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RESUMO

A hemotransfusao é indicada, em alguns casos, para melhorar as condicdes clinicas do paciente. No entanto,
ainda que recomendada e bem executada, pode resultar em riscos para a salde do doador ou do receptor.
Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi descrever os eventos adversos do ciclo do sangue, notificados em
Minas Gerais, entre os anos 2013 e 2022. Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, com dados do Sistema
Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), disponiveis na base de dados “Dados de Notificaces de
Hemovigilancia em Pés-Mercado”. No periodo entre 2013 e 2022, foram notificados 8405 eventos adversos do ciclo
do sangue em Minas Gerais. Destes, 8094 (96,3%) foram classificados como reacéo transfusional. O ano de maior
notificacao foi 2022 (1214; 14,4%) e o hemocomponente mais relacionado aos eventos adversos, foi o concentrado
de hemdcias (4855; 57,76%), sequido pelo concentrado de plaquetas (2205; 26,24%). O evento mais frequente foi
o de grau | - leve (6419; 76,37%), de forma imediata (7823; 93,08%), principalmente a reacdo febril ndo hemolitica
(3622; 44,75%), sequida pela reacao alérgica (2688; 32,1%). Foram notificados 48 ébitos (0,57%), principalmente
em funcao de lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao (16; 33,33%) e de sobrecarga circulatéria associada
a transfusao (10; 20,83%). A maioria dos eventos foi notificada pelos Servicos de Hemoterapia (2723; 32,40%), na
macrorregido central (4126; 49,09%), e foram mais frequentes em pacientes com idade superior a 70 anos (1786;
21,25%). Os dados obtidos permitiram conhecer o perfil dos eventos adversos do ciclo do sangue, em Minas
Gerais, porém foram impactados pelo alto nimero de registros incompletos.

Palavras-chave: Reacao transfusional; Transfusao de sangue; Transfusao de Componentes Sanguineos; Seguranca
do paciente; Medicina Transfusional.

ABSTRACT

Blood transfusion is indicated, in some cases, to improve the clinical conditions of patient. However, even if
recommended and well performed, it can result in risks to the health of the donor or recipient. Therefore, the
objective of this study was to describe the adverse events of the blood cycle, reported in Minas Gerais, between
2013 and 2022. This is a descriptive, retrospective study, with data from the National Adverse Event Reporting
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System (NOTIVISA), available in the “Post-Market Hemovigilance Notification Data” database. Between 2013
and 2022, 8,405 adverse events of the blood cycle were reported in Minas Gerais. Of these, 8,094 (96.3%) were
classified as transfusion reactions. The year with the highest notification was 2022 (1214; 14.4%) and the blood
component most related to adverse events was red blood cell concentrate (4855; 57.76%), followed by platelet
concentrate (2205; 26.24%). The most frequent event was grade | - mild (6419; 76.37%), immediate (7823; 93.08%),
mainly non-hemolytic febrile reaction (3622; 44.75%), followed by allergic reaction (2688; 32.1%). It was reported
48 deaths (0.57%), mainly due to transfusion-related acute lung injury (16; 33.33%) and transfusion-associated
circulatory overload (10; 20.83%). Most events were reported by Hemotherapy Services (2,723; 32.40%), in the
central macro-region (4,126; 49.09%), and were more frequent in patients over 70 years of age (1,786; 21.25%). The
data obtained allowed us to understand the profile of adverse events in the blood cycle in Minas Gerais, but were
impacted by the high number of incomplete records.

Keywords: Transfusion reaction; Blood transfusion; Blood Component Transfusion; Patient safety; Transfusion
Medicine.

INTRODUCAO

A transfusdao sanguinea é indicada para melhorar as
condicdes clinicas do paciente, visando restabelecer
0s niveis normais dos componentes sanguineos, como
em casos de deficiéncia de hemacias, plaquetas e/
ou de fatores de coagulacao, sendo considerado um
tratamento de suporte, e nao, curativo (CARMAN
et al, 2018; GRANDI et al, 2023). No entanto, tal
procedimento, ainda que recomendado e bem
executado, pode resultar em riscos para a saude
do doador ou do receptor. Embora sejam raras, as
doacdes podem culminar em reacdes adversas,
tais como desconfortos ao doador, que podem até
impedi-lo de exercer suas atividades habituais. Ja para
os receptores, as reacdes adversas sdo mais frequentes,
podendo levar ao 6bito (ANVISA, 2015a). Assim sendo,
existe a possibilidade de ocorréncia de eventos
adversos do processo chamado de ciclo do sangue,
que engloba todos os procedimentos técnicos, desde
a captagao, processamento, armazenamento, até o ato

transfusional (ANVISA, 2022a).

