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RESUMO

INTRODUCAO: A transfusdo sanguinea é um importante recurso terapéutico, capaz de
salvar vidas em situacGes criticas. Entretanto, toda transfusdo traz em si um risco, seja
imediato ou tardio, devendo, portanto, ser criteriosamente indicada para a decisdo de
transfundir. OBJETIVO: Caracterizar os aspectos clinicos e laboratoriais de pacientes
submetidos a terapia transfusional com sangue e/ou outros hemocomponentes no Servico de
Clinica Médica do Hospital Universitario Getulio Vargas. METODOS: Trata-se de um
estudo descritivo, de cunho prospectivo, com abordagem quantitativa e carater transversal
ndo-controlado, realizado nas enfermarias do Servico de Clinica Médica do Hospital
Universitario Getalio Vargas no periodo de Setembro de 2008 a Maio de 2009. Utilizou-se
protocolo de pesquisa padronizado para as indicagOes de transfusdo. RESULTADOS: Foram
incluidos 144 pacientes, sendo 54,17% (n=78) do género feminino e 45,83 (n=66) masculino.
A faixa etaria mais frequente foi de 46 e 59 anos (20,83%), com uma média de idade de 47,89
anos. Observou-se predominancia do tipo “O” (66,02%), sendo o fator Rh positivo o mais
incidente (64,10%). Foram registrados 450 eventos transfusionais, envolvendo 1160 unidades
de hemocomponentes, sendo as unidades de concentrado de hemdcias as mais utilizadas
(n=493; 42,50%), numa incidéncia-densidade de 3,84 unidades por paciente transfundido. As
unidades de concentrado de plasma (n=324) contemplaram 27,93% dos eventos, seguidos do
plasma fresco congelado (n=283; 24,40%). Os pacientes portadores de doencas do aparelho
genitourinario (n=54; 37,5%), seguidos das doencas neoplasicas (n=13; 9,03%) e das doencas
hematoldgicas (n=10; 6,94%) foram 0s que mais necessitaram de transfusGes sanguineas.
Anemia (n=180; 39,99%), episodios de sangramento (n=120; 26,67%) e procedimentos
invasivos foram (n=20;4,45%) foram as principais indicag¢fes clinicas de transfusdo. Os
valores de hemoglobina pré-transfusionais marcaram predominantemente indices entre 7 e 11
g/dL (n=309), com valor médio de 8,64 em 68,67% dos eventos, seguidos dos indices
menores que 7 g/dL, que contemplaram 20,0% do total de indicacBes (n=90). Houve uso de
medicacdo pré-transfusional em 5,26% das hemotransfusfes. Rea¢des transfusionais foram
notificadas 16 pacientes, as quais foram classificadas como reacdo febril ndo-hemolitica
(n=6), reacdo alérgica (n=6), sobrecarga volémica (n=1). CONCLUSAO: Os resultados
encontrados sdo semelhantes a outros estudos publicados na literatura médica nacional e
mundial. Tais dados, aliados a revisdo de protocolos internacionais de terapia transfusional,
subsidiardo o embasamento tedrico necessario para a implementacdo de melhorias no
processo hemoterapico no HUGV. Portanto, recomenda-se a elaboracdo de um manual de
condutas em hemoterapia, além da criacdo e atuacdo efetiva de um comité transfusional, no
intuito de padronizar as condutas hemoterapicas na instituicao.

PALAVRAS-CHAVE: Terapia Transfusional, Hemovigilancia, Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

BACKGROUND: Blood transfusion is an important therapeutic resource, capable of saving
lives in critical situations. However, every transfusion itself carries a risk, whether immediate,
delayed or infectious, and must be carefully indicated in the decision to transfuse.
OBJECTIVE: To characterize the clinical and laboratory aspects of patients undergoing
therapy with blood transfusion in the Internal Medicine Unit of the University Hospital
Getulio Vargas. METHODS: We carried out a descriptive and prospective study, not
controlled, with quantitative approach, held in the Internal Medicine Unit of the University
Hospital Getulio Vargas, during September 2008 to May 2009. We used standardized
research protocol for the indications for transfusion. RESULTS: We included 144 patients,
54.17% (n = 78) female and 45.83 (n = 66) male. The most frequent age was between 46 and
59 years (20.83%), with an average age of 47.89 years. There was predominance of blood
type "O" (66.02%), and the Rh factor positive in 64.10%. The amount of 450 transfusion
events were recorded, involving 1160 units of blood, and red blood cells units were the most
used (n = 493; 42.50%), with an incidence-density of 3.84 units per patient transfused. The
units of concentrated plasma (n = 324) covered 27.93% of the events, followed by fresh
frozen plasma (n = 283; 24.40%). Patients with diseases of the genitourinary tract (n = 54,
37.5%), followed by neoplastic diseases (n = 13, 9.03%) and hematologic diseases (n = 10,
6.94%) were the most that needed blood transfusions. Anemia (n = 180; 39.99%), episodes of
bleeding (n = 120; 26.67%) and invasive procedures (n = 20, 4.45%) were the main clinical
indications for transfusion. The pre-transfusion hemoglobin levels marked trigger rates
between 7 and 11 g / dL (n = 309), with average value of 8.64 at 68.67% of the events,
followed by levels lower than 7 g / dL, which covered 20.0% of all indications (n = 90). Use
of transfusion premedication were observed in 5.26% of cases. Transfusion reactions have
been reported in 16 patients, whose were classified as non-hemolytic febrile reaction (n = 6),
allergic reaction (n = 6), fluid overload (n = 1). CONCLUSION: The results are similar to
other studies published in national and world literature. These data, combined with review of
international protocols for transfusion therapy, will subsidize the theoretical basis necessary
for the implementation of improvements in the transfusion therapy at HUGV. Therefore, we
recommended the development of a handbook guide of hemotherapy, as well as the creation
and effective performance of a transfusion committee, in order to standardize the conduct in
the institution.

KEYWORDS: Transfusion therapy, Haemovigilance, Patient Safety.
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“The practice of medicine is an art, not a trade, a calling, not a

business; a calling in which your heart will be exercised equally with your
head. Often the best part of your work will have nothing to do with potions and
powders, but with the exercise of an influence of the strong upon the weak, of
the righteous upon the wicked, of the wise upon the foolish.”

"A prética da medicina € uma arte, ndo uma marca. Um chamado, e
ndo um negdcio; um chamado em que o seu coracdo sera exercido igualmente
com a sua cabega. Muitas vezes, a melhor parte do seu trabalho néo tera nada
a ver com pogoes e pos milagrosos, mas com o exercicio de uma influéncia do

forte sobre os fracos, dos justos sobre os impios, dos sabios sobre o tolo."”

William Osler, Médico Canadense, 1849-1919.
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1. INTRODUCAO

Ainda que o desenvolvimento de novos tratamentos em salde venha apresentando
expressivos progressos, ndo se descobriu como substituir efetivamente o sangue humano para
fins terapéuticos.

A transfusdo de sangue, que consiste na administracdo do sangue de um individuo
doador para um individuo receptor compativel, tem grande importancia como suporte na
realizacdo de muitos tratamentos de doencas hematologicas congénitas ou adquiridas,
transplantes, quimioterapias e diversos procedimentos cirargicos eletivos ou de emergéncia
(FERREIRA, 2007).

Apesar disso, toda transfusdo de sangue traz em si um risco, seja imediato ou tardio,
devendo, portanto, ser criteriosamente indicada (BRASIL, 2004a).

A transfusdo sanguinea ndo constitui exce¢cdo ao juramento hipocréatico, por se tratar
de um ato médico, e deve, portanto, trazer beneficios ao doente com um minimo de prejuizos
(BRASIL, 2003). Os beneficios obtidos com a transfusdo sanguinea tém uma relacéo direta
positiva com a sua qualidade; os riscos, uma relagcdo inversa com a sua seguranca. Podemos
dizer entdo que tanto a eficacia quanto a seguranca transfusional ndo se podem separar
(BRILHANTE, 2004).

A Medicina Transfusional é um complexo processo dependente de varios profissionais
envolvidos no Ciclo do Sangue. Para realiza-lo com seguranca, cada profissional depende ndo
sO de seus proprios conhecimentos e habilidades, mas também dos conhecimentos e
habilidades de toda a equipe e da eficiéncia do sistema. Em 1999, nos Estados Unidos, o
relatdrio do Institute of Medicine "To Err is Human: Building a Safer Health System" realgou
a necessidade de melhorar os métodos de identificacdo dos doentes, visando principalmente a
reducdo dos erros de administracdo terapéutica e nomeadamente a reducdo do erro
transfusional que envolve maior mortalidade — a transfusdo ABO incompativel acidental
(BRILHANTE apud STAINSBY et al, 2004).

Considerando a complexidade do tema, desenvolve-se, a seguir, um tépico que visa
descrever a evolucdo histdrica da Hemoterapia, bem como a contextualizacdo da pratica
hemoterapica no Brasil. Em seguida, tratar-se-a das bases da Hemoterapia, do uso clinico de

sangue, componentes e derivados, inclusive das complicacdes e reac¢des transfusionais.
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2. MEDICINA TRANSFUSIONAL: REVISAO DA LITERATURA
2.1 A Histdéria da Hemoterapia

O sangue tem ocupado um lugar especial na Histéria da Humanidade. Ao longo da
trajetéria do homem sobre a terra, 0 sangue esteve simbolicamente relacionado a doencas,
religido, politica, moral, justica, magia e bruxaria, além da arte, literatura e etnografia
(GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE & MICHELL, 2002).

A crenca de que o sangue é o sustentaculo da vida ja era reconhecida, desde tempos
remotos, pelos gregos (MENDES, 2007). Segundo Gdngora-Biach (2005), a associacéo entre
o surgimento de enfermidades e o sangue j& era conhecida na época de Hipdcrates e Galeno,
quando foi proposta a Teoria dos Quatro Humores.

A utilizacdo do sangue como elemento terapéutico evoluiu ao longo dos séculos, desde
0 apogeu das sangrias profilaticas, em 430 a. C, até a ingestdo de sangue vivo pelos
gladiadores romanos e outras civilizagdes, quando entdo surgiram as primeiras tentativas
rudimentares, fatalmente sombrias e iatrogénicas, de realizar transfusdo sanguinea em animais
e entre seres humanos. (IZAGUIRRE & MICHELI, 2002; GONGORA-BIACH, 2005).

Em 1490, retirou-se sangue de trés criancas e se ofereceu para o Papa Inocéncio VII
ingerir por via oral, porém sem nenhum sucesso (IZAGUIRRE & MICHELI, 2002).

Em 1628, o médico inglés William Harvey descreveu pela primeira vez a fisiologia da
circulagdo sanguinea em seu trabalho “Os Movimentos do Coragdo e do Sangue”
(GIAGRANDE,2000; IZAGUIRRE & MICHELLI, 2002), oferecendo, doravante, novos rumos
a pratica experimental das hemotransfusdes.

Em 1665, o médico Richard Lower, na Inglaterra, obteve sucesso ao transfundir
sangue entre cées, conseguindo manté-los vivos. Em 1667, Jean- Baptiste Denis, na Franca,
relatou que conseguiu com sucesso transfundir sangue de bezerros e carneiros para humanos
(GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE & MICHELLI, 2002, GONGORA-BIACH, 2005). Porém,
essas experiéncias resultaram em diversos ébitos dos pacientes, e no mesmo ano houve uma
proibicdo na Europa, pelo parlamento francés e pela Igreja Catdlica, tendo sido a transfusdo
abandonada por cerca de 150 anos (IZAGUIRRE & MICHELL, 2002).

