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	DOSSIÊ HEMOVIGILÂNCIA 
 INCIDENTES TRANSFUSIONAIS NÃO INFECCIOSOS GRAVES 
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ORIENTAÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO DOSSIÊ
- Realizar o preenchimento considerando as orientações do Manual de Hemovigilância 2022 - ANVISA (Manual Hemovigilância, 2022)
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[image: image2.png]- O preenchimento do dossiê é necessário sempre que um dos eventos adversos transfusionais abaixo ocorrer:

- Todos os itens devem ser respondidos. Não deixar campo em branco. Se não houver registro em prontuário referente à um dado, informar dado não localizado. É imprescindível informar o resultado dos testes pré e pós transfusionais.
- Certificar de que os principais diagnósticos diferenciais foram devidamente investigados e que a exclusão de cada um deles está clara e bem fundamentada.
- Registrar com detalhe os itens CARACTERIZAÇÃO DO INCIDENTE e DESCRIÇÃO DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL: descrição cronológica da situação clínica do paciente (dados clínicos ANTES do incidente, DURANTE o incidente e APÓS o incidente). Informar as medidas terapêuticas adotadas, a resposta do paciente às mesmas e o desfecho para o paciente. Incluir as informações que fundamentaram a exclusão do(s) diagnóstico(s) diferencial(ais):
	INCIDENTE
	INFORMAÇÕES ESSENCIAIS
	EXAMES COMPLEMENTARES NECESSÁRIOS
	DIAGNÓSTICO DIFERENCIAL

	REAÇÃO HEMOLÍTICA AGUDA IMUNE

(RHAI)
	Sinais e sintomas característicos:
Ansiedade, agitação, sensação de morte iminente, tremores, calafrios, rubor facial, febre, dor no local da venopunção, dor abdominal, lombar e em flancos,  hipotensão arterial, epistaxe,  oligúria/anúria, insuficiência renal, hemoglobinúria,  coagulação intravascular disseminada (CIVD),  sangramento no local da venopunção,  choque.

Investigar a cronologia do incidente para identificar erro por troca de amostras, troca de bolsas, erro de classificação – analisar falhas no processo e medidas preventivas e corretivas necessárias.
	Realização de testes pré e pós transfusionais. Hemólise (inspeção visual) na amostra soro ou plasma do receptor, TAD/Coombs direto positivo, LDH alta,  hemoglobinúria, bilirrubina indireta elevada, queda de Hb e Htc, haptoglobina baixa, fibrinogênio baixo ou Hb livre aumentada, teste de eluição positivo, detecção de  eritrocitários irregulares (Coombs indireto/PAI), nos casos em que a hemólise não for por incompatibilidade ABO. Creatinina elevada.


	· Contaminação bacteriana da bolsa (colher e informar resultado de hemoculturas de bolsa e de receptor)

· CIVD

· Insuficiência Renal Aguda

	CONTAMINAÇÃO BACTERIANA
(CB)
	Informações do quadro de base do receptor: evidências de outras fontes de contaminação além da hemotransfusão, febre antes da transfusão, quadro infeccioso em tratamento (informar agente se conhecido), uso de antibióticos sinais de infecção em cateter ou outro dispositivo invasivo.
Informar resultado de hemocultura(s) prévia(s) à transfusão, se houver. 
	Realização de testes pré e pós transfusionais. Colher e incluir no dossiê resultado de Gram e hemocultura do paciente e da(s) bolsa(s) transfundida(s).
Exames para exclusão dos diagnósticos diferenciais e outros a critério médico.


	· Reação transfusional hemolítica aguda. 

· Reação transfusional febril não hemolítica. 
· TRALI



	LESÃO PULMONAR AGUDA RELACIONADA À TRANSFUSÃO

(TRALI)

	Temporalidade: TRALI ocorre durante ou até seis horas após transfusão.
Sinais e sintomas de interesse: desconforto respiratório agudo com sintomas respiratórios variando de dispneia e hipóxia até insuficiência respiratória grave. Podem ainda ocorrer febre, tremores, taquicardia, hipotensão leve ou moderada, não responsiva à administração de fluidos. O diagnóstico é essencialmente clínico e de exclusão de outras causas de insuficiência respiratória aguda. O raio-X de tórax mostra infiltrados pulmonares difusos sugestivos de edema pulmonar consequente ao aumento da permeabilidade capilar. A pressão venosa central (PVC) é normal.
Investigar e registrar sinais e sintomas pulmonares prévios à transfusão e evidências que permitam a exclusão de SV/TACO: informar sobre balanço hídrico, BNP, elevação da pressão arterial, achados na ausculta pulmonar, volume de outros fluidos infundidos.