Estes eventos adversos, de acordo com o Manual para
o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil, sao
classificados conforme etapa, sendo elas: quase-erros,

quando ocorre desvio de politica ou procedimento
padrao antes do inicio da doacao ou da transfusao;
incidentes, quando ha desvios de procedimentos
operacionais que podem ou ndo levar as reacdes
adversas, a depender do momento em que for
identificado o erro (antes ou apds a transfusdao ou
doacao); e reacdes transfusionais, que sao os efeitos
indesejaveis associados a administracao do sangue e/
ou hemocomponentes (ANVISA, 2022b).

Portanto, evento adverso do ciclo do sangue é
definido como agravos ocorridos durante ou apés o
processo de transfusao sanguinea, compreendendo
tanto os desacertos operacionais quanto as politicas
de seguranca do individuo, no estabelecimento de
saude, e podem ser classificados de acordo com o
tempo decorrido entre a transfusdo e o aparecimento
dos seus efeitos adversos. Sao separados em incidente
imediato ou agudo, quando o efeito ocorre em até
24 horas, ou em incidente tardio, quando o efeito
acontece apods este periodo (ANVISA, 2004; ANVISA,
2007).

Nesse sentido, foi criada a hemovigilancia, que é
definida como um conjunto de procedimentos de
vigilancia, e que tem o intuito de obter dados e gerar
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informacoes, sobre os eventos adversos relacionados
aos processos transfusionais, visando melhorar a
qualidade destes e aumentar a seguranca do doador
e do receptor (TALEGHANIA, HANS-GERT HEUFTB,
2014; BOLTON-MAGGS, COHEN, 2013; ANVISA, 2015a;
ANVISA, 2022b). No entanto, apesar de todos os
procedimentos e cuidados indicados, os incidentes
ainda ocorrem, sendo necessario

conhecé-los para que sejam propostas estratégias de

transfusionais

reducdo da sua ocorréncia.

Sendo assim, o objetivo do presente estudo foi analisar
e caracterizar os eventos adversos do ciclo do sangue,
notificados no Sistema Nacional de Notificacdo de
Eventos Adversos (NOTIVISA) e ocorridos em Minas
Gerais, entre os anos de 2013 e 2022.

METODOS

Realizou-se um estudo exploratério, quantitativo,
descritivo e retrospectivo, sobre os eventos adversos
do ciclo do sangue notificados, no estado de Minas
Gerais, entre janeiro de 2013 e dezembro de 2022, em
doadores ou receptores, que serao referidos neste
estudo como “pacientes”. Os dados foram obtidos
através de consulta na base de dados “Dados de
Notificacbes de Hemovigilancia em Pdés-Mercado”,
disponibilizado no endereco eletronico <https:/
dados.gov.br/dados/conjuntos-dados/hemovigilancia-
em-pos-mercado>, na aba “Recursos” e acessado em
doze de maio de 2024. Estes dados correspondem aos
eventos adversos do ciclo do sangue, registrados no
Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos
(NOTIVISA), organizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Foram incluidos os
registros com o status de andlise “Concluida” e “Nao
concluida”. O material foi tabulado e analisado através
do software Microsoft Excel 2013.

As varidveis coletadas foram: eventos adversos por
etapa do ciclo do sangue, distribuicao por ano, tipo de
evento adverso, gravidade, temporalidade do evento,
especificacao do

hemocomponentes envolvidos,

evento, tipo de notificador, cidade de notificacdo e a
faixa etdria dos pacientes. Os dados foram expressos
em frequéncia absoluta e relativa. As cidades foram
agrupadas por macrorregides, de acordo com a
“Lista de Municipios por Macrorregido de Saude”,
disponibilizada no site do governo de Minas Gerais, no
link:

<https://www.mg.gov.br/sites/default/files/paginas/
imagens/minasconsciente/municipios_por_
macrorregiao.pdf>, acessada em maio de 2024.

