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RESUMO

Introducdo: A Hemovigilancia abrange procedimentos de vigilancia em toda a cadeia
transfusional, com o objetivo de coletar e avaliar informacbes sobre efeitos adversos
resultantes do uso de produtos sanguineos, visando a prevencdo de sua ocorréncia. No Brasil,
as pesquisas sobre efeitos adversos em transfusdes focam principalmente no paciente. Em
2015, foi publicado o Marco Conceitual e Operacional em Hemovigilancia, que inclui
capitulos especificos sobre o doador de sangue, classificando as rea¢@es conforme o tempo de
ocorréncia, gravidade, relacdo com a doacéo e tipo de doacdo. Objetivo: Caracterizar 0s
aspectos da hemovigilancia associados as reacfes adversas imediatas e tardias a doacéo de
sangue no Hemocentro do Estado do Amazonas. Metodologia: Trata-se de um estudo
longitudinal, descritivo e exploratério, baseado em analise documental dos prontuérios
virtuais da Geréncia de Triagem e Coleta da Fundacdo Hospitalar de Hematologia e
Hemoterapia do Amazonas (FHEMOAM). O periodo de analise compreendeu de janeiro de
2020 a dezembro de 2022,e os dados foram coletados de doadores de ambos 0s sexos, com
idades entre 16 e 69 anos. As variaveis investigadas incluem sexo, idade, tipo de doador
(primeira doacdo ou doador de retorno), tipagem sanguinea, fator Rh, naturalidade, zona de
residéncia, triagem clinica (interna ou externa), tipo de reacdo adversa, gravidade das reacdes
adversas e tempo de ocorréncia, a ferramenta utilizada foi estatistica descritiva,e Intervalo de
Confianca calculado fo parar propor¢des com nivel de confianca de 95%. Resultados: Neste
estudo foram analisadas 627 cadastros de reacOes imediatas e tardias a doacdo de sangue,a
analise dos dados coletados entre 2020 e 2022 demonstrou uma tendéncia crescente nas taxas
de reacGes adversas, com uma prevaléncia maior entre doadores do sexo feminino e em faixa
etaria de 16-25,0s doadores de sangue domiciliados na zona leste de Manaus, apresentaram
mais reacOes adversas, e quanto a naturalidade € importante ressaltar onde mais e 90% desses
doadores sdo naturais do Estado do Amazonas,é possivel verificar através dos dados obtidos
que doadores primarios e esporadicos apresentaram os maiores indices de reacfes adversas,
Observou-se que a taxa de reacdo adversa se apresenta de forma crescente no decorrer dos trés
anos observados.Com intervalo de 95% de confianca, a taxa de 2020 varia entre 0,22% a
0,30%. De 2021, o intervalo aumentou no intervalo inferior e superior foi para 0,29% a
0,39%. Em 2022, ocorreu mais deslocamentos nos intervalos, passou para 0,38% a 0,48%.
Conforme apresentado, a tipagem sanguinea e fator Rh O+ representam a esfera de doadores
de sangue com maiores indices de reacGes adversas.A predominancia das reacdes,foi
observadas nas de grau 1,caracterizadas como as mais leves,a predominancia das reacoes
observadas foi de um unico tipo,sendo elas classificadas como sistémicas.As principais
reacOesrelatadas incluiram hipotensdo,vertigem,nauseas e ansiedade. De acordo com os dados
do triénio,os cuidados de enfermagem frente a uma reacdo adversa durante a doacdo de
sangue incluiam a utilizacdo da posicdo de Trendelenburg.Nos trés anos estudados,mais de
60% dos doadores néo retornaram para nova doagéo.evidenciando baixa adesdo.Concluséo:
Com os dados da pesquisa foi possivel caracterizar os aspectos da hemovigilancia associados
as reacOes adversas imediatas e tardias & doacdo de sangue no Hemocentro do Estado do
Amazonas, revelando insights importantes para a melhoria dos processos de doacdo e
assisténcia ao doador. Dessa forma, espera-se que este estudo sirva como uma ferramenta de
apoio para gestores e profissionais de salde na formulacdo de politicas e praticas que
assegurem a exceléncia no atendimento ao doador de sangue, com impactos positivos na
salde publica e no bem-estar da comunidade.

Palavras-chave: Hemovigilancia; Hemoterapia; Doagdo de Sangue; Reacdo Adversa.
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ABSTRACT

Introduction: Hemovigilance encompasses surveillance procedures throughout the
transfusion chain, with the objective of collecting and evaluating information on adverse
effects resulting from the use of blood products, aiming at preventing their occurrence. In
Brazil, research on adverse effects in transfusions focuses mainly on the patient. In 2015, the
Conceptual and Operational Framework for Hemovigilance was published, which includes
specific chapters on blood donors, classifying reactions according to time of occurrence,
severity, relationship with donation and type of donation. Objective: To characterize the
aspects of hemovigilance associated with immediate and late adverse reactions to blood
donation at the Blood Center of the State of Amazonas. Methodology: This is a longitudinal,
descriptive and exploratory study, based on documentary analysis of the virtual medical
records of the Triage and Collection Management of the Hospital Foundation of Hematology
and Hemotherapy of Amazonas (FHEMOAM). The analysis period ran from January 2020 to
December 2022, and data were collected from donors of both sexes, aged between 16 and 69
years. The variables investigated include sex, age, type of donor (first donation or return
donor), blood typing, Rh factor, nationality, area of residence, clinical screening (internal or
external), type of adverse reaction, severity of adverse reactions and time of occurrence, the
tool used was descriptive statistics, and the Confidence Interval was calculated for proportions
with a 95% confidence level. Results: In this study, 627 records of immediate and late
reactions to blood donation were analyzed. The analysis of the data collected between 2020
and 2022 demonstrated an increasing trend in the rates of adverse reactions, with a higher
prevalence among female donors and in the age group of 16-25. Blood donors domiciled in
the east zone of Manaus presented more adverse reactions, and regarding nationality, it is
important to highlight where more and 90% of these donors are from the State of Amazonas.
It is possible to verify through the data obtained that primary and sporadic donors presented
the highest rates of adverse reactions. It was observed that the adverse reaction rate increases
over the three years observed. With a 95% confidence interval, the 2020 rate varies between
0.22% and 0.30%. From 2021, the range increased in the lower and upper range went to
0.29% to 0.39%. In 2022, there were more shifts in the intervals, rising to 0.38% to 0.48%. As
shown, blood typing and Rh O+ factor represent the sphere of blood donors with the highest
rates of adverse reactions. The predominance of reactions was observed in grade 1,
characterized as the mildest, the predominance of the reactions observed was of a single type,
which were classified as systemic. The main reactions reported included hypotension,
dizziness, nausea, and anxiety. According to the data from the three-year period, nursing care
for an adverse reaction during blood donation included the use of the Trendelenburg position.
In the three years studied, more than 60% of donors did not return for a new donation,
demonstrating low adherence. Conclusion: With the research data, it was possible to
characterize the aspects of hemovigilance associated with immediate and late adverse
reactions to blood donation at the Blood Center of the State of Amazonas, revealing important
insights for improving donation processes and donor assistance. Thus, it is expected that this
study will serve as a support tool for managers and health professionals in formulating
policies and practices that ensure excellence in blood donor care, with positive impacts on
public health and community well-being.

Keywords: Hemovigilance; Hemotherapy; Blood Donation; Adverse Reaction.
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1. INTRODUCAO

O termo "hemovigilancia" refere-se a uma colecdo de procedimentos de
monitoramento que abrangem todo o ciclo do sangue e sdo destinados a coletar dados e
fornecer informacdes sobre eventos adversos que ocorreram em diferentes etapas do ciclo do
sangue com 0 objetivo de evitar que eles ocorram novamente, melhorar 0s processos e
produtos e aumentar a seguranca dos doadores e receptores. Entende-se por ciclo do sangue o
processo que engloba todos os procedimentos técnicos referentes as etapas de captacéo,
selecdo e qualificacdo do doador, do processamento, armazenamento, transporte e distribuicao
dos hemocomponentes, dos procedimentos pré-transfusionais e do ato transfusional .2

O Sistema Brasileiro de Hemovigilancia (SBH) comecou a se estruturar no inicio dos
anos 2000, no ambito da rede de hospitais sentinela, com a proposta de alcancar,
progressivamente, todos os servicos de hemoterapia e servicos de salde que realizam
transfusdo no pais, obtendo dados para avaliacdo e alerta sobre eventos decorrentes do uso de
sangue e hemocomponentes. No inicio, a hemovigilancia brasileira se organizou de modo a
monitorar as reacdes adversas que ocorriam durante ou apés uma transfusdo sanguinea, isto é,
limitava-se a vigilancia das reacdes transfusionais. Em diversos outros paises, porém
reconhecendo a importancia de todas as etapas do ciclo do sangue, a hemovigilancia ja vinha
considerando os dados desde o inicio do processo de doacdo de sangue até a investigacdo de
possiveis reacdes apos a transfusdo. 22

A legislacéo brasileira atribui aos servigos de hemoterapia e aos servicos de saude que
realizam transfusbes o registro, a investigacdo e a revisdo dos procedimentos do ciclo do
sangue, bem como a tomada de acBes preventivas e corretivas para as nao conformidades
detectadas, assim como a comunicacdo e notificagdo dos eventos adversos a autoridade
sanitaria e a outros servicos envolvidos.

Assim, o servico de hemoterapia deve manter registro dos eventos adversos (EA)
detectados em todas as etapas do ciclo do sangue, disponibilizando-o e enviando-o a
autoridade sanitaria, de forma consolidada, quando solicitado.?* No entanto, em relagdo a
hemovigilancia, alguns eventos adversos graves foram selecionados para ser comunicados e
informados ao SNVS.16

Para fins de hemovigilancia, classificam-se como eventos graves: a) quase-erros de
carater repetitivo ou inusitado ou para os quais ja tenham sido promovidas a¢des corretivas ou

preventivas. b) incidentes que desencadearam uma reacdo adversa; incidentes que nao
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desencadearam uma reagdo adversa, mas sdo recorrentes ou inusitados ou para os quais acoes
corretivas ou preventivas ja foram implementadas; c) quase-erros e incidentes sentinelas, os
quais por definicdo, devido ao potencial de causar dano grave evitavel ao doador ou ao
receptor, s&o sempre considerados graves.??

Todos os eventos adversos do ciclo do sangue devem ser registrados e investigados
pelo servico de hemoterapia ou pelo servico de saude onde ocorreram e colocados a
disposicao da autoridade sanitaria local, de modo a garantir a rastreabilidade dos processos.?
Além disso, identificar os erros, principalmente o relacionado as falhas no processo possibilita
a indicacdo da necessidade do desenvolvimento de protocolos e recomendagdes que auxiliem
nos procedimentos realizados, diminuam os riscos ao doador e receptor e aumentem a
seguranca transfusional >

Considerando que atualmente, ndo existem estudos sobre a hemovigilancia das reacdes
imediatas e tardias a doacdo de sangue no Hemocentro do Estado do Amazonas, os resultados
desse estudo se faz relevante pois tem por objetivo caracterizar os aspectos da hemovigilancia
das reacdes adversas imediatas e tardias a doacdo de sangue no Hemocentro do Estado do
Amazonas, como também, identificar a frequéncia de doadores que apresentam reacoes
adversas a doacdo de sangue imediatas e tardias, avaliar e classificar os tipos e gravidades de
reacOes adversas a doagcdo com a proposta de descrever as principais condutas a serem
desenvolvidas pela equipe de enfermagem na assisténcia ao doador de sangue que apresenta
reagdes adversas.

Através desta pesquisa possibilitou a caracterizacdo da hemovigilancia do doador o
reconhecimento, e prevencdo de reacBes adversas a doacdo de sangue, pois € essencial que a
equipe de coleta de sangue esteja treinada para reconhecer prontamente as reagcdes do doador
e tomar medidas imediatas para prevenir a progressao dos sintomas e evitar uma experiencia

desagradavel, reduzindo potencialmente o retorno de doadores.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Doacéo de sangue

O processo de doacdo voluntaria de sangue, até os dias atuais, ainda se caracteriza
como uma questdo de interesse mundial, o que se justifica mediante a inexisténcia de uma
substancia que possa substituir o tecido sanguineo artificialmente.*® Constitui-se em um gesto
reconhecido internacionalmente como solidario, onde o doador permite a retirada de uma
certa quantidade do seu préprio sangue, para que possa ser armazendo em locais especificos
(banco de sangue e/ou hemocentro) e assim, ser utilizado em uma transfusio sanguinea.*®
Destaca-se que a doacgdo voluntéria de sangue no Brasil € um ato voluntério, altruista,
andnima e nao remunerada, ¢ um gesto de solidariedade insubstituivel que representa
esperanca de vida para muita gente, no entanto, € fundamental trabalhar de forma a preservar
a salde da pessoa candidata a doacdo e também da pessoa que vai receber a transfusdo de
sangue, a necessidade de pessoas doando sangue é constante, pois todos os dias sdo
necessarias centenas de transfusfes de sangue para salvar vidas de pacientes em emergéncias,

cirurgias e tratamentos em hospitais no Brasil. 1#

Figura 1 - Processo de doacdo de sangue.

~

Fonte: Brasil (2016).

A doacdo é um ato inteiramente voluntario (é proibida a remuneracdo da doacdo no

Brasil), mas é comum as pessoas sugerirem beneficios como incentivo a doagdo de sangue,
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porém isso também contraria a legislacdo federal. Ao oferecer qualquer tipo de vantagem ou
beneficio pela doagdo de sangue, perde-se o carater voluntério e altruista da doacdo e se
estabelece uma relacdo de troca. Isso pode interferir na triagem clinica (entrevista e avaliaces
fisicas que antecedem a doacdo de sangue), com omissdo de informacfes essenciais para a
seguranca do processo transfusional. Portanto, a doagdo de sangue deve ter como base 0
altruismo, estimulando a consciéncia da populacdo de que o ato de doar sangue é ainda uma

responsabilidade social. 141624

Figura 2 — Doagao de sangue voluntéria e altruista.

Fonte: Brasil (2017).

Estudos recentes das Organizagdes Pan-Americana de Saude estimam que no Brasil,
somente 1,8% da populagdo entre 16 e 69 anos doam sangue, sendo que, do total, apenas
59,52% sdo voluntarios ou espontaneos, com propor¢do inferior a paises como Cuba e
Nicaragua, Colémbia e Costa Rica. Esse percentual no Brasil é considerado inadequado, uma
vez que a Organizacao das Nagdes Unidas (ONU) aponta que em paises como Japéo, Estados
Unidos da América e outras nacBes desenvolvidas, o percentual de doadores espontaneos €
algo entre 3% a 5%.%°

Esse resultado demonstra a dificuldade dos hemocentros em manter o estoque de
sangue para atender necessidades especificas e emergenciais, colocando em risco a saude e a
vida da populacdo, podendo ser a causa de problemas para milhares de pacientes que
necessitam da terapia transfusional por diversos fatores, tanto na rede publica, quanto privada.

Os bancos de sangue devem incentivar os doadores a doar, reduzindo os tempos de espera,
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aumentando a disponibilidade de funcionarios, aumentando a escuta pactuada e ampliada,
reduzindo as reacdes adversas e oferecendo locais faceis e convenientes para doar.*®
A decisdo de doar sangue e voltar para mais doac6es depende, além de outros fatores,

da motivacio da familia e de uma experiéncia de doagio positiva. 4’

2.2 Requisitos para doacao de sangue

Os requisitos para a doacdo de sangue Sdo: pessoas entre 16 e 69 anos e que estejam
pesando mais de 50kg. Além disso, é preciso apresentar documento oficial com foto e
menores de 18 anos s6 podem doar com consentimento formal dos responsaveis. Ndo é
possivel doar temporariamente a pessoas que estdo febre, gripe ou resfriado, diarreia recente
ou gravidas ou mulheres pos-parto. O procedimento para doagdo de sangue é simples, rapido
e totalmente seguro. N&o ha riscos para o doador, porque nenhum material usado na coleta do
sangue € reutilizado, o que elimina qualquer possibilidade de contaminagéo. 142432

No Brasil, a legislacdo exige hematdcrito entre 39 e 53% e hemoglobina variando
entre 13.0 e 17.0 g/dL para o publico masculino, e hematocrito de 38 a 53% e hemoglobina
entre 12.5 e 17.0 g/dL para o publico feminino. > A AABB (Associacdo Americana de Banco
de Sangue) exigem um valor minimo de 12.5 g/dL de hemoglobina e 38% de hematdcrito
para que candidatos sejam aceitos como doadores de sangue. 53

O objetivo de se observar os valores de hemoglobina e/ou hematdcrito ideais e
aceitaveis € assegurar maior protecdao ao doador, reduzindo o risco de deplecdo dos estoques
de ferro e anemia. Assim, é impedido de doar o candidato que apresentar valores fora da faixa
preconizada, devendo este ser encaminhado para investigacao clinica. >

E importante garantir um ambiente seguro, confortavel e agradavel para a doacao, por
isso, iluminacdo, limpeza, area fisica, climatizacdo e distribuicdo de poltronas de doacdo e
equipamentos devem estar bem organizadas na sala de coleta. O processo de coleta precisa
ocorrer em uma atmosfera de cordialidade e profissionalismo, possibilitando que o doador
perceba a doagdo como uma experiéncia positiva, aumentando, assim, as chances de retorno
deste.>® De acordo com a Portaria n°158/2016, a coleta de sangue deve ocorrer em condicdes
assépticas, mediante pungdo venosa Unica, em bolsas plasticas especificas, com sistema
fechado, estéril e descartavel. *°

A seguranca do doador e do processo de doacdo deve ser garantida em todo o
procedimento de coleta de sangue, sendo imprescindivel que ele seja feito por profissionais de
salde habilitados e capacitados, sob a supervisdo de um medico ou enfermeiro. Todo o
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material utilizado deve ser estéril, descartavel e apirogénico. Ndo se deve ultrapassar um
tempo de coleta de 15 minutos, sendo aconselhavel que a coleta ocorra em até 12 minutos. *°

De acordo com o Council of Europe (2010), o ideal é que a doacdo de uma unidade de
sangue total ndo dure mais que 10 minutos. Contudo, se o tempo de coleta for superior a 12
minutos, ndo se deve utilizar o sangue para a preparagdo de plaquetas. °’

Ao fim da doacdo, devem ser adotadas, pelo servico de hemoterapia, medidas que
garantam a integridade do doador, como ofertar um lanche composto por hidratacéo oral, para
reposicdo da volemia, e um alimento que proporcione um aporte de carboidratos. E orientado
que o doador permaneca na instituicdo por um tempo de 15 minutos de observacéo, enquanto
se recupera do procedimento. >

Nesse contexto € importante ressaltar que uma doacdo de sangue pode salvar até
quatro vidas, mas menos de 2% dos brasileiros doam sangue e hemocentros vivem com
estoques baixos. Segundo especialistas e autoridades de salde, muita gente s6 pensa em doar
quando alguém proximo precisa, mas umas das principais explicacfes da baixa adesdo € o
medo e o desconhecimento sobre a doagéo.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estabelece como meta a doacdo por 3% a
5% da populacéo de um pais, e o Brasil chega a 1,9%, segundo dados do Ministério da Saude.
No inicio de 2021, a farmacéutica Abbott fez um levantamento em oito paises (incluindo o
Brasil) sobre doagdo de sangue. Os resultados mostram que 54% das pessoas que nunca
doaram e ndo pretendem nunca fazé-lo séo de classe social média ou baixa, tém renda fixa e
ndo estdo casadas. Doar sangue ndo faz parte da rotina de 48% da populacdo (mas acabam
doando quando solicitados ou em casos de tragédia que geram comocao publica). Outros 23%
doam apenas pontualmente e 9% apenas quando solicitados, em casos de necessidade de
familiares ou conhecidos. Como dito acima, dois dos principais obstaculos sdo 0 medo e a
falta de informacdo em relacdo a seguranca do procedimento.