A transfusdo sanguinea seguiu empiricamente sem avangos por mais de um século, até
que em 1818, o obstetra britdnico James Blundell, considerado o “pai da transfusao
sanguinea”, conseguiu a primeira transfusdo com éxito entre humanos, transfundindo numa

mulher com hemorragia pds-parto sangue de seu marido (GIAGRANDE, 2000).
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Essa primeira parte da historia é conhecida como fase heroica, empirica ou pré-
cientifica da Hemoterapia (GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE & MICHELI, 2002,
GONGORA-BIACH, 2005).

A partir de 1900, com a descoberta dos diferentes grupos sanguineos, A, B, e C (que
posteriormente se chamaria O), pelo médico austriaco Karl Landsteiner, ganhador do prémio
Nobel de Medicina em 1930, inicia-se a fase cientifica da hemoterapia e as transfusdes
comecam a tornar-se uma opcao terapéutica comum na pratica medica (IZAGUIRRE &
MICHELI, 2002).

O tipo AB foi descrito e adicionado a essa descoberta por Alfred Decastello e Adriano
Sturli em 1902. A terminologia ABO foi adotada em 1937, no Congresso da Sociedade
Internacional de Transfusdo de Sangue, em Paris (GIAGRANDE, 2000).

Em 1912, os médicos Roger Lee e Paul Dudley White, no Massachusetts General
Hospital, demonstraram que é seguro transfundir sangue do grupo O para pacientes de
qualquer grupo e também que pacientes do grupo AB poderiam receber sangue de qualquer
grupo. Os termos “doador universal” e “receptor universal” foram adotados (IZAGUIRRE &
MICHELI, 2002).

Nessa mesma época, foram realizadas varias pesquisas sobre substancias
anticoagulantes para que a transfusdo sanguinea pudesse ser transformada de um método
direto (onde doador e receptor precisavam ser colocados juntos e conectados em um mesmo
sistema para a infusdo) em indireto, conseguindo-se armazenar 0 Sangue para Seu Uuso
posterior (GIAGRANDE, 2000).

Em 1926, surgiu em Moscou o primeiro Centro de Hematologia e Transfusdo de
Sangue e em 1932 o primeiro banco de sangue ¢ estabelecido em Leningrado. Nos Estados
Unidos, Bernard Fantus, em 1937, no Cook County Hospital de Chicago, criou o termo
“banco de sangue” e desenvolveu a técnica de armazenamento de sangue em garrafas e
refrigeradores por até 10 dias, dando inicio a criagdo de diversos bancos de sangue espalhados
pelos Estados Unidos nos anos subsequentes. (GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE &
MICHELI, 2002).

Porém, a falta de doadores fez-se também desenvolver a técnica do uso da transfuséo
do sangue de cadaveres, mas que foi logo abandonada por ter alto risco de transmitir
infeccBes. (IZAGUIRRE & MICHELI, 2002).

Em 1939, Philip Levine, discipulo de Landsteiner, publica um caso de hemdlise

postransfusional em uma mulher do grupo O que recebeu sangue do marido, também do
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mesmo grupo sanguineo. Nesta paciente havia uma histdria pregressa de natimorto devido a
eritroblastose fetal. Esta foi a primeira notificacdo de anticorpos Rhesus, e provavelmente a
primeira reacdo transfusional de que se tém noticias.

Em 1940 Karl Landsteiner, Alex Wiener e colaboradores realizaram uma nova grande
descoberta, o Sistema Rh, tendo esse nome devido a experiéncia da descoberta ter sido
realizada por meio de imunizagdo de coelhos e porquinhos da india com hemacias de macacos
Rhesus. (GIAGRANDE, 2000).

A eclosdo da Segunda Guerra Mundial fez com que ocorresse um intenso
desenvolvimento da medicina transfusional devido a sua grande utilizagdo nessa epoca. Em 3
1940, quando estava no Columbia Presbiterian Hospital em Nova lorque, o Dr. Charles Drew
pesquisou e documentou uma técnica de preservacdo por mais tempo do plasma sanguineo,
separando a parte liquida de células vermelhas da parte quase solida do plasma e congelando
ambas separadamente, descobrindo que o sangue poderia ser preservado para posteriormente
ser reconstituido. Na Inglaterra, ele ajudou a suprir milhares de unidades de plasma para as
vitimas da guerra. Também em 1940, o professor de bioquimica da Faculdade de Medicina de
Harvard, Edwin Cohn desenvolveu o processo de separar o plasma sanguineo em
componentes e produtos, que eram disponiveis para uso clinico. Surgia a industria de
manufatura de produtos sanguineos (GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE & MICHELLI, 2002,
GONGORA-BIACH, 2005).

Em 1945, Robin Coombs desenvolveu o teste anti-globulina e em 1946 descreveu um
caso de doenca hemolitica do recém nascido, que ndo podia ser explicado pela
incompatibilidade Rh entre mée e filho, descobrindo o antigeno Kell nesta ocasido. O sistema
Duffy e Kidd também foram descobertos gracas ao desenvolvimento do teste de Coombs.
(GIAGRANDE, 2000).

A Associacdo Americana de Banco de Sangue (AABB) foi criada em 1947 com o
objetivo de desenvolver as préticas e as normas da medicina transfusional e das terapias
correlacionadas (GIAGRANDE, 2000).

Até 1950, o sangue era armazenado em frascos de vidro, os quais eram reutilizados
apos esterilizacdo. A partir dai, comegou-se a substituicdo dos frascos de vidro por bolsas
plasticas com o desenvolvimento destas (GIAGRANDE, 2000).

Continuou-se entdo com mais pesquisas no campo da hemoterapia, desenvolvendo-se
novas técnicas de producdo e armazenamento, aumentando a demanda pela terapia com

sangue e hemocomponentes. A partir da década de 1980, com o descobrimento do HIV e o
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avanco da epidemia da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA ou AIDS), a
hemoterapia tomou novos rumos com o surgimento de algumas normas importantes, como o
sangue ndo sendo um bem mercantil, a doacdo voluntaria e gratuita, programas de captacdo de
doadores voluntarios de sangue, o fracionamento adequado e a transfusdo seletiva, a
obrigatoriedade de testes soroldgicos para doencas infecciosas transmissiveis por transfusdo.
(GIAGRANDE, 2000; IZAGUIRRE & MICHELL, 2002).

2.2 A Hemoterapia no Brasil

O desenvolvimento da medicina transfusional no Brasil também seguiu numa ordem
semelhante a do cenario mundial, tendo os fatos mais expressivos ocorrido na fase cientifica
da Hemoterapia.

Na década de 70, a falta de controle governamental estimulou a proliferacdo de bancos
de sangue, tornando a situacdo insustentavel, devido a vérias denuncias de exploracdo dos
doadores, culminando inclusive com casos de morte de muitos (FERNANDES, 2001,
SARAIVA, 2005). Naquela época, mesmo alguns servicos publicos remuneravam 0S
doadores de sangue.

A pratica de compra e venda generalizada, “quase um trafico”, levava a espoliagdo dos
doadores, pois aqueles que vendiam o seu prdprio sangue, via de regra, eram pessoas em
condicBes sécio-econdmicas desfavoraveis e, portanto, em condi¢des nutricionais mais
fragilizadas. Segundo Soares (2002), “havia gente da Baixada Fluminense, no Rio de Janeiro,
que doavam quase todos os dias em troca de um valor que hoje equivaleria a 15 reais”. Este
fato causou uma verdadeira indignacdo por parte da populacdo mais esclarecida, com
participacdo inclusive da elite local, levando & articulacdo conjunta entre diversos setores da
sociedade.

Na década de 80, a evidéncia de transmissdo do HIV, virus causador da AIDS, e do
virus da Hepatite C pela transfusdo de sangue obrigou 0 governo a implantar mecanismos de
controle mais eficazes e permanentes nos servicos de coleta e transfuséo de sangue. Assim,
em 1985, introduziu-se a obrigatoriedade da triagem do doador, com a formalizacdo de uma
entrevista minuciosa e de exame clinico e laboratorial para selecionar o doador apto a doar,
garantindo a seguranca e a qualidade do sangue a ser transfundido (FERNANDES, 2001,
SOARES, 2002; SARAIVA, 2005).
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Apesar disso, a realizacdo de exames sorologicos era uma simples questdo que
dependia do rigor ou da vontade das vigilancias sanitarias locais e quase nunca eram exigidos
(SARAIVA, 2005).

Mais uma vez, este tema entdo passou a ter uma maior penetracdo na sociedade em
geral, a exemplo do grupo de ativistas liderados pelo socidlogo Herbert de Souza, o Betinho.
Hemofilico e soropositivo, Betinho personificou a luta publica contra o comércio do sangue
(DE LAVOR, 2008). As discussdes politizaram diversos atores, em especial nos meios
médicos, 0 que impulsionou os avancgos garantidos na atual Constituicdo Federal Brasileira,
embalados pelo movimento sanitarista no pais (SOARES, 2002).

A tabela 1 traz a trajetoria pormenorizada das politicas publicas relacionadas ao uso de

Sangue e hemocomponentes.

Ano Legislacédo Aspectos Legais

1980 Pro-Sangue — Programa Nacional de Estabeleceu uma ordenacdo do Sistema Hemoterépico,
Sangue e Hemoderivados criando hemocentros nas principais cidades do Pais.

1988 Artigo 199, § 4°, proibe expressamente a comercializa¢do

de sangue e seus derivados, afastando a possibilidade
Constituicio Federal Brasileira destes serem considerados mercadorias, na perspectiva
dos seguintes vetores: origem altruistica, insumo vital e

bem ndo comercializavel

1990 Artigo 6°, determina a formulacdo e execucdo da politica
de sangue e derivados, atribuindo doravante & Unido, aos
Lei n° 8.080 Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
responsabilidade de implementar, normatizar e coordenar

nacionalmente o sistema de sangue.

1999 Cria a ANVISA, atribuindo & GGSTO - Geréncia Geral
Lei n®9.782 de Sangue, Outros Tecidos e Orgéos - a responsabilidade

do controle do sangue no pais.

2001 Regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal,
relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e
Lei n® 10.205 — Lei do Sangue ou Lei aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados,

Betinho estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e d& outras

providéncias.

2001 Aprova 0 Regulamento Técnico sobre Niveis de
RDC n° 151 da ANVISA . . ]
Complexidade dos Servigos de Hemoterapia

2004 Determina o Regulamento Técnico para os procedimentos
RDC n° 153 da ANVISA . o
hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a
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testagem, o armazenamento, o transporte, o controle de
qualidade e o uso humano de sangue, e seus componentes,
obtidos do sangue venoso, do corddo umbilical, da

placenta e da medula éssea.

Tabela 1 — Aspectos legais do uso de sangue e hemoderivados no Brasil.
FONTE: Anderson Penha, 2008.

Foi na histdrica VIII Conferéncia Nacional de Saude, em 1986, em Brasilia, que
sairam as diretrizes para a politica de saude do pais, incorporadas, quase que na sua
totalidade, a Constituicdo Federal Brasileira, promulgada em 05 de outubro de 1988
(BRASIL, 2000).

O fato de a Constituicdo Cidada Brasileira ter proibido o comércio de sangue, seus
componentes e derivados, reflete estas questdes éticas e aumenta a responsabilidade do Estado
em garantir estes produtos essenciais e de alto custo a satde publica (SOARES, 2002).