Como o estudo envolveu apenas bancos de dados
secunddrios, de acesso publico e irrestrito, sem
identificacdo dos individuos, é, portanto, dispensado
de avaliacio pelo Comité de Etica em Pesquisa,
conforme a Resolucao CNS n° 510 de 07 de abril de
2016.

RESULTADOS

Em Minas Gerais, foram notificados 8405 eventos
adversos do ciclo do sangue, no periodo de 2013 a
2022, sendo que o ano de 2022 foi 0 ano com maior
nuimero de registros (1214; 14,4%), conforme pode
ser observado na figura 1. Em relacao a andlise das
notificacdes, 90,03% (7567) apresentavam o status
“Concluida”.
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Figura 1- Eventos adversos do ciclo do sangue, registrados no
Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA),
em Minas Gerais, 2013-2022.
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Em relacédo ao tipo de hemocomponente envolvido, o concentrado de hemacias teve o maior numero de
notificacdes de eventos adversos (4855; 57,76%), no periodo analisado, conforme pode ser observado na tabela 1.

Tabela 1: Tipos de hemocomponentes relacionados aos eventos adversos do ciclo do sangue, notificados no Sistema
Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8405 notificacoes).

TIPO DE HEMOCOMPONENTE %

Concentrado de hemdcias 4855 57,76
Concentrado de plaquetas 2205 26,24

Plasma fresco congelado 499 5,94

Concentrado de hemacias + concentrado de plaquetas 163 1,94
Concentrado de hemdcias + plasma fresco congelado 60 0,72
Concentrado de plaquetas + plasma fresco congelado 22 0,26
Crioprecipitado 19 0,23

Outras associagoes 100 117

Nao informado 482 5,74
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Dentre os registros que continham a informacgao da etapa do ciclo do sangue relacionada (n=311), a “Administracao

do hemocomponente” foi a responsavel pelo maior nimero de eventos (113; 1,34%), conforme pode ser

observado na tabela 2. No entanto, 8091 registros (96,3%) ndo continham esta informacéo.

Tabela 2: Etapas do ciclo do sangue relacionadas aos eventos adversos do ciclo do sangue, notificados no Sistema Nacional

de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8405 notifica¢des).

ETAPA DO CICLO DO SANGUE

Administracdo do hemocomponente
Coleta e identificacdo da amostra do receptor
Identificacao do receptor
Coleta de sangue do doador
Liberacdo do hemocomponente
Testes imunohematolégicos do receptor
Requisicdo / Prescricdo de hemocomponente
Pré-administracao de hemocomponente
Triagem laboratorial da amostra do doador
Distribuicao de hemocomponentes
Rotulagem / Processamento / Qualificacdo do hemocomponente
Triagem clinico-epidemiolégica do doador
Transporte de hemocomponentes
Armazenamento de hemocomponentes
Captacao, registro e selecao de doador de sangue

Nao informado

113

35

26

24

22

20

19

16

11

8091

%
1,34
0,42
0,31
0,29
0,26
0,24
0,23
0,19
0,13
0,07
0,07
0,05
0,05
0,04
0,02

96,30
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Quanto a classificacao do tipo, gravidade e temporalidade do evento, a “Reacao transfusional” apresentou a

maior frequéncia (8094; 96,3%), bem como a gravidade “grau 1 — Leve” (6419; 76,37%) e de forma imediata (7823;
93,08%), conforme demonstrado na tabela 3.

Tabela 3: Classificacao dos eventos adversos do ciclo do sangue, notificados no Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos
Adversos (NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8405 notificacdes).

EVENTOS ADVERSOS DO
CICLO DO SANGUE

Reacao transfusional 8094 96,30
Incidente grave 229 2,72
Quase-erro grave 82 0,98

Gravidade

Graul - Leve 6419

76,37

Grau Il - Moderado 1154 13,73
Grau lll - Grave 473 5,63
Grau IV - Obito 48 0,57
Néao informado 311 3,70

Imediata 7823 93,08
Tardia 277 3,30
Néao informado 305 3,62
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Dentre as reacdes transfusionais imediatas, as mais frequentes foram a reacao febril ndao hemolitica (RFNH), com
3622 (44,75%) notificacdes e a reacao alérgica (ALG), com 2688 (32,1%) (Tabela 4).

