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1. INTRODUCAO

Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doacao a transfuséo, deve ser investigado,
registrado e ter acdes corretivas e preventivas executadas pelo servico onde ocorreu. A
investigagdo e monitoramento das notificagoes de eventos adversos sentinelas deveréo
ser realizados a fim de elucidar os fatores que propiciaram a ocorréncia do evento. Sao
considerados eventos sentinelas: oObitos, reacdes transfusionais por contaminacao
bacteriana, transmissdo de doenca infecciosa, lesdo pulmonar aguda relacionada a
transfusdo (TRALI), reacdo hemolitica aguda imunolégica (RHAI) e incidentes sem
reacao ou quase-erros graves (listados no Manual para o Sistema de Hemovigilancia no
Brasil, 2022).

O servico de saude onde ocorreu a transfusdo é o responséavel pela investigacdo e
notificacdo do evento adverso ocorrido em suas dependéncias. A notificacdo de todo
evento adverso do ciclo do sangue deve ser feita ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), por meio do sistema informatizado NOTIVISA 1.0 ou outro que vier a
substitui-lo e de formularios on-line disponiveis no endereco eletrénico da ANVISA ou
divulgados nos canais oficiais da Vigilancia Sanitaria (VISA) (oficio eletrénico, e-mail,
dentre outros). Apds o registro das notificacfes e investigacdo pelos servicos, cabe a

VISA o monitoramento das investigacdes e conclusdo das mesmas.

2. OBJETIVO
Monitoramento e investigacdo dos eventos sentinelas (reacfes transfusionais e
incidentes sem reacg&o ou quase-erro graves) do ciclo do sangue pela VISA estadual em

conjunto com a VISA municipal.

3. ABRANGENCIA

Vigilancia Sanitaria estadual e municipal.
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5. DEFINICOES

Eventos sentinelas: categoria dos eventos adversos que ocorrem em qualquer
etapa do ciclo do sangue e que se configuram como dano ou que poderiam causar
dano grave evitavel ao doador ou ao receptor. Esses eventos requerem acdes
tempestivas, como adocdo de acdes corretivas e preventivas apropriadas por
parte dos servicos onde ocorreram, em especial, os que levaram a reacgdes
adversas graves.

Incidentes: compreendem os desvios dos procedimentos operacionais ou das
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politicas de seguranca do individuo no estabelecimento de saude, levando a
transfusdes ou doacbes inadequadas que podem ou ndo levar a reacoes
adversas. Os incidentes estdo no escopo dos eventos adversos do ciclo do
sangue, descobertos durante ou apés a transfusao ou a doacao.

e Investigagdo: indagar, inquirir, pesquisar, determinando as causas e
consequéncias de um evento. Esta acéo é frequentemente utilizada quando as
acOes de monitoramento e de vigilancia indicam o surgimento de um surto ou
evento adverso grave.

e Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos: uma atribuicdo do
estabelecimento de saude onde ocorreu o evento adverso (EA). Os incidentes
graves sem reacao e quase-erros graves (repetitivos/inusitados); reacdo grave a
doacao, exceto Obito; todos os tipos de reacédo transfusional com gravidade leve,
moderada ou grave, exceto 6bitos; todos os eventos sentinela do ciclo do sangue
devem ser notificados até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente a
identificacdo do evento, no caso de Obitos atribuidos a reacéo adversa, a doacao
ou a transfusdo devem ser notificados pelo servico onde ocorreu a transfuséo,
dentro das primeiras 72 (setenta e duas) horas da ocorréncia.

e Nducleo de Seguranca do Paciente (NSP): instancia do servi¢co de saude criada
para promover e apoiar a implementacdo de a¢des voltadas a seguranca do
paciente.

e Quase-erros: tipo de evento adverso que ocorre quando had o desvio de um
procedimento padrdo ou de uma politica detectado antes do inicio da transfusao
ou da doacao, que poderia ter resultado em uma transfusdo ou doacao errada,
em uma reacgdo transfusional ou em uma reagéo a doacgao.

e Quase-erros e incidentes sentinelas: os quais, por definicdo, devido ao

potencial de causar dano grave evitavel ao doador ou ao receptor, Sdo sempre
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considerados graves.

e Reacdao transfusional: efeito ou resposta indesejavel observado em uma pessoa,
associado temporalmente com a administracdo de sangue ou hemocomponente.
Pode ser decorrente de um incidente do ciclo do sangue ou da interac&do entre um
receptor e o sangue ou hemocomponente, um produto biologicamente ativo.

e Reacdes adversas: sao danos, em graus variados, que atingem 0s sujeitos
dessas acdes. Podem ou néo resultar de um incidente do ciclo do sangue.

¢ Vigilancia: andlise continua de todos os aspectos da ocorréncia e propagacao de
uma doenca ou dano pertinente ao seu controle efetivo. Inclui a andlise,
interpretagcéo e retroalimentacdo de dados coletados de forma sistematica, em
geral utilizando métodos que se distinguem por seu aspecto pratico, uniformidade

e rapidez, mais do que por sua precisao e nivel de cobertura.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e CSCTO: Coordenacao de Sangue, Células, Tecidos e Orgaos
e DVSS: Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude
e EA: Eventos Adversos
e NOTIVISA: Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitéria
e NSP: Ndcleo de Seguranca do Paciente
e POP: Procedimento Operacional Padrao
e SEI'MG: Sistema Eletronico de Informacoes
e SES: Secretaria de Estado de Saude
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria.
¢ URS: Unidade Regional de Saude
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VISA: Vigilancia Sanitéaria

7. RESPONSABILIDADES
7.1 Atribuicdes do Nivel Central

A Coordenacéo de Sangue, Células, Tecidos e Orgéos (CSCTO) devera:

Comunicar as Unidades Regionais de Saude (URS) a notificacdo de eventos
sentinelas e solicitar inspecéo investigativa para averiguacao do erro e tomada de
medidas preventivas e corretivas.