Finalmente, em 21 de marco de 2001, a Lei 10.205, que regulamenta o paragrafo 4°,
do artigo 199 da Constitui¢do Federal, mais conhecida como “Lei do Sangue” ou “ Lei
Betinho”, ratificando a proibi¢ao do comércio de sangue e derivados e estabelece a criagdao do
Sistema Nacional de Sangue (Sinasan), voltado para a fiscalizacdo de atividades e a vigilancia
sanitéaria de produtos (BRASIL, 2001). Também propde a Politica Nacional de Sangue, que
objetiva garantir a auto-sufi ciéncia do pais no setor (DE LAVOR, 2008)

Atualmente, vigora no pais a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 153 da
ANVISA de 14 de junho de 2004, que normatiza as atividades de hemoterapia, estabelece
regras e procedimentos que devem ser conhecidos e seguidos pelos profissionais envolvidos
na cadeia transfusional, bem como o padrdo de documentacdo relacionada a estes
procedimentos (BRASIL, 2004a).

2.3 0 Ciclo do Sangue
O ciclo do sangue consiste numa cadeia de ac0es e eventos que determinam 0 processo
hemoterapico, pelo qual o sangue é captado, a partir de um individuo apto a doacdo, para
entdo ser processado, qualificado e, finalmente, ser disponibilizado aos servicos de
hemoterapia para efetivar as transfusdes (BRASIL, 2007a).
A figura 1 descreve esquematicamente as etapas envolvidas no ciclo do sangue.
A transfusdo de um hemocomponente pode ser considerada o ato final de um conjunto

de atividades que constitui o processo hemoterapico.
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O desenvolvimento total ou parcial desse processo € uma das caracteristicas utilizadas
para definir os tipos de servigos de hemoterapia, ou seja, servigcos que realizam quaisquer
procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem, o
armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e 0 uso humano de sangue, e seus
hemocomponentes (BRASIL, 2007a). Hemocentros e Nucleos de Hemoterapia desenvolvem,
ou podem desenvolver todas as etapas; ja 0s outros tipos de servigos, tais como Unidade de
Coleta e Transfusdo, Unidade de Coleta, Central de Triagem Laboratorial de Doadores e
Agéncia Transfusional, executam apenas algumas etapas do ciclo do sangue. Neste caso, 0
processo hemoterapico s6 se completara com a participagdo de outros servigcos de

hemoterapia.
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Figura 1 - Fluxograma do Ciclo do Sangue. FONTE: ANVISA, 2007.

Isso significa que uma unidade hemoterépica (bolsa) transfundida num servico de

salde pode ter sido coletada e processada totalmente nesse mesmo servico, ou, de outro

modo, pode ser coletada num primeiro servico (Unidade de Coleta), encaminhada para
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processamento/fracionamento e exames em outro (Hemocentro, Nucleo de Hemoterapia),
transferida para armazenamento num terceiro (Agéncia Transfusional) que fara os testes pré-
transfusionais e liberard a unidade hemoterapica para transfusdo em um quarto servico
(Hospital) (BRASIL, 2007a).

A possibilidade desse grande “transito” de hemocomponentes torna o processo
hemoterapico mais vulneravel do que ja é por sua prépria caracteristica, exigindo maior
organizacao da “rede” de servigos de hemoterapia.

Assim, todos os servicos de hemoterapia, independentemente do tipo, devem registrar
detalhadamente a realizacdo dos procedimentos que compdem as etapas do processo
hemoterapico por eles desenvolvidas e manter tais registros arquivados por pelo menos 20
anos. Aqueles servicos que ndo desenvolvem o processo hemoterapico na sua totalidade
devem também registrar os dados que fazem a ligacdo do produto com o servico que o
antecedeu ou sucedeu (BRASIL, 2007a).

Por meio desses registros, e percorrendo o sentido inverso do fluxo apresentado na
Figura 1, é possivel fazer o rastreamento de uma unidade de hemocomponente transfundida
cuja “historia” necessita ser reconstruida, fato esse, freqiientemente observado quando da

investigacdo de uma reacgao transfusional.
2.4 O uso clinico de sangue e outros componentes

Para o entendimento das indicacGes transfusionais, € necessario entender como se da o
fracionamento do sangue total em seus produtos (componentes e derivados), conforme

esquematizado na figura abaixo.

Sangue total - ST
|
Plasma rico em plaquetas - PRP I Concentrado de hemécias - CH

Concentrado de plaquetas CP I Plasma fresco congelado - PFC I

Crioprecipitado I Plasma simples -PS I

S3LNINOJWOIONWIH *

Albumina | Globulinas |

Globulinas I Albumina | Fatores de
coagulacédo

Figura 2 — Fracionamento do sangue, componentes e derivados. FONTE: HUWC, 2007.

* % HEMODERIVADOS
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Descrever-se-a a seguir 0s hemocomponentes e suas principais indicacdes clinicas, com
base nos protocolos e manuais de condutas de diversos hospitais universitarios e de ensino no

Brasil.

a) Transfusdo de Concentrado de Hemacias (CH)

O concentrado de hemécias constitui-se de eritrocitos remanescentes, apos a
centrifugacdo do sangue total e extracdo do plasma para uma bolsa satélite. Uma unidade de
CH deve elevar o nivel de hemoglobina em 1,0 g/dl e 3-4% no hematocrito em um receptor de
70 quilos, que ndo esteja com sangramento ativo. O ideal é que se transfunda uma unidade por
vez.

Em muitos casos, a transfusdo de uma unidade de CH deve ser suficiente. A
hemoglobina e/ou hematdcrito devem ser mensurados antes e apds a transfusdo. O objetivo da
transfusdo de CH é melhorar a liberacdo de oxigénio.

S4o indicacbes formais de transfusdo de CH (HOSPITAL SIRIO-LIBANES, 2005):

1) Anemia aguda (com sinais de hipovolemia);

2) Perda sanguinea aguda;

3) Anemia hemolitica autoimune (na vigéncia de instabilidade hemodinamica);

4) Anemia em pacientes criticos;

5) Transfusdo perioperatoria (conforme o procedimento e a previsao de
sangramento);

6) Anemia cronica;

7) Anemia em paciente oncolégicos (principalmente paciente submetidos a

radioterapia e/ou quimioterapia);

8)Transfusdo em urgéncias e emergéncias.

O concentrado de hemacias lavadas é obtido apds a lavagem com solucédo isotdnica
para remocao de plasma e leucdcitos residuais.

Indicado para pacientes portadores de anticorpos dirigidos contra proteinas
plasmaéticas, especialmente anti-IgA, e em pacientes com repetidas reacGes alérgicas prévias
decorrentes da transfusdo sanguinea.

Faz-se necessario, pois, salientar as seguintes informacdes, baseadas em estudos

clinicos disponiveis sobre hemoterapia e com algo nivel de recomendacdo (HOSPITAL
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SIRIO-LIBANES, 2005; HOSPITAL DAS CLINICAS - FMUSP, 2007; HOSPITAL
UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO - UFC, 2007):

b)

A transfusdo ndo esté indicada quando a hemoglobina (Hb) > 10 g/dl;

A transfusdo deve ser administrada conforme a velocidade da perda;

A estratégia correta entre 7 e 10 g/dl de Hb é menos clara. Deve-se verificar o quadro
clinico na busca de sinais de instabilidade hemodinémica;

Em pacientes acima de 65 anos ou cardiopatas instaveis e pneumopatas, é aceitavel
transfundir quando Hb<8 g/dl;

Em pacientes acima de 65 anos sintomaticos, é aceitavel transfundir quando Hb< 10
g/dl;

Em coronariopatas, na vigéncia ou com histéria de doenca coronariana instavel, é
aceitavel transfundir quando Hb< 11g/dl;

Em pacientes com urémicos com sangramento, transfundir se Hb< 10 g/dl;

Transfusdo de Concentrado de Plaquetas

O uso de concentrado de plaguetas, obtido por randomizacdo ou por plasmaférese

(HOSPITAL SIRIO-LIBANES, 2005), destina-se as situacdes clinicas em que ha indicacdes
profilaticas ou terapéuticas.

A transfusdo terapéutica de plaquetas estd indicada em todos os pacientes com

sangramento ativo associado a trombocitopenia ou a um defeito funcional do pool de

plaquetas. Além disso, pacientes com sangramento e contagem plaquetaria inferior a

50.000/mm3 e pacientes com sangramento em Sistema Nervoso Central ou oftalmico e

contagem plaquetaria inferior a 100.000/mm?

2005;

O uso profilatico esté indicado nas seguintes situacdes (HOSPITAL SIRIO-LIBANES,
HOSPITAL DAS CLINICAS - FMUSP, 2007; HOSPITAL UNIVERSITARIO

WALTER CANTIDIO - UFC, 2007):

< 10.000 plaquetas/s/mm?® para transfusdo profilatica em pacientes estaveis com
diagnostico de leucoses agudas e ou transplantes com células progenitoras de sangue
periférico e ou tumores solidos (grau de recomendacdo A).

< menor ou igual a 20.000 plaguetas/mm3 em pacientes estaveis com LMA-M3, sem

qualquer sangramento.
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c)

< 20.0000 plaguetas com febre alta, hiperleucocitose, queda rapida na contagem
plaquetaria ou alteracfes na coagulacdo ou paciente que ndo possa ser mantido sob
avalial;ao constante (paciente ambulatorial).

Para punc¢édo lombar, anestesia epidural, endoscopia digestiva com biopsia, insercédo de
cateter central, biopsia transbrénquica, biospsia hepatica, laparotomia e cisusgias
similares, a contagem plaquetaria deve ser igual ou superior a 50.000/mm?
Procedimentos cirargicos, invasivos e condi¢cdes especiais, conforme o porte e a
previsdo de perda sanguinea apds o procedimento

Transfusdo em Cirurgia Cardiaca: No inicio do bypass cardiopulmonar, a contagem
plaquetaria cai abruptamente pela diluicdo com as solugbes de preenchimento do
sistema de circulacdo extracorpdrea (prime) e apos, tende a permanecer estavel.
Durante a cirurgia, entretanto, a funcdo plaquetaria deteriora proporcionalmente a

duragéo do bypass.

Transfusdo de Plasma Fresco Congelado

O plasma fresco congelado é obtido através da separacdo de uma unidade de sangue

total por centrifugacdo e totalmente congelado até 8 horas apds a coleta. O produto contém

niveis hemostaticos de todos os fatores de coagulacdo, inclusive Fator V, VIII e 2-4 mg de

fibrinogénio/mL.

E administrado para corrigir sangramentos por anormalidade ou deficiéncia de um ou

varios fatores da coagulacdo, quando os concentrados de fatores especificos ndo estiverem

disponiveis.

Portanto, est4 indicado nas seguintes situacdes (HOSPITAL SIRIO-LIBANES, 2005;

HOSPITAL DAS CLINICAS - FMUSP, 2007; HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER
CANTIDIO - UFC, 2007):

Correcéo de deficiéncias congénitas ou adquiridas isoladas ou combinadas de fator(es)
de coagulacdo para os quais ndo exista concentrado industrializado (outros que néo o
Fator VIII, Fator 1X, Fator VII, Fator XIII, Fator VIII rico em multimeros de von
Willebrand e concentrado de complexo protrombinico);

Coagulopatia intravascular disseminada (CIVD) grave com sangramento ativo e
grande diminuigdo na concentracdo sérica de mdaltiplos fatores, com hemorragia e
evidéncias laboratoriais de deficiéncias de fatores, com INR >1,5 e/ou TTPA no

minimo de 1,5 X o controle;
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Hemorragia em hepatopatia com déficit de multiplos fatores da coagulacdo e com INR
>1,5 e/ou TTPA no minimo de 1,5 X o controle;

Transfusdo macica, desde que haja manifestagdo hemorragica associada a alteracao
laboratorial com INR >1,5 e/ou TTPA no minimo de 1,5 X o controle;

Tratamento da Pdrpura Trombocitopénica Trombotica, em especial associado a na
plasmaférese;

Na reversdo de dicumarinicos, em vigéncia de sangramento com risco de vida (se
disponivel, o complexo protrombinico deve ser a primeira escolha);

Prevencdo de hemorragias em hepatopatas que serdo submetidos a cirurgias ou
procedimentos invasivos (por exemplo, biopsia hepatica), e que apresentam alteracéo
no coagulograma (com INR >1,5 e/ou TTPA no minimo de 1,5 X o controle.);
Trombose por déficit de Anti-trombina Il1, quando ndo houver concentrado especifico;
Hemorragia por déficit de fatores de vitamina K dependentes em Recém —Nascidos;
Pacientes com Edema Angioneurotico (Edema de Quincke) recidivante causado por

déficit de Inibidor de c1- esterase.

d) Crioprecipitado

Trata-se de um derivado do plasma, que contém os fatores VII e XIII, fibrinogénio,

fibronectina e fator de Von Willenbrand. E preparado por centrifugacio apds o

descongelamento do Plasma Fresco Congelado. O plasma sobrenadante é removido,

deixando-se na bolsa a proteina precipitada (10 a 20 ml). Esse material é novamente

congelado a até -18°C.

