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Para que serve este manual?

E um recurso para quem promove a melhoria da qualidade do

processo transfusional

O processo clinico transfusional é:

A transfusdo de uma unidade de sangue para o doente
correcto, no momento correcto e nas condicdes correctas e
de acordo com guidelines apropriadas.

Uma rede de eventos integrados que comegam com a decisao
correcta que o0 doente precisa de sangue e termina com a
avaliagéo do resultado da transfusao; o objectivo é conseguir
um uso 6ptimo do sangue.

Uso 6ptimo do sangue é:

Uma utilizag&o segura, clinicamente eficaz e eficiente do
sangue humano doado.

Segura: Sem reaccdes adversas ou infecgoes
Clinicamente eficaz: Apresenta beneficios para o doente
Eficiente: Nao sao efectuadas transfusdes desnecessarias

A transfuséo é feita no momento exacto em que o
doente necessita

O manual contém informacao e dados
praticos para:

¢ Avaliacéo de qualidade de processo clinico transfusional

e Promover a melhor pratica na transfusao de sangue

e Cumprir as directivas relevantes da UE

Este manual destina-se a:

Membros das Comissdes Hospitalares de Transfuséo

Equipas clinicas: médicos, enfermeiras e outros elementos que
tenham responsabilidade na qualidade da terapia transfusional

Gestores que tém responsabilidade pela qualidade do cuidado
dos doentes no seu hospital
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1 = Resumo do Manual

Importancia do uso 6ptimo do sangue

A seguranca do tratamento hospitalar e eficacia dos cuidados
prestados sdo as maiores preocupacgdes dos sistemas

de saude. A transfusao sanguinea tem sido objecto de
procedimentos legais e investigacdes em varios paises,
nomeadamente no Canada, Inglaterra, Franca e Irlanda. Pelas
razdes a seguir descritas, os hospitais devem ser capazes

de evidenciar que a sua pratica transfusional € segura,
clinicamente eficaz e eficiente.

Responsabilidade da informacao

O sangue é um tecido humano e um recurso precioso e
escasso. Muitos paises tém dificuldades em responder as
necessidades em sangue e componentes. Na Uniao Europeia
(UE) a disponibilidade de componentes sanguineos depende
fundamentalmente da dadiva voluntaria. O envelhecimento

da populagéo e as consequéncias da introdugao de novas
medidas de precaugao para salvaguardar os receptores

de sangue, aumentaram os problemas com a disponibilidade
de sangue e componentes em quantidade suficiente.

Os servigos de transfuséo promovem a doagdo como uma
contribuic&o essencial para o tratamento dos doentes e, como
consequéncia, os hospitais e servicos que colhem sangue
tém a obrigagéo de demonstrar aos dadores que cada dadiva
deste tecido humano é cuidadosa, conscienciosa e eficazmente
usada. Por outro lado, os doentes necessitam ter a garantia
que o sangue é seguro esta disponivel, e & usado apenas
quando necessario.

Cumprimento da legislacdo europeia

As directivas europeias obrigam os hospitais a responsabilizar-se
por introduzir um sistema de qualidade em partes importantes
da cadeia transfusional. Aos servicos de sangue é exigido que
sejam mantidos sistemas de gestéo de qualidade e que sejam
submetidos a inspeccdes regulares.

Os servicos de sangue e 0s servicos de medicina transfusional
devem submeter um relatério anual e ser inspeccionados na
base desta informacgéo. A notificacdo de eventos adversos € a
capacidade de rastrear cada componente sanguineo do dador
ao receptor, sdo requisitos legais na UE.

Acreditacao

Instituicdes acreditadas por corpos como a Joint Commission
ou a Care Quality Commission do Reino Unido devem provar a
existéncia de um sistema de gestéo de qualidade.

Pressao legal e da comunicacao social

Accdes legais, inquéritos publicos, investigacdes ou noticias
negativas na comunicagao social relacionados com problemas
causados aos doentes pela transfusdo tém levado a uma
atencao e aplicacao de recursos nos servicos de sangue para
evitar problemas futuros. A experiéncia em muitos paises
mostrou que eventos adversos podem provocar riscos médico-
legais, publicidade negativa e problemas na reputacao de um
hospital e, por vezes, em todo o sistema de saude.

Custo

O custo de um componente sanguineo aumentou como
consequéncia, por um lado, de novos requisitos de qualidade
e por outro, dos desenvolvimentos técnicos constantes.

Em Franca, por exemplo, o custo global dos componentes
sanguineos aumentou cerca de 37% entre 1998 e 2008, sendo
0 custo por habitante de 6,80€ em 1999 e de 8,80€ em 2008.

Resumo do Manual

Os detalhes do processo de transfusao variam entre os estados
membros da UE mas ha passos essenciais que séo comuns a
maioria. Estes passos encontram-se resumidos na figura 1.1 e
com mais detalhe, no capitulo 2, na figura 2.1.
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Avaliar o doente
e decidir a
necessidade de

Requisicao do
—>» componente

transfusao sanguineo

L Realizacao de
Monitorizacao
o doonts . <————  DOENTE testes
pré-transfusionais
Administracao Envio do
do componente «—— componente
sanguineo sanguineo




Melhoria de qualidade: analise e prevencao de erros

As figuras seguintes (1.2 a 1.7) ttm o0 mesmo formato e mostram, para cada um dos principais passos no processo transfusional
exemplos de erros ou falhas, as possiveis consequéncias para o doente, algumas razdes subjacentes para esses erros ou falhas
e, finalmente, alguns pontos-chave de como os evitar € prevenir. A matéria destas figuras esta desenvolvida com mais detalhe

nos capitulos seguintes deste manual.