Tabela 4: Classificacdo das reacdes transfusionais notificadas no Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos
(NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8094 notificacdes).

TIPO DE REACAO TRANSFUSIONAL “ %

Reacédo febril ndo hemolitica (RFNH) 3622 44,75

Reacao alérgica (ALG) 2688 33,21

Sobrecarga circulatéria associada a transfusao (SC/TACO) 536 6,62
Outras rea¢des imediatas (Ol) 452 5,58
Aloimunizacao/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO/PAI) 225 2,78
Reacdo hipotensiva relacionada a transfusao (HIPOT) 130 1,61
Dispneia associada a transfusao (DAT) 126 1,56

Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao (TRALI) 94 1,16
Reacgdo hemolitica aguda imunolégica (RHAI) 69 0,85

Dor aguda relacionada a transfusdo (DA) 39 0,48

Reacgdo por contaminacgédo bacteriana (CB) 36 0,45
Transmissao de doenca infecciosa (DT) 19 0,23

Reacgao hemolitica aguda ndo imune (RHANI) 17 0,21
Outras reacgdes tardias (OT) 15 0,19

Reacédo hemolitica tardia (RHT) 9 0,11

Anafildtica (notificadas até 2016) 8 0,10

Disturbios Metaboélicos (DMETAB) 3 0,04

Purpura pés-transfusional (PPT) 1 0,01
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Ao avaliar o perfil dos estabelecimentos notificadores, observou-se que a maioria dos registros foi realizada pelos
servicos de hemoterapia (2723; 32,40%), na macrorregido Central (4126; 49,09%), na qual se encontra os municipios
Belo Horizonte e Contagem; seguida pela Sul (1103; 13,12%), cujos municipios com mais notificacdes foram Pocos
de Caldas, Pouso Alegre e Passos; e Sudeste (912; 10,85%), com destaque para Juiz de Fora e Muriaé (Tabela 5).

Tabela 5: Estratificacdo dos notificadores dos eventos adversos do ciclo do sangue, notificados no Sistema Nacional de Noti-
ficacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8405 notificacbes).

ESTABELECIMENTO NOTIFICADOR

Tipo de estabelecimento

Servi¢o de Hemoterapia 2723 32,40
Estabelecimentos de Assisténcia a Saude 2337 27,80
Rede Sentinela 1987 23,64
Nao especificado 1228 14,61
Demais categorias 130 1,55

Macrorregiao

Centro 4126 49,09
Sul 1103 13,12
Sudeste 912 10,85
Triangulo do Norte 531 6,32

Triangulo do Sul 303 3,61

Oeste 295 3,51

Nordeste 255 3,03
Norte 213 2,54
Vale do Aco 202 2,40
Leste do Sul 140 1,67
Leste 109 1,30
Noroeste 91 1,08
Centro Sul 86 1,02
Jequitinhonha 39 0,46
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No que se refere a faixa etdria dos pacientes, que estiveram relacionados aos eventos adversos, houve mais
registros (1786; 21,25%) nos individuos com mais de 70 anos (Tabela 6).

Tabela 6: Notificagdes por faixa etdria dos pacientes relacionados aos eventos adversos do ciclo do sangue, notificados no

Sistema Nacional de Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA), Minas Gerais, 2013-2022. (N=8405 notificacbes).

FAIXA ETARIA DOS PACIENTES “ %

De 1 a4 anos
De 5a9anos
De 10a 19 anos
De 20 a 29 anos
De 30a39 anos
De 40 a 49 anos
De 50 a 59 anos
De 60 a 69 anos
Maior de 70 anos

Nao especificada

273

638

760

835

921

315

1153

1420

1786

304

3,25

7,59

9,04

9,93

10,96

3,75

13,72

16,89

21,25

3,62
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Para 48 (0,57%) pacientes, conforme a Tabela 3, o
desfecho do evento adverso foi o ébito, que ocorreu
principalmente em funcdo de lesdo pulmonar aguda
relacionada a transfusao (16; 33,33%) e de sobrecarga
circulatoria associada a transfusao (10; 20,83%). Assim
como para os demais pacientes, o concentrado de
hemadcias foi o hemocomponente mais envolvido com
0s 6bitos (34; 70,83%) e a faixa etdria com mais registro
foi a “maior de 70 anos” (14; 29,17%), seguida pela “ De
50 a 59 anos”, com 10 6bitos (20,83%) . Nao foi possivel
identificar qual etapa do ciclo do sangue estava
associada aos eventos que culminaram em ébito.