	Realização de testes pré e pós transfusionais.

P/ caracterização de TRALI: 
- Raio X de tórax: infiltrados pulmonares difusos sugestivos de edema pulmonar consequente ao aumento da permeabilidade capilar. 
- Gasometria arterial e/ou oximetria: Pa02 / Fi02 <300 mm Hg ou saturação de oxigênio <90% ar ambiente;

- Pressão venosa central (PVC) é normal.
IMPORTANTE: TRALI é uma síndrome clínica e nenhuma presença de anticorpos no (s) doador (es), nem a confirmação de antígenos no receptor é necessária para diagnóstico que é essencialmente clínico e de exclusão de outras causas de insuficiência respiratória aguda.
	· Reação de Sobrecarga Volêmica SV/TACO 
· Reação Hemolítica Aguda Imune – RHAI.
Atenção para o registro das informações relacionadas quando da presença de:  
· Lesão pulmonar direta; Aspiração
Pneumonia 
Inalação tóxica
Contusão pulmonar
Quase afogamento
· Lesão pulmonar indireta: Sepse grave
Choque

Trauma múltiplo
Queimadura
Pancreatite aguda
Circulação extracorpórea Overdose de drogas

	ÓBITO OU DANO PERMANENTE POSSIVELMENTE RELACIONADO À TRANSFUSÃO

	Todas as reações transfusionais graves devem ser consideradas como suspeitas e devem ser investigadas.
Importante registrar a temporalidade entre a transfusão e o óbito ou o dano permanente.

Incluir a cópia do atestado de óbito ou do laudo que ateste o dano permanente. Se isto for impossível, transcrever a conclusão destes no dossiê.
Descrever com detalhes o quadro clínico de base do receptor e as intercorrências clínicas não relacionadas à transfusão.
	Registrar os exames realizados (vide acima) para exclusão de: 
· RHAI

· TRALI 
· SV/TACO
· CB
Registrar os resultados de exames que possam comprovar ou descartar condições clínicas de base e não relacionadas à transfusão.
	Reações transfusionais graves:
· RHAI

· TRALI 

· SV/TACO

· CB

· ANAFILAXIA



	INCIDENTE GRAVE SEM REAÇÃO TRANSFUSIONAL
(IGSR)
	Descrever detalhadamente o incidente informando:
-A cronologia do incidente

-Setores envolvidos no incidente

-Como se deu a identificação do incidente e em que momento foi identificado (durante ou após a conclusão do ato transfusional)

- As medidas preventivas existentes e já instituídas no processo de trabalho que poderiam evitar a ocorrência. 
- Medidas corretivas adotadas.
	Não se aplica a realização de exames.
Os tipos de incidentes graves relacionados ao ato transfusional a serem relatados devem ser consultados no Capítulo I do Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilância no Brasil ANVISA 2022.

	INCIDENTE: é o desvio de um procedimento padrão detectado APÓS o início da transfusão ou da doação, levando a transfusões ou doações inadequadas que podem ou não levar a reações adversas.
QUASE ERRO: é o desvio de um POP detectado ANTES do início da transfusão/ doação, que poderia ter resultado em uma  reação transfusional ou em uma reação à doação.


	IDENTIFICAÇÃO DO INCIDENTE


	INSTITUIÇÃO DE SAÚDE ONDE OCORREU O INCIDENTE:

	
	A INSTITUIÇÃO DE SAÚDE ENVOLVIDA TEM COMITÊ TRANSFUSIONAL?     (   ) SIM       (   ) NÃO

	
	UNIDADE DA FUNDAÇÃO HEMOMINAS RELACIONADA À INSTITUIÇÃO DE SAÚDE ENVOLVIDA:

	
	NOME DO PACIENTE / Nº PRONTUÁRIO: 

	
	DATA DO INCIDENTE:

	
	NÚMERO DA NOTIFICAÇÃO NO NOTIVISA:

	
	DATA DO ENVIO DO DOSSIÊ ÀO NÚCLEO CENTRAL DE SEGURANÇA DO PACIENTE E DO DOADOR:

	CARACTERIZAÇÃO DO INCIDENTE


	TIPO DE INCIDENTE GRAVE

(   ) Reação Transfusional Hemolítica Aguda 

(   ) Reação Transfusional – TRALI

(   ) Reação Transfusional – Contaminação Bacteriana

(   ) Óbito ou dano permanente possivelmente relacionado à transfusão

(   ) Incidente transfusional  grave sem reação transfusional.  Especifique:___________________________________________

	
	SETORES ENVOLVIDOS DIRETAMENTE: 

	
	HEMOCOMPONENTES SOLICITADOS:

