e
rouquiddo. Quando ha presenca de edema, poderd ocorrer também na laringe e glote
obstruindo a mesma, podendo ter envolvimento dos sistemas cardiovascular, respiratorio ou
gastrointestinal, caracterizando uma reacdo anafilatica onde o receptor pode apresentar
cianose pela falta de oxigenacdo adequada nos tecidos, insuficiéncia respiratoria,
broncoespasmos, taquicardia, hipotensdo, vomitos, perda da consciéncia que ocorrerdo

rapidamente, e evoluir para uma parada cardiorrespiratoria 17-32384654,

Assim como as reacOes alérgicas, reacdes febris também sdo comuns e podem
transitar entre leves e graves. Nao ha contraindicacdo para prosseguir com a transfusao em um
paciente com febre, entretanto recomenda-se diminuir a temperatura antes de iniciar o
procedimento. A razdo pela qual essa medida é tomada seré para diferenciar um aumento na
temperatura basal pré-transfusdo com a elevagdo de temperatura causada por algumas reacoes
imediatas. A Reacdo Febril N&do-Hemolitica (RFNH) é a mais comum, a elevacdo da
temperatura observada é de 1 grau celsius da temperatura basal se estabelecendo com valor
maior ou igual a 38 graus de febre, com tremores e calafrios, podendo apresentar também
nausea, vomitos e diarreia, porém ndo apresentando nenhum sinal caracteristico que a
identifiqgue como outras reacdes, e pode ser controlada com a administracdo de antipiréticos.
Interessante notar que esse tipo de reacdo pode vir desacompanhado da elevacdo da

temperatura, quando o receptor apresenta apenas tremores e calafrios 7:3346:60.62

Diferentemente da Reacdo Febril Ndo-Hemolitica (RFNH), a Rea¢do Hemolitica
Aguda (RHAI) é caracterizada pela hemdlise subsequente a febre, durante ou dentro das 24
horas apo0s a transfusdo, causando ansiedade, seguida por tremores e calafrios, rubor facial,
dor e sangramento no local da puncdo venosa e dor abdominal e lombar, hipotensao,
hemorragias nasais (epistaxe) ou através da urina (hemoglobinuria), diminuigdo no volume
urindrio ou auséncia da miccdo (oliglria/andria) que decorrem da insuficiéncia renal,
evoluindo para choque cardiogénico, coagulacao intravascular disseminada (CIVD) e choque.
Dentre os achados laboratoriais que confirmam a hemolise e caracterizam a reacgdo estdo o

Teste de Antiglobulina Direto Positivo (TAD/Coombs direto) e a presenga de anticorpos
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irregulares (Coombs indireto/PAl positivo). Com alta taxa de letalidade para o receptor, essa
reacdo que em geral é decorrente de incompatibilidade sanguinea na transfusdo pode ser

consequéncia de um erro humano 333846.70.7L.72,

A febre também poderé estar presente na reagdo por Contaminacdo Bacteriana
(CB). Por se tratar de um material biolégico com potencial para o crescimento de col6nias de
bactérias, cada hemocomponente deve ser submetido a uma temperatura apropriada para
impedir que essas bactérias se proliferem, deste modo, ao ser recebido no setor para ser
transfundido, o mesmo nao poderé passar mais do que 30 minutos aguardando sem ser iniciada
a infusdo, que devera respeitar o tempo maximo de 4 horas. Aos profissionais cabe atentar as
técnicas assépticas, lavagem das méos, uso de luvas de procedimento, assepsia no local da
puncdo venosa tanto na doagédo quanto na transfuséo, visando assim a seguranca transfusional
ao receptor. O receptor apresentara elevacdo de 2 graus celcius na temperatura basal pré-
transfusao, tendo febre com mais de 38°, calafrios, tremores, hipotenséo, taquicardia, dispneia,
choque, nausea e vomitos. Descartada evidéncia de infeccdo prévia e confirmada a presenca

de microrganismos no hemocomponente e no sangue do receptor, sera fechado o diagndstico
da reagéo 13,16,28,38,46,73,74,75_

A Reacdo Hipotensiva (HIPOT), caracteriza-se pela diminuicdo da presséo arterial
em relagdo ao valor prévio a hemotransfusdo. A literatura indica que se deve preconizar um
valor de 25% na diminuicdo do valor da pressao arterial sistolica basal em até uma hora ap6s
a transfusdo para pacientes de 01 até 18 anos de idade, e que maior ou igual a 30mmHg com
afericdo menor ou igual a 80mmHg de diminuicdo da pressao sistélica em até uma hora apds
a transfusdo para pacientes acima de 18 anos, excluindo todas as demais possiveis causas de

hipotensao, e respondendo positivamente ao interrompimento da transfuséo 3846:52.65,

A Leséo Pulmonar Aguda Relacionada a Transfusdo (TRALI) € um evento adverso
a transfusdo que inicia com um desconforto respiratorio agudo em até 6 horas apds a
transfusdo, sem que o paciente tenha apresentado alguma intercorréncia pulmonar prévia. Para
fechar o diagndstico é necessario observar infiltrados pulmonares bilaterais em exame de
imagem. O receptor evoluira com hipoxemia, a diminui¢do da oxigenacao nos tecidos, e sinais
classicos da mesma, saturacdo de oxigénio inferior a 90% em ar ambiente, cianose,
taquicardia, hipertensdo ou hipotensdo, porém ndo terd evidéncias de hipertensdo atrial

esquerda (o que caracterizaria como quadro de TACQ) 3846:5465.76
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A Sobrecarga Circulatoria Relacionada a Transfusdo (TACO) é semelhante a
TRALI com sinais como insuficiéncia respiratoria aguda, tosse, taquicardia, estertores e
terceira bulha cardiaca na ausculta em exame de torax, e a evolucao para um edema pulmonar
em até 12 horas ap0s a transfusdo, no entanto, sinais como a elevacao da pressdo arterial acima
do valor pré-transfusional, associados com um quadro cardiovascular alterado com aumento
da pressdo venosa central, distensdo da veia jugular, pressdo de pulso aumentada, edema
periférico, e insuficiéncia ventricular esquerda no musculo cardiaco, mais sobrecarga de
fluidos, balanco hidrico positivo e mudanca no peso do paciente no pdés-transfusional, e
também aumento do peptideo natriurético B (BNP) nos exames ap6s a transfusao, corroboram
para fechar o diagnostico diferencial para TACO 3846546576

Pacientes idosos e criangas, acometidos por cardiopatias ou nefropatias, anemias ou
doencas pulmonares sdo grupos de risco para o desenvolvimento da TACO. Nestes casos é
necessario recorrer a uma administracdo de menores volumes, gotejamento mais lento e evitar
a infusdo de fluidos simultaneamente. Espera-se que a administracdo de diuréticos auxilie na

reversdo do quadro, caso apresente resultados, a suspeita de TACO se reforga 3846527778,

Reacdes como a Dor Aguda Relacionada a Transfusdo e Dispneia Relacionada a
Transfusdo (DAT) sdo caracterizadas exatamente pelos sinais clinicos de dor aguda, de curta
duracdo em até 30 minutos apo6s a transfusdo e pelo desconforto respiratério agudo dentro das
primeiras 24 horas apds a transfusdo, ambos sem sinais indicativos de qualquer outro tipo de
reacdo transfusional, excluindo a suspeita de TACO ou TRALI. Na reacdo de dispneia, a
sintomatologia mais prevalente é a dispneia, ndo podendo ser explicada pelo quadro de base
do paciente, e que se resolve espontaneamente, assim como a reacao de dor aguda, onde pode
ser feito 0 manejo da dor através de farmacos, oxigénio suplementar e apoio emocional. A dor
aguda é inespecifica e pode ocorrer na regido lombar, tordcica ou membros superiores,
causando inquietacdo, vermelhiddao na pele, taquicardia e dispneia no receptor. A dor
apresentada nesse tipo de reacdo € o sinal mais prevalente, diferente das demais reagcdes. No
quadro das reagdes transfusionais imediatas também entram os Distdrbios Metabdlicos
(DMETAB) associados a transfusdo, estes distarbios ndo tém histérico prévio a transfuséo e

precisam ser confirmados em laboratdrio para fechar o diagndstico 17:24:46:54.65,
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1.3 Epidemiologia

1.3.1 Mundo

Segundo dados da Organizacdo Mundial da Saude, em paises desenvolvidos,
transfusbes sdo realizadas normalmente em cuidados ao paciente durante cirurgia
cardiovascular, ap6s trauma massivo, durante cirurgias de transplante, ou no tratamento de
doencas hematoldgicas malignas, porém, em paises subdesenvolvidos, seu uso esta mais
ligado a controle de problemas associados com a gestacdo e no tratamento de criangas com
anemia severa, sendo que em paises desenvolvidos o uso de transfusdo clinica esta comumente
associado aos grupos acima de 60 anos de idade, e em paises subdesenvolvidos seu uso esta

mais representado pelo grupo de criancas menores de 5 anos de idade *°.

Diante destes dados, a OMS recomenda o desenvolvimento de sistemas para o
controle e aprimoramento da hemovigilancia e da seguranca transfusional, tais como a criacdo
de comités transfusionais nos hospitais. Ainda, a OMS aponta em dados de 2022 que: 128
paises possuem diretrizes nacionais para o uso clinico do sangue; 48% dos hospitais que
realizam transfusdes mundialmente possuem comités ou agéncias transfusionais e 55% destes
hospitais possuem sistemas para a notificacdo de eventos adversos a transfusao, e 49% dos
paises possuem um sistema de hemovigilancia, sendo a Unido Européia a que possui maior
porcentagem de paises com sistemas de hemovigilancia, sendo 81%, seguida pelo Pacifico
Oeste com 50%, o Leste Mediterraneo com 50%, Africa com 40%, Sudeste Asiatico com 40%
e as Américas cm 21%. Dados de um grupo de 21 paises membros do Council of Europe
(CoE) em 2019 demonstraram uma média de 8,7 reacbes adversas graves para cada 100 mil

hemocomponentes distribuidos ",
132 Brasil

De acordo com o Boletim trimestral do Sistema de Notificagéo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria (Vigipds) que apresenta os dados sobre 0 monitoramento pds-mercado de
produtos referentes a vigilancia sanitaria no ano de 2022, 47% das notificag0es recebidas pelo

6rgdo de vigilancia sanitaria sdo notificacdes relacionadas ao uso do Sangue .

No que se refere a hemovigilancia, no 1° semestre de 2022 foram registradas 8,144
notificacdes de eventos adversos notificados ao NOTIVISA, sendo destas 97,6% (7,951 casos)
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reacOes transfusionais e 1,53% incidentes graves, com 0,83% de quase-erros graves. O 6rgdo
registra que houve um aumento de 13,25% na notificagdo para 0 mesmo periodo de 2021.

Dos 7,951 casos de reacgdes transfusionais notificados no primeiro semestre de
2022, 94,4% séao de reacdes leves e moderadas grau I e Il. A maior parte das notificages
provém da regido Sudeste (54,9%), seguido pela regido Nordeste (17,4%), Sul (16,6%),
Centro-Oeste (6%) e Norte (5,1%). A reacdo transfusional mais notificada no 1° semestre de
2022 no Brasil, segundo o boletim, foi a Reacdo Febril N&o-Hemolitica (RFNH),
representando 46,38% das ocorréncias (3,686 casos), seguida pela Reacdo Alérgica com
34,44% das notificacdes (2737 casos) 2.