Figura 1.2

Andlise e prevencao de erros na deciséo clinica para a transfusao

Decisao Clinica

e Avaliar a situacao clinica

e Decidir se a transfuséo
esta indicada, e qual
componente e n° de
unidades

e Debater a decisdo com
o doente

e Obter o consentimento

¢ Registar a indicagéo e
a informagéo dada ao
doente

e Tomar uma decisao
clinica errada

e Administrar uma
Transfusé@o desnecessaria

e NZo administrar uma
transfusdo necessaria

e Prescrever o componente
errado

e Administrar uma dose
errada

e Nao informar o doente
¢ Nao registar a decisao

e Perder o processo clinico
do doente

® Provocar sobrecarga
circulatéria associada
a transfusao

e Evitar exposi¢éo a risco
imunoldgico ou infecgao

e Provocar risco de
isquemia do miocardio

e QOriginar reclamagéo do
doente

e |Inexisténcia de registos
disponiveis para defender
qualquer processo
médico-legal

e Por falta de
conhecimento sobre
transfuséo ou falha em
seguir guidelines

® Por erro na avaliagao
clinica

e Por desconhecimento da
importancia da
informacéo e do
consentimento

® Por falta de informacgéao
ao doente

e Por A informagéo é dada

em tempo errado

Por dificuldade de

leitura ou compreensao

da informagéao pelo

doente

¢ Disponibilidade de
Guidelines clinicas

* Realizacado de auditorias
para verificagéo
do cumprimento das
guidelines

e Conhecimento pelo
prescritor das indicagdes
de componentes
sanguineos e ser capaz
de responder as questdes
do doente

Disponibilizar ao doente
informacao escrita clara
e perceptivel no tempo
adequado

Registar o consentimento

e Auditar o cumprimento
dos procedimentos

Investigar erros, eventos
e reaccoes
Melhorar os

procedimentos com a
experiéncia adquirida




Figura 1.3

Andlise e prevencéo de erros na requisicdo de componentes

Amostra do doente e requisicao de sangue

e |dentificar o doente
correctamente

e Decidir que componente
€ necessario e que
quantidade

® Preencher a requisicao
de sangue em papel ou
via electrénica

e Colher a amostra
pré-transfusional

e Enviar a amostra de
sangue e a requisicao
para o servigo de
medicina transfusional

e Iniciar o procedimento
especifico em caso de
hemorragia aguda grave

e Colheita da amostra
pré-transfusional ao
doente errado

e Haver falha na
comunicagao dos
requisitos transfusionais

¢ Registar incorrectamente
do grupo sanguineo do
doente

¢ Transfundir dose/volume
inadequados

¢ Transfundir a um doente
sangue destinado a outra
pessoa

e Nao reconhecer uma
hemorragia major

* Nao activar os
procedimentos em
situacdes de hemorragia
major

¢ Risco de doenga do
enxerto contra o hospe
deiro num doente
imunossuprimido

e Reaccdo hemolitica
transfusional tardia

¢ Sensibilizagéo de
mulher jovem para o Rh D

¢ Transfusdo com o
componente errado ou a
quantidade errada

e Reaccéao fatal por
incompatibilidade ABO

e Morte ou complicagdes
graves devido a reacgao
transfusional tardia

¢ Informagéo inadequada
na requisicéo

* Requisi¢ao preenchida
de forma incorrecta

¢ Doente correcto mas
amostra de sangue mal
rotulada

e Amostra colhida no
doente errado

e Transporte inapropriado
da amostra para a
situacéo clinica

e Desconhecimento dos
procedimentos em
situagdes de hemorragia
major

e Auséncia de
procedimentos para
situagdes de hemorragia
major

e Existéncia e cumprimento
de uma politica para
identificacao do doente
e seu cumprimento

Definigcéo dos dados
minimos para
identificacdo do
doente e seu
cumprimento

Conhecimento pelo
prescritor do
procedimento relativo
a colheita da amostra
pré-transfusional e do
sangue

e Conhecimento pelo
prescritor das indicagdes
para requisitos
especificos (ex.
irradiados), como
estabelecer as
necessidades do doente
e requisitar de forma
correct

Formagéo dos
profissionais do
laboratério e de
transporte e treino
relativamente ao
protocolo em situacdes
de hemorragia major

Testar periodicamente os
procedimentos relativos
a situacdes de
hemorragia major

Auditar o cumprimento
com os procedimentos
Investigar erros, eventos
e reaccoes

Melhorar

procedimentos com a
experiéncia adquirida




Figura 1.4

Andlise e prevencao de erros nos testes pré-transfusionais

Erros nos testes pré-transfusionais

e \erificar a urgéncia do
pedido, e se necessario
confirmar com o
prescritor

Seleccionar o
procedimento aprovado
aplicavel de acordo com
o grau de urgéncia
Verificar a coeréncia da
informacao da requisicédo
com a da amostra dos
doentes relativamente
aos dados da
identificacao

Verificar a existéncia de
requisitos especificos
(ex. componente
irradiado)