Esta indicado nas seguintes situacdes:
e Anormalidades do fibrinogénio, congénitas ou adquiridas;
e Deficiéncia de fator XIIlI;
e Doenca de Von Willenbrand,;

o Disfibrinogenemia.
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3. JUSTIFICATIVA

Os hospitais universitarios sdo geralmente formados por clinicas de diversas
especialidades e prestam atendimento de salde de nivel terciario. Isto inclui a utilizacdo
freqiente de tratamentos onde sdo necessarias transfusbes de sangue rotineiramente
(FERREIRA, 2007).

Nesse contexto, a indicacdo de hemocomponentes na terapia transfusional deve ser
criteriosa (WHO, 2008), considerando-se as condicdes clinicas do paciente receptor, uma vez
que esta pratica envolve uma série de incidentes e riscos sanitario-hospitalares nos diversos
atores envolvidos no ciclo do sangue, podendo expor o paciente a reagdes transfusionais
imediatas ou tardias, infecciosas e ndo infecciosas.

A Medicina, durante muito tempo, baseou-se nas experiéncias pessoais, na autoridade
dos individuos com maiores titulos académicos e nas teorias fisiopatoldgicas. A Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE) - ou em provas cientificas rigorosas - tem, para nortear as
tomadas de decisBes sobre os cuidados em satde, o compromisso da busca explicita e honesta
das melhores evidéncias cientificas da literatura médica (ATALLAH, 2002a; SACKETT,
2003).

Atallah (1998) descreve aspectos relevantes quanto a MBE: a) A MBE associa 0s
métodos adequados de pesquisa clinica com a pratica diaria; b) A decisdo clinica baseada em
evidéncias tem trés componentes indissociaveis: as evidéncias, as preferéncias do doente e a
experiéncia do médico; c¢) Atuar no dia-a-dia baseado em evidéncias é conhecer a qualidade
das evidéncias que fundamentam a sua pratica clinica; d) a medicina é a arte da incerteza com
a ciéncia da probabilidade; e) A auséncia de evidéncia é igual falta de seguranca; f) A
revisdo sistematica é um instrumento fundamental na sintese das evidéncias.

Assim, a tendéncia atual de condutas terapéuticas em medicina ndo permite que estas
sejam tomadas sem evidéncias que as justifiguem. As préaticas transfusionais ndo fogem a
regra, sendo requeridas sélidas informacdes da literatura mundial para auxiliar na escolha do
componente hemoterdpico mais adequado, assim como nos procedimentos terapéuticos
distintos ou nas condutas frente a reacdes transfusionais (HOSPITAL SIiRIO-LIBANES,
2005; VERISSIMO e PEREIRA, 2006).

O importante a se questionar durante a decisdo de transfundir é: quando transfundir?
Como evitar ou reduzir a necessidade de transfusdo? E o que pode ser usado no lugar do
hemocomponente?. Na tentativa de esclarecer esses conflitos terapéuticos, a Cochrane

Library disponibiliza revisbes sistematicas de estudos clinicos randomizados que avaliam
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técnicas de hemodiluicdo, uso de antifibrinoliticos, expansores plasmaticos entre outros
(COCHRANE LIBRARY, 2005).

No Brasil, ndo se conhece a prevaléncia/incidéncia real dos incidentes transfusionais,
sejam eles inerentes a terapéutica, decorrentes de ma indicacdo e uso dos produtos
sanguineos, ou de falhas no processo durante o ciclo do sangue. S6 serd possivel atuar na
prevencdo dos incidentes transfusionais quando estes forem identificados, diagnosticados,
investigados, notificados e analisados de forma sistematica (BRASIL, 2007b).

Ha necessidade de se conhecer tais incidentes e sua prevaléncia (BRASIL, 2007b), a
fim de introduzir, doravante, medidas corretivas e preventivas para orientar a tomada de
decisdo e aumentar a seguranca hemoterapica, tornando o ato transfusional uma intervencao
racional e custo-efetiva.

Exposto isso, foram formuladas para este estudo as seguintes perguntas: (1) As
indicacdes de transfusdo sanguinea e/ou de hemocomponentes em pacientes internados no
Servico de Clinica Meédica do HUGV estdo homogeneamente baseadas nas melhores
evidéncias clinicas existentes? (2) Qual a prevaléncia de reacOes transfusionais nesta

populacdo?
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4. OBJETIVOS

Geral
e Caracterizar os aspectos clinicos e laboratoriais de pacientes submetidos a terapia

transfusional no Servico de Clinica Médica do Hospital Universitario Getulio Vargas.

Especificos
e Identificar as indicagdes clinico-laboratoriais para a transfusdo de sangue e
hemocomponentes, bem como os critérios para sua realizacdo na pratica médica;
e Descrever as complicagdes e incidentes adversos decorrentes das hemotransfusoes;
e Comparar resultados encontrados com os da literatura médica atual, com base no nivel
de evidéncia disponivel em protocolos, ensaios clinicos e revisdes sistematicas.
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5. MATERIAIS E METODOS
5.1 Delineamento do Estudo

Trata-se de um estudo descritivo, de cunho prospectivo, com abordagem quantitativa e
carater transversal ndo-controlado.

Em estudos transversais, as observagdes e mensuracdes das variaveis de interesse séo
feitas simultaneamente, constituindo uma radiografia estatica do que ocorre em um dado
momento, fixo ou ndo. Os dados relativos a cada individuo que compde a amostra referem-se
a um determinado momento na vida dos individuos incluidos no estudo. Em investigacoes
deste tipo, ndo hé& seguimento das pessoas para saber os efeitos decorridos passado certo
tempo. As pessoas sdo contactadas, ou 0s seus prontuarios analisados, apenas uma vez ou no
tempo suficiente para a coleta de dados (PEREIRA, 1995).

Atallah (1998) afirma que estes “sao estudos adequados para descrever as variaveis e
seu padrao de distribuicdo, e para levantar hipdteses de associagdes casuais®, sendo um dos
mais freqlientes tipos de estudo publicado na literatura médica, devido a uma maior facilidade
de execucdo e baixo custo. Este € o Unico desenho que oferece a prevaléncia de doencas e
fatores de risco, e varidveis podem ser medidas em um unico estudo. O conhecimento da
prevaléncia das doengas é importante para o planejamento de saude, para alocacdo de recursos
e programas preventivos (ATALLAH, 1998).

O passo inicial para desenvolvimento deste estudo serd realizado através de um
levantamento bibliografico (revisdes sistematicas) da literatura acerca do tema proposto, o que
permitird utilizar, de forma sintetizada, informacdes adequadas, definindo evidéncias que
validem as intervencBes utilizadas no dia-a-dia, além de ser a forma de evidéncia mais

confiavel para tomada de decis6es em satude (SACKET, 2003).

5.2 Descricéo do Local do Estudo

O Hospital Universitario Getalio Vargas (HUGV) foi inaugurado em 1965, numa area
fisica de 12.194,69 m?, por iniciativa do Governo Estadual do Amazonas, para a assisténcia a
salde da populacdo manauense e de territdrios limitrofes. Suas atividades basicas eram
fundamentais na assisténcia médica em clinica, cirurgia geral e emergéncias. Entretanto,
somente em 1983, o HUGV passou a ser administrado pela Fundacdo Universidade do
Amazonas, atual UFAM, servindo pioneiramente de hospital-escola para a formacdo de

médicos, enfermeiros e profissionais de salide no Estado (GALVAO, 2003).
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E um hospital de nivel terciario e referéncia regional em Neurocirurgia. Atualmente,
possui 22 programas de Residéncia Meédica em diversas especialidades, com 125 residentes
em atuacdo. Conta com 1125 funcionarios e dispde de 175 leitos distribuidos em sete clinicas.
O Servico de Clinica Médica possui 47 leitos, organizados entre as especialidades de
Reumatologia, Cardiologia, Pneumologia, Nefrologia, Hematologia,
Gastroenterologia/Hepatologia, Endocrinologia e Neurologia (HOSPITAL
UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS, 2008c).

Conforme dados fornecidos pelo Servico de Arquivo Médico e Estatistica — SAME,
em 2007 foram realizadas 100.931 consultas ambulatoriais (Ambulatério Araudjo Lima), 4.107
procedimentos cirdrgicos, 4.915 internacGes hospitalares, 2.662 cirurgias eletivas e 443
cirurgias de urgéncia. Apontou-se um modesto aumento na produtividade assistencial (2,6%)
se comparado ao ano anterior. Além disso, foram contabilizados 338.683 exames
laboratoriais, 11.315 radiografias, 1,016 ultrassonografias, 5.202 eletrocardiogramas, 1.455
ecocardiogramas, 3.600 tomografias computadorizadas, 3.206 exames de histopatologia e 695
exames de citopatologia (HOSPITAL UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS, 2008c).

A instituicdo é integrante da rede notificadora do Projeto Hospital Sentinela/ANVISA
desde 2001, rede esta composta de hospitais de grande e médio porte que realizam uma gama
de procedimentos, com a participacdo de tecnologias médicas variadas e complexas, além de
desenvolverem programas de residéncia em salde (BRASIL, 2007a). Nesse contexto, o
HUGYV possui uma Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar (GRSH), formalmente instituida
em 2003 através da portaria n°® 002/03 e que é definida como instancia articuladora de acGes
pré-qualidade e gerenciadora de informacdes intra-hospitalar e no &mbito da rede supracitada.
O referido setor atua nas areas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia,
sendo esta Gltima de grande relevancia para o presente estudo (HOSPITAL
UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS, 2008b).

Em 2007, foram realizadas 4143 transfusdes na instituicdo. No mesmo periodo, a
GRSH notificou 38 suspeitas de reacdo transfusional por meio de busca ativa de 788
transfusdes do total citado (HOSPITAL UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS, 2008d).

5.3 Defini¢éo da Populacédo do Estudo
A populacdo do presente estudo sera composta por pacientes internados no Servigo de
Clinica Médica do HUGV que forem submetidos a terapia transfusional com sangue e/ou

hemocomponentes num periodo de 8 (oito) meses (Setembro de 2008 a Maio de 2009).
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5.4 Articulacéo e Operacionaliza¢édo do Estudo
Este estudo sera desenvolvido, no &mbito supracitada, seguindo a rotina estabelecida
pela Coordenacdo de Ensino e Pesquisa. Estdo inseridos em distintas etapas do estudo,
conforme acordo de colaboracdo assinado, os setores e profissionais envolvidos direta ou
indiretamente no processo hemoterapico da instituicdo, a saber:
I.  Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar
e Maria Elizete de Almeida Araudjo — Farmacéutica
e Brena de Lourdes Aguiar Lima — Estagiaria de Hemovigilancia
Il.  Agéncia Transfusional (HEMOAM)
e Mara Rubia Gazzana — Médica
I1l.  Coordenacdo de Ensino e Pesquisa
e Miharu Matsuura Matos - Bioquimica
IV. PRM Hematologia e Hemoterapia
e Nelson Abrahim Fraiji — Preceptor do PRM
e Rejane Nina Martins Neves — Médica Residente de Hematologia
V.  Servigo de Ergodesign

e Wagner Alencar - Designer

5.5 Procedimentos de Coleta de Dados

Realizar-se-4 a coleta de dados em conformidade com a rotina de solicitagéo,
dispensacéo e transfusdo da bolsa de hemocomponentes. A partir dos registros de transfusoes
(Data da Transfusdao, Nome do Paciente, Clinica, Leito, Hemocomponente, Compatibilidade,
Registro do Hemocomponente) diariamente realizadas na Agéncia Transfusional do HUGV
serdo identificados os pacientes transfundidos do Servi¢o de Clinica Médica.