No boletim mais recente publicado em 2023 com dados de setembro a dezembro de
2022, um total de 4,282 casos de eventos adversos a transfusdo foram notificados ao
NOTIVISA, sendo estes 97,4% de rea¢Oes transfusionais (4,175 casos), onde 93,77% foram
ndo graves e 6,23% eventos graves. Quanto a distribui¢ao geogréfica das notificacdes, 57,56%
provém da regido sudeste, 16,13% da regido Nordeste, seguida pela regido Sul com 15,55%

das notificagdes, regido Centro-Oeste com 6,26% e regido Norte com 4,51% &1,

O NOTIVISA indica que em 2022 recebeu um total de 16,543 notificagdes de
eventos adversos relacionados ao ciclo do sangue, sendo 97,65% de reacgdes transfusionais
(16,154 mil casos), com 1,40% de incidentes graves sem reacédo transfusional (232 casos) e

0,95% de quase-erros graves (157 casos) (Figura 3) &.

Eventos adversos a transfusdo (NOTIVISA, 2022)

1,40%__ 0,95%

m Reacdes transfusionais

Incidentes graves sem
reacéo transfusional

Quase-erros graves

Figura 3 — Eventos Adversos a Transfusdo em 2022. Fonte: Adaptado do Boletim

Informativo Vigipds — Monitoramento Pés Mercado Vol 4 — Dezembro 2022 8,
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A maior porcentagem dos eventos adversos notificados é de eventos nao-graves
(94,35%) em 2022, a maioria das notificagdes vem da regido Sudeste do pais (54,55%),
conforme observado na Figura 4, o que o boletim confere como provavel por seu maior
numero de hemocentros e servicos hospitalares que realizam transfusdo. Quanto a gravidade
dos quadros apresentados, em 2022, 84,32% das Reacdes foram de Grau 1 (Leve), 12,31% de
Grau 2 (Moderado), 2,95% de Grau 3 (Grave) e 0,42% de Grau 4 (Obito) (Figura 5). Os 5
principais tipos de reagdes transfusionais notificadas no Brasil em 2022 foram: Reacéao Febril
N&o-Hemolitica (RFNH) com 45,8% dos casos, seguida pela Reacdo Alérgica (34,8%),
Outras Reagdes Imediatas (5,1%), TACO (5,1%), Aloimunizacéo (5,0%) (Figura 6) 5.,

Distribuicdo geografica das notificagfes dos
eventos adversos (NOTIVISA, 2022)
1.058

848

m Sudeste

2.706 Nordeste

Sul

Centro-

Oeste
Norte

2.906

Figura 4 — Distribuicdo Geogréfica das notificacBes de Eventos Adversos em 2022. Fonte:
Adaptado do Boletim Informativo Vigipds — Monitoramento P6s Mercado Vol 4 — Dezembro
2022 8L,
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Reacbes Transfusionais em Hemovigilancia (NOTIVISA,

2022)
2,95% _0,42%
12,31%
Grau |
Grau Il
m Grau lll
84,32% Grau IV

Figura 5 — Reacdes Transfusionais em Hemovigilancia classificadas por grau em 2022,
Fonte: Adaptado do Boletim Informativo Vigip6s — Monitoramento Pés Mercado Vol 4 —
Dezembro 2022 &1,

Principais tipos de reacédo transfusional
notificados (NOTIVISA, 2022)
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7.398 B o
Reacéo febril ndo
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6.000 5.617 Reacao alérgica (ALG)
5.000
Outras reacdes
4.000 imediatas (Ol)
3.000 m Sobrecarga circulatéria
associada a transfusdo
2.000 (SCITACO)
Aloimunizagéo/Aparecim
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ento de anticorpos

. irregulares (ALO/PAI)
0

Figura 6 — Principais tipos de Reacdes Transfusionais notificadas em 2022. Fonte: Adaptado

do Boletim Informativo Vigipos — Monitoramento Pés Mercado Vol 4 — Dezembro 2022 81,

1.3.3 Fundacéo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas
(FHEMOAM)

A Fundacdo Hemoam utiliza um sistema informatizado para registro das

transfusdes e relatorios transfusionais realizados no hemocentro, o sistema HemoSys. Através
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desse sistema, enfermeiros podem registrar as informagdes sobre o procedimento de
transfusdo realizado, dentre essas informacOes, a ocorréncia ou ndo de uma reagdo
transfusional 83

De acordo com informacdes obtidas a partir deste sistema, em 2022 o hemocentro
realizou em suas enfermarias de Internagdo, Quimioterapia e Transfusdo, um total de 8.352
mil transfusdes. Destas, contabilizou-se 16 notificagOes de reagdes transfusionais, sendo em
sua maioria pacientes do sexo masculino que realizaram transfusdo de Concentrados de
Plaquetas Irradiado (CP1)%,

Em 2023 foram registradas no sistema HemoSys um total de 9102 mil
procedimentos de transfuséo, dentre estas, 52 notificagdes de reacdes transfusionais imediatas
foram registradas, novamente, em sua maioria, pacientes do sexo masculino que realizaram
transfusdes de CP1.83

De Janeiro a Julho de 2024, foram registradas no sistema um total de 3740 mil
transfusdes, dentre estas, 50 notificagcdes de reacOes transfusionais imediatas foram
registradas.®®.

Importante notar que um Unico paciente pode registrar a ocorréncia de diversas
reacOes transfusionais, o que faz bastante observado. Nota-se também que o registrado de
reacOes transfusionais aumentou do ano de 2022 para o Gltimo ano de 2024, onde apenas até
a metade do ano ja registrou-se um nimero proximo ao total do ano inteiro de 2023, o que
pode ter sido influenciado por razdo desta pesquisa, com o incentivo aos profissionais do
preenchiemento e notificacdo das rea¢fes acompanhadas. Observou-se também que ha
inconsisténcias nas informacdes obtidas através do sistema tais como: preenchimento
incompleto das informacdes do prontuério e da ficha de notificacdo transfusional no sistema
e ou preenchimento incorreto. Deste modo as informacdes se tornam fragilizadas e passiveis

de erro humanao.

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Caracterizar os eventos adversos imediatos relacionados a transfusdo sanguinea em

pacientes hematologicos e politransfundidos no hemocentro do estado do Amazonas.

2.2 Objetivos Especificos
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2.2.1 Caracterizar os pacientes hematoldgicos e politransfundidos que apresentaram
eventos adversos a transfusdo sanguinea;

2.2.2 Descrever sinais e sintomas clinicos associados aos eventos adversos imediatos;

2.2.3 Verificar a correlacdo entre reacOes transfusionais imediatas e idade, sexo,
diagndstico médico dos pacientes politransfundidos, indicacéo transfusional e tipo
de hemocomponente transfundido;

2.2.4 Estimar a prevaléncia de notificacdo das reacdes transfusionais imediatas e possivel

subnotificacéo;

3. METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo observacional prospectivo de coorte longitudinal, onde foram
examinados sinais e sintomas clinicos de eventos adversos e possiveis reacdes transfusionais
apresentados pelos pacientes politransfundidos que realizam procedimentos de transfuséo.

3.2 Local de Estudo

O estudo foi realizado na cidade de Manaus, Estado do Amazonas, e desenvolvido
na Fundacdo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (HEMOAM), Unico
hemocentro do estado, referéncia no atendimento de doencas e sindromes hematoldgicas.

3.3 Aspectos Eticos

Todos os aspectos éticos e legais foram devidamente observados e seguidos com 0s
participantes do estudo, a fim de atender as orienta¢fes da Resolugédo 466/2012 do Conselho
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) para pesquisa com seres humanos.

O presente estudo é parte do projeto Macro que tem por titulo “Investigagdo das
reacOes transfusionais imediatas e tardias em pacientes politransfundidos no hemocentro do
estado do Amazonas” encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundag&o
Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (FHEMOAM), com CAAE de
aprovacgédo n° 52069321.8.0000.0009.

3.4 Populacéo de Estudo

A populacgéo de estudo foi composta por pacientes hematologicos criangas, adultos
e idosos, do sexo masculino e feminino, politransfundidos, ou seja, aqueles que receberam
mais de trés transfusdes no periodo de um ano, sendo estes, individuos com doenga falciforme,

leucemias mielodide e linfoide, linfomas, sindrome mielo displésica e doencas e sindromes
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autoimunes, estando eles internados no hemocentro nas enfermarias de Transfuséo,
Quimioterapia e Internagdo, ou em atendimento ambulatorial.

3.5 Célculo Amostral

Em 2022, cerca de 400 pacientes politranfundidos realizaram transfusdo no
HEMOAM, portanto, devido a inviabilidade de acompanhar toda a populacéo, optou-se por
calcular o tamanho amostral baseado no quantitativo de 2022. Para tal, foi realizado o célculo
amostral para n conhecido, onde o nivel de confianga considerado foi de 95% e erro amostral
de 5%, o que resultou no tamanho amostral de 197 pacientes que foram acompanhados no
estudo, com base no célculo amostral realizado no software web OpenEpi.

3.6 Critério de incluséo

Foram incluidos no estudo pacientes que residam em Manaus, com mais de trés
transfusGes no periodo de um ano, de ambos os sexos, com idade infantil e adulta, com
diagndstico de doenca hematoldgica, a saber: doenca falciforme, leucemia mielddie, leucemia
linfoide, linfoma, sindrome mielo displésica, doenca e sindromes hemolitica e autoimune em
tratamento no hemocentro, e que concorde em participar da pesquisa.

3.7 Critério de excluséo

e Pacientes que ndo residem no estado do Amazonas;

e Nao possui contato telefonico préprio ou de terceiros para acompanhamento
pos-transfusional.

3.8 Inclusdo das amostras

Os participantes deste estudo foram contatados durante o comparecimento a
enfermaria de transfusdo para realizagdo de transfusdo em carater ambulatorial ou diretamente
no leito na enfermaria de internacdo, ao ser identificado pelo pesquisador responsavel que
seria realizada uma transfusdo em um paciente neste setor. Os mesmos foram abordados,
respeitosamente, pelo pesquisador responsavel, e convidados a participar do estudo ao serem
explicados os objetivos do mesmo, caso preencham os critérios de inclusdo. Com a livre e
espontanea concordancia do paciente em participar, lhes foi aplicado o TCLE (Termo de
consentimento Livre e Esclarecido) ou TALE (Termo de Assentimento Livre e Esclarescido)
no caso de pacientes menores de idade ou que ndo saibam ler e escrever ou que ndo possam
responder por si mesmaos.

3.9 Acompanhamento das transfusdes sanguineas

No dia agendado para a transfuséo, a equipe de enfermagem do HEMOAM realiza

os procedimentos de rotina pré transfusionais que incluem a informacdo de doencas pré-

existentes como diabetes, hipertensdo, insuficiéncia renal, pulmonar, ou reagdes anteriores a
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transfusdo, verificacdo do nivel de consciéncia, estado geral do paciente e afericdo dos sinais
vitais do mesmo, 0s quais incluem temperatura, pressdo arterial, pulso e respiracdo. Foi
registrado ainda a hora do inicio e término da transfuséo e algum sinal ou sintoma de reacéo
transfusional que o paciente apresente durante a transfusdo. As transfusdes acompanhadas
foram das modalidades programada, urgéncia e emergéncia, de todos os tipos de
hemocomponentes, sendo os principais destes o Concentrado de Hemécias (CH), Concentrado
de Plaquetas (CP), Criopreciptado (CRIO) e Plasma Fresco Congelado (PFC). Todos estes
dados foram registrados rotineiramente na ficha transfusional do paciente que se encontra na
enfermaria de transfuséo no segundo andar do bloco E do HEMOAM, bem como no Sistema
HemoSys AT, sendo também registrados em planilha especifica deste estudo por um membro
da equipe do projeto.