Determinar o grupo ABO
e Rh do doente.
Pesquisar no plasma

do doente aloanticorpos
eritrocitarios

Verificar se os dados do
doente sdo consistentes
com registos laboratoriais
prévios

Seleccionar as unidades

Executar as provas de
compatibilidade

Rotular, registar e enviar
as unidades
seleccionadas

¢ Falta de compreensao
do grau de urgéncia

¢ Inadequagédo do
procedimento
seleccionado

Falta de verificagdo da
coeréncia dos dados de
identificagdo da amostra
do doente e da requisicéo

e Aceitacdo da correcgéo
verbal dos detalhes

Falta de especificagcéo de
requisitos na requisicdo
do médico prescritor
Falha no registo do
pedido pelos profissionais
do servigco de Medicina
transfusional

Falha na verificagao
dos registos prévios
do servigco de Medicina
transfusional

e Erro no procedimento, na
realizacdo de testes ou
no registo de resultados

Falha ou dificuldade em
encontrar registos prévios

Falha na selec¢ao
apropriada das unidades
(ex. irradiadas)

Rotulagem incorrecta

Envio para destino
errado. Meio de
transporte inapropriado

e Atraso no envio da
transfuséao: risco de
exsanguinagao

e Risco de transfusao
incompativel devido a
erro de identificagéo

® Reaccao transfusional
tardia

e Sensibilizagdo RhD em
receptor Rh D negativo

e Reaccado hemolitica
tardia por aloanticorpo
nao detectado

® Risco de doenga
do enxerto contra
o hospedeiro

e Falha de comunicagéo

¢ Relutancia do Servico de
Medicina Transfusional
em libertar unidades
eritrocitarias ndo
compatibilizadas

Relutancia da unidade
clinica em transfundir
eritrocitos ndo
compatibilizados

Falha dos profissionais
no cumprimento de
procedimentos
operacionais
normalizados (PON)

e Formacao deficiente
e |nexisténcia de PON
e Falha dos prescritores

* Perda de registos do
doente ou registos
incompletos

e Uso de reagentes
inadequados

e Uso de equipamento
inadequado

e Sistema de registo

inadequado no servigo
de sangue

e Unidades apropriadas
néo disponiveis

¢ O procedimento para
hemorragias major
deve especificar como
comunicar pedidos
urgentes

O servico de sangue deve
insistir na identificacao
correcta e deve exigir
uma amostra fresca,

se necessario

Todos os profissionais
devem receber formacgao
e treino adequados

O servigo de sangue
deve efectuar controlo
de qualidade interno e
externo

Os profissionais devem
ter formagéo e treino
adequados sobre registos
em papel ou em sistema
informatico

Os Servigos de Medicina
Transfusional devem ter
uma reserva de sangue
apropriada

Figura 1.5

Andlise e prevencéo de erros no envio de unidades para clinica

de componentes sang

eos para a area ¢

e Retirar o componente
sanguineo do local de
armazenamento

e Enviar o componente
sanguineo prontamente
para a area clinica

* Receber do componente
sanguineo na area clinica

e Armazenar correctamente
até a transfuséo

e Selecgao da unidade
errada

Administracdo do
componente incorrecto
a um ou mais doentes

e Atraso no envio de
sangue

e Envio de sangue para
o destino errado

Inutilizagcdo de sangue
por armazenamento
incorrecto

* Armazenamento
incorrecto (ex. colocado
no congelador ou ao
calor)

e Reaccéo transfusional
hemolitica imediata grave
ou fatal

e Reaccado hemolitica tardia
* Tratamento de anemia
grave ndo efectuado

e Aumento do risco de
transfuséo para a pessoa
errada

e Perda de unidades de
sangue
® Reaccao transfusional por

contaminacao ou leséo
térmica do sangue

¢ Informagdo do doente
e ndo usada para
seleccionar a unidade
de sangue do
armazenamento

* Envio da unidade para
destino errado

e Falha na informagéo dos
profissionais da area
clinica da chegada do
sangue

e Deterioracao do
componente por
armazenado a
temperatura errada

e \erificar sempre a
identificacédo escrita do
doente quando se retira
a unidade

Treinar os profissionais
responsaveis pela
colheita de sangue
devem ter treino

Documentar os
procedimentos
padronizados

e Auditar o cumprimento
dos procedimentos
Investigar erros,
incidentes e reacgdes

Melhorar procedimentos
com a experiéncia
adquirida




Figura 1.6

Andlise e prevencao de erros na administragao de transfusdo

Administracao de componentes sanguineos

e Verificar os detalhes de
identificacdo do doente

Verificar a prescricao
escrita

Verificar que o acesso
endovenoso é adequado

Registar a avaliacdo basal
do doente

Inspeccionar a unidade

Verificar a data de
expiragao da unidade

Verificar a coincidéncia
dos dados relativos a
identificag@o do doente
na pulseira e na unidade

Verificar a coincidéncia
do grupo ABO e RhD na
identificagdo do doente e
no componente (quando
aplicavel)

Iniciar a transfuséo na
velocidade apropriada

e Atraso na administracao
da transfusdo

e Contaminagao na
unidade nao detectada

e Transfusdo de uma uni-
dade fora de prazo
de validade

e Administragdo do
componente errado
ao doente

¢ Velocidade de
administragcéo
excessiva

e Auséncia de
documentagéo
relativa a transfusao

e Sepsis associada a
transfuséo

e Morte devido a trans-
fusdo de uma unidade
contaminada

¢ Morbilidade devido
a transfusdo de uma
unidade parcialmente
hemolisada (expiragédo
do prazo de validade)