Inicialmente, o paciente ou, caso seja menor de idade, um responsavel legal, serd
informado dos propésitos da pesquisa, momento em que sera entregue o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou TCLE (em anexo). Apos as devidas explicacdes, caso
concorde em participar do estudo, o paciente ou responsavel legal em caso de menor de idade,
devera assinar o TCLE autorizando assim a busca de informagdes em seu prontuario médico e
registros de evolucdo, donde serdo coletados os dados referentes a solicitacdo do
hemocomponente, registros pré e pos-transfusionais, variaveis clinicas e laboratoriais da

decisdo hemoterapica. Utilizar-se-d0 como instrumentos de coleta de dados os protocolos de
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pesquisa elaborados a partir de formulérios padronizados do HUGV, onde serdo reproduzidas
as informagdes supracitadas e pertinentes para o estudo (em anexo).

Os pacientes serdo entrevistados entre 24 e 72 horas ap0s a administracdo do
hemocomponente para identificacdo de complicacbes pds-transfusionais, cujos dados também
serdo coletados do prontuério ou obtidas do banco de dados e dos livros de registros de
ocorréncia da Agéncia Transfusional do HUGV, com énfase nos resultados dos testes
imunohematoldgicos (Teste de Compatibilidade ou Prova Cruzada, e o Teste de Coombs) da
investigacdo transfusional e ao parecer conclusivo ou inconclusivo fornecido pelo

Hemocentro do Amazonas — HEMOAM (em anexo).

5.6 Critérios de Inclusdo e Exclusao

Atallah (2002b) considera que os critérios de inclusdo e exclusdo sdao fundamentais
para que se defina mais precisamente a populagéo a ser estudada e para que tipo de pacientes
os resultados poderdo ser aplicados (validade externa).

Nesse sentido, serdo incluidos na pesquisa 0s pacientes com 0s seguintes critérios:

1. Pacientes hospitalizados no Servico de Clinica Médica do HUGV, no periodo de
Setembro de 2008 a Maio de 2009, submetidos a transfusdo de hemocomponentes;

2. Pacientes que tenham concordado em participar da pesquisa e que tenham assinado o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ap6s terem sido informados
sobre as finalidades, os passos e a importancia do estudo pelo académico responsavel;

3. Pacientes de ambos 0s sexos e de qualquer idade (no caso de o paciente ser menor de
idade, seu responsavel legal deve autorizar o uso das informacGes sobre o paciente
menor e assinar o TCLE).

Serdo critérios de exclusdo para a pesquisa:

1. Pacientes que ndo tenham concordado em participar da pesquisa;

2. Pacientes que, por qualquer motivo, ndo aceitem a transfusao prescrita;

3. Pacientes menores de idade cujos responsaveis legais ndo estejam presentes no
momento da entrevista para autorizar o uso das informagdes ou ndo concordem em
que 0 menor participe da pesquisa.

4. Pacientes que, mesmo apos terem concordado em participar da pesquisa, solicitem o

seu desligamento do referido estudo, sem qualquer prejuizo ao seu tratamento.
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5.7 Variaveis Dependentes e Independentes
As varidveis a serem coletadas durante a pesquisa, no que diz respeito aos aspectos
quantitativos relacionados a pratica da terapia transfusional sao:
1. Variavel primaria (dependente):
e A efetiva transfusdo de uma ou mais bolsas de sangue e/ou hemocomponente;
2. Variaveis secundarias (independentes):
e Sexo do paciente;
¢ Idade do paciente;
e Diagnostico primario e secundario / Hipotese(s) Diagnostica(s);
e Sinais e sintomas da moléstia atual;
¢ Indicacdo clinica de hemotransfusao;
e Parametros hematoldgicos e hematimétricos da indicacdo (hemograma);
e Tipo e numero de bolsas de hemocomponente transfundido;
e Registro de sinais vitais pré e pds-transfusionais;
e Ocorréncia de incidente ou reacdo transfusional imediata ou tardia;
e Resultados de testes imunohematolégicos da suspeita de reacdo transfusional;

e O que mais houver,;

5.8 Célculo Amostral

O tamanho amostral ndo foi calculado por tratar-se de um estudo descritivo. Colher-
se-d0 os dados dos pacientes internados no periodo estipulado que preencham os critérios de
incluséo e que concordem em participar do estudo.

5.9 Andlise Estatistica

Os dados estdo sendo tabulados e armazenados com auxilio do software Microsoft
Excel® (versdo 2003). A analise estatistica descritiva (medidas de tendéncia central, medidas
de dispersdo, medidas de correlagcdo entre as varidveis) serd executada através do software
Statistical Package for Social Sciences® (S.P.S.S.), versédo 12.0.

As variaveis categoricas expressas valores absolutos e percentuais. As variaveis
continuas serdo expressas em média.

Os resultados obtidos serdo organizados e apresentados na forma graficos, tabelas,

quadros, fluxogramas e algoritmos.
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5.10 Aspectos Eticos

Por envolver seres humanos como sujeitos de estudo, 0 presente projeto seguiu as
prerrogativas da Resolucdo n°196/96 do Conselho Nacional de Saude e foi submetido para
analise pela Comissdo de Etica e Pesquisa da UFAM, em sessdo de 03 de Julho/2008, sob o
Protocolo de Pesquisa CAAE-0081.0.115.000-08. (em anexo).
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6. RESULTADOS

No periodo de Setembro de 2008 a Abril de 2009, foram incluidos no estudo uma
amostra de 450 eventos transfusionais, envolvendo 144 pacientes internados no Servigo de
Clinica Médica (SCM), no Centro Integrado de Nefrologia (CIN) e no Centro de Terapia
Intensiva (CTI) do HUGV.

Foram considerados também pacientes internados nas enfermarias do SCM, e que, em
decorréncia de complicacdes do quadro clinico, necessitaram ser transferidos para o CTI, para
cuidados criticos. Nesse caso, somaram-se 0s eventos transfusionais aqueles ocorridos no
SCM, sendo esses pacientes analisados em grupo distinto.

Quanto ao género dos pacientes, 78 (54,17%) pacientes eram do sexo feminino, 66

(45,83%) do sexo masculino, conforme demonstra a tabela 2.

Tabela 2 — Distribuicdo de pacientes transfundidos segundo género.

Género Frequéncia %
Feminino 78 54,17
Masculino 66 45,83
Total 144 100

Quanto a idade, a tabela 3 apresenta a distribuicdo dos pacientes segundo a idade e
faixa etaria, variando entre 7 e 85 anos. O intervalo entre 46 e 59 anos foi a faixa com maior

namero de pacientes transfundidos (20,83%), com uma média de idade de 47,89 anos.

Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes segundo a idade e faixa etéria.

Idade Frequéncia %
7]--20 9 6,25
20}--33 25 17,36
33|--46 12 8,33
46]--59 30 20,83
59|--72 26 18,06
72|--85 13 9,03
Vazias 29 20,14
Total 144 100

34



Quanto ao diagndstico (tabela 4), seguindo a Classificacdo Estatistica Internacional
de Doencas e Problemas Relacionados a Saude - 10* Revisdo (CID-10), os pacientes
portadores de doencas do aparelho genitourinario (n=54; 37,5%), seguidos das doencas
neoplasicas (n=13; 9,03%) e das doencas hematoldgicas (n=10; 6,94%) foram os que mais

necessitaram de transfusdes sanguineas no periodo estudado.

Tabela 4 — Distribuicdo dos eventos transfusionais segundo diagnéstico de indicacéo.

CID 10 Primario Frequéncia %
I — Doencas Infecciosas e Parasitarias 1 0,69
I - Neoplasias 13 9,03
111 — Doencas do sangue, dos érgdos hematopoiéticos e alguns transtornos imunitarios 10 6,94
IV — Doengas enddcrinas, nutricionais e metabolicas 1 0,69
IX — Doengas do aparelho circulatdrio 3 2,08
X — Doengas do aparelho respiratorio 3 2,08
XI — Doencas do aparelho digestivo 10 6,94
X111 — Doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 5 3,47
X1V — Doengas do aparelho genitourinario 54 37,5
XVIII — Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de laboratério ndo 1 0,69
classificados em outra parte

XIX — Lesdes, envenenamentos e outras consequiéncias de causas externas 1 0,69
Vazias 42 29,17
Total 144 100

No que diz respeito a tipagem sanguinea (tabela 5), observou-se predominéncia do
tipo “O”, correspondendo a 66,02% dos casos, ¢ sendo o fator Rh positivo 0 mais incidente
(64,10%). Subseqiientemente, registrou-se em 26,27% dos casos o tipo sanguineo “A” e fator

Rh positivo.

Tabela 5 — Distribui¢do do evento transfusional segundo a tipagem sanguinea do receptor

Tipo ABO Tipo RH Total ABO
Positivo (+) % Negativo (-) % %
109 26,27 0 0,00 109 26,27
B 24 5,78 1 0,24 25 6,02
AB 7 1,69 0 0,00 7 1,69
@] 266 64,10 8 1,93 274 66,02
Total RH 406 97,83 9 2,17 415 100,00
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Conforme exposto na tabela 6, registrou-se um total de 1.160 unidades de
hemocomponentes utilizados no periodo estudado, sendo em sua maioria, unidades de
concentrado de hemacias (n=493; 42,50%), numa incidéncia-densidade de 3,84 unidades
por paciente transfundido. Considerando-se os concentrados de hemacias e os de hemacias
lavadas juntos, estes somam um percentual de 45,95% do total de unidades transfundidas.

As unidades de concentrado de plasma (n=324) contemplaram 27,93% dos eventos

transfusionais, seguidos do plasma fresco congelado (n=283; 24,40%).

Tabela 6 — Distribuicdo de eventos transfusionais segundo o hemocomponente transfundido.

Hemocomponente por evento transfusional ~ Frequéncia %

Aférese de Plaquetas 20 1,72
CH 493 42,50
CHL 40 3,45
CpP 324 27,93
PFC 283 24,40
Total 1160 100,00

As transfusdes realizadas no periodo estudado foram, em sua totalidade, classificadas
como alogénicas (n=450; 100%).

Quanto a enfermaria de internacédo, foi observado uma distribuicdo proporcional dos
eventos transfusionais, conforme exposto na tabela 7, havendo discreta predominancia dos

eventos em pacientes internados no CIN (n=157; 34,89%).

Tabela 7 — Distribui¢do dos eventos transfusionais segundo a enfermaria de internagéo.