3.10 Acompanhamento Pds-transfusional

Apo6s o término do ato transfusional, o paciente permanece em observacdo
aproximadamente 30 minutos no leito, antes de retornar a sua residéncia, caso ndo esteja
internado. Neste periodo ele é orientado por um membro da equipe de enfermagem a entrar
em contato com o servico de urgéncia e emergéncia do HEMOAM, caso venha a desenvolver
sinais e sintomas de reacdo transfusional.

Um membro da equipe do projeto entrou entdo, em contato com o paciente através
do numero de telefone disponibilizado pelo mesmo, 24h ap6s a transfusdo, para verificar o
seu estado geral e registrar alguma intercorréncia clinica e sinal ou sintoma clinico de uma
possivel reacdo transfusional imediata (ocorrida dentro das 24 horas ap0s a transfusao).

Cada paciente que participou da pesquisa teve um procedimento de transfuséo
acompanhado e recebeu contato apds 24 horas, uma vez que os procedimentos de transfusdo
sdo registrados no sistema HemoSys, optou-se por verificar a ocorréncia de reacoes

transfusionais futuras de cada paciente incluido na pesquisa no sistema.

3.11 Analise dos Dados

Os dados dos individuos do estudo foram apresentados em formas de tabelas e
gréaficos, elaboradas com o programa Microsoft Excel 2016 e Microsoft Word 2016 (Microsoft
Corporation). A analise estatistica convencional e correlacdo entre as variaveis dos dados
obtidos no estudo foi realizada utilizando o software GraphPad Prism (v.8.0). Variaveis
categoricas foram expressas por valor absoluto (n) e frequéncia relativa (%). As variaveis
numéricas foram expressas por meédia + desvio padrdo ou mediana (intervalo), quando

observado auséncia de distribui¢do normal.
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Batalha Gomes mestrado . : ~
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Sonia Rejane de . e . ~
10h Orientadora qualificacdo e discussdo dos dados,
Senna Frantz . - «
artigos e dissertacao.
Sérgio Roberto « . «
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dados.
Albuquerque
. A'.“f‘a Eie Colaboracdo na coleta de dados e
Larissa Pessoa 10h Iniciacao . ~
Ll discusséo dos resultados.
Cientifica




33

4. RESULTADOS

ARTIGO ORIGINAL: REACOES ADVERSAS IMEDIATAS A TRANSFUSAO EM
PACIENTES POLITRANSFUNDIDOS EM UM HEMOCENTRO DO NORTE DO
BRASIL

4.1 Introducéo

O procedimento de transfusdo sanguinea consiste na administracdo via endovenosa de
sangue total, hemocomponentes ou hemoderivados obtidos a partir de um doador, a um receptor
que atenda aos critérios clinicos e laboratoriais que justifiguem a prescricdo da transfuséo,
visando um beneficio a saude do receptor maior do que 0s riscos associados com essa
administracdo de sangue. Tendo em vista tais riscos ao receptor de sangue, a transfusédo deve
ser considerada como um recurso terapéutico a ser empregado reconhecendo-se uma série de
sinais e sintomas clinicos de reacdes adversas, as chamadas Rea¢des Transfusionais (RT), que
podem ser classificadas em reacdes imediatas e tardias. As reacdes imediatas, aquelas que
ocorrem no momento da transfusdo ou imediatamente apds, dentro de um periodo de 24 horas,
podem ser classificadas de acordo com sua gravidade em leves e graves e de acordo com seu
envolvimento com o sistema imunolégico, em reacdes imunoldgicas e ndo-imunoldgicas. As
reacOes transfusionais imediatas mais comumente apresentadas em levantamentos
epidemiolégicos no Brasil sdo a Reacdo Febril Ndo-Hemolitica e a Reacdo Alérgica, ambas
reacOes leves, que podem ou ndo evoluir para graves onde 0 paciente podera apresentar um
quadro de anemia hemolitica e reacéo anafilatica 2345,

E importante aos profissionais que assistem ao paciente durante o procedimento terem
as habilidades tedricas e técnicas para o reconhecimento e manejo adequado da RT. Segundo
0s protocolos operacionais estabelecidos pelas legislacGes vigentes, na ocorréncia de uma RT
é necessario interromper imediatamente a transfusdo, mantendo o0 acesso venoso pérvio com a
infusdo de soro fisioldgico 0,9%, monitorizar os sinais vitais, e intervir com a medicacédo anti-
histaminica ou anti-pirética conforme o quadro apresentado. Pacientes poderdo necessitar de
suporte de oxigénio, ou em casos extremos, intubagdo e traqueostomizacdo. A bolsa de
hemocomponente devera ser encaminhada juntamente com nova amostra de sangue coletada
do paciente no momento da reagdo para uma investigagdo que determine a natureza da reacao,

e 0 médico responsavel podera dar continuidade ao procedimento ap6s uma reagéo caso julgue
Vié.VE| 2,6,7,8,9,6 10,11, 12,13, 24
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Acredita-se que a maior parte das reacOes apresentadas pelos receptores sdo de natureza
leve, ndo representando riscos ao paciente. E possivel também que pela ocorréncia de
subnotificacdo de RT na assisténcia ndo haja uma correta identificacdo do nimero real de casos.
Baseado no exposto o presente estudo tem como proposta caracterizar os eventos adversos
imediatos relacionados a transfusdo sanguinea em pacientes hematoldgicos e politransfundidos
no hemocentro do estado do Amazonas. , com o intuito de conhecer quais séo 0s principais
sinais e sintomas apresentados, quem sado 0s pacientes acometidos, quais 0s principais
diagnosticos apresentados e correlacionar as caracteristicas de suas transfusdes com a
ocorréncia de sinais e sintomas clinicos de um evento adverso imediato & transfusdo, estimando
também a prevaléncia de notificacdo das reacGes transfusionais identificadas na pesquisa e sua
possivel subnotificacdo, desta maneira, contribuindo para o conhecimento sobre as reagdes
imediatas e para 0 avanco da seguranca transfusional, promovendo uma assisténcia de

qualidade ao paciente hematoldgico que necessita submeter-se a transfusées recorrentes.

4.2 Materiais e Métodos

Trata-se de um estudo observacional, prospectivo e descritivo onde foram investigados
os pacientes politransfundidos no hemocentro do estado do Amazonas, Unico hemocentro do
estado, o qual é responsavel pelo tratamento das doencas hematoldgicas da populacdo da capital
e interior do estado e pela distribuicdo de hemocomponentes tanto para o estado quanto para
estados vizinhos. O estudo atendeu a todos os critérios éticos estabelecidos pela Resolucdo
466/2012 do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) para pesquisa envolvendo
seres humano, foi submetido ao comité de ética em pesquisa do hemocentro acima citado e
obteve a aprovacdo, constando o CAAE n° 52069321.8.0000.0009.

A populacdo do estudo foi composta pelo valor de p=200, composto de pacientes
hematologicos criangas, adultos e idosos, do sexo masculino e feminino, politransfundidos (que
realizaram mais de trés transfusdes no periodo de um ano) em tratamento no hemocentro. Foram
incluidos na pesquisa 0s pacientes que residiam na capital do Amazonas, Manaus, que atendiam
ao critério de politransfundido, e que possuiam diagnésticos de doencas hematoldgicas em
tratamento no hemocentro, e excluidos os pacientes que ndo eram politransfundidos, nédo
residiam no estado e ndo possuiam numero de telefone disponivel para 0 acompanhamento pos-
transfusional.

Deste modo, a pesquisa se deu da seguinte forma: ao comparecerem ao hemocentro para
a realizacdo de transfusdes, sejam elas programadas ou de urgéncia, 0s pacientes eram

abordados pelo pesquisador responsavel e convidados a participar mediante a assinatura do
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termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ou do termo de assentimento livre e
esclarecido (TALE) assinado pelo responsavel em caso de pacientes menores de idade. Com a
concordancia em participar da pesquisa verifica-se se 0 paciente atende aos critérios para
participar da pesquisa, e 0 procedimento transfusional do mesmo foi acompanhado em sua
totalidade, do momento pré-transfusional até o pos-transfusional imediato. O paciente entdo,
recebeu um contato telefénico do pesquisador em 24 horas apds o procedimento para verificar
a ocorréncia de sinais e sintomas clinicos de um evento adverso & transfusdo nesse periodo.

A coleta de dados se deu no periodo de Maio de 2022 a Maio de 2024 nas Enfermarias
de Internacdo, Transfusdo e Quimioterapia do Hemocentro, onde o0s pacientes eram
acompanhados durante a totalidade do procedimento presencialmente e no periodo pés-
transfusional através da busca ativa por contato telefonico.

Os dados obtidos foram submetidos a analise estatistica convencional utilizando o
software GraphPad Prism (v.8.0) onde foi utilizado o teste Qui-Quadrado para comparacgdo de
variaveis. As variaveis numéricas foram expressas por média, mediana e desvio padrdo e as

variaveis categoricas foram expressas por valor absoluto e frequéncia relativa.

4.3 Resultados

Com relacdo a caracterizacdo dos participante do estudo, foram acompanhados 200
pacientes, 100 pacientes do sexo feminino (50%) e 100 pacientes do sexo masculino (50%). A
faixa etaria mais prevaletente foi a de criancas de 01 a 10 anos (53%), os adolescentes e jovens
foram 11,5%, os jovens adultos de 21 a 30 anos foram 13,5%, os adultos de 31 a 40 anos foram
9%, de 41 a 40 anos foram 9,5%, e de 51 a 60 anos foram 8%. Os idosos acima de 60 anos
foram a segunda faixa etaria mais prevalente entre os participantes da pesquisa, sendo 19%.

A maior parte dos participantes da pesquisa estavam internados na enfermaria de Internacao
(75%), e suas transfusdes foram na modalidade de Urgéncia (44%).

O diagnostico hematoldgico mais prevalente entre os participantes da pesquisa foi a
Leucemia Linfocitica Aguda (LLA), com 25,5%. A indicagdo transfusional mais prevalente
entre os participantes da pesquisa foi a de Anemia, com 63% das indicagbes. O
hemocomponente mais transfundido entre os participantes da pesquisa foi o CHFI, com 38,5%
dos receptores transfundindo este hemocomponente, e o tipo ABO/Rh mais utilizado foi 0 O+,

com 61% dos participantes recebendo hemocomponentes desta tipagem.
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O sexo masculino apresentou maior prevaléncia de EA, com 24 casos, sendo 8 durante a
transfusdo, 10 no pds-imediato (30 minutos) e 6 em 24 horas, conforme observado na Tabela
1.

Tabela 1: Caracterizacédo dos participantes do estudo por sexo e correlacdo entre sexo e a
ocorréncia de eventos adversos imediatos durante, apos e em 24 horas ap0s o procedimento
de transfusdo sanguinea.

Inicio da EA

Sexo N(%) EA  pgr PR PR Em 'R
(1C95%) P Durante (1c P Apés (IC P 24h (1c P

° 95%) 95%) 95%)

100 24 , 10 6

Masculino (50%) (24%) Ref 8 (33%) Ref (41%) Ref (25%) Ref
Feminino .00~ 18 (3'33- 0.38 8 (44%) (322_ 099 .5 (8% 043 2 (828 0.74
0, 0, : : : 0, : : 0 : '

(50%) (18%) o) 28) (3%) 181) (22%) 3 54

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

A ocorréncia de EA de acordo com a faixa etaria foi mais prevalente entre os idosos
acima de 60 anos, com 11 EA’s no total, sendo 6 EA’s durante a transfusdo, 3 imediatamente

apos e 2 ocorreram em 24 horas, conforme observado na Tabela 2.