Em 2020, mais de 3,2 milhdes de pessoas foram avaliadas pelos servicos
hemoterapicos como aptas para fazer a doacdo de sangue. O nimero é referente a quantidade
de pessoas submetidas a avaliacao clinica durante a triagem e corresponde a (83%) das de 3,9
milhGes que procuraram a rede de coleta de sangue. O total de individuos que doaram sangue
representou 1,45% do total da populacédo estimada no ano passado.A maior parte dos doadores
de sangue é do sexo masculino (56,0%) e com idade acima dos 29 anos (67,0) 4

Tabela 1 - Distribuicdo do total de candidatos a doacéo de sangue no Brasil, no periodo de 2010 a 2020.



Ano Candidatos a Doacéo

2010 3.970,792
2011 4.094,233
2012 3.391,221
2013 3.760,843
2014 4.262,677
2015 4.007,309
2016 5.131,758
2017 4.724.288
2018 4.240,414
2019 4.67,763

2020 3.999,937

Fonte: ANVISA (2022).

Figura 3 - Distribui¢do percentual dos candidatos a doagéo de sangue em 2020, por idade.

1.338.001(33,34%)

2.675.037 (66,66%)

18 3 20 anos ® Acima de 29 anos

Fonte: ANVISA (2022).

Figura 4 - Distribuicdo percentual do percentual a doagdo de sangue em 2020, por género.
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1.760.038 (44%) —.

'—2.239.899 (56%)

Feminino ® Masculino

Fonte: ANVISA (2022).

No Estado do Amazonas com os dados obtidos no Sistema HEMOSYS/HEMOAM,
verificou-se que no ano de 2020 compareceram as unidades de coletas da FHEMOAM, Posto
de Coleta na Zona Leste de Manaus e nas Coletas Externas, 70.305,00 candidatos a doagéo
de sangue desse quantitativo 53.974 efetivaram a doagéo de sangue.

No Amazonas ndo existem servicos privados de coleta de sangue, 100% das coletas
sdo provenientes de servico publico, realizadas na Fundacdo Hospitalar de Hematoldgia e

hemoterapia do Estado do Amazonas.

Tabela 2 - Total de candidatos & doagéo de sangue no ano de 2020 no estado do Amazonas.

) HEMOAM ZONA LESTE COLETA Total
MES EXTERNA geral de
APTOS INAPTOS APTOS INAPTOS APTOS INAPTOS candidatos
JAN 4972 1442 583 188 659 138 7982
FEV 3574 1246 404 110 719 257 6310
MAR 3044 1132 406 138 393 138 5251
ABR 2574 895 65 12 393 76 4015
MAI 3840 1560 166 54 514 123 6257
JUN 3485 1012 402 119 282 110 5410
JUL 3823 1113 446 134 652 119 6287

AGO 3920 1263 428 117 720 220 6668
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SET 3360 987 361 101 513 95 5417
ouT 3786 1146 396 134 316 5 5783
NOV 3859 918 438 152 304 64 5735
DEZ 3236 712 378 118 563 183 5190
TOTAL
43473 13426 4473 1377 6028 1528 70305
GERAL

Fonte: Hemosys (2020).

A sele¢do de individuos aptos para a doacéo de sangue € feita apds uma avaliacéo e
entrevista com profissionais de saude do servico de coleta (triagem clinica). A presenca de
anemia (12,4%), comportamento de risco para doencas sexualmente transmissiveis (11,4%) e

hipertensio (4,5%) representam os maiores percentuais de inaptiddo entre os candidatos. 4

Figura 5 - Distribuigdo percentual e absoluta das causas de inaptiddo na doagdo de sangue no Brasil em 2020.

Alcoglismo 4.193 (0,69%)
|
~— Anemia 75.939 (12,59%)

~— Doenca de Chagas 401 (0,07%)

_ Comportamento de risco
68.688 (11,39%)

Hepatite 2.241 (0,37%)
— Hipertensdoc 27.284 (4,52%)

~ Hipotensdo 10.554 (1,75%)
Outras causas 402.79g (66,76%) — " Uso de drogas 4.382 (0,73%)

Fonte: ANVISA (2022).

Com relacdo a motivacao do doador, o percentual de doagdo espontanea foi superior
ao percentual de doacdes de reposicdo, que s@o aquelas realizadas quando um familiar ou
amigo precisa de sangue. Esse é um dado bastante positivo, uma vez que, de acordo com a
Organizacdo Mundial da Saiude (OMS), as doacgdes espontaneas sdo as mais sustentaveis ao

longo do tempo. #*
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Figura 6 - Distribuicdo percentual dos candidatos & doacdo de sangue no Brasil em 2020, por motivacdo da
doacdo e natureza do servico.

Fublico Frivado SUS Privado

@ Espontdnec ® Reposigdo ¢ Autdlogo

Fonte: ANVISA (2022).

Segundo o 9° boletim de produgdo hemoterapica do Brasil as intercorréncias na coleta
de sangue no ano de 2020 em todo o Brasil contabilizaram 65.213 mil casos, sendo 23.454
(35,97%) dificuldade de puncdo venosa, 13010 (19,95%) reacdo vasovagal e 28,749 (44,08%)
outras intercorréncias. Ja na regido norte tivemos 1.903 intercorréncias no ano de 2020, sendo
432 (22,7%) dificuldade de puncgdo venosa, 253 (13,29%) reacdo vasovagal, 1.218 (64%)

outras intercorréncias. *

Figura 7 - Distribuig8o absoluta das interrupgdes na coleta de sangue no Brasil em 2020, por tipo de
intercorréncia.

Dificuldade de Pungdo Venosa
.

23.454 (35,97%)
Outras 28.749 (44,08%) —

- Reagdo Vagal 13.010 (19,95%)
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Fonte: ANVISA (2022).

Figura 8 - Distribuic8o absoluta das interrupgdes na coleta de sangue na regido Norte em 2020, por tipo de
intercorréncia.

Dificuldade de Puncéo Venosa
432 (22,7%)

Reacdo Vagal 253 (13,29%)
QOutras 1.218 (64%) —

Fonte: ANVISA (2022).

2.3 Hemovigilancia no Mundo: Defini¢do e Epidemiologia

O objetivo da hemovigilancia do doador € melhorar continuamente a seguranca e a
satisfacdo do doador por meio do monitoramento, analise e pesquisa de eventos adversos
associados a doacdo de sangue imediatamente antes, durante e ap6s o evento de doacdo. Um
sistema de hemovigilancia € parte integrante da gestdo da qualidade em um sistema de sangue
e é essencial para a melhoria continua da qualidade e seguranca dos produtos derivados do
sangue e para aumentar a seguranca, eficacia e eficiéncia da transfusdo de sangue. Abrange
todas as atividades da cadeia de transfusdo de sangue, desde o doador de sangue até o paciente
transfundido. %

Segundo Brasil (2022), hemovigilancia define-se como um conjunto de procedimentos
de vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar
informacdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas para prevenir seu
aparecimento ou reincidéncia; melhorar a qualidade dos processos e produtos; e aumentar a
seguranca do doador e receptor de sangue. > A hemovigilancia é um componente do sistema
de saude que esta fortemente ligada & qualidade, gerindo acdes corretivas e preventivas

quando necessario. 3
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Para Almeida Neto (2014) a hemovigilancia pode ser resumida em uma frase:
"Seguranca da veia para a veia". O Japdo estabeleceu seu primeiro sistema de hemovigilancia
em 1993. A Franca criou um modelo para outros sistemas globais de hemovigilancia em 1994

apos o escandalo do HIV.

Figura 9 — Modelo de hemovigilancia de eventos adversos.

EVITAR
COLETA DE RECORRENCIAS
INVESTIGAGAD

DADOS

Fonte: ANVISA (2015).

A Franca criou a hemovigilancia no inicio dos anos 1990 e o Reino Unido criou em
1994, mas os dois sistemas eram totalmente diferentes. Em relacdo a hemovigilancia em
nacbes em desenvolvimento, mostra que ha diferencas significativas na definicao,
organizacdo, estado de desenvolvimento e implementacdo da hemovigilancia em todo o
mundo. Basicamente, os sistemas existentes podem ser classificados de acordo com seu status
legal (obrigatdrio versus voluntario), seu campo de atuacdo (todos 0s eventos versus reacoes
muito sérias), sua organizacdo (centralizada versus menos descentralizada) e seu
financiamento. *

Embora a hemovigilancia tenha sido introduzida pela primeira vez na Unido Europeia,
alguns paises ainda tém problemas com a rastreabilidade basica. A rastreabilidade consiste
principalmente em notificar as agéncias reguladoras do setor de salde. Apesar da grande
diferenga, a subnotificacdo é um problema comum em paises desenvolvidos, como Franca,
Reino Unido, Suica, Estados Unidos e Canada, onde a hemovigilancia é estabelecida ha
varios anos. Na Franca e Holanda, onde todos os eventos adversos a doagdo e transfusédo
devam ser notificados, as taxas sdo 2,8 e 2,9 por 1000 transfusdes, respectivamente (trés vezes
a taxa do Brasil). >

s

Segundo’®°, a necessidade de constante acdo de vigilancia é evidente, tanto no
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sentido de melhorias dos sistemas de monitoramento e na reducdo de subnotificacfes quanto
de manutencdo dos avancos alcangados na seguranca transfusional. No ano de 2012 foi
realizado nos Emirados Arabes Unidos a Consulta Global sobre Hemovigilancia (CGH)
promovida pela OMS (Organizacdo Mundial de Saude). Dentre as diversas questdes
discutidas na CGH, os novos desafios na implementacgéo de sistemas de hemovigilancia foram
um dos temas centrais em debate. 1°

Dentre os desafios listados nos debates tem-se:

e Falta de compromisso do governo;

e Falta de compreensdo / conscientiza¢do da hemovigilancia entre as equipe de salde;

e Falta de cultura de notificacdo de eventos adversos por medo de punicao;

e Falta de especialistas /programas de especializa¢cdo em hemovigilancia,;

e Auséncia de estrutura e protocolos bem definidos de hemovigiléancia;

A partir dessa listagem cada pais poderia verificar sua condicdo e desenvolver as acoes
de melhoria em seus sistemas de hemovigilancia.

O estabelecimento de um sistema de hemovigilancia envolve todas as partes
interessadas, ou seja, paciente, profissionais, fabricantes e sistemas de salde. Este sistema
deve verificar a ocorréncia RT (Reagdo Transfusional) em pacientes transfundidos, incluindo
desde sua identificacdo até sua caracterizacdo. Também deve registrar e avaliar incidentes em
todo o processo de doacdo de sangue e liberacdo dos hemocomponentes, para garantir o

produto terapéutico adequado e a seguranca do paciente.!*2

2.4 Rede Internacional de Hemovigilancia

A Rede Internacional de Hemovigilancia (IHN) é uma organizagdo internacional
composta por sistemas nacionais ou regionais de hemovigilancia. Ele serve como um férum
para compartilhamento de melhores praticas e benchmarking de dados, alem de fornecer um
recurso para sistemas de Hemovigilancia existentes e novos. A associa¢do da rede consiste em
sistemas de hemovigilancia nacionais e operacionais. Essas organiza¢Ges se agrupam em
instituicOes representando cada pais, com um membro principal nomeado que geralmente é o
diretor (diretor, presidente) do sistema nacional de Hemovigilancia daquele pais. Individuos
gue trabalham em hemovigilancia dos paises-membros séo livres para participar em todos os
aspectos da IHN. %

Diante do impacto de hemoterapia em salde publica e sua interface com a
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epidemiologia, em 2009 foi formada a International Haemovigilance Network (IHN) pela
European Haemovigilance Network (EHN). Fundada em 1998, a EHN tem como destaque 0
modelo inglés mundialmente conhecido por seus relatorios denominados Serious Harzards Of
Transfusion (SHOT): primeiro grande sistema de hemovigilancia, independente, do Reino
Unido, liderado por especialistas renomados. A (IHN) International Haemovigilance Network
redne individuos e organizacGes de todo o mundo com interesse em hemovigilancia, para fins
de educacio e apoio. %!

Dentro do escopo das instituicdes regidas por Sistemas de Qualidade, a IHN tem como
visdo que os servicos de satide em todo o mundo tenham sistemas de Hemovigilancia eficazes
em funcionamento. Sua missdo é a de promover o tema de forma internacional, com intuito de
melhorar os resultados de satisfacdo, tanto de doadores de sangue como de pacientes, dando
suporte aos sistemas de Hemovigilancia em todo o mundo, tornando-se o principal recurso
internacional de gestdo da seguranca transfusional, e com resgate da importancia do doador
no denominado ciclo do sangue. ®

Os objetivos do sistema de classificacdo revistos pela IHN séo: 1. Fornecer defini¢des
simples, faceis de aplicar, de forma padronizada; 2. Fornecer 0s requisitos minimos para a
comparacdo internacional que considerem as necessidades de um programa bésico de
vigilancia; 3. Proporcionar atributos adicionais que possam ser recolhidos a nivel nacional, se
possivel. Esta informacdo adicional pode ser importante para a melhoria do processo pelos
servicos de Hemoterapia, ou promover pesquisas relevantes no que tange as reacdes adversas
em doadores de sangue. As comparacOes podem ser feitas internacionalmente pelos
servicos/paises integrantes da rede, desde que sejam capazes de colher essas informacdes da
forma mais fidedigna; 4. Disponibilizar defini¢bes alinhadas com as utilizadas no Sistema de
Hemovigilancia de doador de sangue da AABB, permitindo compara¢des e registo de dados

numa versio adaptada do software donorHART, ja existente. 3

Figura 10 — Consolidacdo da Missdo, Visdo e Valores da International Haemovigilance Network.
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Fonte: Adaptado de Wood (2018).

S&o os seguintes paises que fazem parte dessa Rede Internacional de Hemovigilancia:
Australia, Austria, Alemanha, Brasil, Bélgica, Canada, China, Chipre, Croacia, Dinamarca,
Espanha, Filandia, Franca, Grécia, india, Islandia, Ir4, Islandia, Italia, Japdo, Luxemburgo,
Namibia, Holanda, Nova Zelandia, Africa do Sul, Coreia do Sul, Sri Lanka, Suécia, Suica,
Taiwan, Reino Unido e Estados Unidos da America.
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Figura 11 - Paises que fazem parte da Rede Internacional de Hemovigilancia.

CANADA

UNITED
STATES

BRAZIL

Fonte: INH (2021).

2.5 Hemovigilancia no Brasil

No Brasil, até a década de 1980, a hemoterapia era marcada por influéncias
mercantilistas, descaso dos poderes publicos, insuficiéncia e inoperancia técnica, além de
arcabouco legal fragilizado. A partir de eventos como o Programa Nacional do Sangue (PRO-
SANGUE) em 1980, o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados (PLANASHE) em 1988 e
a Lei 7.649/1988, que foram criadas para regulamentar os servigos de hemoterapia e garantir
que toda a populacdo tivesse acesso a sangue seguro, a doacdo de sangue passou a ser vista
como um ato voluntario e humanitario, e a comercializacdo de sangue. *°

Ap6s a criacdo do Programa Nacional de Sangue (Pr6-Sangue) pela Portaria
Interministerial n° 07, em 30 de abril de 1980 '* e o fortalecimento das fiscalizacbes em
servicos pela Vigilancia Sanitaria (VISA), comegou-se a avancar na perspectiva de qualidade
e seguranca transfusional no Brasil. Com a criacdo do programa publico de sangue, 0 Pro-
Sangue, o tema entrou efetivamente na agenda politica nacional no &mbito da estruturacéo
legal do Sistema Unico de Salde (SUS), com altos investimentos do governo federal nos
servicos e posteriormente no sistema fiscalizador. 8

Atualmente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regula a
hemoterapia por meio da Portaria no 158, de 4 de fevereiro de 2016 4, que estabelece padrdes

e normas para os procedimentos hemoterdpicos, incluindo os processos de coleta,
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processamento, teste, armazenamento, transporte e utilizacdo, com o objetivo de garantir a
qualidade do sangue.

Em conformidade com a Constituicdo Federal de 1988 e as leis que regulamentam a
area, a hemovigilancia foi desenvolvida sobre bases legais. A Constituicdo Federal de 1988
estabelece a Politica Nacional de Sangue do Brasil, que proibe a comercializagdo de qualquer
material bioldgico de origem humana para fins terapéuticos, bem como a Lei do Sangue, que
regula os procedimentos de coleta, processamento, armazenamento, conservacdo, distribuicao
e uso do sangue e seus componentes. O foco da hemovigilancia é rastrear os eventos
perigosos associados ao uso terapéutico do sangue e hemocompo. 1>

Em 2001, a ANVISA prop0s a criacdo, organizacdo e qualificacdo do Sistema
Nacional de Hemovigilancia (SNH) no Brasil para proteger a populacdo de riscos
relacionados ao uso de produtos, tecnologias e servigcos de saude. Desde entdo, o Brasil tem
feito 0 mesmo que muitos outros paises ao cadastrar, monitorar e reduzir as reacdes negativas
aos doadores de sangue.’

Toda a cadeia transfusional, desde a coleta de sangue e seus componentes até o
acompanhamento dos receptores, é coberta pelos procedimentos de vigilancia conhecidos
como hemovigilancia. O objetivo da hemovigilancia é coletar e avaliar informacdes sobre
efeitos inesperados ou indesejaveis causados pelo uso terapéutico de produtos sanguineos
labeis e evitar que eles ocorram ou se tornem mais comuns. No entanto, até pouco tempo
atras, principalmente no Brasil, o foco dos cuidados era no paciente, e ndo nos efeitos
negativos das transfusdes de sangue. Isso vem mudando internacionalmente, resgatando a
importancia de manter o estado de saude dos doadores de sangue, que € um componente
essencial da cadeia produtiva da hemoterapia em todo o mundo. 8

Considerando as preocupacdes sobre a salude dos doadores de sangue, 0 governo
brasileiro estabeleceu 0 Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia em 05 de margo
de 2018 devido as mudangas significativas nos marcos regulatérios globais e na conducao do
sistema de Hemovigilancia. Apds uma consulta na midia, o governo estabeleceu o Marco
Conceitual e Operacional de Hemovigilancia, lancando um manual atualizado com foco na
salde dos doares e receptores. A | Oficina Macrorregional de Hemovigilancia: do doador ao
receptor foi realizada em S&o Paulo nos dias 13 e 14 de maio do mesmo ano.

Apesar dos avangos significativos nos servigos de transfusdo nos ultimos anos, a
mensagem desta oficina foi clara: a doagdo de sangue pode ser considerada um ato seguro,
mas € necessario cuidar do doador de sangue. Apesar de isoladamente haver registros nao

divulgados de reacOes adversas a doacdo de sangue, os dados estatisticos sdo preocupantes
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porque ndo ha informagcdes sobre essas reagdes.?>* O Brasil retine esforcos regulatérios e de
vigilancia sanitéria para cadastrar, monitorar e minimizar as reacdes adversas aos doadores de
sangue, a exemplo de inimeros outros paises.®

Existe um amplo repertério de documentos, leis, portarias e resolucdes conjuntas
referentes a transfusdo de sangue. Estes documentos estdo organizados com a data, o tipo de
documento e o tema especifico, o0 Quadro 1. Apesar de haverem registros antigos com a
preocupacdo com o doador de sangue, como visto no documento emitido pelo Presidente
Dutra, em 1950, de fato a questdo da Hemovigilancia no que se refere a protecdo, registros, e
seguimento das reacdes adversas a doacdo de sangue sé aconteceram a partir da publicacdo do
Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia no Brasil em 2015. %

Quadro 1 — Principais marcos regulatérios com destaque ao doador de sangue.