Analisar os Relatorios de Inspecédo Investigativa (Anexo) enviados pelas VISAs
Regionais.

Realizar a concluséo da investigacao no sistema NOTIVISA.

7.2 Atribuic8es do Nivel Regional

Realizar a investigacao in loco dos eventos sentinelas notificados pelos servigos
de saude.

Solicitar in loco todos os documentos referentes a investigagdo pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP) ou outro setor.

Verificar a implantacdo de medidas preventivas/corretivas ou plano de acéo.
Preencher o Relatoério de Inspecédo Investigativa e envia-lo, via sistema SEI'MG,

até a data estabelecida pela VISA Nivel Central.

8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1 Andlise de notificacOes e solicitacdo de inspecéo investigativa

A VISA Nivel Central realiza a exportacdo das notificacdes pelo sistema NOTIVISA 1.0

e a analise das mesmas. ApoOs identificar e analisar as notificacdes dos eventos

sentinelas feitas pelos servicos de saude, a VISA Nivel Central enviara a solicitagdo de
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inspec¢ao investigativa de cada evento sentinela para VISA regional via sistema SEIIMG.
Para cada evento sentinela identificado devera ser aberto um processo SElI com a
solicitacdo da inspecao sanitéria.

8.2 Inspecao investigativa

Apbs o recebimento da comunicacédo via SEI'MG a VISA regional inicia a investigacao.
Caso as agOes sejam descentralizadas, a VISA regional aciona VISA municipal para
realizar a inspecao investigativa. A VISA regional/municipal devera realizar a inspecéo
sanitaria e fazer a devolutiva com o envio do Relatdrio de Inspecao Investigativa (Anexo)
para a VISA Nivel Central, dentro do prazo estabelecido. A VISA regional ou municipal
deverd solicitar todos os documentos referentes a investigacao pelo NSP ou outro setor
(atas de reunides, auditorias internas, elaboracéo/implantacéo de protocolos especificos,
treinamento com equipe, entrevistas com o profissional). Serdo analisados: as medidas
preventivas/corretivas implementadas pelos servicos em cada evento; a elaboracéo de
um plano de acao para corrigir o evento adverso ocorrido. Além disso, deve monitorar as
acOes descritas no plano de acéo do servico e que ainda nao foram implementadas, e

solicitar evidéncias da implantac&o de tais acoes.

8.3 Envio do Relatorio de Inspecéao Investigacao

O envio do Relatorio devera ser feito pela VISA regional, anexado no mesmo processo
SEI'MG utilizado para a solicitacdo da inspecao até a data estabelecida - 20 (vinte) dias
no caso de 6bito e 30 (trinta) dias para as demais reacdes sentinelas contados a partir
da data da solicitacdo de inspec¢do investigativa. Os municipios que néo tiverem acesso
ao sistema SEI'MG, deverdo encaminhar os documentos via e-mail para a regional de
referéncia que, posteriormente, encaminhara via SEI'MG. O Relatério de Inspecéao

Investigativa devera ser preenchido na sua totalidade. O plano de agcédo implantado pelo
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estabelecimento de saude devera ser anexado ao processo SEIIMG.

8.4 Anédlise do Relatorio de Inspecéao
A VISA Nivel Central realizard a andlise dos Relatérios de Inspecdo Investigativa
enviados pela VISA regional e solicitara, quando necessario, informacfes

complementares relacionadas ao EA.

8.5 Concluséo da notificacéo
A VISA Nivel Central realizara a conclusdo da investigacdo no sistema NOTIVISA
baseada no plano de acdo do servico de saude e nas informacbes da VISA

regional/municipal, contidas no Relatorio de Inspecao Investigativa.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Excepcionalmente, caso ocorram falhas que inviabilizem o envio do Relatério de
Inspecao Investigativa via sistema SEI'MG na data estabelecida pela VISA Nivel Central,

o documento devera ser encaminhado para o email: hemoterapiamg@saude.mg.gov.br.

10. ANEXO

Modelo de Relatério de Inspecao Investigativa

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracbes

00 N/A Emissao Inicial

12. APROVACAO

Responsabilidade Nome Cargo/Funcéao
Elaborador: Beatriz Oliveira Carvalho EPGS - DVSS/SVS
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Déborah Braga Oliva A. Rezende Coordenadora - DVSS/SVS

Flavia Figueiredo Silva EPGS - DVSS/SVS

Ana Paula Pires Siqueira Estagiéria - DVSS/SVS
Revisor da qualidade: Aline Barbara Pereira Costa EPGS - DVSS/SVS

Ramon Costa Cruz EPGS - DVSS/SVS
Aprovador; Anderson Macedo Ramos Diretor - DVSS/SVS
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