® Morte devido a uma
reacgao por
incompatibilidade ABO

e Sobrecarga de volume
(TACO)

e Unidade nao rastreavel

e Unidade nao é
inspeccionada

* N&o sdo detectadas
alteracdes da cor ou
outras no componente

Nao foi detectado a
expiragédo do prazo

de validade

e N3o foi verificada a
identificagcdo do doente
e na unidade

e Instrugdes relativas a
perfusdo pouco claras
ou ndo cumpridas

e Falha no cumprimento

dos procedimentos
padronizados

L]

¢ Definicéo e cumprimento
de politicas relativas

a verificagdo da
identificacdo a
“cabeceira” do doente
Definicdo de um conjunto
minimo de dados
relativos a identificagcao
do doente e seu
cumprimento

Treino dos profissionais
responsaveis pela
administracdo de sangue

Documentacédo dos
procedimentos
padronizados

Auditar o cumprimento
dos procedimentos
Investigar erros,
incidentes e reacgdes

Melhorar procedimentos
com a experiéncia
adquirida

Apoio de um sistema
informatizado

Figura 1.7
Andlise e prevencao de erros e monitorizagéo do doente transfundido

Monitorizacao do doente transfundido

e Observar as condigdes
do doente e os sinais
vitais

® Reconhecer e responder
apropriadamente a
incidentes e reaccdes
adversas

® Registar os resultados
obtidos com a transfuséao

e Avaliar a necessidade de
mais transfusées

e Ocorréncia de reacgdes
adversas nédo detectadas

e Ocorréncia de reacgoes
adversas nao tratadas
adequadamente

e Atraso na assisténcia
médica

¢ Atraso na avaliagcao
de necessidades
transfusionais
posteriormente

e Danos evitaveis para o
doente

® Atraso na resposta a uma
reaccao transfusional

Morbilidade major ou
morte devido a um
incidente ou reacgéo
transfusional

e Acompanhamento ou
investigacao incompletos

Registos inadequados
que sdo um problema no
caso de uma queixa ou
num processo legal

e Auséncia de
monitorizagao
adequada do doente

® Reaccéo adversa ndo
reconhecida

* Reaccéo adversa nao
avaliada correctamente

e Auséncia de pedido de
cuidados médicos

e Falha na resposta dos
clinicos

e Reaccéo transfusional
tratada incorrectamente

e Treinar e formar os
Médicos e
enfermeiras responsaveis
pela transfuséo do doente
relativamente a avaliagéo
e tratamento de reaccbes
adversas

Disponibilizar e utilizar
Guidelines para avaliagao
e tratamento de reaccbes
Investigar reacgdes
adversas

Melhorar procedimentos
com a experiéncia
adquirida




2. O Manual: O qué, Porqué e para Quem?

Objectivo

Promover a melhoria da qualidade do processo transfusional
que é definido como:

A Transfusdo de uma unidade de sangue para o doente
correcto, no momento correcto e nas condi¢coes correctas
e de acordo com guidelines apropriadas.

O resultado do uso 6ptimo do sangue € definido como:
Uma utilizagdo segura, clinicamente eficaz e eficiente do
sangue humano doado.

Segura: Sem reaccdes adversas ou infecgdes
Clinicamente eficaz: Apresenta beneficios para o doente

Eficiente: Nao séo efectuadas transfusdes desnecessarias
A transfuséo é feita no momento exacto em que o doente
necessita

O manual é uma fonte para melhorar a seguranca e eficacia
do processo transfusional e promover o uso 6ptimo de
componentes sanguineos na Unido Europeia pela partilha
de informacéao e de melhor pratica.

Ambito do Manual
Incluido

Orientagéo e formas para iniciar o desenvolvimento de
um sistema de qualidade no processo transfusional.

Excluido

A colheita, o processamento ou analise do sangue; a pratica
no servigo de sangue; preparagao e uso de derivados de
plasma humano, uma vez que séo produtos farmacéuticos
aplicando-se outra legislagéo comunitaria.

A Transfusao
Processo transfusional nos Estados Membros

Os detalhes e as infra-estruturas do processo transfusional
variam nos Estados Membros, mas ha passos essenciais
que sao comuns (fig 2.1).

Destinatarios

O manual destina-se as comissdes de transfusdo hospitalares

e a todos os profissionais médicos, enfermeiros e técnicos de
laboratério que tém responsabilidade na seguranga do doente

e na qualidade dos cuidados prestados relacionados com

a transfusao sanguinea. Deve também ter valor para outros
profissionais que estao preocupados com a melhoria de qualidade,
gestéo de risco, acreditacéo, treino e avaliagéo. Este manual pode
igualmente ser considerado Util por utentes preocupados com a
seguranca da transfuséao.