1942-1944 Inicio das atividades A hemoterapia comega a se constituir uma
transfusionais, ndo especialidade. Em 1942 foi inaugurado O
regulamentadas no pais. primeiro Banco de Sangue no Instituto

Fernandes Figueira, Rio de Janeiro.
Posteriormente no Rio Grande do Sul e Recife

1949 I Congresso Paulista de Inicio da organizacdo dos profissionais para
Hemoterapia debate da importancia da transfusdo de sangue.
1950 Presidente Dutra sanciona a Lei Primeiro registro legal da histéria da

Federal n° 1075 de 27/03/1950. hemoterapia brasileira: dispde sobre doacdo
Da providéncias e estimulos aos  voluntaria de sangue. Art. 1° Sera consignada
Bancos de Sangue com louvor na folha de servigo de militar, de
funcionédrio publico civil ou de servidor de
autarquia, a doagdo voluntaria de sangue, feita
a Banco mantido por organismo de servigo
estatal ou paraestatal, devidamente
comprovada por atestado oficial da instituicéo.
Art. 2° Serd dispensado do ponto, no dia da
doacdo de sangue, o funcionério publico civil
de autarquia ou militar, que comprovar sua
contribuicdo para tais Bancos. Art. 3° O doador
voluntario, que ndo for servidor publico civil
ou militar, nem de autarquia, serd incluido, em
igualdade de condigdes exigidas em lei, entre
0s que prestam servigos relevantes a sociedade

e a Patria.
1961 Assinado Cooperacéo Franco “Presidente Janio Quadros incumbiu Luiz
Brasileira para Melhoria do Tavares da Silva, pernambucano e professor
Sangue e Hemoderivados universitario, de viajar para a Franca para

"comprar" dois bancos de sangue e instala-los
no Rio de Janeiro e em S&o Paulo, 0 que
acabou ndo ocorrendo pela da renlncia do
presidente. Em 1962, Tavares da Silva viajou a
Franca, e o governo francés colocou a sua
disposicdo quatro bolsas de estudo para
especializacdo em Hematologia e transfuséo de
sangue. Ao Luiz Gonzaga dos Santos foi
cedido a primeira bolsa”.

1964 Decreto n° 53.988 de 30/06/1964  Institui o Dia Nacional do Doador Voluntério
de Sangue como sendo o dia 25 de novembro



1965

1967

1969

1969
1977

1979

1980

1982

1983

1983-2001

1988

1990

Lei 8.080/1990

Lei do Sangue (Arouca

Lei n® 4.701, de 28 de Junho de
1965

Decreto n° 61817 de 01/12/1967
Missdo de Pierre Cazal pela
Organizacdo Mundial de Saude

Portaria n°® 4 de 25/09/1969

Inaugurado o Hemocentro do
Pernambuco — HEMOPE
Inaugurado o Hemocentro do
Cear&— HEMOCE

Criacéo do Pro-Sangue/MS

Em 13 de agosto de 1982
inauguracdo da Fundacdo
Hemoam

Fundado o Hemocentro de
Botucatu

Consolidacéo da infraestrutura da

Hemorrede Nacional

Constituicdo Federal Brasileira

Implanta o SUS

Sistema Unico de Satde — SUS

Regulamenta o § 4° do art. 199
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Presidente Castelo Branco sanciona a lei que
criou as bases da Politica Nacional de Sangue
cria a Comissdo Nacional de Hemoterapia. Da
diretriz para a Politica Nacional de Sangue e
define que a atividade hemoterapica no Brasil
serd exercida de acordo com preceitos gerais
gue definem as bases da Politica Nacional do
Sangue

Veta a exportacdo de plasma humano e da
outras providéncias.

Quanto ao que diz respeito a fase inicial do
ciclo do sangue o estudo revelou: doagdes
remuneradas e sem critérios; exportacdo ilegal
e desordenada de plasma humano, inexisténcia
de critérios médicos para doagdo e ndo doagdo
de sangue e doador de sangue sem assisténcia
Dispde que a coleta e a transfusdo ndo deverdo
apresentar riscos ao doador e ao receptor

Forte ligacdo com sistema de transfuséo
Francés baseado na doagdo andnima,
voluntaria e gratuita.

Regulamentacdo do Programa Nacional de
Sangue com a criacdo do Pré-Sangue =
Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados, do Ministério da Salde para
viabilizar a rede hemoterapica brasileira

Inauguragdo da Fundacéo Hemoam
1°Hemocentro do estado do Amazonas

1° Hemocentro do Estado de S&o Paulo e no
interior do Brasil

Periodo no quais muitos diretores, técnicos e
equipe de assisténcia Hemoterapica foram
enviados para treinamento na Franga dentro do
escopo da Cooperacdo Brasil-Franca para a
melhoria da qualidade do Sangue

Art. 199 — A assisténcia a saide é livre a
iniciativa privada. Paragrafo 4° - A lei dispora
sobre as condigdes e os requisitos que facilitem
a remocdo de Orgdos, tecidos e substancias
humanas para fins de transplante, pesquisa e
tratamento, bem como a coleta, processamento
e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo
vedado todo tipo de comercializacdo

Incluem no Sistema Unico de Saude (SUS) as
instituicbes ~ publicas de  sangue e
hemoderivados e este fica responsavel em
coordenar a rede de Hemocentros.

Art 4° - O conjunto de acBes e servicos de
salde prestados por Orgdos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais da
administracdo direta ou indireta e das
fundacBes mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Saude - SUS. Art.
16 - A direcio nacional do Sistema Unico de
Saude — SUS, compete: XI — normatizar e
coordenar nacionalmente o Sistema Nacional
do Sangue, componentes e derivados

Define atividades de Hemoterapia.
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ou Betinho) n 0 10.205  da Constituicdo Federal Necessidade de aprovacdo anual dos servicos
de 21 de margo de que realizam atividades de hemoterapia pela
2001 VISA. Todos os servicos de hemoterapia

publicos ou privados estdo submetidos as
normas técnicas emanadas pelo MS. Estabelece
diretrizes da Politica Nacional do Sangue. Cria
0 SINASAN e define a Rede Integrada de
Unidades de Hemoterapia relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados,  estabelece o  ordenamento
institucional  indispensavel a execucdo
adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

RDC151 de 21 de Define niveis de hierarquia Hemocentros coordenadores, regionais,

agosto de 2001 servicos de hemoterapia, nlcleo de
hemoterapia, posto de coleta e transfusdo,
agéncias transfusionais (

2015 Marco Conceitual e Operacional = Operacional de Hemovigilancia no Brasil: Guia
de Hemovigilancia no Brasil: para Hemovigilancia no Brasil Documento
Guia para Hemovigilancia no referéncia que destaca a importancia do
Brasil acompanhamento e seguimento das reagdes
adversas em doadores de sangue e da novas

diretrizes
PORTARIA DE Consolidacao das normas sobre Titulo Il - do regulamento técnico de
CONSOLIDACAO N°  as acles e 0s servicos de saude procedimentos hemoterapicos. (Origem: PRT
5, DE 28 DE do Sistema Unico de Satde MS/GM  158/2016, Titulo 1) Diversos
SETEMBRO DE 2017 Capitulos: | - do sangue e seus componentes
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, titulo ii,
capitulo i) Secdo | - dos principios gerais

(origem: PRT MS/GM 158/2016, titulo II,
capitulo I, secdo 1) secdo Il da doagdo de
sangue - (origem: PRT MS/GM 158/2016,
titulo 11, capitulo I, secéo I1) (

Fonte: ANVISA (2022).

Avaliando o documento do Marco Conceitual e Operacional em Hemovigilancia
encontram-se os capitulos especificos ao doador de sangue com a classificacdo das reactes
guanto ao tempo de ocorréncia, quanto a gravidade, quanto a correlacdo com a doagdo e
quanto ao tipo de doacdo. Além disto, apresenta a necessidade dos registros da comunicacdo e
notificacdo da reacdo adversa associada a coleta de sangue total, componentes sanguineos por
aférese, Coleta de Progenitores Hematopoiéticos de sangue periférico e de medula 6ssea para
uso alogénico ou autdlogo em transplantes. O documento ainda ressalta a importancia das
informacdes pos-doacdo de reacdo adversa. Quanto aos eventos adversos do ciclo do sangue,
apresenta a necessidade dos fluxos de registro, investigacdo, comunicacdo e notificacdo dos
eventos adversos destacando os tipos de eventos adversos do ciclo do sangue. 243

Apesar dos avancos em tecnologia e cuidados oferecidos ao doador, reac6es adversas
ou resultados indesejaveis podem ocorrer durante a doacdo de sangue. Dependendo dos sinais

e sintomas do doador, as reacdes sdo classificadas em 5 graus. A equipe de enfermagem é
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responsdvel pela coleta de sangue dos doadores, orientacdo poOs-doacdo e atendimento
imediato as reacGes adversas durante os servi¢os de hemoterapia, sob supervisao e orientagdo
do enfermeiro. *® O ciclo do sangue inclui todas as etapas técnicas envolvidas na coleta,
selecdo e qualificacdo do doador, processamento, armazenamento, distribuicdo de
hemocomponentes, procedimentos pré-transfusionais e transfusionais. A ampliacdo da
hemovigilancia nos processos do ciclo do sangue é crucial porque podem ocorrer eventos
adversos e nao conformidades na qualidade do produto e na seguranca dos doadores e
receptores. 4%

A hemoterapia brasileira fez progressos significativos nas Gltimas décadas, levando a
uma reformulacdo da politica de sangue. A Instrucdo Normativa No 1 de 17 de Marco de
2015 estabelece os procedimentos, padrdes e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia
citados na Resolucdo da Diretoria Colegiada N° 34, de 11 de junho de 2014. A Instrucdo
Normativa N° 1 também estabelece as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, determinando que
todos os eventos adversos do ciclo do sangue devem ser registrados e armazenados no
protocolo interno do servigo assim que ocorrerem. Os eventos adversos do ciclo do sangue
incluem reacGes a doacao de sangue e células progenitoras hematopoiéticas, incidentes, quase

erros e reacdes transfusionais. 223°

2.6 Hemovigilancia do doador de sangue

Embora a maioria das doacbes de sangue ocorra sem problemas, alguns doadores
podem experimentar reacfes. Uma reacdo ndo intencional do doador a doacdo de sangue ou
hemocomponente pode causar morte ou risco de vida, deficiéncia ou condicdo incapacitante,
hospitalizacdo prolongada ou morbidade, entre outras coisas. 2

Segundo a RDC N° 75/2016, uma rea¢do adversa é uma reacao ou reagdo indesejada a
doacdo (reacdo a doagcdo) ou ao uso terapéutico de sangue ou componentes (reacao
transfusional) que ocorre durante ou apos a doacdo e com ela relacionada, que causa morte ou
risco de vida.

As doacOes geralmente sdo faceis e seguras e geralmente ndo resultam em
complicagdes ou intercorréncias clinicas. No entanto, ocasionalmente os doadores podem
sofrer problemas durante o processo de doagdo, apesar de todas as medidas tomadas para
proteger os voluntarios que fazem doagdes. Assim, os doadores devem ser acompanhados por
uma equipe de enfermagem qualificada para evitar reagdes adversas e complicagdes. 16:24

Portanto, mesmo diante dos avancos tecnoldgicos, os cuidados aos doadores tornam-se
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indispensaveis no sentido de evitar ou minimizar a ocorréncia de reacGes adversas. Sabe-se
gue na maior parte dos hemocentros nacionais, o acolhimento, a coleta de sangue e as
recomendacdes pds-doacdo sdo realizados por uma equipe de enfermagem composta por
auxiliares, técnicos e enfermeiros. As competéncias e atribuicGes desses profissionais sao
estabelecidas e respaldadas pela resolugdo N° 511/2016, do Conselho Federal de
Enfermagem, que aprova a norma técnica que dispde sobre a atuacdo de enfermeiros e
técnicos de enfermagem em hemoterapia e pela portaria N° 158/2016, que redefine o
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, ambas com o objetivo de regulamentar
essas atividades no pais, de acordo com os principios e Diretrizes da Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados.

Espera-se, dessa forma, que desde o acolhimento do doador os profissionais
envolvidos no processo saibam identificar precocemente as possiveis predisposicoes
existentes as reacdes, com vistas ao desenvolvimento de estratégias para tomada de decises
imediatas, de forma a garantir a seguranca e a integridade deste doador. !

Considerando que, por meio de dados atuais e reais, poder-se-a subsidiar informacdes
fidedignas acerca das melhores praticas a serem oferecidas a clientela, para direcionar o
cuidado e permitir melhor compreensdo dos atendimentos realizados nos diversos contextos
das instituicdes envolvidas no processo de doagio de sangue. > Nesse contexto, 0s servigos de
hemoterapia devem implementar programas destinados a minimizar os riscos para a satde do
doador, garantindo sua seguranca. Os registros dos doadores deverdo ser mantidos com a
finalidade de garantir a seguranca do processo da doa¢do de sangue e a sua rastreabilidade.

Além disso, é importante garantir que o procedimento de coleta de sangue seja seguro
para o doador e para todo o processo. O procedimento deve ser realizado por profissionais
treinados e capacitados, sob a supervisdo de um enfermeiro ou médico. A doacédo de sangue é
segura e os doadores geralmente se saem bem durante o procedimento, mas existem algumas
reacOes adversas que podem surgir. Essas sdo facilmente identificadas e tratadas porque sua
intensidade e consequéncias sdo limitadas. 222

O Regulamento Sanitario para os servicos de hemoterapia e demais atividades
relacionadas ao ciclo do sangue foi estabelecido pela ANVISA pela Resolugdo Diretora
Colegiada (RDC) N° 34/2014. Essas atividades incluem a recepgéo de doadores, a coleta, o
processamento, os testes, o controle de qualidade e a protecdo dos doadores e dos receptores,
bem como o armazenamento, distribuicdo, transporte e transfusdo em todo o pais. Além disso,
recomenda que os servicos de hemoterapia tenham uma equipe treinada para atendimento

imediato de problemas que possam surgir durante e apos a doagio de sangue. 3.
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Os profissionais da salde que atuam na &area de doacdo devem ser capacitados e
constantemente atualizados no atendimento de possiveis intercorréncias que ocorrem logo
apo6s a doagdo, ou seja, reacdo adversa imediata *. E essa capacitagdo é positiva tanto na
qualidade da assisténcia, reduzindo intercorréncias e favorecendo com que o doador se
sensibilize e obtendo uma 6tima experiéncia na doagéo, retorne para futuras doagdes *°.

Uma forma de tratar e prevenir evento adversos incluem a identificagdo de doadores
ansiosos, assegurando-les um maior conforto e atentar a equipe para uma atencao assidua.
Evitar a posicdo sentada ou semi-sentada durante a doacdo e atentar aos primeiros sinais e
sintomas®. No estudo de Rodrigues *, dentro das reagBes identificadas, os cuidados
imediatos como a hidratacdo com 500ml de soro (no minimo) e adocdo da posicdo de
Trendelemburg, a equipe conseguiu uma recuperacao rapida e satisfatoria do doador que
apresentava 0s sintomas originarios da reacédo vasovagal.

A equipe de enfermagem possui um papel importante nos cuidados antes, durante e
apos a doacdo de sangue, pois consegue assistir ao paciente de maneira holistica e identificar
e agir de forma eficaz quando identifica alguma intercorréncia decorrente da doacdo de
sangue, que se ndo for manejada no tempo habil, acarreta consequéncias ao doador ¥’. E
possivel identificar possiveis situacbes que podem impossibilitar a doagdo ou prever reacdes
posteriores pela doacdo, e a equipe de enfermagem se torna a responsavel por isso, por
exemplo a contagem de hemoglobinas e sinais vitais, e aplicacdo de um questionario que
preconizam a elegibilidade do doador ¥'.

Além da assisténcia, o profissional da saude também deve estar bem capacitado para a
notificacdo das reacdes decorrentes da doacdo de sangue, porquanto essa é uma forma de
controle e uma ferramenta importante para a gestdo de riscos para a hemovigilancia e o
monitoramento de eventos adversos a doagéo “°.

Na atualidade, muito se fala sobre transfusdo de hemocomponentes e hemoderivados e
suas reacdes transfusionais, mas pouco se fala sobre a doacdo de componentes sanguineos e
suas consequéncias. Como resultado, a pronta resposta da equipe de enfermagem ¢é crucial
porque as reacOes adversas a doacdo podem prejudicar a intengdo de novas doagdes. Aqueles
que trabalham diretamente com esses doadores voluntarios devem saber reconhecer reacdes
adversas, oferecer o primeiro atendimento e estar preparados para manusear equipamentos e
materiais de urgéncia, que devem estar disponiveis no setor. Além disso, devem permanecer
ao lado do doador, sendo capazes de oferecer atendimento inicial e encaminha-lo a uma
avaliagdo médica quando necessario. >

Como resultado, os enfermeiros que trabalham na area de hemoterapia devem estar
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familiarizados com essa populagdo potencial e motivar seus colegas a fornecer assisténcia
consistente. Para isso, & necessario incentivar e incentivar seus funcionarios a serem educados
continuamente; promover a disseminacdo de politicas publicas que incentivem a doacao
voluntaria de sangue; e ser uma referéncia na criacdo de planos capazes de conscientizar a

sociedade. °?

2.7 Classificacdo das reacgdes adversas a doacdo de sangue Imediatas e Tardias

Um doador de sangue pode doar sangue total com seguranga até 9 mL por quilograma
de peso corporal, 0 que é bem tolerado sem apresentar qualquer reacdo adversa. Porém,
raramente, eventos adversos ou reagfes adversas ao doador (RA) de gravidade varidvel e
incerta podem ocorrer durante/ou apds o procedimento de doagdo de sangue.’’

A literatura define RA como os sinais e sintomas de desconforto do doador de
gravidade variavel, informados pelo préprio doador de sangue ou percebidos diretamente pela
equipe médica. Esses eventos desagradaveis podem ser experimentados pelo doador de
sangue antes, durante ou bem ap06s a doacdo de sangue ou de seus componentes. As RA
podem ser classificadas em reacfes adversas imediatas ou tardias. As RA imediatas, ou seja,
as reacOes adversas que ocorrem no local de coleta de sangue, podem ser gerenciadas com
eficacia, mas o principal problema surge com as RA tardias, que ocorrem quando o doador de
sangue sai do local de coleta de sangue. Tais RA podem impedir a doacdo de sangue ou seus
componentes no futuro, pois tendem a constituir mas lembrancas. Além disso, essas RA
podem ser perigosas para o doador se o doador estiver dirigindo ou quando a detec¢do do
evento e/ou a assisténcia médica estiverem menos disponiveis.”’

Sua gravidade intrinseca e possivel complicacdes podem ser aumentadas pelo fato de o
doador estar sozinho. Isso também pode aumentar as lembrancas ruins, levando a desisténcia
da doagio de sangue. O Hemocentro so estara ciente em caso de feedback do doador. 2> 7

Na india, o Programa Nacional de Vigilancia de Doadores de Sangue (NBDVP) foi
lancado em 2014. No entanto, as reagdes relatadas sdo principalmente reacdes do doador no
local ou qualquer reacdo fora do local relatada pelo proprio doador, conforme declarado pelo
relatério recente publicado pela NBDVP onde a maioria (98,6%) das RA ocorreu no local e 0s
dados foram coletados no centro de sangue.

Muitas RA que ocorrem fora do local sdo muitas vezes perdidas e ndo documentadas
devido & falta de conscientizacdo e acompanhamento dos doadores. Em um dos estudos, 0s

autores observaram que 80% dos doadores de sangue inscritos ndo relataram RA tardias
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encontradas apos a doagdo de sangue. Outro estudo relatou que as RA podem ocorrer fora do
local, representando assim uma lesdo potencial significativa. Varios estudos sobre incidéncia
e analise de RA também apontam como limitacéo a falta de evidéncia para RA tardias.’’
Sabe-se que as reacOes adversas do doador RA influenciam negativamente futuras
doacOes de sangue subsequentes. RA imediatas sdo bem descritas e relatadas na literatura, no
entanto, hd uma escassez de dados sobre RA que ocorrem quando o doador de sangue sai do
local de coleta. Nesse estudo, realizado na India classificaram como RA tardia qualquer RA
ocorrida ap6s 15 minutos da retirada da agulha de flebotomia, considerando que o doador de

sangue permanece no local de coleta até 15 minutos apds a retirada do sangue.””