Tabela 2: Caracterizagdo dos participantes do estudo por idade e correlacéo entre idade e a
ocorréncia de Reag6es Transfusionais Imediatas durante, apos e em 24 horas apds o
procedimento de transfusdo sanguinea.

Inicio da EA
Faixa PR PR PR
etaria V(0 EA PR 5 b e P A o P Em P
1C95% urante  ( value pos ( value 24h ( value
( 0) 95%) 95%) 95%)
53 10 ; 2 3
010 )CCon (18.8%) Ref 5 (50%) Ref (20%) Ref (30%) Ref
1120 23 2 (8?8- 054 0 - - 2 (égg- 058 0 ; -
(1L5%) (B6%) j9 (100%) ‘o
23 117 03 A 351 . 082
21-30 o 6(18%) (0.37- 077 1(16%) (0.02- 0.39 o (076- 019 .~ . (0.03- 099
(13,5%) 3.48) 2.43) (66%)  %90) (16%) 3 64)
151 3.18 2.08
2 2
31-40 18 (9%) 4 (22%) (0.46- 050 0 - - (0.46- 0.26 (0.34- 059
4.96) (50%) 51 1) (50%) 108
41-50 (915?,/) 3 (15%) (8222_ 0.99 2 (66%) (éég- 0.99 (3§W) (é:gsla- 099 0 ; -
70 3.62) 6.27) %) 12.6)
3.18 1.37 3.64 2.38
51-60 16(8%) 6(13%) (0.84- 0.07 2(33%) (0.25- 0.65 (350/) (0.52- 0.2 (350/) (0.38- 0.32
9.90) 7.86) %) 24.2) % 12.4)
>60 (1353/) (2%)%/) (cziig- 0.13 6 (54%) (ol.fr 0.51 (273% (é:ig_ 0.64 (150/) (gig 0.99
0 0 5.30) 5.80) % 12.7) ) 4.72)

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.
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Os pacientes do estudo encontravam-se internados nas enfermarias de Internagéo (75%),
Transfusdo (59%) e Quimioterapia (2,5%), (Gréfico 1), e suas transfusdes foram em maioria
na modalidade Urgéncia (44%), Programada (36%), Rotina (16%) e Emergéncia (4%),

respectivamente, conforme observado no Grafico 2.

Grafico 1: Local de Internacdo dos participantes da pesquisa.

Local de Internacédo

0,95%

® Transfusao
38,50%

® Internagéo

Quimioterapia

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Grafico 2: Modalidade das TransfusGes acompanhadas na pesquisa.

Modalidade das Transfusodes
4%

m Rotina
® Programada
44% Urgéncia

Emergéncia

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Com relag&o a ocorréncia de Eventos Adversos Imeditos & Transfusdo, entre os sinais e
sintomas clinicos registrados na pesquisa segundo o que foi observado e relatado pelos
pacientes no contato pds-transfusional, os mais prevalentes foram Febre (50%), seguida pelo
Aumento da Pressdo Arterial (33%), Dor (12%), Emese (9,5%) e Prurido (9,5%)
respectivamente, conforme observado na Tabela 3.
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Tabela 3: Sinais e Sintomas Clinicos observados durante, apds e em 24 horas pés-
procedimento nos procedimentos transfusionais acompanhados neste estudo.

Sinais e Sintomas Clinicos N(%)

Febre 21 (50%)

Urticéria 2 (4,7%)
Aumento da PA 14 (33%)
Queda da PA 2 (4,7%)

Tosse 1(2,3%)

Dispneia 1(2,3%)

Calor 1(2,3%)

Dor 5 (12%)

Emese 4 (9,5%)

Prurido 4 (9,5%)

Queda na Sat. 02 1 (2,3%)
Cefaleia 4 (9,5%)
Taquicardia 1(2,3%)
Bradicardia 1(2,3%)
Calafrios 3 (7,14%)

Cianose 1(2,3%)

Nausea 2 (4,7%)

Dor no local da venopungao 1 (2,3%)
Rubor 1(2,3%)

Sensacdo de Mal-estar 1(2,3%)
Edema 1(2,3%)
Ansiedade 3 (7,14%)
Agitacdo/dificuldade para repousar 2 (4,7%)
Coloragéo amarelada em rosto/corpo 1 (2,3%)

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Dentre as suspeitas diagndsticas de Reacdo Transfusional Imediata observadas,
conforme observado no Grafico 3, 18 foram suspeitas de Reacdo Febril Nao-Hemolitica
(RFNH) , onde os pacientes apresentaram febre como principal sintoma observado e relatado,

sem sinais de hemolise, com aumento de até 1°C do valor de temperatura basal. Os pacientes
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que apresentaram febre como sintoma mais prevalente também apresentaram tremores e
calafrios, e aumento da pressao arterial. A segunda maior suspeita diagnostica observada foi a
de Reacdo Alérgica (ALG), com 4 casos registrados, onde os pacientes apresentaram Prurido,
Papulas Eritematosas e/ou Placas de Urticaria pelo corpo. Os mesmos também apresentaram
febre, calafrios e rubor facial. 3 pacientes apresentaram a Dor como sinal e sintoma mais
prevalente observado, sendo a mesma nas regides toracia, abdominal e lombar e em membros
superiores e inferiores, e no local da venopuncao.

Os pacientes que apresentaram a suspeita dessa Reacdo também apresentaram Aumento
da Pressdo Arterial, Calor, Tosse e Cefaleia. 1 paciente apresentou uma consideravel Queda da
Pressdo Arterial, caracteristico de Reagdo Hipotensiva relacionada a Transfusdo (HIPOT) sem
demais sintomas, sendo a mesma superior a 30mmHg em relacdo ao valor pré-transfusional
aferido da pressdo arterial, iniciando a transfusdo com uma PA sistélica de 132x70mmHg,
sendo aferido novamente um valor de 90x50mmHg. 1 paciente apresentou sinais e sintomas
clinicos caracteristicos de Lesdao Pulmonar Aguda relacionada a Transfusdo (TRALI), onde o
paciente apresentou Queda da Saturacdo de O2 (94%), Taquicardia, Suor Frio, Pressdo Arterial
Alta (153x88mmHg), Febre, Nausea e Cianose na face. Este paciente precisou ser monitorizado
e receber suporte de O2 e recebeu atendimento médico imediato. Os demais pacientes (15)

apresentaram sintomas inespecificos, que foram descritos na integra na Tabela 3.

Graéfico 3: Principais Suspeitas Diagnosticas de Rea¢des Transfusionais Imediatas.

Principais Suspeitas Diagndsticas de RT's
Imediatas

20 Reacéo Febril N&o-
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10
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8 relacionada a Transfuséo
(TRALI)
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relacionada a Transfuséo
(HIPOT)

3
2 . 1 1 Outros
0 [ |

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.
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O paciente que apresenta um evento adverso & transfusdo podera apresentar diversos
sinais e sintomas clinicos. Dentre eles, a Febre, como dito anteriormente, foi um dos sinais e
sintomas mais apresentados. A ocorrencia de febre foi mais frequente no sexo masculino, sendo
12 homens e 9 mulheres. As mulheres apresentaram um maior quantitativo de dor, prurido e
cefaleia entre os sinais e sintomas clinicos apresentados, conforme pode ser observado na
Tabela 4.

Tabela 4: Sinais e Sintomas Clinicos mais observados entre os pacientes acompanhados
neste estudo, subdivididos por sexo.

Sexo Febre Aumento da PA Dor Prurido Cefaleia NAausea/Emese Total
Feminino 9 7 3 3 3 3 28
Masculino 12 7 2 1 1 3 26

Total 21 14 5 4 4 6 54

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Ja com relacdo a idade dos pacientes e o sinal e sintoma clinico mais prevalente,
observou-se que as criancas de 01 a 10 anos apresentaram em sua maioria Febre, e 0s idosos
acima de 60 anos foram 0s que apresentaram em sua maioria 0 aumento da Pressdo Arterial.
Somente os pacientes criancas e idosos apresentaram reacGes com nausea e émese, e entre 0s
pacientes jovens e adultos a febre também foi o sintoma mais apresentado. conforme pode ser

observado na Tabela 5.

Tabela 5: Sinais e Sintomas Clinicos mais observados entre os pacientes
acompanhados neste estudo, subdivididos por faixa etaria.

Faixa Febre Aumento Dor Prurido Cefaleia Nausea/Emese Total
Etaria da PA
01-10 8 0 1 0 1 3 13
11-20 1 1 1 0 0 0 3
21-30 4 3 1 0 1 0 9
31-40 2 0 0 2 0 0 4
41-50 2 1 1 1 1 0 6
51-60 0 3 0 1 1 0 S
>60 4 6 1 0 0 3 14
Total 21 14 5 4 4 6 54

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.
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Com relagéo a Correlagdo entre Diagnostico Hematoldgico e a ocorréncia de Sinais e
Sintomas Clinicos de um Evento Adversos Imediato & Transfusdo, dentre os diagnésticos
hematoldgicos observados nos pacientes acompanhados, o diagnostico mais prevalente foi de
Leucemia Linfocitica Aguda (LLA) com 51 pacientes (25,5%) apresentando este diagndstico,
seguido pela Anemia Falciforme com 41 pacientes (20,5%), Leucemia Miel6ide Aguda com 33
pacientes (16,5%), Anemia com 9 pacientes (4,5%), Sindrome Mielodisplasica com 8 pacientes
(4%) e Anemia Hemolitica e Anemia Aplasica com 6 pacientes com o diagnostico destas
patologias (3%), onde o diagndstico com maior prevaléncia de RT foi a Leucemia Mieloide
Aguda (LMA) com 11 RT’s sendo 9 RT’s durante a transfusdo, e 2 imediatamente ap6s a
transfusdo. (Tabela 6).

Tabela 6: Diagnosticos hematoldgicos registrados entre os participantes do estudo e sua
correlacdo com a ocorréncia de Eventos Adversos Imediatos durante, apds e em 24 horas
apos o procedimento de transfusdo sanguinea.