Fundamentacao
Iniciativas prévias da UE

Em 1999 a Comissao Europeia publicou um relatério “Seguranca
do sangue na Comunidade Europeia: uma iniciativa para o uso
6ptimo”, resultado de um simpdésio em Wildbad Kreuth, na
Alemanha. Os paragrafos seguintes séo citagdes desse
documento, também referido como UE 1999 Iniciativa para

0 Uso 6ptimo:

“... Foi dada consideravel atencdo para garantir que o material
colhido e os processos relacionados com a preparacdo e
distribuicdo de produtos sanguineos eram tdo seguros quanto
possivel. Ainda que tenha também sido dada atencdo ao uso
terapéutico (...) através de guidelines, conferéncias de consenso,
etc., ha evidéncia crescente de que os resultados foram pouco
satisfatérios e, como consequéncia, a sobre ou subutilizacdo e
uso inadequado de produtos sanguineos persistem. Isto pode
contribuir para 0 aumento de riscos para 0s doentes e para uma
perda de recursos.”

“ A Transfusdo de sangue (...) envolve niimeros passos (...) que
devem ser estritamente controlados para garantir a seguranga
dos doentes e prevenir eventos adversos evitaveis. ESSes passos
podem estar relacionados com:

O doente, incluindo a avaliagdo da condicéo fisica e da
necessidade do sangue em situacbes de emergéncia ou ndo
emergéncia, verificacdo da identificacao; consentimento
informado para transfuséo e recolha de uma amostra para a
realizac&o de testes pré-transfusionars.

O sangue, incluindo o pedido de reserva de componentes no
servico de medicina transfusional; identificacdo da unidade,
envio para o servico clinico e gestdo de componentes de
sangue usados e ndo usados.
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O componente e o doente, incluindo identificacdo antes da dos desenvolvimentos havidos desde 1999, a preocupagéo
transfusdo, administracdo para o doente e documentagédo e relativa a seguranca e eficacia da transfuséo de componentes

resultados da transfusédo.”

sanguineos persiste.

“(...) Devem ser feitos todos os esforcos para estabelecer um O estudo SANGUIS, realizado no ambito da Comissao
sistema de gestao de qualidade (...) na parte clinica da cadeia  Europeia, evidenciou uma variacdo muito grande no uso de

transfusional.”

Estes pontos foram reiterados no segundo simpdésio em

Wildbad Kreuth em Maio de 2009, no “O uso Clinico Optimo
dos componentes sanguineos: Qualidade e Boas praticas em

sangue em situagdes cirdrgicas em 43 hospitais europeus entre
1989 e 1990. Auditorias mais recentes continuam a mostrar
estas variagdes. Estas sao, na pratica, um indicador de grande
incerteza na prescricao.

Hemoterapia”, nos quais os participantes referiram que apesar

Figura 2.1
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Métodos
Financiamento e participantes

O financiamento da Comissado Europeia para o projecto foi
obtido na Primavera de 2007 com participantes de 8 paises.
Os participantes de mais 10 paises juntaram-se ao projecto
em Outubro de 2008. Participaram os 18 Estados Membros:
Austria, Republica Checa, Dinamarca, Esténia, Franca,
Alemanha, Grécia, Hungria, Italia, Malta, Holanda, Polonia,
Portugal, Roménia, Eslovénia e 3 paises do Reino Unido:
Inglaterra, Irlanda do Norte e Escécia. Este livro e o website
que o suporta foram desenvolvidos durante um projecto de
colaboracéo que foi iniciado pela European Blood Alliance e
co- financiado pela Comissao Europeia e pelo Servico Nacional
de Sangue da Escocia.

Workshops do projecto

No primeiro encontro do projecto em Edimburgo em Maio de
2007 foram constituidos 3 grupos de trabalho. O encontro
decorreu durante 3 dias, incluindo sessdes de grupos de
trabalho e sessdes plenarias. Todos os participantes fizeram
uma apresentacdo com as caracteristicas chave dos seus
préprios servicos e ambiente de trabalho. A deciséo para
trabalhar sequencialmente em plenario ou pequenos grupos
teve em conta o grau de interacgao entre os topicos cobertos
pelos grupos de trabalho. Tal permitiu que as ideias fossem
desenvolvidas nos pequenos grupos e discutidas por todo o
grupo. Esta organizagao revelou-se eficaz pelo que se manteve
nos subsequentes workshops em Edimburgo (Agosto de
2007), Eslovénia (Lago Bled, Marco de 2008) e Esténia (Tallin,
Qutubro de 2008). O workshop final decorreu em Edimburgo,
em Setembro de 2009. Os participantes que se juntaram no
primeiro ano do projecto, foram convidados a formar um quarto
grupo de trabalho que desenvolveu o glossario do projecto.

Avaliacao

Os participantes receberam a primeira verséo do manual
para o workshop de Tallin onde foi exaustivamente discutido.
A segunda verséo foi distribuida em Fevereiro de 2009 com
questdes especificas para os participantes. A maioria dos
paises participantes enviou respostas detalhadas que foram
incorporadas na terceira versao.

Disseminacao

Relatérios dos workshops, apresentacdes e questionarios
foram disponibilizados no website. Contudo foi reconhecido
que um website com uma maior funcionalidade e capacidade

€ essencial para uma partilha e discusséo dos resultados do
projecto eficazes. Durante o projecto, a equipa organizadora

e 0s participantes fizeram apresentagbes em varias reunioes,
sociedades cientificas e médicas e nas organizacdes europeias.
Esta prevista a divulgacdo do manual no encontro a realizar

no 31° Encontro da Sociedade Internacional de Transfuséo
Sanguinea, em Berlim, em Junho de 2010.