Figura 12 - Reaco Adversa a Doagéo de Sangue.

REACOES
ADVERSAS
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Fonte: ANVISA (2022).

No estudo realizado por Jy Py e colaboradores, houve 1.957 reacgOes adversas graves
declaradas em banco de dados regional de hemovigilancia entre 2011 e 2015: 49% ocorreram
durante a doacdo, 40% ap6s, mas antes da partida do doador e 11% eventos tardios. Houve
16.050 reacOes adversas registradas durante o primeiro trimestre de 2016 na Franga
continental, com 2,7% de reacgdes tardias. A propor¢do de eventos tardios sobe quando a
gravidade aumenta, até 27,6% para 0s mais graves. Varia entre 2,2% e 2,7% para reacoes
vasovagais, hematomas e outras reacdes locais e chega a 16,2% para outras reacfes gerais. A

ocorréncia de reacdo tardia do doador é claramente subestimada na hemovigilancia
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padrdo. Resta saber se tem o mesmo impacto no retorno do doador que as reagdes
imediatas. Considerando que as reacgdes retardadas sdo muito maiores, pode ser interessante
considera-las na avaliagio de estratégias voltadas para menores reaces imediatas.

Em um estudo de caso/controle realizado no hemocentro francés no periodo de 2011 a
2013, 8.410 reagdes vasovagais imediatos e 833 tardios ocorreram entre 8.834.214 doag0es.
Na anélise multivariada, a ocorréncia de RV imediata foi fortemente associada a primeira
doacdo entre jovens com a faixa etaria de 18 a 24 anos, e as tardias em doador de sangue do
sexo feminino. 7

Segundo a OPAS (2009), a doacdo de sangue € um procedimento muito seguro.
Alguns doadores, no entanto, podem ter reacdes tais como tonturas, nauseas, vOmitos,
dificuldade respiratoria, dores no peito, perda de controle da bexiga, convulsbes e parada
cardiaca. As taxas de reacOes adversas relatadas nas Ameéricas variam de 0,8% a 1,2%,
dependendo da idade, peso, género, nivel de hidratacdo e histérico de doacgdo anterior. As
reagOes sdo consideradas graves * em apenas 3% de todos os casos. Os doadores da primeira
vez e adolescentes apresentam uma taxa maior de reacGes adversas na doacdo de sangue.
Reacbes leves, como tonturas, podem ser impedidas, se o doador ingerir d&gua antes da
doacdo. Flebotomistas (profissional responsavel pela venopungéo) com boas habilidades, que
apresentam seguranca ao realizar a puncdo venosa, com boa relagdo pessoal durante a coleta
contribuem para a reducdo das reagdes adversas.>®
Carvalho et al.*! explicam que as reacOes adversas locais incluem extravasamento sanguineo
(hematoma, puncdo arterial e sangramento pds-doacdo) e presenca de dor (irritacdo ou leséo
nervosa, lesdo tendinea e brago doloroso), aléem de tromboflebite e alergia. Ja as reacdes
sistémicas sdo caracterizadas por reacdo vasovagal, hipovolemia e fadiga.>*

2.8 Classificacdo da correlacdo entre a reacdo adversa e a doacdo de sangue

A classificacdo da correlacdo entre a reacdo adversa e a doagdo de sangue ou

hemocomponente esté descrita conforme abaixo especificado.

Quadro 2 - Classificacdo e descrigdo da correlacdo entre a reacdo adversa e a doagdo de sangue ou

hemocomponentes.
Correlacdo Descricao
Confirmada Quando a investigacdo concluiu que ha evidéncias claras (quadro
(definitiva/certa) clinico/laboratorial, vinculo temporal), da correlagdo da reagdo adversa com

a doacdo.
Provavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
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evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo da reacdo adversa com a doacdo, mas ha outros fatores que
podem ter contribuido para a reagdo.

Possivel Quando a investigagdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta evidéncias
(quadro clinico/laboratorial/evolugdo do quadro do doador e vinculo
temporal) que indicam a correlagdo dos sinais e sintomas a outras causas,
mas a correlacdo com a doacdo ndo pode ser descartada.

Improvavel Quando a investigacdo ja concluida, ou ainda em curso, apresenta fortes
evidéncias (quadro clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam a
correlacdo da reacdo adversa a outra(s) causa(s), ainda que a correlacdo com
a doacdo ndo possa ser excluida.

Inconclusiva Quando a investigacdo ja concluida ndo encontrou evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) suficientes para confirmar ou
descartar a correlacdo da reacdo adversa com a doacdo

Descartada Quando a investigacdo ja concluida apresenta evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que indicam claramente a correlagdo
da reacdo adversa a outra(s) causa(s) e nao a doacdo.

Fonte: Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil (2022).

2.9 Classificacdo quanto a gravidade

Quanto a gravidade, as reacdes adversas podem ser classificadas em: 1) grau I: Sem
necessidade de cuidados médicos, curta duragdo < 2 semanas, sem limita¢do nas atividades de
vida diaria, resolvido sem nenhuma ou minima intervencdo; 2) grau Il: Sem necessidade de
cuidados médicos, sem hospitalizacdo, duracdo > 2 semanas - < 6 meses, limitagdes nas
atividades da vida diaria por < 2 semanas; 3) grau Ill: Sem risco de vida e qualquer um dos
seguintes: hospitalizacdo ou duracdo > 6 meses ou limita¢des nas atividades de vida diaria > 2
semanas ou requer cirurgia ou outras complicacfes graves sem risco eminete de vida; 4) grau
IV: Evento que requer intervencdo médica imediata para prevenir a morte e 5) “grau V: 6bito.
29,54

Em relacdo ao tipo de doacdo, as reacGes adversas a doacdo sdo classificadas em: a)
reacOes adversas a doaEm relacdo ao tipo de doagdo, as reacBes adversas a doacdo sdo
classificadas em: a) ¢do de sangue total; b) reacdes adversas a doacdo de hemocomponentes
por aféreses. O Quadro 3 apresenta uma lista de rea¢des adversas a doagdo de sangue total e

de hemocomponentes por aférese.

Quadro 3 - Lista de reacGes adversas a doagdo de sangue total e de hemocomponentes por aférese.

Doacéo de sangue total Doacdo por aférese
1. Reacdes locais 1. As mesmas da doacdo de sangue total
* Reagdes caracterizadas essencialmente por 2. Reacdes exclusivas deste procedimento
extravasamento sanguineo: * Toxicidade do citrato
Equimose/Hematoma, Puncdoarterial, sangramento * Alergia sistémica
pos doacao. *Embolia gasosa
* Reagdes caracterizadas essencialmente por dor: * Hemolise

Irritacdo do nervo, Lesdo do nervo, Lesdo do tend&o, 3. Reagdes decorrentes da mobilizag8o celular do



54

Braco doloroso, doador
eInfecgdo localizada / inflamag@o: * Reagdo relacionada ao uso de corticosteroide.
Tromboflebite, Celulite. * Reagdo relacionada ao uso do G-CSF (fator de
* Outras lesdes dos vasos sanguineos: estimuacdo de colonias de granuldcitos)
Trombose venosa profunda, Fistula arteriovenosa, 4. Reacdo relacionada ao hemossedimentante
Sindrome compartimental, Pseudoaneurisma da * Reagdo relacionada ao uso do hidroxietilamido

artéria braquial, Alergia local.
2. Reacdes sistémicas:
Reacdo vasovagal, Hipovolemia, Fadiga.
3. Outras complicaces graves:
Sintomas cardiacos agudos (exceto infarto do
miocardio ou parada cardiaca),Infarto do miocardio,
Parada cardiaca, Acidente isquémico
transitorio,Acidente vascular encefalico.
4. Outras reacOes adversas a doacdo
Fonte: Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil (2022).

Assim, a RDC N° 75/2016 determina que todo evento adverso do ciclo do sangue, da
doacdo a transfusdo, deve ser investigado, registrado e ter acbes corretivas e preventivas
executadas pelo servico onde ocorreu, que os profissionais de salude responsaveis pelas
diferentes etapas do ciclo do sangue, da doacéo a transfusdo, devem ser capacitados para a
deteccdo e investigacdo de eventos adversos, inclusive sinais ou sintomas relacionados a
possiveis reacdes adversas a doagdo e a transfusio, e sobre as condutas a serem adotadas.>®

A Portaria de Consolidacdo MS-GM N° 5/2017, em seu anexo 1V, reforca que 0s
servigos de hemoterapia que realizam coleta de sangue devem estar preparados para lidar com
reacOes adversas a doacdo, garantindo a existéncia de procedimentos operacionais com
instrucdes especificas para a prevencao, identificacdo e tratamento das reacGes adversas nos
doadores; a disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para fornecer
assisténcia médica aos doadores que apresentaram reacfes. Caso ocorra uma reacao adversa,
o doador permanecera dependente do servi¢o de hemoterapia durante o tempo necessario para
que ele se recupere totalmente. O servico de hemoterapia terd uma referéncia para
atendimento de emergéncias ou urgéncias com o doador. O doador receberd informacGes
sobre possiveis efeitos prejudiciais da doacdo e instrucdes sobre como se comportar caso
ocorram. 24

Para o atendimento de emergéncias relacionadas ao doador, a equipe profissional deve
ter treinamento adequado e ter equipamento especifico disponivel no local da coleta,
inclusive na coleta externa. O Sistema Nacional de Urgéncia e Emergéncia do Ministério da
Saude, bem como outros regulamentos técnicos, serdo usados para definir os equipamentos,
medicamentos e demais especificacbes técnicas necessarios para o servi¢o de hemoterapia de
emergéncia. Tonturas, nauseas, vomitos, problemas respiratrios, dores no peito, perda de

controle da bexiga e até parada cardiaca sdo algumas das reacGes adversas que os doadores de
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sague podem experimentar. As reagd0es mais graves representam menos de 3% dos eventos
adversos recorrentes com os doadores de sangue .

As reacdes mais leves como tonturas, podem ser evitadas com a hidratacdo adequada
do doador antes do ato de doacdo, as reacOes relacionadas com o medo do processo e a
ansiedade mais prevalentes em individuos que estdo doando pela primeira vez e adolescentes
(que s6 podem doar com a autorizacdo dos responsaveis), sao minimizadas com uma bom
acolhimento e assisténcia dos profissionais de satde *.

As intercorréncias durante a doacdo de sangue sd@o mais incidentes em doadores que
estdo realizando a doacdo pela primeira vez, o que se torna um fator relevante na nao
fidelizacdo e captacdo de doadores °. O fator ansiedade é de suma importancia nas
intercorréncias na doacdo de sangue, especialmente em situacdes de primeira vez, onde o
medo do desconhecido interfere diretamente no estado geral do doador *°. Em doadores
envelhecentes, as intercorrencias sao mais frequentes. Fatores como anemia ocorrem como
uma maior incidéncia pelos idosos demandarem de um tempo maior para a recuperacao,
necessitando de um intervalo maior entre as doagfes de sangue. E reacGes relacionadas a

coleta também ocorrem de maneira significativa e com gravidade consideravel®!.

2.10 Aspectos fisioldgicos da doacdo de sangue

Segundo Guyton e Hall (1997) e Lopes (2000), a remocéao de aproximadamente 10%
do volume sanguineo total de uma pessoa saudavel ndo influencia significativamente sobre a
pressdo arterial ou o débito cardiaco, motivo pelo qual a legislacdo brasileira pré-estabelece
um volume de sangue a ser coletado de aproximadamente 450 ml. 8

Lopes (2000) explica que a coleta de sangue ocasiona uma queda da presséo arterial
em funcdo da reducdo aguda do volume sanguineo (volemia). Contudo, essa hipotensdo é
compensada pelo aumento da frequéncia cardiaca e, posteriormente, da Resisténcia Vascular
Periférica (RVP), as quais conseguem manter o débito cardiaco e estabilizar a pressao arterial.
Essa correcdo da volemia tem inicio imediatamente apos a doacdo e, normalmente, volta a
normalidade entre 24 a 48 horas. *8

Fisiologicamente, a queda da presséo arterial, originada da reducgéo da volemia, pode
resultar em reflexos simpaticos muito fortes, iniciados pelos barorreceptores arteriais que
estimulam resposta de vasoconstricdo simpética em todo o organismo. Essa resposta produz
trés efeitos importantes: o aumento da RVP total resultante da constricdo das arteriolas; a

contragdo das veias e reservatorios venosos, 0 que ajuda a manter o retorno venoso adequado;



56

e 0 aumento da frequéncia cardiaca. *8

Os reflexos simpaticos sdo ativados a fim de manter a pressdo arterial, compensar a
hipdxia tecidual e preservar a perfusdo de 6rgdos vitais e tecidos periféricos (SCOTT et al.,
2011). Esse processo ajuda na melhoria e recuperacdo imediata, ja que tais respostas se
tornam maximas dentro de 30 segundos apds a retirada de volume sanguineo. °® Outros fatores
também relacionados a consequente estabilizacdo do débito cardiaco e normalizacdo da
pressdo arterial sdo: (1) a liberacdo de angiotensina, associada ao aumento da conservacéo de
agua e sal pelos rins e responsavel pela constricdo de arteriolas periféricas e aumento da RVP,
resultando em elevagdo do volume intravascular; (2) a formacao de hormdnio antidiurético —
ADH (vasopressina), tambeém resultando em constricdo de arteriolas/veias periféricas e
reducdo acentuada da eliminacdo de agua pelos rins; (3) outros mecanismos compensadores
para normalizacdo do volume sanguineo, como a conservacdo de agua e sal pelos rins, o
aumento de sede e apetite por sal e a absorcéo de liquidos pelo trato intestinal. >

Outro fator que pode ser relacionado a correcdo da hipoxia e a consequente melhoria
da perfusdo é a producdo do horménio eritropoietina, como resposta a perfusdo renal
diminuida® ou & estimulacio do sistema nervoso simpatico. A liberagdo deste horménio
estimula a producédo dos eritrocitos, o que eleva a capacidade de transporte de oxigénio, ao
reforcar a perfuséo e corrigir a hipoxia subjacente. 8

2.11 Classificacéo das Intercorréncias locais ou sistémicas

As Intercorréncias sdo classificadas como locais (relacionadas a pungdo venosa) ou
sistémicas (vasovagal) 3. As reacdes locais estdo relacionadas a puncgdo venosa e envolvem
sintomas locais, ocasionadas pela inser¢cdo da agulha, como hematomas, puncdo arterial,
irritacdo ou lesdo de nervo, lesdo de tenddo, sangramento pds-doacdo, tromboflebite e
alergias®.

O volume de sangue a ser coletado em uma doagao deve ser no maximo de 8ml/kg de
peso em mulher, e de 9ml/kg de peso nos homens, sendo admitido por coleta de sangue total o
volume de 450ml, mais 30ml para a realizagio de exames laboratoriais 262%. Sendo utilizada
agulha de calibre 16 para a inser¢do em veia de grosso calibre, preferencialmente localizada

na fossa cubital 3.

A disposicdo anatomica das veias superficiais localizadas na fossa cubital, como a

basilica, a cefalica e outras, estdo dispostas muito proximas a outras estruturas anatdmicas
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como a artéria braquial, os nervos cutaneo do antebraco e mediano, e o tenddo do musculo
biceps braquial e devido a isso, ocorrer algum tipo de intercorréncia ocasionada a pungéo.

Outro fator que pode contribuir s&o as diferencas anatdmicas que cada individuo possui 3.

Figura 13 - Principais Acessos Venosos Sujeitos a Selecdo para Puncdo na Coleta de Sangue Total.
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Fonte: Bresciani (2012 apud Brasil, 2013).

Dores no brago apos a puncéo séo reagdes leves e comuns de ocorrerem, possuem uma
recuperacdo rapida e sem sequelas maiores. Ja a equimoses sdo manchas roxas ou azuladas
decorrentes da infiltragdo do sangue na pele decorrente do rompimento dos vasos sangineos e
0 hematomas sdo acumulo sangue devido ao rompimento de vasos mais calibrosos e ocorrem
com maior frequéncia em doadores mais novos, podendo desaparecer no periodo entre 14 e 21
dias %8

Pode ocorrer ainda a lesdo no nervo com a insersdo da agulha na puncdo, o que
ocasiona como sintoma alteracfes sensoriais (formigamentos) ou dor irradiante que pode
interferir na funcionalidade do membro 233, Essas reagdes, mesmo que ocorram de maneira

leve, sdo fatores importantes que contibuem para o0 ndo retorno do doador para futuras
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doagdes. Assim, é importante que profissionais capacitados e especializados em puncéao
venosa, 0s flebotomistas, apresentam seguranca na realizagdo do procedimento, reduzindo ou
evitando possiveis intercorréncias que estejam relacionadas com esse procedimento 2,

Segundo o Guia para a Hemovigilancia no Brasil,(GHB) a maioria das reacgdes
sisttmicas sdo Reacgdes vasovagais, que podem ser desencadeadas por fatores psicologicos,
como visdo do sangue, excitacdo, medo ou apreensdo, ou podem constituir uma resposta
neurofisioldgica a doagio. 22

O Ministério da Saude descreve como Sindrome Vasovagal a perda transitria de
consciéncia, ou desmaio, ocasionado pela reducdo da pressdo arterial e dos batimentos
cardiacos resultantes de a¢do do nervo vago, o que retarda a chegada do sangue ao coragao e
cérebro. Os primeiros sinais costumam ser fraqueza, palidez, nausea, tontura, calor,
borramento visual, palpitacdes e dor de cabeca, e sdo situacdes determinantes para a
ocorréncia do problema a presenca em ambiente fechado ou aglomerados, permanéncia em
jejum, ansiedade ou tempo prolongado em ortostatia. 1416

A ansiedade é considerada uma reacdo a um estressor externo, 0 que ocasiona um
estado de agitacdo e excitacdo. Essa reacdo libera varios reacdes psicoldgicas e hormonais
como a liberacdo de cortisol, que causa 0 aumento do ritmo cardiaco e a pressao sanguinea,
tensionam os musculos e aumentam o foco. Pesquisas comprovam que o0s niveis de cortisol
estdo aumentados em doadores de primeira experiéncia, seja antes e apds a doacdo, sendo que
isso pode ocasionar as reagoes adversas*.

As reac0es sistémicas envolvem principalmente quadros de reacdo vasovagal, e podem
ocorrer também hipovolemia e fadiga®. A reagdo vasovagal ocorre com estimulago ativa do
sistema nervoso autbnomo, o que ocasiona queda da pressdo arterial e bradicardia devido a
estimulacdo do nervo vago, que pode ser ocasionada pela repentina perda de sangue e por
sentimentos de medo e ansiedade que o doador de sangue possa estar sentindo. O doador de
sangue pode apresentar essa reacdo antes, durante, ou a apos a realizacdo da doagdo de sangue
30,33_

Os sintomas de uma reagdo vasovagal podem ocorrer de forma gradativa ou
concomitantemente, como palidez cutanea, fraqueza, sudorese, falta de ar, o que pode causar
também a perda da capacidade de se manter em pé e a inconciéncia (sincope). Assim, €
importante que os profissionais estejam atentos para que essas intercorréncias ndo tenham um
agravo, como no caso de ocorréncia de quedas devido a essas reacdes .

Outra intercorréncia decorrente da doacdo de sangue é a anemia, que é caracterizada

como os valores da hemoglina abaixo de 12g/dl de sangue. E o componente principal da
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hemoglobina € o mineral ferro, e que a doagcdo de sangue possui um impacto significativo
sobre a reducgdo nas reservas de ferro no organismo e na salde dos doadores. Essa deplecdo de
ferro com a doacédo de 450ml de sangue demorard em torno de 24 semanas para que ocorra a
plena recuperacdo do estoque de ferro em paciente com nutricdo adequada (a nutricdo € a
maneira para a obtencdo de ferro no organismo) .