Diagnéstic Inicio da EA
o > PR PR PR PR
Hematol6 %
icos g &) EA (ic P Durante (IC P Apés (IC P 2E4T] g(éoc/
95%) 95%) 95%) )°
9 6 1
. 0 0 -
Anemia (4,)5/0 (66%) Ref 4 (66%) (16%) Ref 0
0.25
; 0.25 1
Anemia 6 2 (0.03 0 i i i .
Aplésica  (3%) (33%) ) 0.31 1 (50%) (3())3()); 0.58 0 (50% Ref
2.43) -35) )
0.01
. 41 1 0.20
Anemia 1 (0.00 <0.00 0.3
- (20,5 o . 0 - - (100 (0.01- 0 - -
Falciforme %) (2,4%) . 115) 01 %)  4.24) 3
. 1 1
Anemia 1
- (0,5% o - 0 - - 0 - - (100 - -
Ferropriva ) (100%) %)
Anemia 6
Hemolitica  (3%) 0 - - 0 - - 0 - -0 - -
: 3
Aplasia
Medular (1:5% 0 - - 0 - - 0 - - 0 A
)
- - 2
Bicitopenia (1%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Cancer de
mama 2
infiltrado ~ (1%6) 0 - 0 - - o - - 0 - -
na medula
10
1.0
2 (049
- 3 2 (0.08 0.2
Hemofilia (1%) (67%) ) 0.99 0 - - 0 - - (100 - 5
%)  167.
18.8)
. 1
o L 1
0, - - - - - - -
Paroxistica (0,5% (100%) 0 0 (100

Noturna
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14 1 1 0.61 09
Linfomas (3,5% 0 - - (100 (0.03- 0 - -
y  (01%) %) 130) °
51 9 0.51 5 0.86 09 2 0.20 02
LLA (255  (17.6% 2(22%) (0.008 0.003 (55%) (0.12- 57 (22% (0.02 4
%) ) -0.3) 11.4) )  -3.5)
2
LLC (1%) 0 0 - - 0 - - 0 - -
0.46
33 11 9 (81 0.0 2 0
LMA (165 (33 - - %) 9- 042 (18% - - (05 -
%) %) 1.83 ) %)
)
3
LMC (1,5% 0 - - 0 0 - - 0 - - 0 -
)
Mielofibros !
o (0,5% 0 - - 0 0 - 0 - 0 -
Mieloma 4
Maliplo (%)  ° - o 0 - 0 -0
Pancitopeni 3 ! !
a (1,5% 0 - - (33% O - (100 0 -
) ) %)
1 1 1
Parpura  (0,5% 0 - - (100 o0 (100 0 -
) %) %)
. 1
(Sj'”dmme ©05% 0 - o 0 - 0 -0 -
e Evans )
Sindrome 8
Mielodispla (4%) 0 - - 0 0 - 0 - 0 -
sica
2.66
4 1 1 (0.10
Talassemia (2%) 0 - - (25% O - (100 - 0.99 0 -
) %) 56.0
3)
Trombasten 1
iade (0,5% 0 - - 0 0 - 0 - 0 -
Glazman )

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Quanto a distribuicdo dos diagndsticos hematologicos observados entre os pacientes do

estudo que apresentaram eventos adversos, temos 22 pacientes de Leucemias (LLA, LMA,

LLC, LMC), sendo 9 mulheres e 13 homens, 4 pacientes de Linfomas (Hogkin e Ndo-Hodgkin)

sendo todos homens, 8 pacientes de Anemias (Anemia Ferropriva, Crénica, etc), sendo 4

mulheres e 4 homens, 3 pacientes de Hemoglobinopatias (Anemia Falciforme, Talassamia, etc)

sendo todos mulheres e 2 pacientes de Hemofilias (Hemofilia A, B) sendo uma mulher e um

homem, conforme pode ser observado na Tabela 7.



43

Tabela 7: Diagnosticos hematoldgicos registrados entre os participantes do estudo que
apresentaram Eventos Adversos Imediatos a transfusdo subdivididos por sexo.

Sexo Leucemias Linfomas Anemias Hemoglobinopatias Hemofilias Outros
Feminino 9 0 4 3 1 1
Masculino 13 4 4 0 1 2

Total 22 4 8 3 2 3

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Ao analisar Quanto a distribuicao dos diagnosticos hematoldgicos observados entre 0s
pacientes do estudo que apresentaram Eventos Adversos Imediatos, observou-se que as faixas
etarias de 01-10 e >60 foram as que mais registraram casos, sendo os idosos acima de 60 anos
a faixa etaria mais prevalente, com 11 pacientes apresentando sintomas de EA’s, sendo a maoria
pacientes de Leucemias, e 10 criangas, sendo 7 pacientes de Leucemias, conforme pode ser

observado na Tabela 8.

Tabela 8: Diagnosticos hematoldgicos registrados entre os participantes do estudo que
apresentaram Eventos Adversos Imediatos subdivididos por faixa etaria.

Faixa Leucemias Linfomas Anemias Hemoglobinopatias Hemofilias Outros  Total
Etaria
01-10 7 1 0 0 1 1 10
11-20 2 0 0 0 0 0 2
21-30 3 1 0 2 0 0 6
31-40 1 1 1 1 0 0 4
41-50 2 0 1 0 0 0 3
51-60 1 0 3 0 1 1 6
>60 6 1 3 0 0 1 1
Total 22 4 8 3 2 3 42

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Quanto a Correlagéo entre a Indicagdo Transfusional ou indicacao para a transfuséo
pelo profissional médico, e a ocorréncia de Sinais e Sintomas Clinicos de um Evento Adversos
Imediato a Transfusdo, as principais indicacdes identificadas nas fichas de solicitacdo de
transfuséo dos pacientes acompanhados foram as de: Anemia, com 126 pacientes (63%) com
esta indicacdo, Plaguetopenia, com 42 pacientes (20,5%), Anemia + Plaquetopenia com 9
pacientes (3,5%) e AVCI (Acidente vascular isquémico) com 5 pacientes (2,5%) apresentando
esta indicacdo, onde a indicacdo transfusional com maior prevaléncia de EA foi a Anemia,
com 26 EA’s no total, sendo 13 EA’s ocorrendo durante a transfusao, 9 imediatamente apos

e 4 ocorreram em 24 horas, conforme pode ser observado na Tabela 9.
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Tabela 9: Indicacdes de transfusdo registradas nos prontuarios dos participantes do estudo e
sua correlacdo com a ocorréncia de Reacgdes Transfusionais Imediatas durante, apos e em 24
horas apds o procedimento de transfusdo sanguinea.

Inicio da EA
Indicagéo o
Transfusional N (%) RP PR , PR Em PR
EA (1c P Durante (IC P Apos (Ic P 24h (iIc P
95%) 95%) 95%) 95%)
. 126 26 13 o o
Anemia (63%)  (20%) Ref (50%) Ref 9 (34%) Ref 4 (15%) Ref
. 1.09 3.71
Anemia + 9 2 2
Plaquetopenia  (4,5%)  (22%) (3'5262)' 099 0 - (100%) (107'6%' 015 0 -
Anemia 1
Sintomatica + 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
CVO (0,5%)
Anemia
Sintomética + 1
Chogue (0,5%) 0 ) ) 0 ) . 0 . ) 0 ) -
Hipovolémico
Anemia +
Aplasia 2 (1%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Medular
Aplasia 1
Medular + o 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Plaquetopenia (0,5%)
Aplasia
Medular Pds- 4 (2%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Quimioterapia
5
AVCI (2,5%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Fibrinogénio 1
baixo  (05%) ° - 0 - -0 - -0 -
Gengivorragia © é%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Implante 1
dentario  (05%)  ° - 0 - 0 - 0 - -
1
IVAS + CVO (0.5%) 0 - - 0 - - 0 - - 0 - -
Manter HB 1
maior que 9%  (0,5%) 0 ) i 0 i ) 0 ) i 0 - -
42 7 0.76 3 0.33 9 0.65 5 1.52
Plaquetopenia 21%)  (16%) (f:;)) 0.65 (42,8%) (i).olé))- 0.09 (28,5%) (20.;73)- 0.73 (28,5%) (é).72§)- 0.64
Plaquetopenia 1
+ Sangramento  (0,5%) 0 ) ) 0 ) . 0 . - 0 ) 3
Sangramento 1 1 1
ativo com 0 0 - - 0 - - 0 o -
choque (0,5%) (100%) (100%)
Sequestro 1
Esplénico  (0,5%) 0 ) i 0 i ) 0 ) i 0 . -
Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Quanto a Correlagéo entre os heomocomponentes transfunfidos e a ocorréncia de

Sinais e Sintomas Clinicos de uma possivel reacdo transfusional, os hemocomponentes foram
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classificados e agrupados de acordo com 0 seu tipo e sua preparagédo, dentre aqueles que
passaram por processos quimicos e fisicos (Lavados, Irradiados e Filtrados) e os que nédo
receberam. Observou-se que a maioria dos hemocomponentes transfundidos receberam algum
tipo de tratamento (87,5%). Dos hemocomponentes transfundidos nos procedimentos
transfusionais acompanhados, o mais prevalente foi o Concentrado de Hemacias Filtrado e
Irradiado (CHFI), com 78 pacientes (38,5%) recebendo este hemocomponente, seguido pelo
Concentrado de Plaguetas Irradiado (CPI) onde 49 pacientes (24,5%) receberam este
hemocomponente. Dentre 0s hemocomponentes que ndo receberam nenhum tratamento, 23
pacientes (11,5%) receberam Concentrado de Hemacias (CH), 1 recebeu Concentrado de
Plaquetas (CP), 1 recebeu Criopreceptado (CRIO) e 1 paciente recebeu Plasma Fresco
Congelado (PFC), onde observou-se que o CHFI foi hemocomponente mais envolvido em

casos de reacdo transfusional, com 21 EA’s no total. (Tabela 10).

Tabela 10: Hemocomponentes transfundidos nas transfusdes acompanhadas no estudo.

Hemocomponente Transfundido N (%) EA

CH 23 (11,5%) 7 (30%)

CHBYV (baixo volume) 2 (1,5%) 0

CHF 19 (9,5%) 1 (5%)

CHFI 78 (38,5%) 21 (26%)

CHLF 1 (0,5%) 0

CHFLI 1 (0,5%) 0
CHI 12 (6%) 5 (41%)

CHL 6 (3%) 0

CHLI 1 (0,5%) 0

CP 1 (0,5%) 0

CPAI 5 (2,5%) 0
CPI 49 (24,5%) 8 (16%)

CRIO 1 (0,5%) 0

PFC 1 (0,5%) 0

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.
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Observou-se também que 0 Hemocomponente mais envolvido em EA’s na faixa etaria
de 01 a 10 anos foi o CHFI, na faixa etéria de 11 a 20 anos foram o CHFI e o CHI, na faixa
etaria de 21 a 30 anos foram o CHFI e o CHF, de 31 a 40 anos foi o0 CHFI, de 41 a 50 anos
foram CHFI, CPIl e CH, de 51 a 60 anos foram o CHFI e o CH, e nos idosos acima de 60 anos

foram CHFI, CPI e CH, conforme pode ser observado na Tabela 11.

Tabela 11: Hemocomponentes transfundidos mais frequentes entre os pacientes que

apresentaram EA’s acompanhados neste estudo, subdivididos por faixa etéria.
CHFI CPI CH CHI CHF Total

Faixa Etaria

01-10
11-20
21-30
31-40
41-50
51-60
>60
Total 20

WIN|FP[W|IDN|F-]| O

|l w|kr|Rr|lo|Rr|lo]|N
~N~N|lw|Nv|kr|lo|lk,r|lol|lo
o|v]|o|lo|lkr|kr|kr|lo
vV|io|lo|lo|lo|dv| oo

Dos hemocomponentes acima descritos, 0s grupos sanguineos ABO/Rh mais
prevalentes foi “O+” com 122 pacientes (61%), seguido por A+ com 43 pacientes (21,5%) e
O- com 20 pacientes (10%), onde a tipagem sanguinea mais prevalente em casos de EA

registradas foi também o tipo “O+”, com 27 EA’s no total. (Tabela 12).

Tabela 12: Tipagem ABO/Rh dos hemocomponentes transfundidos no estudo.