Apesar de nao ser financiado pela UE, foram assegurados
fundos externos para desenvolver a primeira fase do novo
website que garantira a disponibilizagéo dos recursos do
projecto.

Idioma, traducao e definicoes

O idioma oficial do projecto é o inglés. Os participantes
reconheceram que os desafios para se conseguir um
entendimento comum com significados precisos, especialmente
no caso de palavras com multiplos significados na linguagem
n&o técnica, mais do que aqueles que tém um significado
técnico unico. O glossario € baseado tanto quanto possivel

em definicdes usadas nas directivas europeias ou retiradas

de dicionérios standard. Outras fontes, quando utilizadas, sao
devidamente identificadas. Alguns termos chave e definicdes
sao também mencionados no texto.

Evidéncia

Para muitos aspectos importantes da pratica transfusional
nao ha uma base firme de evidéncia empirica que identifique
0 processo ou o tratamento mais eficazes. Idealmente
deveriam resultar de ensaios clinicos, bem conduzidos,
aleatérios e controlados. Como consequéncia, muitos dos
procedimentos aceites e das guidelines para a transfuséo
s80 baseados na informagao mais disponivel e evidente,
como estudos de observagéo, casos clinicos ou consensos.
O capitulo 7 do manual exemplifica recomendacdes baseadas
na pratica clinica com extractos de guidelines de 2009 da
Associacao Médica Alema Bundesaertztekammer. Também,
a versao virtual do manual fornece ligagdes para informagao
de alta qualidade, de acordo com sistemas de classificacao
estabelecidos. Uma extensa base de dados de ensaios
clinicos e revisGes sistematicas baseada na evidéncia
relacionada com a transfuséao podera ser encontrada em
www.transfusionguidelines.org.uk.
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3. Sistemas de Qualidade em Transfusao

Introducao
As perguntas dos doentes:

Uma forma de introduzir o conceito da gestéo de qualidade

na transfuséo é considerar algumas questbes que qualquer
doente, quando informado da necessidade de ser transfundido,
pode colocar:

Alguns exemplos:

¢ Preciso mesmo de transfuséo de sangue?

e A transfusdo vai ajudar-me?

e A transfusdo pode lesar-me, provocar-me danos?
e VAo dar-me o sangue correcto?

e Durante a transfusao vou sentir-me mal?

e Se durante a transfusédo comecar a sentir-me mal, alguém
pode ajudar-me?

e Se eu precisar de sangue numa situacao de emergéncia,
ha sangue disponivel?

e Ha alguém com conhecimentos que possa ter tempo para
me explicar todas estas questdes?

e Os profissionais do hospital recebem formacgao adequada
para me dar a transfusao?

e Como € que eu sei que o hospital faz as coisas
correctamente?

Com estas questbes o doente procura alguma evidéncia de
que o hospital, quando transfunde, tem um bom desempenho.

Uma forma do hospital dar seguranga é evidenciando que
tudo é feito de forma correcta. Isto pode ser feito dando
informagao acerca do treino dos profissionais, da existéncia
de procedimentos e outra documentacao, ou dos resultados
de verificagdes de desempenho ou comparagéo de resultados
entre hospitais. Tudo isto séo partes importantes do sistema
de qualidade.

Este manual fornece orientacdes praticas que podem ajudar
a responder a questdes deste tipo, quer seja colocadas por
doentes ou, de forma diferente, por inspectores de qualidade,
auditores ou reguladores.

Um sistema de qualidade (SQ) para o processo
transfusional deve:

e Garantir a0 doente, a comunidade e aos médicos que o
tratamento é seguro, eficaz e eficiente, e que quem executa
cada passo do processo esta devidamente treinado para
fazer, como fazer e porque fazer

e Fornecer provas gue o trabalho é desenvolvido de
forma correcta e consistente seguindo os procedimentos
adequados

e Conduzir a melhoria na qualidade evidenciando
o0 desempenho e encorajando todos os profissionais
a aprender quer com 0s erros quer Com O SUCESS0S

O éxito da introducdo de um SQ depende
de um forte apoio da gestao de para
garantir que:

¢ A responsabilidade para desenvolver e manter o SQ esta
claramente assumida

e Existe 0 numero de profissionais necessario, formacéo,
condi¢des e espaco de trabalho adequados

e Existe um programa eficaz de avaliagdo ou auditoria

Por que é que a transfusiao devem ser
parte de um SQ mais alargado do hospital

Muitos estudos mostram que os doentes sofrem lesdes
evitaveis devido a erros e acidentes (falhas de qualidade)

nos hospitais, que ocorrem em muitas ocasioes no decurso
da prestacao de cuidados de saude. Para muitos doentes

e médicos, a transfusado € apenas um dos elementos de todo
0 processo de cuidados e 0s riscos transfusionais sdo apenas
uma pequena proporcao de todos 0s riscos aos quais 0s
doentes estéo expostos. Por estas razdes, um sistema de
qualidade para transfuséo deve ser planeado como parte de
um sistema de qualidade mais alargado do hospital. Esta é
uma concluséo chave do simpdsio realizado em 2009 em
Wildbad-Kreuth.