E a deplecgéo de ferro no organismo pode causar sintomas como fraqueza, fadiga geral,
pele palida, vertigem, alotriofagia (desejo de comer coisas que ndo sdo alimento como sujeira
e argila), pés e maos frias, unhas quebradicas, dores de cabeca, entre outros sintomas .
Outros sintomas sisttmicos que o doador pode apresentar sdo: incontinéncia, nauseas e
vOmitos, cianose e insufuciéncia cardéaca, cujos graus de gravidade esta relacionado com o
tempo em que leva para a situacdo ser resolvida ou se ocorre a necessidade de uma

intervencao horpitalar para a estabilizagdo do doador %,

Figura 14 - Intervencdes quanto ao Posicionamento Ideal do Doador que Desenvolve Reagdes Vaso-Vagais
(Trendelembrug ou Anti-Choque).

A

Fonte: Bresciani (2012 apud Brasil, 2013).

2.12 Condutas de Enfermagem nas reacOes adversas imediatas e tardias a doacédo de

sangue

Os eventos adversos constituem de toda ocorréncia clinica desfavoravel desenvolvida
durante qualquer atividade na saide, sendo observada e descrita também mediante aos
aspectos relacionados a doacgdo de sangue. A participacao das equipes de enfermagem frente a
estas adversidades, portanto, aponta que uma assisténcia imediata delineia importante
instrumento de controle para os processos de trabalho em saude.>®

Desta forma, entre as praticas e rotinas dos hemocentros, a resolucdo N° 34, de 11 de

junho de 2014, que traz as disposi¢des sobre as boas préaticas no ciclo do sangue, destaca que
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todo o evento adverso advindo da doacdo deve ser investigado, registrado e ter acdes
corretivas e preventivas executadas pelo servico onde ocorreu. A vista disso, pontua que 0s
profissionais de salde, responsaveis pelas diferentes etapas deste ciclo, devem ser
capacitados, tanto para a deteccdo e investigacdo das injurias, quanto na identificacdo dos
sinais e sintomas relacionados a possiveis reac@es, tornando exequivel a adocdo das devidas
condutas.

Frente a este cenario faz-se necessario, entre outros aspectos, a reformulacdo constante
das regulamentacdes dos processos hemoterapicos, com o objetivo principal de garantir a
seguranca de todos os envolvidos. Atualizaram-se, portanto, a RDC supracitada, a portaria N°
158, de 04 de fevereiro de 2016, que redefine o regulamento técnico de procedimentos nesta
area, * e, a resolucido N° 511, de 29 de marco de 2016, do Conselho Federal de Enfermagem,
que aprova a norma técnica sobre a disponibilizacdo da atuacdo de enfermeiros e técnicos de
enfermagem em hemoterapia,®® tornando o servico nesta especialidade exigente, complexo e
meticuloso, com vistas na atuacdo responsavel e competente, assumindo 0 compromisso
social de satide com a qualidade de vida e o cuidado a populacio doadora. 5.

Para o alcance das metas propostas pelas legislacbes apontadas, torna-se
imprescindivel que a enfermagem busque o desenvolvimento de agdes que identifiquem o
perfil de seus doadores suscetiveis e das adversidades mais recorrentes, a fim de assegurar
uma assisténcia imediata e uma maior confiabilidade entre o voluntério, o sangue coletado, a
producdo de hemocomponentes e a instituicdo.

Essas atividades visam a minimizacdo da incidéncia de agravos concomitante ao
impacto negativo na intencdo de novas doagdes, destacando a necessidade da pronta acdo da
equipe de enfermagem, onde todos os colaboradores das salas de coleta devem saber
reconhecer estes eventos, prestar o primeiro atendimento e estar aptos a manusear 0s
equipamentos e materiais de urgéncia, que obrigatoriamente devem estar disponiveis no
setor®,

Nesse sentido, Bordin, Langhi e Covas®® refletem como sendo a coleta de sangue a
parte central do atendimento aos doadores, devendo entdo ser sempre cercada de cuidados,
minimizando assim o desconforto causado pela ansiedade, a preocupagdo com a pungéo
venosa e por outras eventuais reacOes desagradaveis, suplementando, consequentemente, a
vontade de propagar a doagdo. Todavia, para 0 alcance de tais objetivos, deve-se, a todos 0s
contatos e ndo somente no momento da retirada do sangue, tratar cada doador com
cordialidade, presteza e apoio. Os profissionais de enfermagem devem entdo ser capazes de

tracar como prioridade o cuidado humanizado, empregando primordialmente a comunicagéo,
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empatia e a ética, buscando realizar um acolhimento com responsabilidade e compromisso,
contribuindo para a seguranca do servico e em todo o processo. %

Para planejar, gerenciar suas atividades e assegurar quantidade e qualidade dos
produtos fornecidos, o enfermeiro em hemoterapia necessita conhecer as caracteristicas dos
servigos prestados aos seus clientes, de modo que possa liderar a equipe e 0s processos de
trabalho. Além disso, cabe destacar que a busca por qualidade e satisfagdo dos doadores de
sangue, esta positivamente relacionada a intencdo de retorno a futuras doac6es, contribuindo
com parte do processo de aperfeicoamento da gestdo, o que € imprescindivel nos dias atuais.
62.

Quanto aos eventos adversos a doacdo pontua-se que podem ocorrer durante todos 0s
processos do atendimento, desde a recepcdo do doador, durante o cadastro de suas
informacdes, pré-triagem, triagem clinica, coleta de sangue, restauracdo alimentar p6s-doacéo
e mesmo ao deixar o hemocentro. No entanto, a ocorréncia de eventos adversos é observada
mais frequentemente durante e apds as doacdes.>?? Durante todo momento o0s voluntarios
permanecem sob avaliacdo dos profissionais de saude onde, mediante a quaisquer
adversidades, independentemente da gravidade, serdo analisadas as possibilidades de futuras
doacGes ou ndo, objetivando-se evitar recidivas dos quadros.

A enfermagem deve agir imediatamente para as reacdes no local da doagéo. O tempo
de recuperacdo do doador € fortemente influenciado pelo tempo decorrido entre o inicio da
reacao e a intervencdo da equipe. Portanto, espera-se que 0s responsaveis pelo atendimento
tenham habilidades especificas para identificar os fatores de risco que predispbem um
individuo a enfrentar dificuldades, fornecer o primeiro atendimento e lidar com os
equipamentos e materiais de urgéncia, que sdo obrigatdrios no setor. 2

No ambito da hemoterapia, alguns estudos desenvolvidos acerca dos procedimentos de
enfermagem nas doacdes de hemocomponentes, praticas transfusionais e terapéuticas
hemoterapicas, resumem-se basicamente na analise dos conhecimentos destes profissionais e
dos manuais elaborados, ndo seguindo niveis de evidéncia. ®1:"®

A Verificar os Sinais Vitais, Mensuracdo e realizacdo do Microhematocrito e/ou
Hemoglobina Capilar, sdo Procedimento Padrdo a ser eealizado nas Salas de Coleta de
Sangue de Hemocentros Nacionais, esta etapa se faz necessaria a fim de que seja possivel
identificar os requisitos basicos para a realizacdo da doacdo, com o objetivo de promover a
integridade do voluntario, sem espolia-lo.

Aqueles que ndo atendem minimamente aos critérios estabelecidos pela legislacéo, séo

inaptos a realiza-la. Deverd , no minimo, peso de 50kg; frequéncia cardiaca com
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caracteristicas normais (regular, ndo devendo ser inferior a 50 nem maior a 100 batimentos
por minuto); a pressdo arterial sistolica ndo devera ser maior que 180mmHg e a diastdlica
maior que 100mmHg; j& os valores aceitaveis do nivel de hemoglobina/hematocrito em
mulheres serdo de Hb = 12,5g/dL ou Ht = 38% e em homens Hb = 13,0g/dL ou Ht = 39%,
contudo, o candidato que apresentar niveis de Hb igual ou maior a 18,0g/dL ou Ht igual ou
maior a 54% sera impedido de doar e devera ser encaminhado para investigacéo clinica.'

Os servicos de hemoterapia promoverdo a melhoria da atencdo e do acolhimento aos
candidatos a doacdo, realizando a triagem clinica, com vistas a seguranca do receptor,
eximindo-se de manifestacdes de juizo de valor, preconceito e discriminacdo por orientacao
sexual, identidade de género, habitos de vida, atividade profissional, condicdo
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras. 1* Esse processo compreende na avaliagio
criteriosa das respostas do doador contidas no questionario preestabelecido, realizada por um
profissional de salde graduado e treinado a fim de que os riscos de transmissdo de agentes
infecciosos pela transfusdo de sangue sejam evitados.®” Tal instrumento devera ser elaborado
pelas instituicdes conforme a legislacdo vigente. Partira deste momento o esclarecimento de
todas as duvidas dos voluntarios e orientacdes pertinentes. 4

Ao ser chamado, o doador devera estar munido de um documento oficial com foto
atualizado, para que o profissional de enfermagem possa realizar seu reconhecimento
fidedignamente antecedente ao processo de coleta de sangue. Sua cuidadosa identificacdo é
essencial para que a qualidade e a seguranca da doagdo seja mantida.!* Além disso, o
profissional de salde devera agir de forma acolhedora, ser cordial e simpatico, deixando claro
que o voluntéario poderd, a qualquer momento, abster-se do ato de doar caso perceba ndo
possuir condigdes para transcorrer com o procedimento até o seu final .2

O servico de hemoterapia podera oferecer ao doador a oportunidade de se auto excluir
por motivos de risco acrescidos ndo informados ou deliberadamente omitidos durante a
triagem clinica, de forma confidencial . Assim, previamente ao inicio da coleta, o doador tera
a oportunidade de solicitar, anonimamente, que sua doacdo ndo seja utilizada. Esta etapa
garante que qualquer informacdo ndo referida pelo doador prejudique o receptor de seus
hemocomponentes. 14

A éarea escolhida para a puncdo venosa devera ser submetida a cuidadosa higienizagao
e preparacdo que contemplara duas etapas de antissepsia: a higiene dos bracos e a antissepsia
do local da flebotomia.'* Deste modo, orientar-se-a ao doador para lavar os dois membros em
demasia, principalmente na regido antecubital, com agua corrente e abundante, fazendo o uso

de um agente degermante disponibilizado pelo hemocentro. Segundo a Organiza¢do Mundial
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da Saude dever-se-a utilizar Clorexidina Degermante 2%. Tal processo deve ser realizado em
ambiente especifico dentro da sala de coleta, sob supervisao dos profissionais de enfermagem.
Esta intervencdo previne o risco de infecgdes relacionadas a puncdo devido a agentes
infecciosos dispostos na pele, bem como diminui a contaminacdo bacteriana das bolsas de
sangue. %°

Solicitar ao doador que permaneca na cadeira e repouse por 15 minutos. Inspecionar o
sitio da venopuncdo aplicando pressdo se estiver sangrando ou fixando um curativo local ao
término do sangramento. Autorizar doador a sentar-se devagar, questionando-o sobre suas
sensacdes. Antes de libera-lo, certificar-se que pode manter-se em pé, sem vertigem ou
hipotensao. %°

Orienta-lo a procurar o servigco caso seja acometido por qualquer desconforto
originado em até 15 dias posteriores a doacdo. Esta medida & necessaria para que 0S
hemocomponentes sejam rastreados e as devidas providéncias tomadas. *7°72 Aconselha-se a
oferta de lanche ao doador no término do processo de doacdo a fim de garantir seu bem estar
pleno, observando-o por mais alguns instantes. Este cuidado trava como principal objetivo
repor parte do volume hidrico retirado na doagéo. 1*

Os Procedimentos a Serem Realizados Mediante as ReacOes Adversas Leves na
Doacdo de Sangue,como ansiedade, estresse, frio e nervosismo, o acolhimento pode ser
traduzido como a humanizacgdo do cuidado ao doador através da geracdo de empatia e a oferta
de um clima de seguranca e conforto, a fim de contribuir na minimizacdo das reacGes
adversas advindas do processo de doacdo. Para tanto, deve-se estabelecer um contato cordial,
fornecer informacdes sobre todas as etapas do procedimento, suas possiveis intercorréncias e
esclarecer suas duvidas.

O doador deve ser orientado quanto ao direito de negar-se a realizar a doa¢do caso nao
se sinta preparado, sem gerar prejuizos de ordem moral. Para identificar possiveis medos e
duvidas quanto ao procedimento da doacdo de sangue, o profissional de salde deve possuir
conhecimentos especificos acerca das varia¢Oes existentes, verificando e agindo prontamente
se houver o desenvolvimento de qualquer sinal e/ou sintoma sugestivo de uma reacgao
adversa.®® Objetiva-se, desta forma, focar na captacdo, no retorno e na fidelizagdo desse
candidato, contribuindo para sua satisfacdo e garantindo qualidade e a seguranca
transfusional, o qual inicia-se desde a doacéo. 3

Os procedimentos a serem realizados mediante as Reagdes Adversas Moderadas na
Doacdo de Sangue,caso o doador apresente Cefaleia/Dor Epigastrica, avaliar o grau algico do

doador conforme rotina da instituicdo; interromper a doacdo de sangue nos casos de
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desconforto agudo e intenso; tranquiliza-lo e deix&-lo em repouso até referir melhora do
quadro; atentar-se a presenca de ndusea ou episodios eméticos; monitorar e registrar seus
sinais vitais com fidedignidade e acionar o médico assistente na presenca de valores nao
compativeis aos padrdes fisiologicos. Quando sob orientacdo médica, administrar medicacoes
conforme prescricao, liberando-o somente apds nova avaliagio. "2

Disturbio caracterizado pelos valores da pressdo arterial, sistematicamente, igual ou
maior que 140mmHg por 90mmHg. Seu monitoramento e registro sdo de fundamental
importancia a identificacdo de um quadro grave ou prolongado e néo tratado, que distende a
dores de cabeca, vomito, dispneia ou falta de ar, agitacdo e visdo borrada, decorrente de lesdes
que afetam o cérebro, os olhos, o coracgéo e os rins.”® Para identifica-la fidedignamente, deve-
se aferir e registrar os valores pressoricos a cada 15 minutos, atentando-se para a colocacdo do
esfigmomandmetro no membro oposto ao da doacao, evitando agravos na venopuncao.

Em geral a pressdo arterial expressa a proporcdo da pressao sistdlica em relacdo a
pressdo diastélica. Quando desenvolvidos episddios de hipotensdo, os valores pressoricos
definem-se menores que 100mmHg por 60mmHg.”® Portanto, sugere-se aferir e registrar os
valores encontrados da pressdo arterial a cada 15 minutos. Mas, atentar-se quanto a
verificagdo da pressdo no membro oposto ao da doacgdo, evitando intercorréncias na
venopuncdo. Ainda, deve-se ofertar liquidos ao doador, liberando-o0 apenas quando estavel,
referir ou demonstrar melhora. #47°

Caso ocorra queda ao solo isolar e atender doador de forma privativa, quando possivel,
aferir e registrar seus sinais vitais; avaliar possiveis lesdes e fraturas, quando iminentes e;
assisti-lo com muita cautela. Acionar o médico do servico para execu¢do de um atendimento
multiprofissional e, caso necessario, contatar os servicos de urgéncia e emergéncia para 0s
devidos encaminhamentos. Nos casos em que ha riscos de fraturas, imobilizar doador até a
chegada do servico de apoio. Tranquiliza-lo, avaliando seu grau de lucidez e observar se as
suas vias aéreas estdo desobstruidas. Registrar todas as informacdes referentes a assisténcia
prestada.®*

Quando as reagdes sdo identificadas como graves, deve-se sempre chamar o médico
assistente. Nesses casos, 0 atendimento multiprofissional garante um acolhimento fidedigno e
humanizado ao doador que desenvolveu qualquer tipo de injaria nesta intensidade.
Geralmente estes sinais e sintomas sdo autolimitados e ndo requerem investigacao por ndo ter
relagdo a uma patologia fundamental, mas devem ser assistidos com cautela por uma equipe
capacitada. %°

Os procedimentos a serem realizados mediante as Reacdes Adversas Graves na
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Doacédo de Sangue, como cianose de pele e mucosa, verificar, monitorar e registrar 0s sinais
vitais do doador periodicamente, durante todo o processo de atendimento da reacdo adversa.
Suspender a coleta se ainda estiver em processo de doago e retirar o acesso venoso. ¢ E
importante que 0 hemocentro possua equipamentos especificos, como um oximetro de pulso
para avaliacdo da saturacdo de oxigénio, por exemplo. Desta forma garante-se a prestagéo de
cuidados seguros, mediante a avaliacOes fidedignas. %

Avaliar o grau de lucidez, comunicacdo e orientacio do doador. Acionar
imediatamente o médico assistente caso haja desorientacdo de tempo e de espacgo, durante
longo periodo. Entrar em contato com familiares do voluntério, solicitando seu
comparecimento ao hemocentro, para nao deixa-lo s6 nem desacompanhado a evasdo.
Atentar-se quanto ao rapido reconhecimento dos sinais e sintomas uma vez que a¢oes corretas
e imediatas tendem a diminuir a duragdo do episddio e aliviar o desconforto do doador. %

As convulsdes sdo descritas como contragdes musculares involuntarias e violentas,
decorrentes do funcionamento anormal do cérebro, Na doacéo pode desenvolver-se com perda
da consciéncia e queda ao solo, podendo ocorrer palidez intensa, cianose de pele e mucosas e
relaxamento de todos os esfincteres.®? Caso o doador perca os sentidos, assegurar-se que suas
vias respiratdrias estejam livres. Proteger a cabeca do doador de superficies pontiagudas
durante toda crise, evitando traumas ou lesbes subsequentes. N&o se deve colocar qualquer
objeto na boca do voluntario, nem mesmo tentar proteger sua lingua com a mdo. Ao término
da convuls3o, realizar exame fisico completo e contatar seus familiares. ¢

Relaxamento esfincteriano, interromper a coleta e retirar a agulha se ainda estiver em
processo de doacdo. Informar o ocorrido ao doador e tratar do assunto privadamente. ®°
Providenciar a troca de roupas, quando possivel, para reiterar-se as atividades laborais.
Transporta-lo até sua residéncia, ou para onde preferir, sempre mediante ao zelo de um
profissional técnico (da equipe da enfermagem) e sob autorizacdo da instituicdo, contatar seu
ente para direciona-lo ao lar, se assim desejar.8

A taquicardia é caracterizada pela apresentacao de batimentos cardiacos anormalmente
rapidos, comumente definidos como uma frequéncia cardiaca superior a 100 batimentos por
minuto. A0 mesmo passo, a taquipneia caracteriza-se pelos padres respiratorios
demasiadamente exacerbados. Portanto, nestas situagdes, 0 monitoramento dos sinais vitais se
faz essencial para que seja possivel identificar suas possiveis causas. Caso ndo haja melhora
do quadro, o0 médico assistente deve ser acionado e comunicado.®!

A assisténcia e tratamento das reagdes adversas a doacdo de sangue, certamente

contribuird a equipe de enfermagem para o cuidado mais seguro e fidedigno ao doador
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voluntario. Entretanto, o avanco tecnolégico de métodos e processos de cuidado com o doador
de sangue, evidencia ainda que novas pesquisas relacionadas ao tema sejam realizadas
constantemente, com o intuito de alcangar o cuidado de exceléncia a este grupo especifico de

clientes, estimulando, desta forma, a continuidade da doacéo voluntaria.
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3. OBJETIVOS

3.1 Geral

Caracterizar os aspectos da hemovigilancia das reagdes adversas imediatas e tardias

em doadores de sangue da Fundacdo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas.

3.2 Especificos

1. Descrever o perfil sociodemografico dos doadores de sangue que apresentaram reacdes
adversas antes e apés doacdo de sangue;

2. Estimar a taxa de prevaléncia dos doadores de sangue que apresentaram reacoes adversas a
doacdo de sangue imediatas e tardias;

3. ldentificar as rea¢Oes adversas a doacdo de sangue quanto ao tempo de ocorréncia,;

4. Classificar as reacdes adversas a doacao de sangue quanto a sua gravidade;

5. Apresentar as frequéncias absolutas e relativas das principais condutas realizadas pela
equipe de enfermagem na assisténcia ao doador de sangue perante as reacfes adversas

imediatas e tardias.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo de carater longitudinal, no qual foram utilizados dados
secundarios coletados ao longo de um periodo determinado. N&o houve interagdo direta entre
0 pesquisador e os doadores de sangue, e a andlise foi baseada exclusivamente em

informacdes ja registradas previamente.