Enfermaria Frequéncia %
Clinica Médica 154 34,21
Centro de Terapia Intensiva 138 30,67
Centro Integrado de Nefrologia 157 34,89
Vazias 1 0,22
Total 450 100,00

Quanto ao horario/turno em que a transfusdo foi realizada, 144 eventos foram
registrados e efetivados no periodo vespertino (32%), seguido do turno matutino (n=131,
29,11%) e o noturno (n=72; 16%). Em 56 eventos transfusionais, ou seja, cerca de 12,45% do

total de eventos, o turno nao foi identificado.
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No que diz respeito ao critério de indicacdo da transfusdo (tabela 8), houve maior
incidéncia de transfusdo sanguinea em decorréncia de anemia (n=180; 39,99%) e episodios de
sangramento (n=120; 26,67%). Os pacientes submetidos a procedimento invasivo foram

transfundidos em 4,45% do total de eventos transfusionais (n=20).

Tabela 8 — Distribuicdo dos eventos transfusionais segundo o critério de indicagéo clinica.

Indicacéo Clinica Frequéncia %
Anemia 180 39,99
Descompensacdo hemodinamica 9 2,00
Distarbio hemostasia 1 0,22
Edema 30 6,67
Plaquetopenia 4 0,89
Procedimento invasivo 20 4,45
Sangramento 120 26,67
Vazias 86 19,11
Total 450 100

Os valores de hemoglobina pré-transfusionais (Hb pré), nos casos de transfusdo de
concentrado de hemécias, marcaram predominantemente indices entre 7 e 11 g/dL (n=309),
com valor médio de 8,64 em 68,67% dos eventos transfusionais, seguidos dos indices

menores que 7 g/dL, que contemplaram 20,0% do total de indicacdes (n=90).

Tabela 9 — Distribuicéo das transfusdes segundo os valores de hemoglobina pré-transfusionais.

Hb pré Frequéncia % Valor médio
<7 90 20,00 5,92

7|11 309 68,67 8,64

>11 36 8,00 13,07

Vazias 15 3,33 -

Total 450 100,00 -

Quanto ao uso de medicacdo pré-transfusional, foi observada e registrada em 24
eventos transfusionais (5,26%), conforme disposto na tabela 10. Os medicamentos utilizados
foram: prometazina (n=10), hidrocortisona (n=11), ebastina (n=1), paracetamol (n=1) e

dipirona (n=1).
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Tabela 10 — Distribuicao das transfusfes sanguineas segundo o uso de medicacéo pré-transfusional.

Medicacéo Frequéncia %
Pré-transfusional

NAO 432 94,74
Dipirona 1 0,22
Ebastina 1 0,22
Hidrocortisona 11 2,41
Paracetamol 1 0,22
Prometazina 10 2,19
Total 456 100,00

A tabela 11 dispGe a distribuicdo das reagdes transfusionais notificadas nos pacientes

no periodo, totalizando 16 incidentes transfusionais, envolvendo 16 pacientes, dos quais 8

eram do género feminino, e 8 do género masculino, totalizando 11,11% do total de pacientes

incluidos no estudo.

Das reacOes, 6 foram classificadas, apds investigacdo imuno-hematoldgica, como

reacdo febril ndo-hemolitica, seguidas das reacdes alérgica e sobrecarga volémica. O resultado

laboratorial de 3 (trés) notificacdes permaneceram aguardando resultado laboratorial até a

finalizacdo deste relatorio. Alem disso, 0 hemocomponente mais envolvido foi o concentrado

de hemacias, relacionado diretamente com 10 dos casos registrados (62,5%).

Tabela 11 — Distribuicéo das rea¢des transfusionais ocorridas em pacientes do SCM/CIN/CTI.

Paciente Género  Clinica Hemocomponente Tipo de Reagéo

S.R.N. M CM CP Reacdo Alérgica

R.L.R. F NEFRO CH Sobrecarga Volémica

R.S.S. F CM CP R.F.N.H

F.S.S. M NEFRO CH R.F.N.H

D.L.S. F NEFRO CH R.F.N.H

C. M. B. F CM CH R. F.N.H

A.C.S. M CM PFC Reacdo Alérgica

A. M. C. M CM CP Aguarda resultado laboratorial
N. S. P. F CM CH R.F.N.H

M.S.A.B. F NEFRO CH Aguarda resultado laboratorial
0.S.C. M CM CH R.F.N.H

R.R.P. M NEFRO CH Reacdo Alérgica

F.D.P. M CM PFC Reacédo Alérgica

R.S.S. F CM CP Reacdo Alérgica

E.O.B. F NEFRO CHL Reacdo Alérgica

E.C.S. M CTI CH Aguarda resultado laboratorial
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7. CONCLUSAO

A hemotransfusdo é um importante recurso terapéutico, utilizado para solucionar
desordens organicas que envolvam 0s componentes que constituem o sangue. Sabendo-se,
pois, que toda transfusdo traz em si um risco, tal pratica deve ser indicada a partir de critérios
clinicos e laboratoriais, substanciais para a tomada de decisdo transfusional (Brasil, 2004a;
HOSPITAL SIRIO-LIBANES, 2007).

O proposito deste estudo foi caracterizar os aspectos clinicos e laboratoriais da terapia
transfusional, além de suas complicacbes, em pacientes internados no Servico de Clinica
Médica do HUGV, durante o periodo de Setembro de 2008 a Abril de 20009.

Optou-se pelo SCM-HUGV por este apresentar um numero maior de desordens
crbnicas que induzem a transfuséo, fazendo com que um mesmo paciente, muitas vezes, tenha
que sofrer inimeros eventos de transfusdo durante a evolugdo da doenca.

No que diz respeito aos pacientes renais cronicos, do CIN-HUGV, sabe-se que a
terapia renal substitutiva, atraves de hemodialise, acarreta severas perdas sanguineas durante o
procedimento, havendo a necessidade de hemotransfusdes rotineiras, para se manter niveis
satisfatorios de hemoglobina, no sentido de preservar a estabilidade hemodinadmica e a
oxigenacao tecidual desses pacientes.

Durante o periodo do estudo, alguns pacientes do SCM, com quadro clinico agravado,
necessitaram de suporte intensivo, sendo entdo transferidos para o CTI-HUGV, onde também
continuaram a terapia transfusional, com registro de alguns eventos.

Pacientes  criticos  essencialmente  desenvolvem  quadros  anémicos e
trombocitopénicos, em decorréncia do quadro clinico grave, dos diversos procedimentos
invasivos a que sdo submetidos (acesso venoso central, ventilagdo mecénica, tragueostomia,
puncdes, bidpsias, etc), além do estado hipercatab6lico e de estresse organico, sendo assim,
suscetiveis a faléncia de 6rgdos e sistemas.

Quanto ao género dos pacientes transfundidos, ndo houve predominancia significante
de algum género nas taxas de transfusdo de hemocomponentes. Isto também foi constatado
em estudo conduzido, por Rosa (2005), em um hospital universitario, em Florian6polis-SC, na
da regiéo sul do pais.

O turno vespertino, seguido do turno matutino, foram o que mais registrou eventos
transfusionais, principalmente as realizadas em caréater de rotina; esta, pois, de acordo com o
que preconiza a RDC 153/2004 da ANVISA (Brasil, 2004a), no que diz respeito ao horéario de
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realizacdo das transfusdes em unidade hospitalares, ficando o turno noturno reservado as
solicitacOes emergenciais.

Assim como outros dados analisados, os diagnosticos que condicionam a uma
hemotransfusdo variam bastante com a populacdo, as peculiaridades e o nivel de
complexidade de atuacdo de cada instituicdo estudada.

Em estudo geral sobre hemotransfusbes, Titlestad et al (2001) encontraram
principalmente os seguintes diagndsticos: doencas onco-hematoldgicas, doencas cardio-
vasculares e doencas urologicas, em ordem de freqiéncia. O estudo conduzido por Rosa
(2005), citado previamente, também apresenta resultados semelhantes. No presente estudo,
observou-se predominancia das desordens genitourinarias (principalmente a Insuficiéncia
Renal Cronica em fase dialitica), seguidas das neoplasias (tumores solidos de diversos
sistemas) e das doencas onco-hematoldgicas (leucemias e linfomas).

A indicacdo clinica da hemotransfusdo preenchida no pedido de transfusdo de
hemocomponentes feito pelo médico do servico solicitante, que responde pelo critério da
transfusao, foi outro topico analisado pelo protocolo de pesquisa.

No SCM, a indicacao de transfusdo de CH foi em grande parte devido a anemia ou Hb
baixa, por sangramento ou hipovolemia, ou por previsao de perda sanguinea em procedimento
invasivo (bidpsia, puncgdo, cateterismo, etc).

O nivel de hemoglobina (Hb) é um fator importante a ser analisado, pois antigamente
acreditava-se que este isolado poderia ser um fator indicativo de necessidade de transfusdo, e
era considerado um critério para que todo paciente tivesse no minimo 10 g/dL de Hb no
sangue. Entretanto, a partir da década de 90, varios trabalhos foram publicados contestando
essa pratica, o que tornou a transfusdo de sangue e hemocomponentes muito mais restrita aos
casos com verdadeira necessidade.

Desse modo, € de suma importancia que se leve em consideracao os aspectos clinicos
das pacientes e se coloque a possibilidade de condutas alternativas para a decisdo de
transfundir, principalmente nas situagfes em que se possam utilizar meios alternativos para
reestabelecer a volemia, oxigenacao e hemostasia do paciente (WHO, 2008).

A prescrigdo deve ser baseada em normas nacionais sobre 0 uso clinico de sangue,
levando-se em conta as necessidades individuais do paciente. Contudo, a responsabilidade

pela deciséo de transfundir cabe, no final, ao médico do paciente (WHO, 2008).
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O presente estudo aponta que a faixa de Hb pré-transfusional entre 7 e 10 g/dL foi o
parametro laboratorial em 68,67% % dos eventos transfusionais, com valor médio de 8,64.

Com estes dados, para o presente estudo, pode-se aventar a hipOtese de que as
indicacdes foram correlacionadas com o0s aspectos clinicos do paciente e comorbidades
associadas, para fosse entdo tomada a deciséo de transfundir, ndo somente levando em conta
as cifras laboratoriais de Hb.

Uma revisdo sistematica (COCHRANE LIBRARY, 2008) examinou as evidéncias
existentes sobre o uso de um valor gatilho de hematdcrito e hemoglobina para a decisdo de
transfundir. Ensaios clinicos controlados em que pacientes foram randomizados para 0 grupo
de intervencdo e o grupo controle. Foram encontrados 10 ensaios com um total de 1780
pacientes, a maior deles em apenas um dos estudos. As chances de 0 paciente receber
transfusdo foram menores em 40% quando foram usados os valores de gatilho. Houve uma
diminuicdo média de transfusdo de 0,93 unidades de sangue por paciente, com uma discreta
reducdo da taxa de mortalidade, porém em valores sem significancia estatistica. A qualidade
dos ensaios ndo era alta e os niveis de valor gatilho eram variados, assim como os fatores
determinantes da transfusdo. Entretanto, a revisido concluiu que “em pacientes que nao
apresentam doenca coronariana avangada, a transfusdo de sangue pode provavelmente ser
suspensa na presenca de niveis de hemoglobina tdo baixos quanto 7.0g/dL, desde que ndo haja
sangramento notavel. Os beneficios da minimizacdo de transfusbes alogénicas de
concentrados de hemécias sdo maiores quando ha davidas sobre a seguranca do suporte
transfusional (COCHRANE LIBRARY, 2008).

Sobre as reagdes transfusionais ocorridas no periodo, constatou-se maior ocorréncia
das reacdes febris ndo-hemoliticas, seguidas das reacdes alérgicas, conforme a tabela 11. O
hemocomponente mais envolvido foi o concentrado de hemécias, com 62,5% dos casos de
suspeita registrados.

Tais resultados se assemelham com outros estudos ja publicados. Callera et al (2004)
identificou, a partir de estudo descritivo e prospectivo em hospital universitario brasileiro
resultado semelhante, com predominancia das RFNH (n=28/46) e reacOes alérgicas
(n=12/46), de um total de 8.378 transfusdes.