ABO/RH N (%) EA
A+ 43 (21,5%) 7 (16,2%)
B+ 7 (3,5%) 1 (14%)
o+ 122 (61%) 27 (22%)

AB+ 2 (1%) 1 (50%)
A- 5 (2,5%) 1 (20%)
B- 1 (0,5%) 1 (100%)
o- 20 (10%) 4 (20%)

AB- 0 0
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Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Com relacdo ao total de ocorréncias de Eventos Adversos Imediatos a Transfusao,
dos 200 pacientes acompanhados, 42 (21%) apresentaram algum tipo de sinal ou sintoma
clinico adverso relacionado & transfusdo. 16 (38%) apresentaram sinais e sintomas clinicos
adversos durante a transfusdo, 16 (38%) apresentaram imediatamente apos a transfusdo, nos
30 minutos de observacdo pds-transfusional e 10 (23%) apresentaram em 24 horas apos a
transfusdo, conforme observado no Grafico 4 e Gréfico 5.

Graéficos 4 e 5: Quantitativo total de Eventos Adversos Imediatos observadas no estudo,
divididas em durante, ap6s 30 minutos e em 24 horas ap06s a transfusao.

Total de Ococorréncias de Inicio do Evento Adverso
Eventos Adversos Imediatos Imediato
a Transfuséao

Durante
Sim
38%
30 minutos
mNao
38% m 24 horas

Fonte: Coleta de Dados / FHEMOAM.

Com relagdo ao historico de reagBes transfusionais anteriores dos pacientes
acompanhados na pesquisa, conforme registrado do sistema HemoSys At, 44 (22%) destes
pacientes apresentaram histérico de RT (Reacdo Transfusional) anteriores, estas,
diagnosticadas como Reac¢des Transfusionais e identificadas como tal no sistema. 29 (14,5%)
destes tinham 1 RT cadastrada no sistema de uma transfusdo anterior, 4 (2%) tinham 2 RT
cadastradas no sistema de transfusdes anteriores, 1 paciente apresentava registro de 3 RT’s
cadastradas de transfusdes anteriores e 2 pacientes tinham 4 RT’s cadastradas no sistema de
transfusdes anteriores.

Dentre 0s 42 pacientes que apresentaram eventos adversos relacionados a transfuséo,
11 (26%) possuiam historico de RT’s anteriores a essa transfusdo, sendo destas 9 pacientes

com 1 RT cadastrada no sistema e 2 pacientes com 2 RT’s cadastradas.
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Dos 42 pacientes que apresentaram eventos adversos relacionados a transfusdo que
foram observados durante a pesquisa, apenas 7 (17%) foram diagnosticados com RT e
notificados no sistema HemoSys como Reacédo Transfusional. Destes, 3 (42%) foram reacdes
que ocorreram durante a transfuséo, 4 (57%) foram reacfes que ocorreram em 30 minutos
apos a transfuséo e nenhuma das notificadas foram dentro de 24 horas, representando um total
de 83% de casos ndo notificados no sistema. (Grafico 6 e 7).

Graéficos 6 e 7: Quantitativo total de Reacdes Transfusionais Imediatas notificadas no Sistema
Hemoys AT, divididas em durante, ap6s e em 24 horas ap6s o procedimento de transfusdo
sanguinea.

Reagdes Transfusionais Inicio das Regdes
Notificadas no Sistemas Transfusionais Notificadas
HEMOSYS AT no Sistema HEMOSYS AT

0%

® Durante
_ 30 minutos
= Sim 24 horas
Nao

83%

Fonte: Sistema HemoSys AT / FHEMOAM.

4.4 Discussao

Diversos fatores podem ou ndo estar relacionados com a probabilidade de ocorréncia
dos eventos adversos imediatos a transfusdo, o que o presente estudo buscou analisar, onde
observou-se que 0s nimeros referentes aos pacientes do sexo masculino e do sexo feminino
foram igualitarios, sendo 50% homens e 50% mulheres no estudo, 0 que ocorreu ao acaso.
Observou-se entretanto que os homens foram maioria nos casos de sinais e sintomas clinicos
de Reacéo Transfusional, sendo 24 homens para 18 mulheres. Na maior parte dos estudos
onde foram acompanhados pacientes hematoldgicos pro rastreio epidemiolégico de reagoes
transfusionais, os homens também eram maioria dos casos. Varios estudos com pacientes
receptores de transfusdo sanguinea apontam uma prevaléncia frequentemente semelhante

entre homens e mulheres 14:18.21,
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Um estudo realizado com pacientes politransfundidos indicou que em sua maioria, 0
grupo do sexo masculino apresentou maior desenvolvimento de aloanticorpos ou
autoanticorpos apds consecutivas transfuses, algo inesperado, uma vez que é de
conhecimento que mulheres tem mais chances de serem sensibilizadas por uma possivel
gravidez 10, 18, 19, 22, 23_

O sintoma clinico mais apresentado pelos homens do estudo foi a Febre, seguida pela
Pressdo Arterial Alta, onde observou-se que 0s homens costumam apresentar sintomas mais
leves de RT, e entre as mulheres além da febre e presséo arterial alta observou-se dispneia,
prurido e cefaleia, notando-se que a maior parte das mulheres apresentaram os sintomas
mais graves de RT registrados no estudo. A média de idade entre as mulheres participantes
do estudo foi de 33 anos, e entre os homens, 31 anos. Na andlise de correlacdo entre o fator
sexo e a ocorréncia de RT, o fator sexo ndo apresentou influéncia ou relagcdo alguma com a
ocorréncia de reagdes tranfusionais 22 2324,

Notou-se uma frequéncia maior de pacientes do estudo em idades de 01-10 anos,
criancas, e pacientes de idade superior a 60 anos, idosos, ambos extremos foram mais
prevalentes na pesquisa, representando também um maior nimero de ocorréncias de Reagédo
Transfusional, especificamente aquelas que ocorreram no momento da transfusdo e
imediatamente apds o procedimento. As criangas apresentaram 0 maior quantitativo de
Febre, e os Idosos 0 maior quantitativo de Aumento da Pressdo Arterial, sendo que a maior
parte destes pacientes, tanto idosos quanto criancas, eram pacientes com diagnéstico de
Leucemia.

Criancas e idosos em geral sdo maioria entre os pacientes de canceres hematoldgicos
como Leucemias e Linfomas, e também ha maior incidéncia de tratamento de Anemias
entre 0s extremos de idade, sendo também, mais acometidos por efeitos adversos a
transfusdo, devido a sua constituicdo natural fragilizada e sistema imunoldgico imaturo ou
comprometido pela senilidade. Porém, de igual modo, a idade também apresentou-se
irrelevante no que diz respeito a ocorréncia destas reagdes, ndo havendo influencia na
formagéo de aloanticorpos e autoanticorpos em estudos com pacientes politransfundidos e
n&o havendo correlagdo confirmada entre estes fatores ap6s analise estatistica > 14 20.24.25
26, 27.

Ja com relacdo aos diagndsticos hematoldgicos mais prevalentes registrados entre 0s
participantes da pesquisa, a Leucemia Mieloide Aguda se destacou como o diagndstico com
maior ocorréncia de possiveis EA’s, sendo acompanhados na pesquisa 33 pacientes de

LMA, com a ocorréncia de 11 EA’s no total. A Leucemia Linfocitica Aguda apresentou-se
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como um fator relacionado a ocorréncia de reagdo transfusional imediata, sendo
acompanhados 51 pacientes de LLA, com a ocorréncia de 09 possiveis EA’s no total, sendo
02 EA’s durante a tranfusao, 05 EA’s imediatamente ap6s a tranfusdo e 02 EA’s dentro de
24 horas nos pacientes com este diagnostico. Ambos os diagndsticos sdo comuns aos
maiores indices de idade prevalentes na pesquisa, idosos e criangas respectivamente.

Nota-se que h&d uma correlacdo entre a reacdo durante a transfusdo e este diagnostico
(p=0,03), o0 que pode ser explicado pelo fato de que pacientes de que os pacientes de LLA
e demais Leucemias, como maioria no estudo, realizam mais transfusfes que os demais
diagndsticos, sendo frequentemente submetidos a sensibilizacdo eritrocitaria, o que
corrobora com os dados a respeito de casos de Leucemias entre maioria do sexo masculino
e criancas, o que também foi observado no presente estudo. Observou-se que 0s pacientes
de LLA realizaram mais transfusfes de hemacias (28) do que de plaquetas (22), sendo mais
frequentes as reacdes aos Concentrados de Hemécias (7) do que Concentrados de Plaquetas
) 3,9,10,14,20,27, 28,29

A Anemia Falciforme também apresentou resultados significativos em relacdo tanto a
ocorréncia de reacdo transfusional, uma vez que a quantidade de pacientes identificados no
estudo, sendo 41 pacientes, apenas 01 apresentou sinais e sintomas clinicos de uma EA,
logo observa-e que ha uma correlacdo (p=0,005) entre o diagndstico e a ocorréncia de um
evento adverso devendo-se ao fato de que pacientes de Anemia Falciforme apresentam o
mesmo comprometimento imunoldgico dos demais diagnosticos hematoldgicos estudados
3,9, 10, 27, 30, 18, 31_

Foi bastante observado nos pacientes com AF a ocorréncia de internagfes por quadros
de crise vaso-oclusiva (CVO) e acidentes vascular cerebral (AVC), além de anemias graves
e sintomaticas, todas indicacdes transfusionais observadas entre os participantes da
pesquisa, sendo estes pacientes dependentes de transfusdo por longos periodos devido a
natureza cronica da patologia, que causa deformidade no formato dos eritrdcitos, logo, faz
sentido que todos os pacientes de AF do estudo realizaram transfusdes de Concentrados de
Hemacias. Outros estudos também corroboram que altos indices de RT sdo observados em
pacientes com a doenga falciforme 3 9 10.27.18,31

A indicacdo de transfusdo € de responsabilidade do profissional médico e implica na
necessidade que o paciente apresenta para justificar a solicitacdo de hemocomponente para
transfusdo. A anemia é uma das principais indicag¢fes para transfusdo, quando em niveis
muito abaixo do que o organismo pode compensar, 0 que varia entre as pessoas. Segundo a

OMS, os valores de Hemoglobina no sangue considerados normais para criancas de 6 a 59
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meses e mulheres gravidas de <110g/I, criancas de 5 a 11 anos de idade <115¢/l, criangas
de 12 a 14 anos de idade ee mulheres ndo-gravidas a partir dos 15 anos de idade <120g/I,
e nos homens a concentracio de hemoglobina deve ser <13g/I ® 10:17:30. 33,34,

Porém, pacientes com diagnosticos hematoldgicos submetidos a tratamentos intensos
com destruicdo de células hematoldgicas e hematopoiéticas, como é o caso das leucemias,
podem apresentar valores baixissimos de hemoglobina como 4 g¢/I-8g/l, evoluindo para
quadros de aplasia medular, onde a medula 6ssea para de produzir células sanguineas e a
transfusdo se torna um dos Unicos recursos viaveis para manter a estabilidade dos
parametros hematoldgicos. Estudos apontam que para criangas assintomaticas o gatilho
transfusional sera de 7,0 g/dL de hemoglobina, chegando a ser mais alto em quadros de
anemia sintomatica quando associada a doenca crénica & 253536 37,

N&o sé a anemia sintomatica, de maultiplas causas ou grau de severidade foi a maior
indicacdo de transfusdo observada no estudo, como também a indicagdo com maior indice
de EA’s, sendo 26 possiveis reacfes transfusionais onde observou-se que mesmo sendo o
maior quantitativo observado, ndo ha correlacdo direta entre a indicacdo de transfuséo por
anemia e a ocorréncia de reacdes. A anemia é um quadro resultante de complicacdes do
sistema hematopoiético apresentados no curso da maioria das principais patologias
estudadas no presente estudo, 0 que a torna uma justificativa comum para a necessidade de
transfusdo, assim como a Plaquetopenia, que foi a indicacdo de 41 procedimentos
tranfusionais neste estudo, destes, em que 6 possiveis reacdes transfusionais foram
observadas, que ndo apresentou significadncia na correlacdo entre esta indicacdo e a
ocorréncia de reagdo ’.