DISCUSSAO
Foi observado um aumento continuo nas notificacbes
de eventos adversos do ciclo do sangue, entre 2014 e
2022, com excecdo para o ano de 2019.Ja oano de 2015
se destaca pela taxa de crescimento mais acentuada.
Acredita-se que este crescimento se deu em funcao da
estruturacdo do Sistema de Notificacdo, bem como da
obrigatoriedade da notificacdo das reacdes adversas
graves e Obitos, relacionados a hemotransfusao, por
meio da Instrucdo Normativa N° 1, de 17 de marco
de 2015. J&4 o aumento no periodo entre 2020 e 2022
pode ter sido em funcdo da pandemia da Covid-19,
uma vez que os hemocomponentes produzidos
neste periodo, e que ndo passaram pelo processo
de filtracdo, poderiam conter leucécitos e citocinas
pré-inflamatorias capazes de desencadear reacbes
febris

transfusionais imediatas nao hemoliticas

(COSSOLINO et al., 2022).

Os hemocomponentes sdao obtidos através da
centrifugacdo do sangue total e sdo selecionados de
acordo com a necessidade do paciente. Geralmente,
sao divididos em quatro componentes: concentrado
de hemdcias, plasma fresco congelado, crioprecipitado
e concentrado de plaquetas. Além disso, podem ser
administrados de forma combinada, a depender da
necessidade (OMS, 2011; CRUZ, 2021). As diferencas na

composicao e na qualidade dos hemocomponentes

pode justificar, em parte, as variacdes na frequéncia
de eventos adversos associados ao seu uso. Ademais,
também podem contribuir as diferencas nas
caracteristicas clinicas dos pacientes que recebem
cada tipo de hemocomponente, bem como o numero

de transfusdes que recebem (KATO et al., 2013).

O concentrado de hemacias (CH) foi o
hemocomponente com maior nimero de notificacdes
de eventos adversos, corroborando com estudos
prévios (MARDANI, BALALI, 2020; SILVERIO et al,
2022; BARBOSA et al., 2023; SIQUEIRA, ALVES, 2023) e
tem como principal fung¢do, aumentar a capacidade
do sangue de transportar oxigénio para os tecidos,
sendo indicado para quadros de anemias cronicas,
hemorragias agudas ou em casos que necessitem
reposicao de fluidos e se as circunstancias exigirem
(FERNANDES, 2020). Cumpre destacar que, embora
o CH seja o hemocomponente mais transfundido
(MARDANI, BALALI, 2020; BASSI et al., 2017; LUCCHINI
et al, 2022; BARBOSA et al., 2023; SIQUEIRA, ALVES,
2023), outros fatores podem contribuir para a maior
ocorréncia de eventos adversos associados ao seu
uso. A quantidade de plasma armazenada no CH,
para reducdao de sua viscosidade, pode ocasionar
ALG, bem como a presenca de leucécitos no mesmo,
pode ocasionar RFNH, caso o hemocomponente nao
seja leucorreduzido (PAGLINO et al, 2004; BASSI et
al, 2017). Ja para a prevencao da ALG, a deplecao
plasmatica pode ser uma medida importante, uma vez
que ela remove também as proteinas plasmaticas do
doador (HEDLE et al., 1999).

O hemocomponente responsavel pelo segundo
maior percentual de notificacdes foi o concentrado
de plaquetas (CP), corroborando com estudos
prévios (MARDANI, BALALI, 2020; SILVERIO et
al, 2022; SIQUEIRA, ALVES, 2023) e é utilizado
como suporte nos casos de hemorragias
decorrentes de trombocitopenias e/ou disturbios
plaquetarios (FERNANDES, 2020). O CP é o segundo

hemocomponente mais transfundido ( BASSI et al,,
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2017; MARDANI, BALALI, 2020; SILVERIO et al., 2022;
SIQUEIRA, ALVES, 2023) e assim como para os CH, a
leucorreducao pré-armazenamento dos CP também
traz beneficios ao pacientes ao reduzir a frequéncia
de RFNH (PAGLINO et al., 2004; BASSI et al., 2017) e a
deplecao plasmatica, na prevencao da ALG (HEDLE et
al., 1999.