A literatura médica mundial também aponta para a maior incidéncia destes tipos de
reacOes transfusionais. As reacOes febris sdo consideradas as mais comuns dentre as reacdes
transfusionais. Podem ser causadas pela presenga de pirdgenos bacterianos ou devido a

presenca de anticorpos no soro do receptor contra elementos figurados do sangue do doador.
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A transfusdo de componentes sanguineos ndo leucorreduzidos causa um estimulo
imunolégico e a descarga de elementos quimicos eleva a temperatura do receptor, ndo
resultando em hemolise aguda dos componentes transfundidos. Apesar de mais comuns,
usualmente nao causam comorbidades significantes (CALLERA, 2004).

A fisiopatologia das reacGes alérgicas envolve a presenca de imunoglobulinas (IgE,
IgG) e ativagdo de populagbes mastocitarias e proteinas do complemento, com o
desencadeamento de sintomas como broncoconstric¢do, hipotensdo, ansiedade, desconforto
gastrointestinal, urticaria, erupcdo maculopapular, angioedema facial e prurido (CALLERA,
2004).

O uso de medicacdo pré-transfusional, com drogas com acgdo antipirética (paracetamol
e dipirona) e antialérgica (prometazina, difenidramina, hidrocortisona) ¢ uma abordagem
comumente usada para reduzir a incidéncia de RFNH e reacdes alérgicas a hemotransfusdes,
sendo praticada em 50 a 80% das transfusfes realizadas nos Estados Unidos e no Canada
(GEIGER, 2007). Apesar de milhGes de pacientes em hemotransfusdo receberem pré-
medicacdo para prevenir reacOes transfusionais, a eficacia desta abordagem, em geral
realizada na beira do leito, ainda ndo foi rigorosamente testada. O Unico ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, controlado com uso de placedo realizado até o presente momento
ndo apontou diferenca entre a taxa de RFNH com ou sem a pré-medicacao, apontando para o
risco de toxicidade de algumas das drogas citadas (GEIGER, 2007).

O presente estudo identificou o uso de medicacdo pré-transfusional em 5,26% do total
de transfusGes realizadas, valor este substancialmente abaixo do percentual apontado pela
literatura médica.

Ao interpretar os resultados acima descritos, € importante considerar as limitagdes
enfrentadas para a conducdo do estudo. A execucdo do projeto seguiu rigorosamente as etapas
estabelecidas previamente no cronograma. Salienta-se, ainda, o apoio recebido pelos
colaboradores do estudo, profissionais que atuam em setores envolvidos diretamente com o
objeto desta pesquisa e que, a contento, facilitaram o acesso as informacdes e esclareceram
duvidas quanto ao processo hemoterapico na instituicao.

Apesar disso, diversas dificuldades acompanharam o desenvolvimento do estudo, a
citar o principal, a falta de informatizacé@o de registros e processos hospitalares, incluindo
prontuario médico, laudos médicos, requisi¢cbes de hemotransfusédo e exames laboratoriais.
Embora uma rotina de coleta de dados tenha sido fixada no inicio do estudo, a rotina

assistencial do Servigo de Clinica Médica ndo segue protocolos definidos, no qual as
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informacgdes se perdem e a busca torna-se estafante e diversas vezes mal-sucedida. N&o ha
também um servico que preste consultoria e apoio as pesquisas desenvolvidas na instituicdo (a
Coordenacdo de Ensino e Pesquisa atua somente no controle dos estudos conduzidos no
ambito do hospital), a exemplo do que ocorre em renomados hospitais de ensino do pais. A
busca retrospectiva de informagdes no SAME é burocrética, limitando o tempo real disponivel
para a coleta.

Rock e colaboradores (2002) avaliaram que um dos elementos chave para determinar a
efetividade da indicagéo de transfusdes de sangue e hemocomponentes € a educacdo médica e
demonstraram que existe uma nitida associacdo entre o nivel de conhecimento da medicina
transfusional e a taxa de uso inapropriado de transfusdes. Isto mostrou que se deve ter maior
énfase no desenvolvimento e uso de programas de treinamento especificos no tema,
reforcando a hipdtese de a racionalizacdo das hemotransfusdes estar diretamente relacionado
com a capacitacao de seus prescritores.

O HUGYV atualmente ndo dispde de rotinas padronizadas em hemoterapia, ao contrério
do que acontece em outros hospitais universitarios e de ensino no pais (HOSPITAL SIiRIO-
LIBANES, 2005; HOSPITAL DAS CLINICAS - FMUSP, 2007; HOSPITAL
UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO - UFC, 2007), os quais cada vez mais estio
elaborando procedimentos operacionais padréo para este fim. Tais medidas visam orientar as
condutas hemoterapicas, segundo parametros preconizados internacionalmente e baseadas nas
melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura (MOYADO, 2006; SACKET, 2004;
VAMVAKAS, 2004), outrossim, com foco na reducdo de danos e seguranca do paciente,
além do uso racional de sangue e hemocomponentes.

Um mecanismo Util na racionalizacdo das hemotransfusdes é a criacdo de Comités de
Auditoria Transfusional. Conforme a RDC 153 (Brasil, 2004a), o servi¢co de salde que tenha
hemoterapia deve, pois, constituir um Comité Transfusional multidisciplinar cuja funcao sera
0 monitoramento da pratica hemoterapica na Instituicdo, através do levantamento das
atividades, roteiro de atuagdo e processos da cadeia transfusional, implantacdo de fluxo de
notificacbes de eventos adversos. Assim, 0s comités transfusionais visam: atender as
exigéncias legais; atingir metas rumo a acreditagdo hospitalar; reduzir os erros transfusionais
(aumentar a seguranca transfusional); melhorar a utilizacdo do sangue; criar efetivo programa
de revisdo e monitoracdo do uso do sangue; manter praticas hemoterpicas adequadas e
atualizadas; e finalmente, melhorar a comunicagao entre os diversos profissionais do servi¢o

de salde e os profissionais que lidam com hemoterapia.
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As expectativas geradas pelo projeto foram inimeras, uma vez que ha a necessidade

de melhoria no processo hemoterépico no HUGV, visando uso racional e seguranga do ato

transfusional na instituicao.

a)

b)

Portanto, sdo propostas sequenciais sobre a Terapia Transfusional no HUGV:

a elaboracdo de um manual de rotinas hemoteréapicas, em parceria com a Agéncia
Transfusional, Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar e os servi¢os de interface
(Clinica Médica, Clinica Cirurgica, CTI, Nefrologia, Anestesiologia, etc.), a ser
realizado através de atividade de extensdo da universidade, conforme sugerido pela
banca avaliadora, durante a apresentacdo parcial deste projeto, como atividade
obrigatoria do programa de iniciacdo cientifica.

a renovacdo do projeto, recentemente aprovado para execucdo em 12 meses, com
ampliacdo da perspectiva de observacao, focando as reacdes transfusionais ocorridas e
notificadas no HUGV, durante o periodo de 2006-20009.
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10. ANEXOS

10.1 Parecer do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM

-

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS ::“
Comité de Eticaem Pesquisa -~ CEPJUFAM f

PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O Comité de Ftica em Pesguisn da Universidade Federal do Amazenas
aprovon, em reuniio ordindria realizada nestz data, por-unanimidade de volos, o
Projeto de Pesquisa protocolado no CEF/UFAM com CAAE n®. 0081.6.1 1 5.000-08,
ntitulado:  “Aspectos  Clinico-Laboratoriais e Complicacies da  Terapia
Transfusional em Pacientes do Scrvigo de Clinica Médica do HUGY”. tenda como
Pesquisador Responsdvel José Fernando Merques Barcellos

Sala de Reunifio da Escola de Enfermagem de Manaus — EEM da Universidade

Federal do Amazonas, em Manaus/Amazanas, 02 de julho de 2008.

IE FELERAL DU AMALONAS
ca em Pesquisa CEPS UFAN

T Ernfs D0 Mifia Rosa Lozana Borras
' Ceoardanadord

UNIVES
Comite d

T R Teresing, 495 — Adriandpalis - Cep. 69.057-070 - ManausiAM  Fone: {92} 622-2724 .32
E-mal: cepf@ufam. edu br




10.2 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Kz'c% UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
")f ’.’n INSTITUTO DE CIENCIAS BIOLOGICAS
UF:; DEPARTAMENTO DE MORFOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIMENTO

Prezado(a),

Convidamos o Sr.(a) para participar no projeto de pesquisa “Aspectos clinico-
laboratoriais e complicagbes da Terapia Transfusional em Pacientes do
Servigo de Clinica Médica do HUGV”, que tem como objetivo caracterizar os
aspectos clinicos-laboratoriais e as indicagdes de pacientes do Servigo de Clinica
Médica submetidos a transfusao de sangue efou outros hemocomponentes.

A participacao neste estude ndo & obrigatéria, e mesmo tendo comegado a
participar desta pesquisa, o Sr.(a) podera, por razbes de carater pessoal,
interompé-lo, sem que com istc venha a ter qualquer problema ou restricdo no
meu tratamento.

A pesqguisa sera conduzida por profissionais médicos e alunos de medicing, e
incluira realizagdo de historia clinica e coleta de dados em prontuario meédico e
demais registros de internagdo. Tais dados subsidiardo a amostra necessaria para
os objetivos do presente estudo. O Sr.(a) nao tera nenhum custo ao participar
deste estudo. Além disso, ndo ha riscos relacionados & participag&o no estudo,
uma vez que se trata apenas de um registro dos dados clinicos e de exames
laboratoriais.

Também n&o recebera qualquer tratamento diferenciado, exceto os normais de
meu tratamento, de acordc com a indicagdo técnica e de recursos nesta
instituicao.

A participacdo neste estudo sera confidencial (seus dados pessoais nao serao
apresentados ao publico) e os registros ou resultados dos testes relacionados ao
estudo serdao mostrados aos responsavels pela avaliagao do projeto e em eventos
de natureza cientifica.

Qualguer davida antes, durante ou apos o estudo que guarde relagdo com este,
sera esclarecida pelo meédico assistente co-orientador da pesquisa.

Av. do Contorne 3000. Mini-campus Bloce C sala 02. Departamento de Merfolegia - UFAM Aleixo
-Manaus —-AM.

Termo de Consentimento (frente).
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7 {/"’“\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
l,..(?f"/.i INSTITUTO DE CIENCIAS BIOLOGICAS
D
AMENTO DE MORFOLOG
UFAM DEPARTAME 1A
CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO
Eu,

declaro que concordei em participar deste projeto, de acordo com os

esclarecimentos que me foram dados acima.

Assinatura ou do(a) paciente ou representante legal ou

Impressao digital

Agradecemos sua participacao neste estudo, e informamos gue, em caso de
dividas ou esclarecimentos em relagdo a esse documento, favor entrar em
contato com o Orientador Prof. Dr. José Fernando Marques Barcelios
(f.marques123@agmail.com / (92) 8122-6666) ou com académico responsavel pela
pesquisa Anderson da Paz Penha (anderson.paz@gmail.com / (92) 8121-2700).
Al Q .

\r = &I A L\ C.\— Q_’,(\i./-) Q-’xyl’/\{ - ‘\Q

|
)SE FEI{NANDO MARQUES BARCELLOS S
R ——

= Orientador

NELSON ABRAHIM FRAIJI
Co-orientador — Médico Hematologista

ANDERSON DA PAZ PENHA
Académico Responsavel

Manaus, de de

Av. do Contorne 3000. Mini-campus Bloco C sala 02. Departamento de Morfologia — UFAM Aleixa
~Manaus -AM.