Através dos procedimentos fisicos e quimicos aos quais 0 hemocomponente é
submetido no processo de preparacdo da bolsa no laboratério, sdo removidos leucdécitos,
antigenos e elementos imunoldgicos responsaveis por interagir com o sistema imunolégico
do receptor, causando assim uma reagdo. Pacientes com historico de reagdes transfusionais
anteriores tem indicacdo para a utilizacdo destes hemcomponentes selecionados e
preparados, visando a minima estimulacdo imunologica e diminui¢do da probabilidade de
RT 5,10,17,24,30.

Como maioria no presente estudo, esse tipo de paciente justifica o alto indice de
solicitacbes de hemocomponentes para o0 Concentrado de Hemacias Filtrado e Irradiado
(CHFI), hemocomponente transfundido em 78 das procedimentos acompanhados no estudo,
nestes, 21 EA’s no total foram observadas. O CHFI tem indicacdo positiva de uso em

pacientes imunodeprimidos e politransfundidos. No entanto, estes numeros ndo se
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apresentaram significativos para uma correlagéo positiva entre a utilizagdo do CHFI e a
apresentacio de uma RT pelo receptor >24,

O Concentrado de Plaquetas Irradido (CPI) também foi frequente nas solicitacdes de
transfusdo sanguinea, representando 49 das transfusao acompanhadas. Registrou-se 8 EA’s
no total por transfusdo de CPI. Da mesma forma, néo foi observada significancia estatistica
para os dados que correlacionam a transfusdo deste hemocomponente e a ocorréncia de RT.
Tanto o CHFI quanto o CPI apresentarem maior prevaléncia de transfusGes no estudo
associa-se diretamente &s duas maiores indicacfes transfusionais, Anemia (63%) e
Plaquetopenia (21%), respectivamente, o que também ocorreu em diversos estudos
epimeioldgicos para reacdes e eventos adversos a transfusdo, onde o CH e CP e suas
variacOes também foram amplamente utilizados e estavam envolvidos na maioria das
reagaes 1,3,5,14,21,24,27,28.

Com relagdo a tipagem ABO/Rh dos hemocomponentes transfundidos no presente
estudo, observa-se que o tipo “O+” foi 0 mais presente entre as transfusdes e também o que
mais registrou reacdes transfusionais, sendo 122 transfus@es e 27 rea¢des transfusionais. O
segundo mais prevalente foi o tipo “A+”, com 43 transfusdes e 7 EA’s no total. Porém, os
dados ndo representaram significancia para correlacdo entre o tipo sanguineo do
hemocomponente transfundido e a apresentacao de reacgdo transfusional.

Um estudo realizado em um hemocentro em 2020 que buscou associar caracteristicas
demogréficas e clinicas de pacientes as caracteristicas de suas transfusfes concluiu que o
tipo “O+” e “A+” foram os mais prevalentes entre os pacientes estudados. O tipo “O+” ¢
também o mais utilizado no Brasil, sendo necesséario um estoque de no minimo 50% do
mesmo em um hemocentro. Uma pesquisa recente para levantamento do perfil dos doadores
de sangue no Hemocentro do Estado do Amazonas apontou que 58,60% eram do tipo “O+”,
seguido por 24,34% de tipo “A+”, logo, uma vez que este dado representa o estoque
responsavel por abastecer os pacientes do hemocentro estudado, faz sentido que tanto o
“O+” (60,5%) quanto o “A+” (21,5%) representem maioria nas transfusdes acompanhadas.
28, 36, 37.

Diversos estudos apresentam a Febre como um dos principais e mais recorrentes sinais
clinicos de eventos adversos a transfusdo, estando presente em diversos quadros de Reacao
Transfusional como a Reacdo Febril Nao-Hemolitica, a Reacdo Hemolitica Aguda, onde é
caracteristica a elevacdo de pelo menos 1°C da temperatura basal pré-transfuséo, e a Reagéao
por Contaminagdo Bacteriana, onde ha um aumento de até 2°C da temperatura basal pré-

transfusdo. Este sintoma esta relacionado com a infecgéo, que pode ja estar presente no caso
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dos pacientes do hemocentro que realizam diversos procedimentos invasivos durante sua
internacdo, com a utilizacdo de dispositivos centrais e periféricos para acesso venoso e
sondas, ou ocorrer como resultado da estimulag¢do imunologica ou em resposta a infusdo de
hemocomponentes contaminados com colbnias de bactérias, reacdo esta que é de baixa
ocorréncia devido as precaugdes adotadas para seguranca transfusional na preparacéo e
manejo da bolsa nos servigos de satide 1:247:8:9.10.21.28,39,40

A elevacdo da temperatura também pode ser fruto de um quadro infeccioso prévio do
paciente e se manifestar no momento da transfusdo, porém, € preconizado que pacientes
que apresentem febre ndo recebam transfusdo até que a mesma seja dissipada. Por estar
presente em 21 das RT’s identificadas, a febre foi o sintoma mais identificado neste estudo,
estando frequentemente isolada como Unico sintoma apresentado pelos pacientes (10), ou
estando associada com sintomas como Aumento da Pressdo Arterial e Calafrios, sendo
estes sinal observado em reacdes febris. Todas as rea¢fes que apresentaram febre ocorreram
nos momentos durante e imediatamente apds a transfusdo (18), onde a maior parte dos
pacientes eram do sexo masculino e tinha entre 01 a 10 anos, e que em sua maioria foram
transfundidos Concentrados de Hemécias e suas variagdes 18939,

O aumento da Pressdo Arterial (PA) para acima do valor aferido no momento pré-
transfusional é também um sintoma frequentemente observado (37,7%), sendo um sintoma
presente em rea¢fes como a Lesdo Pulmonar Aguda relacionada a transfusdo (TRALI) e a
Sobrecarga Circulatéria relacionada a transfusdo (TACO), porém entende-se que € natural
0 aumento da PA em situacdes de estresse agudo, dor e desconforto. As reacdes com
aumento de PA observadas aconteceram na maior parte nos momentos durante e
imediatamente ap6s a transfusdo, onde 0s pacientes eram em sua maioria idosos acima de
60 anos e o quantitativo foi equivalente para sexo masculino e feminino, e que em sua
maioria foram também transfundidos por Concentrados de Hemacias e suas variagdes
8,9,10,30,39,40.

Dor inespecifica pelo corpo, independente da localizacdo, e que causa desconforto
agudo ao receptor, sendo sentida na regido lombar, toracica ou membros, caracteriza Reacao
de Dor Aguda relacionada a transfusdo, de acordo com o Manual de Hemovigilancia do
Ministério da Saude. Sendo mencionado em 5 dos 42 casos de RT acompanhados, foi
descrita pelos pacientes como “dores no corpo, dor nas pernas, dor na regido do bago, dor
no local da pun¢do e dor tordcica”, com pacientes de variadas idades apresentando essa

reacéo, sendo 3 do sexo feminono e 2 do sexo masculino 3792839,
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A Cefaleia foi o quarto sintoma mais mencionado, sendo mais observado nos pacientes
que apresentaram este sintoma a transfusdo de Concentrado de Hemécias Filtrado e
Irradiado, também ndo se mostrou mais prevalente em nenhuma faixa etaria, sendo
pacientes de variadas idades, porém, mais prevalente no sexo feminino, e estava associado
com dores no corpo, aumento da pressdo arterial e febre. Este sintoma esta presente em
reagBes como a Reacdo Febril e a Reacdo Hemolitica Aguda 3°28:30:39.42

Nauseas e émese também podem ser apresentados por pacientes, em quadros de Reacao
Alérgica, Reacdo Febril ndo-hemolitica e Reacdo por Contaminacdo Bacteriana. Dos
pacientes que apresentaram nauseas e émese no presente estudo, 0s Unicos a apresentarem
este tipo de reacdo foram as criancas de 01-10 anos e os idosos acima de 60 anos, com
quantitiativo equialente para sexo masculino e feminino. A maior parte da transfusdes onde
pacientes apresentaram émese foi de CHF1 e CP| 10424445,

E caracteristico de Reagdes Alérgicas o prurido pelo corpo, podendo ou n&o apresentar-
se também com maéculas, papulas eritematosas ou placas de urticaria. Iniciando-se
normalmente minutos apds a tranfusdo, observou-se dos 4 casos registrados no estudo, 3
ocorreram no pés-tranfusional imediato, dentro de 30 minutos ap6s o procedimento, sendo
acompanhado por: papulas eritematosas pelo corpo, febre, calafrios, rubor facial e placas
de urticaria que evoluiram para todo o corpo em 24 horas, sendo que apenas 1 iniciou-se
apo6s as 24 horas da transfusdo, que ocorreu sem intercorréncias. Em 2 dos 4 casos
registrado, a terapia utilizada para conter o avan¢o da RT no pos-transfusional imediato foi
0 uso de Loratadina e Hidrocortisona. A maior parte das transfusGes onde ocorreu RT
Alérgica foi de CPI, a faixa etaria mais prevalente foi a de 31-40 anos, e a maior parte dos
que apresentaram essa reagdo eram do sexo feminino 1:38.9:10.3%,

A Ansiedade foi bastante mencionada pelos pacientes na busca ativa por reacdes
transfusionais em 24 horas, representando os 3 casos registrados. Sendo uma condicdo
multifatorial e de carater psicologico, € dificil mensurar até que momento a ansiedade
apresentada pelos pacientes tem relagdo com a transfusdo recebida. E possivel a associagio
deste sintoma com o status atual do paciente: seu diagnéstico, prognostico, tratamento,
internacdo e problemas pessoais. O nivel de sofrimento emocional entre pacientes
internados por doencas hematologicas € sabidamente alto. Dos 3 casos mencionados, 2
foram de pacientes idosos e 1 de paciente pediatrico, todos do sexo masculino, onde um
deles apresentou além da ansiedade, febre e émese entre 0 momento da transfusao e as 24
horas ap0ds, o que certamente lhe causou incomodo e a ansiedade estava relacionada aos

demais sintomas que o paciente apresentou %28:39.41.46
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O presente estudo acompanhou 200 procedimentos transfusionais onde observou-se a
ocorréncia de 42 eventos adversos a transfusdo, o que representa 21% de reacOes
transfusionais imediatas, e 17% de notificacdo destas reacGes no sistema utilizado no
hemocentro para registro, sendo 83% o total de subnotificacdo nesta pesquisa, um
quantitativo dentro do esperado quando comparado a um estudo sobre tranfusfes entre
pacientes idosos internados em um hospital pablico, onde foram observadas cerca de 12
manifestacdes clinicas de reacdo transfusional em uma amostra de 516 transfusdes, estudo
realizado em 2017, e que concluiu que a incidéncia de RT identificada nessa pesquisa estava
abaixo dos parametros, identificando assim uma possivel subnotificacio de reagoes .

Ja outro estudo realizado em um hospital de alta complexidade entre 2007 e 2021 ente
criangas e adolescentes, registrou 287 RT’s neste grupo estudado para um total de 1.532
fichas de reacdo transfusional, onde também observou-se que ha uma amostra pequena de
notificacOes, subentendendo-se a ocorréncia de subnotificacdo destes casos entre pacientes
pediatricos 3.