Apesar da indicacdo da transfusdao de plasma fresco
congelado (PFC) ter sido reduzida, principalmente
quanto a sua funcdo de repositor proteico e de
expansao de volume (BRASIL, 2015), o numero de
notificacdes de eventos adversos causados por sua
transfusao ainda é relativamente alto. O PFC é indicado
no tratamento de algumas coagulopatias, em especial
aquelas causadas pela deficiéncia de multiplos fatores,
como fator II, V, VII, X, XI ou Xlll, com sangramento
anormal; purpura trombocitopénica trombética (PTT);
reversdao rapida da anticoagulacdo pela varfarina;
deficiéncia de antitrombina lll, cofator Il de heparina,
proteina C ou proteina S; e antes de procedimentos
invasivos com propdésito profilatico (RAZOUK, REICHE,
2004). Além da presenca de proteinas plasmaticas
do doador no PFC, o que pode desencadear ALG
no receptor, podem ocorrer RFNH como resultado
da interacdo entre os anticorpos do receptor e
antigenos leucocitarios do doador (BASSI et al., 2017).
Outro importante evento adverso a ser considerado
é a lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao
(TRALI). Ela é ocasionada por uma complexa reacao
inflamatoéria nos pulmodes do receptor que pode
ocorrer apés uma hemotransfusdo. Seu mecanismo
ainda ndo estd completamente elucidado, porém
acredita-se que os aloanticorpos presentes no plasma
do doador interajam com antigenos leucocitdrios,
ocasionando uma resposta inflamatéria e aumento
da permeabilidade vascular. Neutréfilos entdo sao
recrutados de forma massiva para este local, e
apresentam uma resposta oxidativa, danificando
ainda mais o endotélio pulmonar (OTROCK et al;
2017). Para evitar a ocorréncia de TRALI, cada servico

deve elaborar uma politica de avaliacdo dos doadores,
considerando o sexo do doador e o numero de
gestacdes das doadores (BRASIL, 2016), uma vez
que a maior ocorréncia de TRALI estd associada a
multiparidade de doadoras (OTROCK et al.; 2017).

Considerando as diversas etapas do ciclo do sangue,
a etapa de administracdo dos hemocomponentes
foi a que se apresentou mais frequente, nos dados
analisados. Esta etapa requer muita atencdo para se
evitar erros que possam levar as reacdes adversas.
A administracdo de concentrados hemolisados,
com data de validade expirada, com crescimento
bacteriano, sistema ABO incompativel, transfusao
em paciente errado ou produto sanguineo errado
sao exemplos de possiveis causas destes eventos
(ANVISA, 2022b). Assim, existe a necessidade de
uma verificacdo assidua quanto a administracdo
dos hemocomponentes, uma vez que Silva et al.
comprovaram a efetividade da dupla-checagem,
durante o periodo analisado em seu estudo, marcado
pela auséncia de reacdo transfusional (SILVA et al.,
2022). No entanto, percebe-se ainda que apesar da
disponibilidade da ferramenta de notificacdes, muitos
6rgaos e profissionais ndo o utilizam da maneira
correta, o que pode ser evidenciado pela elevada
quantidade de notificacbes em que nao foram
informadas adequadamente a qual etapa do ciclo do
sangue estava relacionada, o que prejudica a andlise
dos dados.

Os eventos adversos sdo ainda classificados quanto
ao tipo de reagdo e sua gravidade. Quanto ao tipo,
sdo denominados de reacdo transfusional, incidente
grave e quase-erro grave (ANVISA, 2022b). Em relacao
a gravidade, para a sua correta classificacao, deve ser
feita uma avaliacao do evento com base nos seguintes
critérios: necessidade de intervencdo médica e/ou
hospitalizacao; caracteristicas e duracao dos sintomas;
limitacdo de atividades, perda de funcao ou risco de
vida (iminente ou nao) e ébito (ANVISA, 2022b). Sendo
assim os eventos sdo classificados em: Grau 1 - Leve,
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Grau 2 - Moderada, Grau 3 — Grave ou Grau 4 - Obito
(ANVISA, 2015b).