Termo de Consentimento (verso).
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9.3 Formularios de Coleta de Dados

./f -ﬂ%i UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

I'r( ¢ Hospital Universitario Getalio Vargas

R Geréncia de Risco Sanitario-Hospitalar
_— .-FH:

L

PIB 5049 - ASPECTOS CLINICO-LABORATORIAIS E CmﬁFLIEﬁ.;ﬁES DA TERAPIA TRAMSFUSIONAL EM
PACIENTES DO SERVICO DE CLINICA MEDICA DO HUGY

PROTOCOLO DE PESOUISA 1 - INDICACAD TRANSFUSIOMAL
1. DADOS DO PACIENTE

Home:

Resgistro: Génmero: | IMasculing { JFemining
Data de Mascimento: Idade: Raca:

Data da Admissao Hospitalar: Leiln:

ESPECIALIDADE CLINICA:

[ | Hematologla 1§ Preumologia [} Mefrologia
[ } Gastroenterologia [ 1 Reumatologia [ 1 Cardiologia
[ ) Endocrinalogia { ) Meunologia

CLASSIFICACAD DO DIAGHOSTICO:

DIAGHOSTICO PRIMARID: CID 10:
DIAGHOSTICO SECUNDARID: CiD 10
) Causas externas { ) Des Metabdlicas ¢ Nutricionais | ( ) Pos- Operatorio

{1 Doengas Infecc. e Parasit. | ¥ Dgs do Sist. Nevorso [ 1 Meoplasias

[ ) Doencas Hematolagicas i} Des do Aparelho Respiraténio [ 1 Doencas do Ap, Digestive

{ |} Doencas do &p. Circulatario | ( ) Gravidez, parto e puerpério [ 1 Qutros:

TIPD ABO: TIPO RH:

(1A (1B { JAB (10 { } Positivio [ } Megativo

2. DADODS DO EVENTO TRAMSFUSIOMAL

Data da transfusao:

Horario: Hara:

[ 1 Matuting {0FR00min - 12h5%min] | [ b Vesperting [13h00min - 18h59min} | { | Katwrns {19000min - 06H5%min)
Carater da Transfusdo

{ Wrgéncia i b Rotina { ) lgnorado
HISTORICO TRAMSFUSIOMAL: { } Primotransfusional { } Politransfusional
INDICACAD CLIMICA:

Protocolo de Pesquisa 1 — Indicacdo Transfusional (frente).



WALORES LABORATORIAIS PRE-TRANSFUSIONAIS

Hematéerito (%) Hemoglobina (g/dl) : Plaguetimetria (mm3Sdl) ¢
Tap: TRRA:
TIPO DE TRANSFUSAQ: () Alogénica i ) Autdloga
TIPO DE HEMOCOMPOMNEMTE:
{ |} Concentrado de Hemacias [ } Plasma Fresco Congelado
{ } Concentrade de Hemacias Lavadas { J Plagquetas por Aférese
{ )} Concentrado de Plaguetas { } Pool de Plagquetas
{ | Crioprecipitado { b Outras:
H® DE Ul TRANSFUNDIDAS: VOLUME TOTAL TRANSFUNDIDO {ml):
{11 bolsa {12 bolsas [ )3 bolsas
{ 14 bolsas {15 bolsas { ) =5 bolsas:

MEDICACAD PRE-TRAMSFUSIOMAL:
{1 SIM;

() NAO

OUTRAS OBSERVACOES RELEVANTES:

RESPONSAVEL PELA COLETA

Protocolo de Pesquisa 1 — Indicac@o Transfusional (verso).
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ey UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
I( T)!VI Hospital Universitario Getulio Vargas
N Geréncia de Risco Sanitario-Hospitalar

PIB S049 - ASPECTOS CLINICO-LABORATORIAIS E CWLIQCOES DA TERAPIA TRANSFUSIONAL EM PACIENTES DO
SERVICO DE CLINICA MEDICA DO HUGY

PROTOCOLO DE PESQUISA 2 -INVESTIGACAO E NOTIFICACAO DE INCIDENTES TRANSFUSIONAIS
1. DADOS DO PACIENTE

Nome:
Registro: Genero: () Masculino { | Feminino
Data de Nascimento: | idade: Raca:
Data da Admissao Hospitalar: Leito:
ESPECIALIDADE CLINICA:
{ } Hematologia ( ) Pneumologia ( ) Nefrologia

( ) Gastroenterologia
{ ) Endocrinclogia

| () Reumatologia ( ) Cardiologia

{ ) Neurologia

CLASSIFICACAO DO DIAGNOSTICO:
DIAGNOSTICO PRIMARIO: CID 10:
DIAGNOSTICO SECUNDARIO: CID 10:

{ ) Causas externas
( ) Doencas Infecc. e Parasit.
( ) Doencas Hematolégicas

| { ) Des Metabélicas e Nutricionats
{ ) Dcs do Sist. Nevorso
{ ) Dcs do Aparetho Respiraténio

( ) Pbs- Operatorio

' { ) Neoplasias

{ ) Doencas do Ap. Digestivo

{ ) Doencas do Ap. Circulatorio { ) Gravidez, parto e puerpério { ) Outros:
TIPO ABO: TIPO RH:
(1A (]B_ () AB ()0 ( ) Positivo ( ) Negativo
DADOS DO EVENTO ADVERSO / REAGAO TRANSFUSIONAL
Motivo da Notificacao: { ) Queixa Técnica { ) Evento Adverso:
Descricao detalhada do evento Adverso:
SINAIS E SINTOMAS
( ) Ansiedade ( ) Edema Agudo de Pulmao ( ) Rouquidao
{ ) Calafrios ( )Eritema () Seroconversao
{ ) Chogue ( ) Febre ( ) Taquicardia
{ ) Cianose de Extremidades () Hemoglobindria () Taquipnéia
{ ) Cianose Labial { ) Hipertensao ( ) Tosse
{ ) Dispnéia ( ) Hipotensao () Tremores
( ) Dor Abdominal ( ) ictencia () Urticaria
{ ) Dor Lombar () Nauseas () Vémitos
{ ) Dor Toracica ( ) Papulas () Outros
Data da Transfusao: Hora:
Data do Incidente Transfusional: Hora:
Transfusdes prévias: () Sim | ) Nie ( ) Ignorado (Quantas? )
Indicagao da transfusao:
Médico Responsavel: CRM:
Tipo da Transfusdo: () autdloga ) alogénica

Protocolo de Pesquisa 2 — Investigagdo de Incidente Transfusional (frente)
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GRALU DE GRAVIDADE:

{ 11l Morbidade a longo prazo

HEMOCOMPOMENTES RELACIONAVEIS COM A NOTIFICACAD

Nimera Tipo

QUALIFICACAD DO HEMOCOMPONENTE

{ ) Desleucocitado a beira do leito

{ ) Desleucocitado na bancada
{ ) Irradiada

{11 Auséncia de risco de vida imediato ou a longo prazoe { )}l Risco de vida imediato
[}V Morte
ABDJRH Data da transfusdo Hora
{ pAliquotads { ) Por aferese
{ 1 Pool de buffy coats | {1 Randdmicas
{ ) Com adicao de sol, preservadora | () Pool de randdmicas
{ ¥ 5em buffy coat

{ ) Llavado

INVESTIGACAD LABORATORIAL
Exame Macroscdpice:

1. Hemocomponente

{ ) Presenca de coagulo

| ) Presenca de Hemdlise

{ )} Sem Alteracao

2. Da Amostra Pré-Transfusional
3. Da Amaostra Pro-Transfusional
Exame Pds-Transfusional:
Tipagem ABO Rh (Paciente)
Coobs Indireto (paciente)

Coobs Direto (Paciente)

Outros Exames Mecessarios:

Data:

{ } Coloracao Marrom [ )Aspecto Turvo
{ ) Coloragio Violeta [ ) Aspecto Opcado
{ ) Outros:

| ) Presenca de Hemaolise { |} Sem Alteracao
{ )} Presenca de Hemaolise { ) Sem Alteracao

{Dzador)
{Doadar, se Plasmal
Prova Cruzada

Conclus&o:

TIPO DE REAGAD

{ ) Imediata

[ ) Tardia

[ ) Febril nao hemalitica [ ) Edema pulmonar nao cardiogénico (TRALIY { ) Aloimunizacao

{ bAlergica [ ) Hemolitica aguda n2o imune { ) Hipobensiva

| bAnafilatica [ ) Doenca do enzerto contra o hospedeiro { ) Doenca transmissivel

{ ) Contaminacio bacterizna [ ) Sobrecargs velémica { ) Hemaolitica tardia

{ b Hemolitica aguda Imunoldgica | ) Outras reagoes imediatas { ) Outras reagoes tardias

Observactes e conclusio do responsavel pela hemovigildncia no HUGY: (Por gue aconteceu?)

RESPONSAVEL PELA COLETA

Protocolo de Pesquisa 2 — Investigacao de Incidente Transfusional (verso)
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9.4 Quadro de Produtividade do Bolsista

Trabalhos apresentados em eventos cientificos

Dat Local .
Evento ata do ocal do Titulo do Trabalho Autores
Evento Evento
Il Seminario de Avaliagdo das 27229 de
Acoes de Vigilancia em Salde Agosto de Manaus - AM Nenhum Nenhum
do Estado do Amazonas 2008.
(1) HUGV Sentinela: Vigilancia em
IV SIMBRAVISA — Simpo6sio 23226 de Salide no Ambiente Hospitalar. PENHA, A. P,
Brasileiro de  Vigiléncia Novembro Fortaleza - CE | (2) Registros pré e pos-transfusionais LIMA,B. L. A,
Sanitaria de 2008 como ferramenta de rastreabilidade em ARAUJO, M. E.
Hemovigilancia.
S . - 04 a 07 de O uso de sangue e hemoderivados na PENHA, A. P,
LOS&Argz?g'goﬁﬁq(;aSUde Pablica Dezembro de Coari - AM perspectiva do SUS e dos 20 anos da LIMA,B. L. A,
2008 Constituicdo Cidada Brasileira MARQUES, J. F. B.
VIII Jornada Latinoamericana El uso de la sangra y hem_o<_:ompo_nentes PENHA, A. P,
. p 18222 de en la perspectiva del Servicio Unico de
de Hematologia, Imunologia y - Havana - Cuba ~ L LIMA, B. L. A,
L - Maio de 2009 Salud y de los 20 afios de la Constituition
Medicina Transfusional - T MARQUES, J. F. B.
Ciudadana Brasilefia.
Visitas técnicas
Orientador Periodo Instituicéo Local

Farm. Eugenie Neri
Enf. Rocivania

27 de Novembro de 2008

Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar
do Hospital Universitario Walter

Cantidio - HUWC/UFC

Fortaleza - CE

Enf. Monica Vasconcelos

28 de Novembro de 2008

Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar
do Hospital Geral de Fortaleza

Fortaleza - CE

Elaboracédo de artigos cientificos

Nome do Artigo Autores

Revista para Publicacéo

Observacgao

Malaria Transfusional e
Hemovigilancia: Relato de MAP\ESEQSAB F;: B
Caso e Revisdo da Literatura e

A definir.

Em elaboragdo

Outras atividades

Atividade Descrigdo

Local e Periodo

Temas

Ciclo semanal de palestras, com
recursos de telemedicina, através da
cooperagdo institucional entre a
ANVISA e o Instituto de Ensino e
Pesquisa do Hospital Sirio Libanés,
destinado aos profissionais da Rede
Sentinela.

Programa Sentinelas
em Acéo

Geréncia de Risco
Sanitério Hospitalar

Agosto de 2008

1) O Ciclo do Sangue

2) O Uso Racional de Sangue e
Hemocomponentes

3) A importancia do
Transfusional

4) Hemovigilancia

Comité
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