Em 2023, de acordo com a Vigilancia Sanitaria, 0 NOTIVISA recebeu 18.049
notificacBes de eventos adversos relacionados ao ciclo do sangue, a maioria referentes a
reacOes tranfusionais de grau leve, representando 93,2% do total. A Anvisa ponta ainda que
houve aumento de 9,7% de notificagOes de eventos adversos a transfuséo em relagdo ao ano
de 2022. Mesmo diante dos esfor¢os para que tais eventos sejam notificados de acordo com
0 que preconiza a RDC 57/2010 que instituiu a notificacdo compulséria dos mesmos, a
subnotificacdo ainda é uma realidade nos servicos de saude que torna dificil a tarefa de
conhecer o real parametro e caracteristicas das reagdes transfusionais no Brasil 1% 161217,

A ocorréncia de uma Reacdo Transfusional e/ou Evento Adverso & Transfusdo é um
evento imprevisivel (quando o procedimento é realizado dentro das medidas preconizadas
pela legislacdo e pelos manuais que regem a atuam dos profissionais envolvidos no
procedimento), que poderd ocorrer especialmente em pacientes que sdo submetidos a
frequentes procedimentos de transfusdes sanguineas, ou seja, pacientes hematoldgicos e
politransfundidos, uma vez que 0s mesmos ja se encontram aloimunizados pelas frequentes
transfus6es a que sdo submetidos em seus tratamentos e por isso tem alta probabilidade de
formacao de aloanticorpos eritrocitarios e autoanticorpos contra antigenos eritrocitarios
13, 14, 18, 19, 20.

4.4 Conclusao
Este estudo identificou que pacientes do sexo masculino, criancas e idosos acima de 60

anos, com os diangdsticos de LMA e LLA séo os que mais apresentam quadros com sinais
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e sintomas clinicos caracteristicos de recdo transfusional. As transfusdes onde ocorreu uma
suspeita de EA imediata eram frequentemente transfusGes de Concetrado de Hemécias
Filtrado e Irradiado, em geral com indicacdo transfusional por Anemia, e em sua maioria,
do grupo ABO/Rh “O+” ou “A+”. Nao houve correlacdao entre sexo, idade, diagnostico,
indicagéo, tipo de hemcomponente transfundido ou grupo ABO utilizado e a ocorréncia de
reacOes transfusionais.

Observou-se que os sinais e sintomas clinicos mais comuns as transfusdes observadas
nos pacientes acompanhados no estudo foram Febre, Aumento da Pressdo Arterial, Dor,
Prurido e Nauseas/Emese. Foi registrado um total de 21% EA’s, com uma porcentagem de
83% de subnotificacdo de casos.

Com os dados da pesquisa foi possivel caracterizar os pacientes hematoldgicos e
politransfundidos atendidos no hemocentro do Amazonas, caracterizando também suas
transfusdes e reacbes apresentadas, apresentar um quadro de sintomas caracteristicos de EA
imediatas nos momentos durante, ap6s 30 minutos e dentro de 24 horas da transfusdo e
conhecer melhor as associacGes entre essas variaveis e apresentacdo destes sintomas,
contribuindo assim para a melhoria da seguranca transfusional ndo apenas no servico do

estado amazonense mas também no servigo de hemoterapia em todo o Brasil.
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6. ANEXOS

7.1. Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Fundagéo
Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (CEP-HEMOAM)

FUNDACAO DE
HEMATOLOGIA E W
HEMOTERAPIA DO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: INUESTIGA*;.E.D DAS REAQ@ES TRANSFUSIOMAIS IMEDIATAS E TARDIAS EM
FACIENTES POLITRANSFUNDIDOS NO HEMOCENTRO DO ESTADC DO
AMAZOMNAS.

Pesquisador: Sérgio Roberio Lopes Albuguerque

Area Temitica:

Versio: 2

CAAE: 52069321.8.0000.0009

Instituigdo Proponente: Fundagio de Hematologia & Hemoterapia do Amazonas - HEMOAM
Patrocinador Principal: Fundagio de Hematologia & Hemoterapia do Amazonas - HEMOAM

DADOS DO PARECER

Mimeroc do Parecer: 5221 858

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional prospectivo de coorte logintudinal, onde serdo examinados sinais dos
efeitos de transfusdes em 301 pacientes politransfundidos. Serdo investipados aspectos clinicos,
hematologicos, bioguimicos, imunclagicos & imuno- hematologicos de pacientes politransfundidos antes &
apos o ato transfusional por um periodo de 38 meses no Hemocentro do Amazonas. Os pacientes serdo
distribuidos em grupos de secretores e nao secrefores de antigenos ABO plasmaticos de acordo com a
hematopatia diagnosticada. Os mesmos serdo convidades a participar do estudo durante seu
comparecimento ao HEMOAM para receber transfusio e com o consentimento, através da assinatura do
termo de consentimento livre & esclarecido, serdo entrevistados. As transfusdes serdo acompanhadas
desde o perfil imono-hematolégico ddo doador & pacinente e turante todo o seu tempo desde a verificagio
dos sinais vitais antes do ato transfusional. Os pacientes serio minitorados através de busca ativa com
contatos telefonicos 24h apos a transfusde, seguindo a cada 7 dias, sende nos seguintes tempes: D7, D14,
D21 & D28 para registrar sua condigdo clinica, Os pacientes serdo acompanhados em todas as transfusdes
no periodo de 24 meses. Os arquivos eletrinicos serdo mantidos sob sigilo e qualquer alteragdo clinica ou
laboratorial detectada nos pacientes sera comunicada ao departamento de atendimento médico do

Hemaoam.

Engarsgn: Ay, Constamtng Mary, 4397, Bloeo A, Sala do CEP-HEMOAM (sala 13)

Balrro: Chapada CEP: E9.050-002
UF: AM Municiplo:  MANALLS
Telefone: (92136550114 Fax: (92)3855-0112 E-mall: cep@hemoam.am.govbr
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FUNDACAO DE
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Contrescic do Farecer: 5.221.858

Objetive da Pesquisa:

Investigar o impacto das reagdes transfusionais imediatas & tardias no estado clinico de pacientes
politransfundides do Estado do Amazonas.

Objetivos Especificos.

» Descrever as alteragbes laboratoriais hematoldgicas, bioguimicas, imunoldgicas e imunoc-hematoldgicas,
associadas & reagdes transfusionais imediatas e tardias: » Descrever sinais clinicos associades 3s reagdies
transfusionais imediatas e tardias;

» Descrever o impacto das incompatiidades entre antigenos negatives do pacients & da bolsa, nas reagies
transfusionais;

» Descrever a frequéncia e o impacte da presenga de aloanticorpos ndo identificados nas reagdes
transfusionais;

» Descrever as reagies tardias de aloimunizagdo e reagdes anamnésticas & seus respectivos impactos em
uma reagio hemaolitica;

« Descrever a expressaoc do gene FUTZ nos pacientes politrnasfundidos, de acordo com o diagndstico
clinico, agrupando-os como secretores e nio secretores;

» Descrever o impacto clinico das transfusces ABO compativeis hétero-grupo em pacientes secretores & nao
secretores;

» Descrever o impacto clinico do titulo e classe de anficorpos ABO das bolsas de sangue, nas transfusfes
compativeis hétero grupo;

- Comparar quantitativamente as nofificagies espontineas de reagdes transfusionais com as encontradas
por busca ativa;

- Avaliar o uso de medicagdo prévia entre os pacientes transfundidos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em parecer antericr do CEF, foi solicitada a adequacio do item "Riscos". As alteragdes foram realizadas
pelo pesquisador. Segue a transcrigdo: "A pesgquisa oferece riscos por tratar-se de aplicagdo de
questionarios e analise de dados. Os riscos que podem ocorrer durante s3o relatives ao desconforio do
participante quarnto ao preenchiments do questionaric por parte dos colaboradores, o qual tera livre escolha

de n3c preencher.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia cientifica & que podera contribuir com dados gue beneficiardo os pacientes

politransfundidos. Todas as adequagdes solicitadas ao pesquisador foram realizadas.

Enderego: Av. Constanting Mery, 4397, Bloco A, Sala do CEP-HEMOAM (sala 13)

Balrra: Chapada CEPF: §9.050-002
UF: AM Municiplo: MANALS
Tedefone: (92)3655-0114 Fax: (9236350112 E-mall: cepi@hemoam.am.gov.or
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Contruscin do Parecer: 5.321.858

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos de apresentago obrigatoria foram anexados na FPlataforma Brasil e estic adeguados

conforme a legislagio tica vigente.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Em parecer anterior foram identificadas as pendéncias relacionadas a seguir:

- Adequagio na descrigio dos riscos inerentes & pesquisa;

« Adequagio na redagdo do TALE quanto a linguagem acessivel @ compreensivel para a faixa etaria infantil;

» Adequagdo na redagdo do item “custos” no TALE e TCLE.

Em resposta s pendéncias, o pesquisador indicou que:

- 05 riscos foram alterados na plataforma, no projeto, TCLE e TALE anexados na PB;
- 0 TALE foi adequado a faixa etaria infantil, conforme sclicitagio e anexado na FB;

= 0 itemn custos foi alterado no TALE e TCLE anexados na PB.

Sendo assim, todas as pendéncias antericres foram sanadas, n3o restando impedimento ético para o inicio

da pesguisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Decumento Arguineo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas F‘B_INFDHMAI;EJES_EIASICAS_DG_F‘ 15/M12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 18310814 pdf 08:-37:50
Cutros CARTA RESPOSTA _CEP_Assinado_p | 15/12/2021 |Sérgic Roberto Aceito

df pdf 08:37:28 |Lopes Albuguergue
Cutros Tale.pdf 14/12/2021 |Sérgic Roberto Aceito

08:15:53 |lopes Albuguergue

TCLE § Termos de | Tele.pdf 14/12/2021 |Sérgic Roberto Aceito
Aszsentimeanto 08:13:04 |Lopes Albuquergue
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /! | ProjetacRTCER pdf 221112021 |Sérgic Roberto Aceito
Brochura 12:58:26 |Lopes Albugquergue
Investigador

Endersgo:  Av. Constanting Mary, 4397, Bloco A, Sala do CEP-HEMOAM {sala 13)

Balrro: Chapada CEP. g9.050-002
UF: AN Municiplo:  MANALS
Telefone: |(92)3655-0114 Fax: (92)3855-0112 E-mall: cep@hemoam.am.gov.br
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Declaragdo de Cariaanuenciaserngio. pdf 22i111/2021 |Seérgio Roberto Aceito
Pesquisadores 12:55:07  |Lopes Albuguergue
Declaragdo de Carta_de_anuencia_setores_assinadas_| 08/11/2021 |Sérgio Roberto Aceito
Instituigdo e hemoam. pdf 15:33:44 |Lopes Albuquergue
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de rostoHEMOAM _assinada.pd| 21/022021 |Sérgic Roberto Aceito
f 16:22:29  |Lopes Albugquergue
Declaragdo de Carta_de_anuencia HEMOAM _assinad [ 21/02/2021 |Sérgio Roberto Aceito
concordancia a.pdf 16:20:31 Lopes Albugquergue
Cronograma CromogramaProjetoRT. pdf 26/08/2021 |Sergic Roberto Aceito
16:52:18 |Lopes Albuguergue

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagac da CONEP:

M3o

MaMALUS, 02 de Fevereing de 2022

Assinado por:

Allyson Guimaraes da Costa

(Coordenador{a))
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cep@hemoam.am.gov.br
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