Neste estudo, a reacédo transfusional foi a responsével
pelo maior nimero de notificacdes, com a classificacao
de gravidade “Grau 1 - Leve”, corroborando com
outros estudos (GRANDI et al., 2023; LUCCHINI et al.,
2022; CARVALHO et al., 2019). Apesar do numero de
Obitos ter sido relativamente pequeno, comparado
ao total de notificacdes de eventos adversos do ciclo
do sangue, este sempre é um desfecho ndo desejado,
com impacto também na familia do paciente, e reforca
a busca por estratégias que evitem ou reduzem a
gravidade de tais eventos.

De acordo Flohé et al. [23], as transfusdes alogénicas

podem induzir multiplas reag¢des inflamatdrias
e imunoldgicas. E, quanto maior o numero de
hemocomponentes transfundidos, maior a carga
antigénica injetada na circulacéo do paciente (FLOHE
et al., 2007). Um estudo conduzido por Santos et al.,
demonstrou que, para pacientes submetidos a cirurgia
de revascularizacao miocardica, o risco de mortalidade
era diretamente proporcional ao numero de unidades
de concentrado de hemacias transfundidas (SANTOS
et al., 2013). No entanto, como no presente estudo
o numero de hemocomponentes transfundidos ao
paciente ndo esta disponivel, ndo se pode inferir que

esta tenha sido a causa dos dbitos.

As reacoes imediatas sdao aquelas que ocorrem antes
que o doador deixe o servico de hemoterapia ou, no
caso do receptor, aquelas que ocorrem durante ou
em até 24 horas ap6s o inicio da transfusao (ANVISA,
2022b). Neste estudo, as rea¢des imediatas foram as
mais frequentes, corroborando com outros estudos
(AMARAL, SANTOS, 2019; KROPF, 2018). Contudo,
nao se deve excluir a possibilidade de subnotificacao
dessas reacdes imediatas, considerando a dificuldade
em reconhecer os sinais clinicos ténues que elas
resisténcia ao correto

podem causar, além da

preenchimento das notificagdes, que sdao catalogadas

como “nao informado” (LUCCHINI et al., 2022).

A reacao febril ndao hemolitica (RFNH) e a reacao
alérgica (ALG) foram as reacdes transfusionais mais
frequentes, corroborando com estudos anteriores
(GRANDI et al., 2023; SIQUEIRA, ALVES, 2023; LUCCHINI
etal., 2022; AMARAL, SANTOS, 2019; VIEIRA et al., 2022;
BIZERRIL et al., 2022; CAMILO et al.,, 2022). A RFNH é
caracterizada pela presenca de um ou mais sintomas
entre: febre, com temperatura igual ou maior que 38
°C, com aumento de pelo menos 1 °C, em relacdo ao
valor pré-transfusional; tremores e calafrios, quando
outras causas estiverem ausentes, como crescimento
bacteriano ou reacao hemolitica. A ALG é definida
quando presente, pelo menos, um dos sintomas de
reacao de hipersensibilidade, como prurido, urticaria,
tosse, rouquidao, cianose, insuficiéncia respiratéria,
broncoespasmo, etc, caracterizadas ainda de
acordo com a gravidade dos sinais e sintomas (leve,
moderada, grave e o6bito) (ANVISA, 2022b). Como
medida profildtica, dessas reacoes, é indicada a dupla-
checagem, que é a conferéncia realizada por dois
profissionais, em todas as etapas do ciclo sangue
(BRASIL, 2013). Além disso, para RFNH, pode ser
administrado paracetamol ou realizada a filtragem
do concentrado de hemdcias e de plaquetas, para
reduzir a ocorréncia dessa reacao e, para evitar a
ALG, recomenda- se a administracdo prévia de um
anti-histaminico aos receptores com histérico de ALG
(OLIVEIRA, COZAC, 2003; ANVISA, 2007).