4.2 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), centro de
referéncia para doencas onco-hematoldgicas do Estado do Amazonas e que presta

atendimento ao Sistema Unico de Satde (SUS).

4.3 Aspectos Eticos

Todos os aspectos éticos e legais foram devidamente observados e seguidos com 0s
participantes do estudo, a fim de atender as orientacdes da Resolucdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) para pesquisa com seres humanos. Considerando os
preceitos estipulados para o uso de dados documentais, ndo houve necessidade de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, (TCLE). As informacBes coletadas tem finalidade
cientifica e sdo assegurados os procedimentos de sigilo e confidencialidade durante o uso dos
dados. Os proximos passos do delineamento da pesquisa sdo mostrados a seguir.

Esta estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundacio
Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (HEMOAM), com
CAAE:69615723.30000.0009 no dia 15 de maio de 2023.

4.4 Populagéo de Estudo

A populagéo de estudo foi composta por doadores de sangue de ambos 0s sexos,com
idade entre 16 e 69 anos,que compareceram a FHEMOAM no periodo de janeiro de 2020 a
dezembro de 2022 e que apresentaram reacOGes adversas imediatas e tardias a doacdo de
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sangue. Para caracterizar 0s aspectos da hemovigilancia relacionados as reacdes adversas,

foram definidas as seguintes varidveis aleatorias

4.5 Calculo Amostral

O célculo amostral nesta pesquisa nao foi explicitamente realizado,pois a amostra foi
constituida pela demanda espontanea de doadores de sangue que apresentaram reagdes no
periodo de janeiro a dezembro de 2022.Foram analisados 627 cadastros de reagdes

adversas,sem a aplicacdo de um calculo formal para determinar o tamanho da amostra.

4.6 Critério de inclusao

Os critérios de inclusdo foram doadores de sangue, tanto do sexo masculino quanto
feminino, com idade entre 16 e 69 anos, que realizaram a doacdo de sangue no periodo de
janeiro de 2020 a dezembro de 2022.

4.7 Critério de excluséo

e Os critério de exclusdo, foram doadores de hemocomponentes por aférese

e Registros incompletos ou insuficientes para analise.

4.8 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada por meio das fichas de reaces adversas padronizadas
pela FHEMOAM, além dos dados registrados no sistema HEMOSYS. Essas informacoes
foram extraidas e organizadas, sendo posteriormente tabuladas em planilhas elaboradas pela

equipe de pesquisa para andlise estatistica.

4.9 Variaveis do Estudo

e Variaveis qualitativas: Sexo, idade, tipo de doador (primeira vez ou de
retorno), tipagem sanguinea, fator RH, naturalidade, zona domiciliar,
triagem clinica (interna ou externa), tipo de reacdo adversa, gravidade da
reacdo adversa e tempo de reacdo adversa

e Variaveis quantitativas: Faixa etaria
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4.10 Analise dos dados

A analise dos dados foi conduzida por meio de estatistica descritiva que tem como
finalidade organizar,resumir e apresentar os dados de maneira clara e concisa,permitindo uma
melhor compreensdo das caracteristicas principais da populacéo estudada,com a utilizacdo de
tabelas de distribuicdo de frequencias e graficos para ilustrar as distribuicoes das varidveis
estudadas.Além disso,foi calculado o intervalo de confianca com nivel de 95%.a fim de
avaliar a precisdo dos resultados e fornevcer uma estimativa confiavel das
conclusdes,considerando a margem de erro associada. Este procedimento foi essencial para
determinar se as diferencas observadas nos dados poderiam ser atribuidas ao acaso ou se eram
estatisticamente significativas. Os testes aplicados permitiram a tomada de decisdes
informadas com base nos dados coletados, garantindo rigor cientifico ao estudo.

Os dados analisados do estudo foram apresentados em formas de tabelas e gréficos,
elaboradas com o programa Microsoft Excel 2016 e Microsoft Word 2016. Essas ferramentas,
guando combinadas, proporcionaram uma analise detalhada e robusta dos dados, permitindo

conclusdes precisas e bem fundamentadas.

4.11 Estatistica descritiva

e Tabela de Distribuicdo de Frequéncias:

Uma das estratégias adotadas para organizar e agrupar as observacGes foi o uso de
tabelas de distribuicBes de frequéncias, tanto absolutas quanto relativas. Este método foi
amplamente aplicado para representar os resultados de varidveis qualitativas, como sexo, tipo
de doador (primeira vez ou de retorno), naturalidade, zona domiciliar, triagem clinica (interna

ou externa), tipo de reacdo adversa e gravidade da reagéo adversa.

e Graficos:

Para a ilustragdo dos resultados das variaveis qualitativas, como tipagem sanguinea,
fator RH e triagem clinica, foram gerados graficos de colunas ou barras, utilizando o software
R. Esses graficos foram essenciais para a visualizacdo clara e objetiva dos dados, permitindo

uma interpretacdo mais intuitiva dos resultados.
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4.12 Intervalo de Confiancéo

Para validar e dar credibilidade aos resultados de uma pesquisa cientifica, fez-se
necessario calcular valores para averiguar se existem diferencas significativas entre médias ou
proporcOes de categorias e/ou grupos. Neste estudo foi utilizado o intervalo de confianca
tendo como finalidade estimar a precisdo das proporcoes de reacGes adversas a doacdo de
sangue ,considerando o tempo de ocorrencia (imediato ou tardio).Ele forneceu uma faixa de
valores dentro da qual se espera que o verdadeiro paramentro da populacdo ,por exemplo, a
proporcéo de doadores com reacfes adversas em determinado tempo,esteja ,com um nivel de
confianca de 95%.

Isso permitiu uma avaliacdo mais confiavel dos resultados,ajudando a quantificar a
incerteza associada as estimativas e oferecendo uma margem de erro,essencial para

compreender a robustez das conclusdes tiradas a partir dos dados coletados.

A metodologia completa e detalhada pode ser vista nos livros de Nocgbes de
Probabilidade e Estatistica de Magalhées e Lima (2008) e em Estatistica Basica de no Bussab
e Moretin (2010).
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5. RESULTADOS

Artigo Original: Hemovigilancia das Rea¢des Adversas Imediatas e Tardias a Doacéo de

Sangue no Hemocentro do Estado do Amazonas

5.1 Introducao

A transfusdo de sangue é conhecida como um componente-chave em todos os sistemas
de satde que salva milhdes de vidas em todo o mundo a cada ano. Cerca de 30% de todas as
pessoas tiveram a necessidade de receber sangue ou seus produtos durante a vida *

Embora a doacdo de sangue seja um procedimento de risco muito baixo, a incidéncia
de algumas reacGes adversas é inevitavel, o que é o fator mais importante para reduzir o
desejo do doador de doar novamente. Isso seria um obstaculo contra o fornecimento de
sangue saudavel e suficiente. Portanto, eliminar ou reduzir esses fatores por meio da
prevencao pode ajudar a atingir esse objetivo 4,

Vaérias reacOes adversas podem ocorrer apds a doacdo de sangue, todas divididas em
duas categorias de reacOes locais e sisttmicas. As reacdes locais incluem hematoma,
hemorragia e inflamagbes associadas, enquanto reacdes sistémicas apresentam reacoes
vasovagais e hipovolemia.*> 16

Embora a incidéncia de reacdes adversas na doacdo de sangue esteja relacionada a
muitos fatores, a distribuicdo sexual dos doadores, bem como o tipo de doacdo (Primeiro,
Regular) e a raca sdo os fatores mais afetantes. Ha muitos relatos relacionados a reagdes
adversas apds a doacdo de sangue.

A doacdo de sangue continua a ser o principal suprimento de sangue e componentes
sanguineos globalmente, e a transfusdo de sangue e os tratamentos de componentes sao
componentes essenciais das intervencdes médicas contemporaneas 2.

E uma pratica que salva vidas em situacdes emergentes e ndo emergentes substituir a
perda de grandes volumes de sangue devido a acidentes de transito, hemorragia obstétrica e
outras causas de anemia ®. A maioria do sangue usado para transfusdes é coletada de
doadores voluntarios de sangue ndo remunerados, uma vez que eles tém a menor incidéncia
de infecgdo transmissivel por transfusdo. No entanto, as transfusGes de sangue enfrentam
varios desafios, incluindo a sustentabilidade e a disponibilidade de sangue seguro,
particularmente nos paises em desenvolvimento.??

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) listou todos os paises que coletaran sangue
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de doadores voluntarios ndo recompensados. * No entanto, os paises em desenvolvimento
também estdo experimentando um aumento no nimero de ferimentos e mortes causadas por
acidentes de transito em todo o mundo. A hemorragia € a principal causa da maioria dessas
mortes, e as transfusdes de sangue podem impedi-la . No Brasil, mesmo que o pais tenha
uma populacdo de mais de 200 milhGes de pessoas, a disponibilidade de sangue continua
inadequada para atender ao aumento da demanda por sangue e componentes sanguineos 21622

Outro requisito de elegibilidade para doacdo de sangue € um nivel de hemoglobina
superior a 12 g/dl para mulheres e 13 g/dl para homens. Estudos revelaram que a pratica de
doacdo de sangue varia de 15,5% a 43,6% nas populacgdes adultas em geral, 15-18 e 12,5% a
35,5% em estudantes universitarios.'? 162,

Em geral, desenvolver um plano abrangente para doacdo voluntaria de sangue e
encontrar doadores de sangue confiaveis suficientes sdo tarefas dificeis no pais. Isso pode
estar ligado a conscientizacdo inadequada da comunidade sobre a doacdo voluntaria de
sangue, uma atitude negativa em relacdo a ela e a mas préaticas de doacdo de sangue. Ao levar
em conta a cultura e as condicdes de vida da comunidade, técnicas novas e localizadas devem
ser desenvolvidas para superar a lacuna identificada 225570

Se estratégias apropriadas forem projetadas e colocadas em préatica para melhorar a
pratica da doacdo de sangue, os doadores podem inspirar e servir como modelos para a
comunidade como um todo.

Assim, considerando que as recOes adversas a doacdo de sangue podem impactar a
pratica da doacdo, torna-se necessario o conhecimento sobre os aspectos da hemovigilancia no
que diz respeito as re¢des adversas imediatas e tardias, a fim de buscar solucdes e estratégias
que possam melhorar o processo de doacéoe e fidelizacdo dos doadores. Portanto, esse estudo
tem o objetivo de caracterizar as rea¢fes adversas imediatas e tardias em doadores de sangue

da Fundacdo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas.

5.2 Materiais e Métodos

Trata-se de um estudo de carater longitudinal que ocorreu através de um estudo
observacional de dados secundarios em um marco temporal de trés anos (2020 — 2022) e sem
0 contato direto do pesquisador com o doador de sangue, realizado no unico Hemocentro do
Estado do Amazonas, pertecente a Fundacdo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do
Amazonas (FHEMOAM). Essa unidade atende as especialidades de hemoterapia e

hematologia, com média de atendimento por més de 6000 candidatos a doacdo de sangue. O
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estudo atendeu a todos os critérios éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS N° 466/2012, do
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) para pesquisa envolvendo seres humanos,
foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundacio Hospitalar de
Hematologia e  Hemoterapia do  Amazonas (HEMOAM), com  registro
CAAE:69615723.30000.0009.

Os dados foram obtidos através das fichas de atendimento de reacGes adversas a
doacdo de sangue, que foram devidamente preenchidas e notificadas pela equipe de
enfermagem em um marco temporal de trés anos, no periodo de janeiro de 2020 a dezembro
de 2022, no total de 627 fichas, foram excluidos doadores que realizaram doagdo por aférese.

Para caracterizar os aspectos da hemovigilancia relacionados as reacdes adversas,
utilizou-se de um instrumento de coleta de dados padronizado pela instituicdo. Este
instrumento aborda as seguintes varidveis aleatorias como: sexo, idade, tipo de doador
(primeira vez ou de retorno), tipagem sanguinea, fator Rh, naturalidade, zona domiciliar,
triagem clinica (interna ou externa), tipo de reacdo adversa, gravidade da reagdo
adversa,tempo de reacdo e assistencia de enfermagem prestada e registrada na ficha de
atendimento ao doador de sangue.

Considerando os preceitos estipulados para o uso de dados documentais coletados
diretamente das bases de dados da FHEMOAM, n&o houve necessidade de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os dados pessoais € clinicos dos doadores foram
utilizados no estudo e estas informacgdes séo protegidas por anonimato no desenvolvimento e
apos realizacdo do estudo. As informacdes coletadas tém finalidade cientifica e serdo
assegurados os procedimentos de sigilo e confidencialidade durante o uso dos dados.

A populacéo do estudo foi composta pelo universo de doadores de sangue de ambos 0s
sexos com idade entre 16 a 69 anos que doaram sangue no periodo de janeiro de 2020 a
dezembro de 2022 e que apresentaram reacOes adversas imediatas e tardias na doacdo de
sangue. Foram excluidos para esta pesquisa: as reacdes adversas ocorridas na doacdo de
hemocomponentes por aférese, e 0s registros que ndo continham reac6es apontadas, dados
incompletos na ficha manual e no sistema HEMOsys.

Os dados obtidos foram submetidos a analise estatisticas em planilha da Microsoft
Excel e, a partir desta base, a mineracdo, tabulacdo e analise de dados foi feita em um
software especifico de estatistica, muito usado no meio académico e cientifico, o software R
version 4.1.0.Para tanto, a andlise de dados foi realizada através da Estatistica Descritiva
(distribuicéo de frequéncias e graficos) e Intervalo de confianga com um nivel de confianca de
95%.
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5.3.1 Caracteristicas Sociodemograficas dos Doadores de Sangue que Apresentaram

Reac6es Adversas a Doacao de Sangue Imediatas e Tardias

A partir da Tabela 3, é possivel verificar o perfil sociodemogréafico dos doadores de

sangue que tiveram reacdes adversas:

Tabela 3 —Perfil sociodemografico dos doadores de sangue que tiveram reagdes adversas.

n (%)
Variaveis 2020 2021 2022
Local de coleta
Interna 139 (100,00%) 195 (100,00%) 293 (100,00%)
Externa 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Total 139 (100,00%0) 195 (100,00%6) 293 (100,00%0)
Sexo
Masculino 46 (33,09%) 115 (58,97%) 123 (41,98%)
Feminino 93 (66,91%) 80 (41,03%) 170 (58,02%)
Total 139 (100,00%6) 195 (100,00%b) 293 (100,00%0)
Faixa etaria
16 - 25 anos 60 (43,16%) 97 (49,74%) 140 (47,78%)
26 - 35 anos 49 (35,25%) 59 (30,26%) 101 (34,47%)
36 - 45 anos 21 (15,11%) 29 (14,87%) 42 (14,34%)
46 - 50 anos 5 (3,60%) 6 (3,08%) 7 (2,39%)
>51 anos 4 (2,88%) 4 (2,05%) 3 (1,02%)
Total 139 (100,00%6) 195 (100,00%b) 293 (100,00%0)
Zona domiciliar
Centro - Oeste 21 (15,11%) 15 (7,69%) 43 (14,68%)
Centro - Sul 8 (5,75%) 8 (4,10%) 27 (9,21%)
Leste 35 (25,18%) 93 (47,69%) 106 (36,18%)
Norte 16 (11,51%) 15 (7,70%) 41 (13,99%)
Oeste 37 (26,62%) 37 (18,98%) 30 (10,24%)
Sul 22 (15,83%) 26 (13,33%) 46 (15,70%)
Né&o informado 0 (0,00%) 1 (0,51%) 0 (0,00%)
Total 139 (100,00%0) 195 (100,00%0) 293 (100,00%)

Naturalidade




76

Amazonas 135 (97,12%) 194 (99,49%) 293 (100%)
Para 2 (1,44%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Outros Estados 2 (1,44%) 1 (0,51%) 0 (0,00%)
Total \ 139 (100,00%6) 195 (100,00%b) 293 (100,00%0)

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Observa-se que as taxas de reac6es adversas foram predominantes no género feminino

entre os anos de 2020 e 2022, representando cerca de 66,91% e 58,02%, respectivamente.

Quanto a idade, a faixa etaria com as maiores taxas de acometimento de reacoes foi entre 16 a

25 anos, seguida da faixa etaria de 26 a 35 anos.

Doadores de sangue domiciliados na zona leste de Manaus, apresentaram mais reagdes

adversas. Outra informacdo importante é quanto a naturalidade, onde mais de 90% dos

doadores que apresentaram reacGes adversas sdo naturais do Estado do Amazonas.

Através da Figura 15, é possivel verificar através dos dados obtidos pelo HEMOsys

(que doadores primarios e esporadicos apresentaram 0s maiores indices de reacdes adversas

entre 2020 a 2022.

Figura 15 — Tipo de doador de sangue que tiveram reacGes adversas.

19 vez Esporadico Repeticdo
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9 49,23%
°0% 48,76% 46,15%
41,73%
40%
30%
20%
11,51%
10%
4,62%
0%
2020 2021

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

53,24%

36,86%

9,90%

2022

5.3.2 Estimativas da Taxa de Prevaléncia dos Doadores de Sangue que Apresentaram

ReacOes Adversas a Doagdo de Sangue Imediatas e Tardias
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As taxas apresentadas através dos dados obtidos pela coleta do HEMOsys séo
delimitadas sobre doacGes de sangue ocorridas entre os anos de 2020, 2021 e 2022. Para cada

ano corrente, se obteve a taxa de reacdes adversas com o respectivo intervalo de confianca.

5.3.3 Reacbes Adversas a Doacao de Sangue Quanto ao Tempo de Ocorréncia

Observou-se que a taxa de reacéo adversa se apresenta de forma crescente no decorrer
dos trés anos observados. Com intervalo de 95% de confianca, a taxa de 2020 varia entre
0,22% a 0,30%. De 2021, o intervalo aumentou no intervalo inferior e superior foi para 0,29%
a 0,39%.

Em 2022, ocorreu mais deslocamentos nos intervalos, passou para 0,38% a 0,48%. A
tendéncia é que no decorrer dos anos, aumente a taxa de reaces adversas juntamente com 0s
respectivos intervalos, ou seja, as taxas de reacOes adversas ndo sao estacionarias e estdo em

processo crescente no decorrer dos anos, conforme sintetizagcdo em destaque na Tabela 4.

Tabela 4 — Taxa e Intervalo de Confianca (IC) para reacGes adversas.

Ano de Total de Total Taxa de IC da Taxa de
ocorréncia Doagdes Reac0es Reac0es Reacfes Adversas
Aptas Adversas Adversas 95%
2020 53.974 139 0,26% [0,22%; 0,30%]
2021 57.578 195 0,34% [0,29%; 0,39%]
2022 68.491 293 0,43% [0,38%:;0,48%)]

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Em relacéo a classificacdo do tempo de ocorréncia das reagdes adversas, as imediatas

ocorreram com maior frequéncia, representando taxas acima de 90% nos trés anos de estudo

observados.
Figura 16 — Quanto ao tempo de ocorréncia das reacdes adversas.
Tardia Tardia Tardia
792% 2,57% 3,07%

Imediata Imediata Imediata
92,08% 97,43% 96,93%
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Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

5.3.4 ReacOes Adversas a Doacdo de Sangue Quanto a Sua Gravidade

Os dados coletados destacam a gravidade de ocorréncia de reagdes tardias ¢ imediatas
através da tipagem sanguinea e fator Rh dos doadores de sangue que frequentaram a fundacao
no espaco temporal delimitado para esta pesquisa. Conforme as variaveis de estatisticas

fornecidas pelo HEMOsys, a Tabela 5 classifica a gravidade por anos e em porcentagem.