(   ) CHM         (   ) CP       (   ) PFC       (   ) CRIO

	
	CARACTERIZAÇÃO DA URGÊNCIA NA SOLICITAÇÃO DE HEMOCOMPONENTES:

(   ) PROGRAMADA  (acima de 24 horas)

(   ) ROTINA (em 24 horas) 

(   ) URGENTE (em 3 horas)  

(   ) RESERVA CIRÚRGICA

(   ) TRANSFUSÃO DE EMERGÊNCIA – SEM TESTE DE COMPATIBILIDADE

	
	DESCRIÇÃO SUMÁRIA DA SITUAÇÃO CLÍNICA E LABORATORIAL DO PACIENTE: (Informar o motivo da internação, o(s) diagnóstico(s) de base, a indicação da transfusão, a história transfusional prévia, as condições clínico-laboratoriais) –

Responder às questões:

1. Diagnóstico de base e comorbidades:

2. Motivo da internação:

3. Indicação da transfusão

	DESCRIÇÃO DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL 


	DESCRIÇÃO CRONOLÓGICA DO INCIDENTE (citar setores e nomes de todos os envolvidos, pacientes e profissionais de saúde)
1. Condições clínicas do paciente antes da transfusão. Incluir resultados de exames laboratoriais e de imagem se houver.
2. SINAIS VITAIS PRÉ TRANSFUSÃO: DATA_______________ HORA________________
                Pulso:  ________________   bpm   Pressão Arterial  _____________________   mmHg Fr __________________irpm

                Temperatura axilar ______________________________ºC Saturação O2 (se aferida) _____________________%

3. SINAIS VITAIS 10 MIN APÓS O INÍCIO DA TRANSFUSÃO: DATA __________-HORA _______________
                 Pulso:  ________________   bpm   Pressão Arterial  _____________________   mmHg Fr __________________irpm

                 Temperatura axilar ______________________________ºC Saturação O2 (se aferida) _____________________%

4. SINAIS VITAIS PÓS TRANSFUSÃO: DATA _____________ HORA_____________
                Pulso:  ________________   bpm   Pressão Arterial  _____________________   mmHg Fr __________________irpm

                Temperatura axilar ______________________________ºC Saturação O2 (se aferida) _____________________%

5. Quanto tempo após o início da transfusão surgiram os sinais e sintomas sugestivos de reação transfusional?

6. Quais sinais e sintomas identificam o tipo de reação?

7. Medidas terapêuticas adotadas e resposta do paciente às medidas terapêuticas adotadas?

8. Resultados de exames complementares (laboratoriais e de imagem) realizados para investigação da suspeita de reação transfusional (ver quadro nas orientações de preenchimento)

9. Descreva, com base no Manual ANVISA, as evidências de exclusão dos diagnósticos diferenciais para o tipo de reação transfusional suspeitada (ver quadro nas orientações de preenchimento).

	
	CLASSIFICAÇÃO DA CORRELAÇÃO DO INCIDENTE COM A TRANSFUSÃO (Manual Hemovigilância – ANVISA 2022)

(  ) CONFIRMADA    (  )PROVÁVEL    (  ) POSSÍVEL    (  ) IMPROVÁVEL    (  ) INCONCLUSIVA     (  ) DESCARTADA

	
	DESFECHO PARA O PACIENTE: 

	
	NÃO CONFORMIDADES RELATADAS PELOS SETORES ENVOLVIDOS:



	
	DESCRIÇÃO DA ATUAÇÃO DO COMITÊ TRANSFUSIONAL:



	DOCUMENTAÇÃO COMPROBATÓRIA
	RELAÇÃO DOS DOCUMENTOS QUE FORAM PESQUISADOS PARA A ELABORAÇÃO DESTE DOSSIÊ E DATA EM QUE FORAM CONSULTADOS(OBS:cópias da notificação NOTIVISA, do atestado de óbito (se ocorrido) devem ser anexadas ao dossiê)


	RESPONSÁVEIS PELA ELABORAÇÃO DO DOSSIÊ
	ASSINATURA DOS MEMBROS DO COMITÊ TRANSFUSIONAL/ NÚCLEO LOCAL DE SEGURANÇA PACIENTE E DOADOR:




REAÇÃO HEMOLÍTICA AGUDA IMUNE – RHAI 


CONTAMINAÇÃO BACTERIANA – CB 


LESÃO PULMONAR AGUDA RELACIONADA À TRANSFUSÃO – TRALI 


ÓBITO OU DANO PERMANENTE POSSIVELMENTE RELACIONADO À TRANSFUSÃO 


INCIDENTE GRAVE SEM REAÇÃO TRANSFUSIONAL – IGSR 
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