As notificacdes foram realizadas, principalmente, pelos
servicos de hemoterapia, que sao os responsaveis
pela assisténcia hemoterapica e/ou hematoldgica,
atuando desde a coleta, processamento, realizacdo de
testes de triagem, armazenamento e distribuicao de
hemocomponentes, até a realizacdo das transfusoes
sanguineas e atividades de hemovigilancia (ANVISA,
2013). E em relacdo as macrorregides notificadoras,
a Central foi a principal, corroborando com o estudo
retrospectivo realizado por Freitas (FREITAS, 2021).
A regido central abrange as capitais dos estados e,
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geralmente, apresenta uma populacdo maior, com
maior numero de transfusdes realizadas. No entanto,
no estudo de Freitas (2021), os estabelecimentos de
assisténcia a saude foram os principais notificadores.

Os pacientes com idade superior a 70 anos, estiveram
mais relacionados aos eventos adversos do ciclo do
sangue, corroborando com outros estudos (FREITAS,
2021; BUENO et al., 2019; CARLIN et al.,, 2022; SOBRAL,
et al, 2020). Tal fato pode estar associado a presenca
de doencas pré-existentes e a elevada taxa de
hospitalizacdo e transfusao, nesta faixa etaria (FREITAS,
2021; SOBRAL, et al., 2020), bem como ao processo de
senescéncia biolégica (COSSOLINO et al., 2022).

Conforme discutido neste estudo, o processo
transfusional, ainda que bem controlado e executado,
apresenta riscos, tanto para o doador quanto
para o paciente. Neste sentido, é interessante que
as transfusdes sanguineas sejam reduzidas para
que os riscos também sejam minimizados. Sendo
assim, a utilizacdo de métodos alternativos, como
0 uso de eritropoetina, a realizacdo de doacao
autologa, no pré-operatério, e o uso de maquinas de
reaproveitamento do sangue (cell saver) podem ser
grandes aliados (ROCHA, 2016). Por este motivo, a
estratégia multimodal e multidisciplinar, denominada
Patient Blood Management (PBM), foi criada e esta
sendo disseminada em diversos servicos hospitalares
pelo mundo, sendo recomendada também pela
Organizagao Mundial de Saude (OMS, 2022), e
estd baseada nos trés pilares: otimizacdo da massa
eritrocitaria, reducao da perda sanguinea e otimizacao

da tolerancia a anemia (FRANCHINI et al., 2019).

Em relacdo ao presente estudo, uma vez que as
notificacdes presentes no NOTIVISA podem néo refletir
a real classificacdao do evento, nao se pode excluir
a possibilidade de um viés na afericdio dos dados.
Cumpre destacar ainda, que o numero de registros
incompletos foi grande e interferiu na andlise dos
eventos adversos e, consequentemente, na proposta

de solucdes para reduzir os casos de reacdes adversas
e de o6bitos relacionados ao processo transfusional.
Embora as reagbes transfusionais tenham se tornado
de notificacdo compulséria no Brasil (ANVISA, 2010),
nao se pode descartar a possibilidade de ter ocorrido
subnotificacdo de casos, uma vez que apenas 0s
eventos sentinela sdo de  registro compulsério

as autoridades sanitdrias, e isto configura-se

como uma importante limitacdo deste estudo.
Ademais, a diversidade de hipdteses diagndsticas
e o desconhecimento dos eventos adversos, por
muitos profissionais, podem agravar o quadro de

subnotificacdo (SIQUEIRA, ALVES, 2021).

CONCLUSAO

A andlise das notificacbes dos eventos adversos
do ciclo do sangue entre os anos de 2012 e 2023,
em Minas Gerais, permitiu a observacdo de um
crescimento continuo no numero das notificagoes,
com maior taxa de crescimento em 2015 e maiores
ndimeros em 2022, evidenciando assim o efeito de
politicas publicas e, possivelmente, da pandemia
de Covid-19. Ainda, foi possivel observar que a
transfusdo de concentrado de hemdcias foi a mais
frequentemente associada aos eventos adversos, assim
como a maior frequéncia de eventos em individuos
com mais de 70 anos, denotando a importancia
dos cuidados, principalmente em pacientes com
histérico de eventos adversos. Por fim, este trabalho
evidencia que ainda existem fragilidades com relacao
a completude dos registros, destacando a importancia
da conscientizacao dos profissionais envolvidos.
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