Tabela 5 — Tipagem sanguinea e fator RH dos doadores de sangue que apresentaram rea¢des adversas.

n (%)

Variaveis \ 2020 2021 2022
Tipagem
sanguinea/Rh
A- 5 (3,60%) 3 (1,54%) 9 (3,07%)
A+ 30 (21,58%) | 48 (24,62%) @ 76 (25,94%)
AB+ 4 (2,88%) 2 (1,03%) 10 (3,41%)
B+ 8 (5,75%) 16 (8,21%) 28 (9,56%)
B- 0 (0,00%) 2 (1,03%) 0 (0,00%)
O- 10 (7,19%) 8 (4,10%) 17 (5,80%)
O+ 82 (59,00%) @ 115 (58,97%) @ 153 (52,22%)
Né&o informado 0 (0,00%) 1 (0,50%) 0 (0,00%)
Total 139 195 293

| (100,00%0) (100,00%) (100,00%)

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Conforme apresentado, a tipagem sanguinea e fator Rh O+ representam a esfera de
doadores de sangue com maiores indices de reacdes adversas. No que concerne estes dados, a
Figura 16 ilustra os tipos de gravidades das reacGes adversas, nas quais foram classificadas
em Grau 1 e Grau 2 para melhor compreensao dos dados, observando, portanto, que a

proporcao predominante € a reacao adversa de Grau 1.

Figura 17 — Classificacdo da gravidade das reagdes adversas.
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Grau 2
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Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Para as reagoes adversas sistémicas classificadas como comum e graves observou-se a
predominancia da ocorréncia de apenas um tipo de reacdo adversa, com 71,22%, 81,03 e
98,29% em 2020, 2021 e 2022, respectivamente, sendo estas classificadas: Hipotensdo,

vertigem, nduseas e ansiedade.

Tabela 6 — Reagdes Sistémicas.

n (%)
Variaveis 2020 2021 2022
NuUmero de reacbes
1 reagdo 99 (71,22%) = 158 (81,03%) @ 288 (98,29%)
2 reacdes 25 (17,99%) 29 (14,87%) 0 (0,00%)
> 3 reagoes 8 (5,76%) 1 (0,51%) 0 (0,00%)
Nao informado 7 (5,03%) 7 (3,59%) 0 (0,00%)
Total 139 195 293
(100,00%) (100,00%)  (100,00%)
Reacbes mais comuns
Hipotensédo 22 (15,83%) 31 (15,90%) 72 (24,57%)
Vertigem 16 (11,51%) 28 (14,36%) 86 (29,35%)
Néauseas 10 (7,20%) 23 (11,79%) 41 (14,00%)
Ansiedade 15 (10,79%) 33 (16,92%) 4 (1,37%)
Palidez 9 (6,47%) 16 (8,21%) 23 (7,85%)
Fadiga 6 (4,32%) 5 (2,56%) 3 (1,02%)
Cefaleia 1 (0,72%) 3 (1,54%) 11 (3,75%)
Né&o informado 7 (5,03%) 7 (3,59%) 5(1,71%)
Outros 53 (38,13%) 49 (25,12%) 48 (16,38%)
Total 139 195 293
(100,00%) (100,00%) (100,00%)
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Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Os resultados, portanto, mostraram que a incidéncia de reacOes adversas na doagéo de
sangue pode ser muito diferente de uma tipagem sanguinea e outra. Além disso, essa
diferenca existe até mesmo nos estudos realizados por outros autores, destacados na
bibliografia deste estudo & 2232 4278,

A diferenca nesses numeros pode ser devido a ampla gama de reacdes que foram
investigadas, bem como & populacéo que esta sendo estudada. Essas diferencas parecem ser
inevitaveis, pois existiam em todas as reagdes, bem como sistémicas e locais em diferentes
regides do pais, conforme demonstra a literatura 18 22 50

Existem muitos fatores que podem causar reacdes sistémicas, 0s mais importantes dos
quais sdo idade, sexo, caracteristicas bioldgicas, estresse, ingestdo de liquidos, bem como
nutricio adequada e sono adequado antes de doar sangue 8>1%- Assim, a incidéncia de reacdes
locais difere entre as tipagens sanguineas e sexo do paciente, variando conforme as suas
relacBes direta com a quantidade de recursos humanos, qualidade da infraestrutura e 0 nimero
de doadores. No entanto, os resultados deste estudo mostraram que as reacGes locais eram

menos comuns do que as sistémicas.

5.3.5 Frequéncias Absolutas e Relativas das Principais Condutas Realizadas pela Equipe
de Enfermagem na Assisténcia ao Doador de Sangue Perante as ReacOes Adversas

Imediatas e Tardias

Pelas estatisticas apresentadas sobre os cuidados de enfermagem, espera-se que 0S
termos de “observacdo” e “posi¢do tredelenburg — observagdo” sejam usados com mais
frequéncias no trato aos doadores de sangue que apresentaram algum tipo de reacdo
transfusional.

Por meio da Tabela 7 as varidveis de cuidados de enfermagem e retorno de doadores
encontram-se em evidéncia. Conforme os dados, no ano de 2020 cerca de 58,27% dos
cuidados de enfermagem foram de posicdo tredelenburg — observacdo, seguido do
procedimento de observacdo — (23,74%). Nos anos seguintes, em 2021, a a¢do usada com
maior frequéncia foi a hidratacdo endovenosa e medicacdo, seguida de observacdo, com
porcentagem aproximada de 23,08%.

Analisando as os cuidados de enfermagem de 2022, denota-se apenas o0 registro de



81

posicdo tredelenburg — observacao (97,27%) e observacao (2,73%), respectivamente.

Tabela 7 — Distribuicéo de frequéncias relacionados aos cuidados de enfermagem.

n (%)

Variaveis 2020 2021 2022
Cuidados de enfermagem
Consulta de enfermagem 3 (2,16%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Consulta médica 8 (5,76%) 6 (3,08%) 0 (0,00%)
Hidratacdo endovenosa 1 (0,72%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Observacao 33 (23,74%) 45 (23,08%) 8 (2,73%)
Orientacéo 1 (0,72%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Observacdo e medicacao 2 (1,44%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Hidratacdo endovenosa e 10 (7,19%) 144 (73,84%) 0 (0,00%)
medicacao
Posicéo tredelenburg - observagdo = 81 (58,27%) 0 (0,00%) 285 (97,27%)
Total 139 (100,00%0) 195 293 (100,00%0)

(100,00%)

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).

Em consequéncia aos cuidados prestados pela equipe de enfermagem no ambito e
outras adversidades de reagdes adversas, houve a previsdo de retorno dos pacientes nos
proximos anos, a partir de um comportamento padrdo nos trés anos estudados onde mais de
60% n&o retornam para doar sangue.

A Figura 18 ilustra tais abordagens estatisticas.

Figura 18 — Retorno dos doadores para as préximas doagdes.

Fonte: Adaptado de HEMOsys (2024).
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5.4 Discussao

Para validar e dar credibilidade aos resultados desta pesquisa cientifica, se fez
necessario calcular valores para averiguar se existem diferencas significativas entre médias ou
proporcOes de categorias e/ou grupos. Assim, pdde-se verificar se houve a existéncia de
diferencas significativas entre homens e mulheres que apresentaram reacGes adversas na
doagdo de sangue, questionamento no qual pdde ser respondido atraves de um teste de
hipoteses.

As hipoteses clinicas sdo suposicOes feitas sobre os valores dos parametros nas
populacdes, elas sempre comparam dois ou mais parametros, como a média, proporcao e
variancia, que investiga a igualdade ou ndo entre eles ?>4. Conforme apresentado na
literatura, a complicacdo aguda mais comum relacionada a doacdo de sangue sdo as reacdes
vasovagais (VVRS), nas quais sdo responsaveis pela morbidade substancial, especialmente
quando acompanhadas por complicacdes como queda e fraturas 3.

As VVRs também desencorajam o0s individuos a doar novamente, reduzindo a
probabilidade de doacGes repetidas em mais de 50%. Além disso, as VVRs podem
interromper o rendimento e o rendimento das sessdes de doadores devido a “efeitos de
ondulagdo” de contagio social em outros doadores que participam das mesmas sessoes. Os
VVRs ndo sdo apenas prejudiciais para 0os doadores, mas também caros e altamente
perturbadores para os servicos de sangue 1412,

Operando em diferentes estagios de doacdo de sangue, 0s principais mecanismos que
se acredita estarem subjacentes as consequéncias relacionados a doacdo incluem os efeitos
diretos da remocao de > 500mL de sangue; o estresse da doacdo de sangue (por exemplo,
medo de agulhas, dor, visdo de sangue); e efeitos ortostaticos sobrepostos a um estado
hipovolémico relativo ap6s a doacdo. Com base nesse entendimento, varias estratégias para
prevenir VVRs foram propostas 2%30:37,

Por exemplo, a Organizagdo Mundial da Saide (OMS, 2024) recomenda hidratacéo
pré-doacdo e tensdo muscular aplicada (TAM), uma técnica para aumentar o fluxo sanguineo
e a pressdo arterial, tensionando e liberando os masculos. O Domaine Project, que também
endossa 0 uso de hidratagdo pré-doacdo e AMT, recomenda adicionalmente carregamento de
cafeina, técnicas de distracdo, cuidados de apoio e material educacional. Assim, 0s servicos de
sangue em todo 0 mundo adotaram estratégias variadas para evitar demais efeitos colaterais; o

carregamento de agua e 0 ATM sdo os mais comuns (OMS, 2024).
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Uma metanalise anterior de ensaios randomizados, no entanto, mostrou que héa
evidéncias limitadas para apoiar o carregamento de &gua ou o AMT, porque estudos
anteriores normalmente envolveram pequenos tamanhos de amostra; populacdes nao
representativas; defini¢des de resultados ndo robustos; e métodos de randomizacdo subétimos
29.

Essas preocupagBes se aplicam ainda mais acentuadamente as evidéncias mais
escassas disponiveis sobre outras intervencdes usadas por alguns servicos de sangue,
incluindo bebidas isotdnicas prolongamento do tempo de recuperacdo p6s-doacdo e materiais
educacionais psicossociais. Portanto, 0os servi¢os de sangue precisam de evidéncias mais
robustas para ajudar a moldar e informar suas diversas abordagens atualmente para prevenir
os efeitos colaterais ”’.

Para avaliar os efeitos de quatro intervengdes para a prevencdo de efeitos colaterais de
forma geral entre doadores de sangue total, estudos recentes projetaram um estudo Estratégias
para Melhorar as Experiéncias dos Doadores, um grande ensaio randomizado em cluster em
todos os locais do servico nacional de sangue na Inglaterra (National Health Service Blood
and Transplant) %,

O ensaio forneceu politicas baseadas em evidéncias para reduzir os efeitos colaterais
entre os doadores de sangue, levando a melhorias na sadde do doador, na experiéncia do
doador e na eficiéncia do servico. Um objetivo subsidiario deste estudo foi avancar na
compreensdo dos determinantes dos efeitos colaterais tardios e imediatos e desenvolver
estratégias de prevencédo para eles e adaptar as subpopulacdes especificas de doadores >

Até onde sabemos, 0 estudo € o maior e mais abrangente ensaio randomizado em
cluster até 0 momento na prevencao de efeitos colaterais entre doadores de sangue total. A
justificativa para sua conduta foi sugerida por nossa revisdo sistematica prévia e metanalise de
ensaios randomizados anteriores avaliando os efeitos da carga de agua, ATM e outras
intervencdes, que destacaram sérias limitacdes na qualidade e quantidade de evidéncias
randomizadas disponiveis.

Assim, a literatura destaca que o ensaio produziu novas informagdes sobre as quatro
intervengdes pragmaticas e escaldveis que estamos avaliando, tanto isoladamente quanto em
combinacdo, para a prevencdo de efeitos colaterais. Os resultados do ensaio, portanto,
ajudaram a gerar evidéncias de modelagem de politicas para informar os servicos de sangue
para melhorar a satide do doador, a experiéncia do doador e a eficiéncia do servigo '

De forma mais geral, neste estudo, se exemplificou exemplos de efeitos colaterais, a

fim de apresentar. uma “organizacao de satide de aprendizagem” na qual dados e experiéncia
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internos sdo sistematicamente integrados com evidéncias externas, e esse conhecimento é
colocado em prética para melhorar a seguranca e a eficiéncia quanto aos efeitos colaterais e,
potencialmente, em outros servicos de sangue.

Os achados apresentados através do Software Estatistico R 4.1 demonstraram que a
idade mais jovem foi acometida, faixa etéria variavel entre 16 a 25 anos e 26 a 35 anos, bem
como as taxas de adversidades foram predominantes no sexo feminino. Em relacdo as reacfes
adversas em doadores de sangue na idade mais jovem, as condic¢des clinicas mais comuns
foram hipotensao, vertigem, nauseas e ansiedade, sendo rotineiramente identificados como
fatores de risco independentes para 0s que experimentaram reacdes adversas.

Outros fatores de risco para tais reagdes, principalmente identificados no sexo
feminino, incluem a etnia (com indices de 100% naturalizados da regido amazonica) versus
ndo naturalizados da regido (sem dados), bem como a tipagem sanguinea e fator Rh O+
representaram a maioria de doadores de sangue que obtiveram reacOes adversas. As razoes
para a maior taxa de RA entre doadores de primeira viagem e mulheres podem ser o fato de
que os doadores primarios possuiam um volume sanguineo mais baixo e um peso corporal
mais baixo do que os homens que, em contraste, representavam a maioria dos doadores
recorrentes.

As mulheres jovens podem decidir se abster de doar depois de experimentar qualquer
RA durante ou apds a primeira doacdo, enquanto os homens mais frequentemente doam
sangue. A suposicdo de que a experiéncia de qualquer RA pode influenciar a adesdo a doacao
¢ apoiada pela descoberta de taxas de RA decrescentes com um namero crescente de doagoes
e idade mais avangada.

Tendo isso em mente, o tipo de doacgdo atualmente usado para doacéo de sangue pode
ser alterado de acordo com o paciente, abordando a RA comum e rara, tornando assim o
doador consciente da RA esperada. Deste modo, doadores de sangue bem informados podem,
de fato, lidar melhor com a RA. Além disso, um cuidado adequado do doador apds a doacao
de sangue criard uma relacéo de confianca entre os doadores e a instituicao.

Conforme apresentado, a complicagdo aguda mais comum relacionada a doagdo de
sangue sdo as reagbes vasovagais (VVRS), nas quais sdo responsaveis pela morbidade
substancial, especialmente quando acompanhadas por complicagdes como queda e fraturas 2.
As VVRs também desencorajam os individuos a doar novamente, reduzindo a probabilidade
de doacdes repetidas em mais de 50%. Além disso, as VVVRs podem interromper o rendimento
e o rendimento das sessdes de doadores devido a “efeitos de ondulagao” de contdgio social em

outros doadores que participam das mesmas sessdes. Os VVVRs ndo sdo apenas prejudiciais
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para os doadores, mas também caros e altamente perturbadores para os servicos de sangue .

Operando em diferentes estagios de doacdo de sangue, 0s principais mecanismos que
se acredita estarem subjacentes as consequéncias relacionados a doacdo incluem os efeitos
diretos da remocao de > 500mL de sangue; o estresse da doacdo de sangue (por exemplo,
medo de agulhas, dor, visdo de sangue); e efeitos ortostaticos sobrepostos a um estado
hipovolémico relativo ap6s a doagdo. Com base nesse entendimento, varias estratégias para
prevenir VVVRs foram propostas 2%,

Por exemplo, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2024) recomenda hidratacéo
pré-doacdo e tensdo muscular aplicada (TAM), uma técnica para aumentar o fluxo sanguineo
e a pressdo arterial, tensionando e liberando os musculos. O Domaine Project, que também
endossa 0 uso de hidratacdo pré-doacdo e AMT, recomenda adicionalmente carregamento de
cafeina, técnicas de distracdo, cuidados de apoio e material educacional. Assim, os servicos de
sangue em todo o mundo adotaram estratégias variadas para evitar demais efeitos colaterais; o
carregamento de agua e 0 ATM sdo 0s mais comuns.

Uma metanalise anterior de ensaios randomizados, no entanto, mostrou que ha
evidéncias limitadas para apoiar o carregamento de agua ou o AMT, porque estudos
anteriores normalmente envolveram pequenos tamanhos de amostra; populagcdes nao
representativas; defini¢bes de resultados ndo robustos; e métodos de randomizacgéo sub6timos
29.

Essas preocupacbes se aplicam ainda mais acentuadamente as evidéncias mais
escassas disponiveis sobre outras intervencdes usadas por alguns servicos de sangue,
incluindo bebidas isotnicas prolongamento do tempo de recuperacao pos-doacdo e materiais
educacionais psicossociais. Portanto, 0os servi¢os de sangue precisam de evidéncias mais
robustas para ajudar a moldar e informar suas diversas abordagens atualmente para prevenir
os efeitos colaterais ”’.

Para avaliar os efeitos de quatro intervengdes para a prevencao de efeitos colaterais de
forma geral entre doadores de sangue total, estudos recentes projetaram um estudo Estratégias
para Melhorar as Experiéncias dos Doadores, um grande ensaio randomizado em cluster em
todos os locais do servi¢co nacional de sangue na Inglaterra (National Health Service Blood
and Transplant) %,

O ensaio forneceu politicas baseadas em evidéncias para reduzir os efeitos colaterais
entre 0s doadores de sangue, levando a melhorias na salde do doador, na experiéncia do
doador e na eficiéncia do servico. Um objetivo subsidiario deste estudo foi avancar na

compreensdo dos determinantes dos efeitos colaterais tardios e imediatos e desenvolver
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estratégias de prevencéo para eles e adaptar as subpopulacdes especificas de doadores 3*

Até onde sabemos, o estudo € o maior e mais abrangente ensaio randomizado em
cluster até 0 momento na prevencdo de efeitos colaterais entre doadores de sangue total. A
justificativa para sua conduta foi sugerida por nossa revisdo sistematica prévia e metanalise de
ensaios randomizados anteriores avaliando os efeitos da carga de agua, ATM e outras
intervengdes, que destacaram sérias limitacdes na qualidade e quantidade de evidéncias
randomizadas disponiveis.

Assim, a literatura destaca que o ensaio produziu novas informac@es sobre as quatro
intervencOes pragmaticas e escalaveis que estamos avaliando, tanto isoladamente quanto em
combinacdo, para a prevencdo de efeitos colaterais. Os resultados do ensaio, portanto,
ajudaram a gerar evidéncias de modelagem de politicas para informar os servicos de sangue
para melhorar a satide do doador, a experiéncia do doador e a eficiéncia do servigo 372,

De forma mais geral, neste estudo, se exemplificou exemplos de efeitos colaterais, a
fim de apresentar. uma “organizacdo de saude de aprendizagem” na qual dados e experiéncia
internos sdo sistematicamente integrados com evidéncias externas, e esse conhecimento é
colocado em pratica para melhorar a seguranca e a eficiéncia quanto aos efeitos colaterais e,
potencialmente, em outros servicos de sangue.

Assim, argumenta-se que ter conhecimento sobre doagdo de sangue e ter uma atitude
positiva sdo caracteristicas que incentivam as pessoas a doar sangue. No entanto, devido aos
mitos persistentemente mantidos e as impressdes incorretas na comunidade dos participantes,
0 conhecimento e a atitude podem ndo necessariamente levar a préatica real de doacdo de
sangue. 2,22,43.

Além disso, o resultado atual também foi inversamente a um estudo realizado em
outras regides, que afirmou que a proporcdo de doadores com conhecimento positivo sobre
doacdo voluntaria de sangue ndo estava significativamente associada a pratica da doacao de
sangue.'® Em conclusdo, a principal barreira a doagdo de sangue neste estudo esta adentrada
nos efeitos adversos imediatos e tardios e concomitantemente ao medo de agulhas e
desconforto apo6s a doacéo.