Garantia de Qualidade clinica

Os sistemas de qualidade desenvolveram-se largamente
em relagdo com processos de fabrico. Aplicam-se 0 mesmo
conjunto de principios também na pratica clinico. Contudo
algum do vocabulério, conceitos e métodos utilizados pelos
especialistas de qualidade s&o pouco familiares para muitos
médicos e podem nao aplicar-se directamente no contexto
clinico. Por esta razao usamos termos simples € nao
especializados sempre que possivel. No texto foram citados
extractos relevantes das directivas europeias. Uma definicao
relevante de Garantia de qualidade clinica é:

“Melhoria do desempenho e prevencéo de problemas
através de actividades sistematicas e planeadas incluindo
a documentacdo, a formagdo e a reviséo.”



Estabelecer um SQ para a transfusao

Os elementos essenciais incluem:

Lideranca

e A gestdo demonstra compromisso com a qualidade

e Responsabilidade para a qualidade é claramente assumida
e Recursos disponiveis

e Ha uma Comisséo de Transfusdo Hospitalar ou equivalente

Standards ou especificacoes

e Ha instrugbes explicitas do que o produto deve ser ou o
processo deve atingir

Documentacao
e Ha instrucdes escritas para cada trabalho

e Ha registos para mostrar de que o trabalho foi feito
correctamente

Controle das alteragoes

e As alteragdes nos procedimentos sao introduzidas duma
forma controlada e séo mantidos registos adequados

Avaliacéo ou auditorias
e O desempenho é avaliado de forma independente

Formacao dos profissionais e avaliacao

e Os profissionais sdo formados para saber o que fazer
€ e a sua importancia

e S3o avaliados 0s seus conhecimentos e competéncias

Melhoria de qualidade

e Ha uma cultura de aprendizagem com 0s erros e actua-se
de acordo com 0s ensinamentos retirados da analise
dos mesmos

Factores de sucesso
Lideranca profissional

Um factor chave de sucesso pode ser a lideranca por um
médico sénior, respeitado, que desenvolve um interesse
profissional activo na melhoria do tratamento transfusional.
Os “Campedes Clinicos” para uma boa transfusdo podem
emergir de especialistas como anestesistas, intensivistas,
cirurgides ou hematologistas os quais utilizam a transfusao
com frequéncia. Incluir estes especialistas em programas
de auditoria clinica ou investigagéo no que respeita a
transfusao é uma das formas de conseguir a sua
participacao activa.

Comissao de Transfusao Hospitalar eficaz

Para melhorar a pratica clinica transfusional é essencial a
existéncia de uma Comissao de Transfusao Hospitalar (CTH)
ou um organismo com fungdes equivalentes, bem liderada

e eficaz. O objectivo primario deve ser promover cuidados de
alta qualidade aos doentes com elevado risco de necessidade
de transfuséo (isto é, para aqueles que devem ser
transfundidos e também para aqueles que com uma boa
avaliacéo e tratamento clinicos podem evitar essa necessidade
de transfusao). A CTH deve incluir um profissional sénior,
responsavel pela gestéo.

O CTH deve ter autoridade para determinar a politica hospitalar
relativamente a transfuséo sanguinea e dispor de meios
eficazes de disseminacao para todos os profissionais e para

os doentes quando apropriado.

Funcdes da CTH

e Promover a disseminacao e o uso de guidelines nacionais
ou locais relativamente ao processo clinico transfusional.

e Rever e actualizar regularmente a documentacao do hospital
relativo a transfusédo Promover auditorias para avaliar o
processo transfusional do hospital comparativamente com
guidelines relevantes ou outras referéncias relativamente ao
uso de componentes sanguineos de acordo com a melhor
pratica clinica;

e Promover a formacéo e treino dos profissionais, com funcoes
clinicas e laboratoriais envolvidos no processo transfusional

e Notificar as reaccdes e eventos adversos ao Programa
Nacional de Hemovigilancia

e Garantir que os incidentes s&o analisados e que a informagéo
utilizada possa ajudar a melhorar a pratica clinica e evitando a
repeticéo desses incidentes.

Composicao da CTH

A CTH deve incluir médicos das especialidades que mais
frequentemente prescrevem e utilizam a transfuséo, por
exemplo, hematologistas, anestesistas, intensivistas, cirurgioes,
obstetras. Deve igualmente incluir enfermeiras, profissionais

do servico de medicina transfusional e do departamento de
investigacéo e auditoria. A comisséo requer um presidente
eficiente que tenha o respeito profissional do pessoal médico
sénior e que cative a atencdo dos gestores hospitalares.

Actividades da CTH

A CTH deve reunir regularmente, ter uma agenda formal e
manter 0s registos das suas decisdes. Deve ter autoridade e
apoio para garantir que as suas decisdes sao efectivamente
comunicadas e seguidas aos profissionais que participam no
processo de clinica transfusional.
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Como por em pratica?