Este resultado é consistente com os dados coletados pela base de dados do
Hemocentro selecionado para esta pesquisa, destacando que a principal barreira para a doagédo
hesitante de sangue sdo os efeitos imediatos e tardios a doacdo. Por outro lado, estudos
realizados por outros autores mostraram que a principal razdo para ndo doar sangue é devido
ao mau conhecimento e a falta de conhecimento sobre uma oportunidade de doagdo de

sangue, reSpectivamente 12,22,31.
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Por fim, este estudo mostra que ha uma associagdo significativa entre o género e a
pratica da doacdo de sangue. Isso pode estar relacionado & exposicdo menos frequente da
midia de massa das mulheres, ao tabu cultural e as mulheres que recebem poucas
oportunidades e menos opgdes. > 16 A outra razdo é que as mulheres s30 mais propensas a ter
circunstancias fisioldgicas que as impedem de doar sangue, como menstruacéo e sangramento
durante a gravidez e o parto. Isso sugere que as mulheres devem ser mais informadas sobre as
vantagens para a salde da doacdo de sangue e da entrega de informacGes de saude por meio

de campanhas e diferentes fontes de informagéo 2233 42

5.5 Conclusao

Este estudo abordou a hemovigilancia das reacGes adversas imediatas e tardias a
doacdo de sangue na regido metropolitana de Manaus, Amazonas, revelando insights
importantes para a melhoria dos processos de doacéo e assisténcia ao doador. A analise dos
dados coletados entre 2020 e 2022 demonstrou uma tendéncia crescente nas taxas de reacoes
adversas, com uma prevaléncia maior entre doadores do sexo feminino e em faixa etéria de
16-25 anos. Essa tendéncia aponta para a necessidade de maior atencdo e possiveis medidas

preventivas voltadas a esses grupos especificos. Além disso, foi possivel observar que a

maioria das reacOes adversas ocorreu de forma imediata, destacando a necessidade de

protocolos rigorosos de monitoramento e assisténcia durante o processo de doagéo.

A caracterizacdo das reacOes adversas em relacdo a tipagem sanguinea e fator Rh
também proporcionou uma visdo detalhada sobre os perfis de risco associados a diferentes
grupos de doadores. Esses achados reforcam a importancia da hemovigilancia continua e da
implementacdo de estratégias direcionadas para minimizar os efeitos adversos e, assim,
melhorar a experiéncia dos doadores. A implementacdo dessas medidas ndo apenas
contribuird para a seguranca dos doadores, mas também para a fidelizacdo dos mesmos,

garantindo um fornecimento constante e seguro de sangue para a populacao.

Dessa forma, espera-se que este estudo sirva como uma ferramenta de apoio para
gestores e profissionais de saude na formulacdo de politicas e praticas que assegurem a
exceléncia no atendimento ao doador de sangue, com impactos positivos na salde publica e

no bem-estar da comunidade.
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7. ANEXOS E APENDICES

7.1 Instrumento de Coleta de Dados

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE FORMFNRPD N° 04
DEPARTAMENTO CICLO DO SANGUE Emissdo: 12/01/2021
GERENCIA DE TRIAGEM E COLETA Rev. 05
FORMULARIO N° 04 Data: 22/02/2022
FICHA DE NOTIFICACAO DE REAGOES POS DOAGCAO | Aprovado pelo CCQF
Responsdvel: Enfa. Lana Sulamita RevisGo N° 05 Data da Revisdo: 22/02/22

1. IDENTIFICAGAO DO NOTIFICADOR

NOME COMPLETO: |

DATA DA NOTIFICAGAO: ’ /

RESPONSAVEL PELA TRIAGEM CLINICA:

2. IDENTIFICAGAO DO DOADOR

DATA E HORA DA DOAGAO ATUAL
NOME COMPLETO:
DATA [ / HORA:
DATA DE NASCIMENTO: / / IDADE:
SEXO: [ | M | I F OCUPAGAO: 12 DOAGAO | | DE REPETICAO
‘ COLETA INTERNA COLETA EXTERNA

DATA DA ULTIMA
DOAGAO

APRESENTOU REAGAO NA ULTIMA DOAGAO ( )
SIM ( )NAO

3. CLASSIFICAGAO DAS REAGCOES QUANTO AO TEMPO DE OCORRENCIA

3.1 REAGAO IMEDIATA - Ocorre antes de o doador deixar o servico de hemoterapia

3.2 REAGAO TARDIA - Ocorre apés o doador deixar o servigo de hemoterapia

4. CLASSIFICAGAO DAS REAGOES ADVERSAS QUANTO A CORRELAGAO COM A DOAGAO

Confirmada Provavel ‘Possivel ‘ Improvavel |

Inconclusiva Descartada

5. CLASSIFICAC.AO QUANTO A GRAVIDADE

GRAU 1-Sem r idade de cuidad edi

i ad

diarias/ resolvido com nenhuma ou

sem limitagdo nas ati

minima intervengao- Pung:ao arterial resolvida sem intervengéo ou com compresséo e sem sequelas; evento vasovagal que se
resolve com conforto cuidado e /ou hidratagéo oral, formigamentos (reagéo de citrato) resolvidos com calcio oral ou redugéo na
taxa de infuséo.

GRAU 2-Sem necessidade de cuidados médicos, sem hospitalizagédo/ Limitagbes nas atividades da vida diaria por <2 semanas-
Trombofiebite superficial resolvida com antibiéticos orais, sem sequelas; Evento vasovagal que requer transporte para
idade de emergéncia com vistas a hidratacédo IV; Laceragoes que requerem sutu

GRAU 3-Sem risco de vida / Hospitalizagéo/ Outras complicagbes graves sem risco iminente de vida -Fistula arteriovenosa
exigindo cirurgia para reparar lesdo lar; que isquémico t itorio e outros eventos cardiovasculares que nao
trazem risco iminente de vida.

GRAU 4-Evento que requer intervengdo médica |med|ata para prevenir a morle - Perda de consciéncia com queda e
sangramento intracraniano; Anafilaxia que requer intubagéo ou traqt

GRAU 5-Obito

6. CLASSIFICAGOES DAS REAGOES QUANTO AO TIPO DE DOAGAO

DOAGAO SANGUE TOTAL DOAGAO POR AFERESE

7. REAGOES LOCAIS

7.1 Reacgoes caracterizadas essencialmente por extravasamento sanguineo

| Equimose/Hematoma | I Puncéo arterial | | Sangramento pés-doagéo

7.2 Reacoes caracterizadas essencialmente por dor

| Iritagéo do nervo | | Leséao do nervo | | Les&o do tendéo | | Brago doloroso

7.3 Infecgdo localizada / inflamagao

I Tromboflebite I | Celulite I

7.4 Outras leses dos vasos sanguineos
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE FORMFNRPD N° 04

DEPARTAMENTO CICLO DO SANGUE Emissdo: 12/01/2021
GERENCIA DE TRIAGEM E COLETA Rev. 05
FORMULARIO N° 04 Data: 22/02/2022

FICHA DE NOTIFICACAO DE REACOES POS DOACAO | Aprovado pelo CCQF

Responsdvel: Enfa. Lana Sulamita RevisGo N° 05 Data da Revis@o: 22/02/22

. ~ Pseudo
Trombose venosa Flstulla Smdrom'e anaunsads Alergia local
profunda arteriovenosa compartimental % :
artéria braquial

8. REAGOES SISTEMICAS

Reacéo vasovagal - sensacéo de desconforto, ansiedade e fraqueza, acompanhada de tontura, sudorese, nauseas com ou sem
vomitos, palidez cutanea, hiperventilagéo, frequéncia cardiaca diminuida, pulso filiforme e hipotenséo. Dependendo da gravidade
da reacgéo, os sintomas podem evoluir para perda de consciéncia, tetania ou convulséo. Acidentes, muitas vezes graves, podem
ocorrer em consequéncia da perda de consciéncia. (descrever sinais e sintomas)

8.1.COM RELAGCAO AO NIVEL DE CONSCIENCIA

Reacées sem perda Reagbes com < 60segundos, sem 2 60segundos ou associada a

do cmciénciap perdade outros sinais e tetania/contraturas musculares, convulsao
consciéncia sintomas. ou a relaxamento de esfincteres.

8.2 QUANTO A PRESENGA OU AUSENCIA DE LESOES

Sem lesbes causadas por queda ou acidente decorrente da Com lesbes causadas por queda ou acidente decorrente

reacéo dareacéo.

Hipovolemia - muito semelhantes a reagéo vasovagal, diferenciando-se desta pela hipotenséo arterial panhadade

aumento da frequéncia cardiaca.

Fadiga

9. OUTRAS COMPLICAGOES GRAVES

Sintomas cardl’goos agudos (exceto infarto do miocardio Infarto do miocardio Parada cardiaca

ou parada cardiaca)

Acidente isquémico transitorio Acidente vascular encefalico

10. OUTRAS REAGOES ADVERSAS A DOAGAO (Descrever)

11. Reacoes adversas exclusivas dos procedimentos de coletas por Aférese

|. Toxidade do citrato (parestesia perioral e de extremidades, formigamento, tremores, sensagéo de frio, gosto metalico, dor
abdominal, nauseas e vomitos, hipotenséo arterial, arritmias, tetania, convulséo, espasmos e fraqueza muscular, diminuigéo do
tonus vascular, diminuicéo da contratilidade cardiaca, alcalose metabdlica.

Il. Alergia sistémica - urticaria, edema periorbital, edema labial ou de lingua, rubor facial, nausea, vomito, colica abdominal,
tosse, dispneia, sibilos, hipotenséo arterial, reacéo anafilatica.

lll. Embolia gasosa -: tosse, dispneia, taquipneia, dor toracica, taquicardia, agitagéo psicomotora, nausea e vomitos, perda da
consciéncia, convulsdes, hipotenséo arterial, choque.

IV. Hemdlise - plasma vermelho ou rosado. O sangue no circuito ou o filtro podem parecer escuros. O doador pode notar a urina
avermelhada.

Responsavel pela notificagdo

Comunicagdo e notificagdo Obito: a comunicagdo deve ser feita em até 24 horas a partir da ocorréncia, a
autoridade sanitaria local e aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo, quando houver. A notificagdo ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS - deve ser feita em até 72 horas (BRASIL, 2015). Reagdes graves:
comunicagdo aos fornecedores dos insumos envolvidos no processo, quando pertinente. A notificagdo ao SNVS deve
ser feita até o 15° dia Util do més subsequente a identificagido do evento adverso (BRASIL, 2015).

Importante: O prazo estendido para a notificagdo das reagbes graves possibilita que a notificagdo aguarde a
investigagdo da causa raiz para que ela seja feita com a completude de informagdes sobre o evento. No caso do 6bito, a
notificagdo podera ser retificada para o acréscimo de informagdes levantadas posteriormente.

CLASSIFICACAO DAS REACOES DE ACORDO COM A REVISAO DO MARCO CONCEITUAL E OPERACIONAL DE
HEMOVIGILANCIA: GUIA PARA A HEMOVIGILANCIA NO BRASIL. ANVISA 2022.
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7.2 Comprovante de envio do projeto

FUNDAGAO DE
HEMATOLOGIA E W mo
HEMOTERAPIA DO

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HEMOVIGILANCIA DAS REAGOES IMEDIATAS E TARDIAS A DOAGAO DE
SANGUE NO HEMOCENTRO DO ESTADO DO AMAZONAS

Pesquisador: LANA SULAMITA SILVA DOS SANTOS VECCHIA
Verséao: 1
CAAE: 69615723.3.0000.0009

Instituicao Proponente: Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas - HEMOAM

DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 049914/2023

Patrocionador Principal: Financiamento Préprio

Informamos que o projeto HEMOVIGILANCIA DAS REACOES IMEDIATAS E TARDIAS A DOACAO
DE SANGUE NO HEMOCENTRO DO ESTADO DO AMAZONAS que tem como pesquisador responsavel
LANA SULAMITA SILVA DOS SANTOS VECCHIA, foi recebido para analise ética no CEP Fundacgéao de
Hematologia e Hemoterapia do Amazonas - HEMOAM em 15/05/2023 as 12:25.

Endereco: Av. Constantino Nery, 4397, Bloco A, Sala do CEP-HEMOAM (sala 13)

Bairro: Chapada CEP: 69.050-002

UF: AM Municipio: MANAUS

Telefone: (92)3655-0114 Fax: (92)3655-0112 E-mail: cep@hemoam.am.gov.br
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7.3 Parecer Consubstanciado do CEP

FUNDACAO DE
HEMATOLOGIA E W““‘
HEMOTERAPIA DO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HEMOVIGILANCIA DAS REAGOES IMEDIATAS E TARDIAS A DOAGAO DE
SANGUE NO HEMOCENTRO DO ESTADO DO AMAZONAS

Pesquisador: LANA SULAMITA SILVA DOS SANTOS VECCHIA

Area Temtica:

Versao: 1

CAAE: 69615723.3.0000.0009

Instituicao Proponente: Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas - HEMOAM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.104.857

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de uma proposta de estudo com doadores de sangue da Fundagao Hospitalar de Hematologia e
Hemoterapia do Amazonas que apresentaram reagdes adversas imediatas e tardias na doagédo de sangue,
entre janeiro de 2020 a dezembro de 2022. Esta pesquisa é de carater longitudinal retrospectivo, um estudo
observacional de dados secundarios em um determinado periodo do tempo, sem o contato direto do
pesquisador com o doador de sangue. Baseado em analise documental dos registros dos prontuarios
virtuais do setor do doador da Fundagédo Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas
(FHEMOAM). Metodologicamente busca caracterizar os aspectos da Hemovigilancia relacionados as
reagbes adversas descritas no Hemosys. Foram definidas as seguintes variaveis: sexo, idade, tipo de
doador (primeira vez ou de retorno), tipagem sanguinea, fator RH, naturalidade, zona domiciliar, triagem
clinica (interna ou externa), tipo de reagdo adversa, gravidade da reagdo adversa e tempo de reacao
adversa. A andlise de dados sera realizada através da Estatistica Descritiva, graficos e teste de hipéteses.
Espera-se que o resultado da pesquisa seja uma ferramenta de auxilio para os gestores na implantagao de
um protocolo para atendimento ao doador que apresente algum tipo de reagcédo adversa durante e apés a
doacédo de sangue, visando uma boa prestacdo de servigco, sendo assim, impactando diretamente na

fidelizagdo destes.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Caracterizar os aspectos da Hemovigilancia das reagdes adversas imediatas e tardias em doadores de
sangue da Fundacgao Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas

Subsidiar informagdes do perfil sociodemografico dos doadores de sangue que apresentaram reagdes
adversas antes e apos doagdo de sangue;

« Contribuir com ferramentas para elaboragéo de protocolos com as principais condutas que os profissionais
da equipe multiprofissional devam

executar diante das reacdes imediatas e tardias;

* Nortear tomadas de decisde diante de reagdes adversas a doagdo de sangue quanto ao tempo de
ocorréncia e gravidade;

« Fornecer o conhecimento prévio na identificacéo das reagdes imediatas e tardias.

Objetivo Secundario:

« Descrever o perfil sociodemografico dos doadores de sangue que apresentaram reagdes adversas antes e
apos doagdo de sangue;

« Estimar a taxa de prevaléncia dos doadores de sangue que apresentaram reagdes adversas a doagdo de
sangue imediatas e tardias;

« Identificar as reagdes adversas a doagdo de sangue quanto ao tempo de ocorréncia;

« Classificar as reacdes adversas a doacdo de sangue quanto a sua gravidade;

« Apresentar as frequéncias absolutas e relativas das principais condutas realizadas pela equipe
multiprofissional na assisténcia ao doador de sangue

perante as reagdes adversas imediatas e tardias.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Os riscos serdo minimos para os participantes, considerando que as informagdes de interesse serdo
provenientes de coleta indireta do sistema Hemosys da FHEMOAM.

O acesso aos dados sera apenas realizado pelo pesquisador responsavel, e armazenados em computador
pessoal protegido por senha. As informagdes serdo acessadas considerando as diretrizes determinadas
pela resolugdo n® 580/2018, com a finalidade de garantir o sigilo, privacidade e confidencialidade do

participante da pesquisa,o pesquisador sé tem acesso a dados
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quantitativos do periodo em analise. O sigilo das informacgdes levantadas esta também assegurado pelo
Termo de Compromisso e Confidencialidade assinado pelo pesquisador responsavel (em anexo) o qual
garante que as informagdes ndo serdo divulgadas fora do estudo, assumindo o compromisso ético do uso
dos dados unicamente com finalidade

cientifica para os objetivos do presente estudo.

Beneficios:

Subsidiar informagdes do perfil sociodemografico dos doadores de sangue que apresentaram reagées
adversas antes e apos doagdo de sangue;
« Contribuir com ferramentas para elaboragéo de protocolos com as principais condutas que os profissionais
da equipe multiprofissional devam
executar diante das reacdes imediatas e tardias;
* Nortear tomadas de decisde diante de reagcdes adversas a doagdo de sangue quanto ao tempo de
ocorréncia e gravidade;
« Fornecer o conhecimento prévio na identificacéo das reagdes imediatas e tardias

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta relevancia cientifica e social por propor a investigagdo de conhecimentos acerca da
hemovigilancia relacionados aos eventos adversos imediatos e tardios a doagao de sangue; por visar a
criacdo e ampliagao da cultura de segurancga para o doador e o receptor. Na perspectiva de subsidiar
informacgdes do perfil sociodemografico dos doadores de sangue e elaborar novos protocolos e condutas de
orientagdo aos profissionais da equipe multiprofissional.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Termos anexados e de acordo com exigéncias éticas.

Recomendagoées:

Nao ha recomendacgdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

O protocolo de pesquisa apresentado esta de acordo com as recomendacgdes éticas, sendo analisado por
esse CEP, julgado e considerado viavel do ponto de vista ético e metodolégico conforme a Res. 466/12 do
Conselho Nacional de Saude (CNS).

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador:
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desenvolver o projeto conforme delineado;

apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicagéo dos
resultados;

encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto.

Diante do exposto, esse CEP julga o projeto APROVADO. Salvo melhor juizo é o parecer.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2099735.pdf 11:59:00
QOutros Anuencialnstitucional.pdf 15/05/2023 | LANA SULAMITA Aceito

11:20:55 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Projeto Detalhado / |PROJETO.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Brochura 17:29:40 |SILVADOS SANTOS
Investigador VECCHIA
Qutros Retorno.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:27:38 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Outros Sistemas.pdf 05/05/2023 | LANA SULAMITA Aceito
17:26:47 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Qutros Dados.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:24:52 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Outros Colaborador3.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:23:08 |SILVADOS SANTOS
VECCHIA
QOutros Colaborador2.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:22:48 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Qutros colaborador1.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:22:15 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
TCLE / Termos de |Dispensa.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Assentimento / 17:16:52 | SILVA DOS SANTOS
Justificativa de VECCHIA
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Auséncia Dispensa.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:16:52 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
QOutros AnuenciaDT.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:16:32 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Outros AnuenciaGTC.pdf 05/05/2023 | LANA SULAMITA Aceito
17:14:42 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Qutros AnuenciaDCS.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
17:13:47 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Declaracéo de Compromisso.pdf 05/05/2023 | LANA SULAMITA Aceito
concordancia 17:10:47 |SILVADOS SANTOS
VECCHIA
Orgcamento Orcamento.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
16:00:52 |SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Declaragéo de Pesquisador3.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Pesquisadores 15:57:56 [ SILVA DOS SANTOS]
VECCHIA
Declaragéo de Pesquisador2.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Pesquisadores 15:57:09 |[SILVA DOS SANTOS]
VECCHIA
Declaragdo de Pesquisador1.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Pesquisadores 15:56:53 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Declaragéo de Infraestrutura.pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
Instituicdo e 15:53:57 |SILVADOS SANTOS
Infraestrutura VECCHIA
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 05/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
13:20:11 | SILVA DOS SANTOS
VECCHIA
Folha de Rosto Folha.pdf 03/05/2023 |LANA SULAMITA Aceito
18:32:49 |[SILVA DOS SANTOS]
VECCHIA

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
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MANAUS, 06 de Junho de 2023

Assinado por:
Cleber Nunes Alexandre
(Coordenador(a))
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