A CTH pode fazer excelentes recomendagdes mas necessita
da colaboracao de alguém que esteja especificamente
responsabilizado para garantir que as recomendacdes sao
convertidas em acgdes. Muitos paises criaram uma nova
posicao para este proposito. Em Portugal esta accao
pode ser realizada pelos profissionais dos Servicos

de Medicina Transfusional em colaboragcdo com um
profissional designado em cada servico utilizador.
Compete a este par/equipa a responsabilidade por:

e Formacao e treino das equipas de enfermagem e médica
¢ Informacao do doente

e Promocao da qualidade das actividades e seu cumprimento,
nomeadamente a colheita da amostra e a administragao dos
componentes sanguineos.

e Promocao e execucao de auditorias da pratica transfusional
e Investigacao e notificacdo de reacc¢des e eventos adversos

¢ Resolucéo de problemas e implementagéo de acgdes de
COITrecgao e prevengao

e Apoiar o desenvolvimento da implementacao de politicas e
guidelines transfusionais

O objectivo deste par/equipa é mais abrangente, pretendendo-
se que desenvolva, encoraje € motive a CTH. Em muitos paises
€ visto como uma parte essencial do programa de melhoria de

qualidade do hospital na transfuséo.

Equipa transfusional do hospital

Em Portugal os Hospitais tém um servico de Medicina
Transfusional, a maioria com médicos especializados

em Imuno-hemoterapia ou outros profissionais com
conhecimentos na area para gerir diariamente questoes

e actividades relacionadas com a transfusao dentro do hospital.
Nos hospitais sem Servico de Medicina Transfusional

é recomendado que seja criada uma equipa que deve incluir
pelo menos um especialistas em medicina transfusional do
servico que sangue que fornece as unidades e um médico do
Hospital que sera responsavel pelo processo transfusional.

Gerir o ambiente

O sucesso na introducéo de alteracdes e melhoria ndo
depende s6 de factores cientificos ou técnicos. E importante
ter consciéncia das varias influéncias na capacidade de
introduzir alteragdes. Um conjunto de pressoes, tais como
ilustrado na figura 3.1, pode melhorar a capacidade de
influenciar as decisdes e accdes. Investigacdes realizadas
mostram a importancia de um melhor entendimento dos
factores psicoldgicos e de comportamento que estao
subjacentes a comportamentos dos profissionais de saude.

Figura 3.1
Factores ambientais que afectam a qualidade
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Indicadores de qualidade para a transfusao

A avaliagéo do uso clinico dos componentes de sangue

€ muitas vezes feita monitorizando ou vigiando a pratica
clinica relativamente a indicadores objectivos de qualidade.

E mais correctamente descrito como processo comparativo
de procedimentos de referéncia do que como auditoria.
Indicadores Uteis para a pratica (de qualidade ou de
desempenho) devem ser facilmente colhidos e quantificaveis.

Indicadores de qualidade podem ser usados para monitorizar
e avaliar a qualidade do processo de terapéutica transfusional
ou no cumprimento de guidelines clinicas.

Ha dois tipos de indicadores: os internos e os externos.



Indicadores internos sao usados na qualidade e na melhoria
do processo de transfuséo clinica na instituicdo. Podem ser
relevantes nos passos criticos do processo e nos profissionais
envolvidos. Devem ser especificos e detalhados, de amostra
facil, educativos e eficazes e devem estimular a acgéao para
melhoria.

Indicadores externos fornecem informagao para agéncias
de controle externo como as de inspecgéo da salde e/ou
para comparacao entre hospitais (processo comparativo de
referéncia). Os indicadores devem fornecer monitorizagao

e informagé&o sobre a qualidade do processo, medem os
aspectos globais como o resultado global e requerem uma
boa validagdo. De acordo com o que se pretende medir, ha
trés tipos de indicadores:

Indicadores de estrutura O meu processo esta
bem organizado?

Indicadores do processo Estou a fazer bem?
Indicadores de resultados Atingi o resultado necessario”?

Os indicadores s&o apenas uma ferramenta da avaliagéo da
pratica. Em alguns casos, a auditoria pode fornecer melhor
informac&o. Contudo, se usados de forma correcta, os
indicadores podem ser uma ferramenta eficiente para melhorar
a qualidade do processo terapéutico de transfuséao.

Indicadores especificos para a pratica
transfusional

A lista seguinte € um exemplo pratico do Hospital Universitario
de Leiden, na Holanda, em que os indicadores sao colhidos
anualmente e revistos pelo CTH. Isto identifica prioridades e
alvos de avaliagao.

Gestao do stock transfusional hospitalar

O numero de componentes fora do prazo de validade em stock
dividido pelo numero total de componentes sanguineos em
stock, no servigo.

Prescricao

O numero de unidades de componentes sanguineos
(eritrécitos, plaguetas, plasma fresco congelado) que néo
foi prescrito de acordo com guidelines conhecidas, dividido
pelo nimero de prescricbes de componentes sanguineos
(eritrécitos, plaguetas e plasma) no mesmo periodo.

Requisicao e desperdicio

O numero de componentes sanguineos (eritrocitos, plaquetas
e plasma fresco congelado) devolvidos ao servico de medicina
transfusional, por um departamento (ou servigos) dividido pelo
numero total de componentes sanguineos fornecidos pelo
servico de medicina transfusional aquele departamento ou
Servico.

O numero de componentes sanguineos que nNao sao
transfundidos, divididos pelo nimero do servigo de Medicina
transfusional, no mesmo intervalo de tempo.

Requisicoes

O numero de requisicdes de componentes sanguineos com
falhas nos dados essenciais divididos pelo nimero total de
requisicbes de componentes, no mesmo periodo.

Identificacao do doente e da amostra

O numero de discrepéncias detectadas no grupo ABO e Rh
D dos doentes, devido a erros de identificacéo ou rotulagem,
enviados ao servico de medicina transfusional dividido pelo
numero total de amostras testadas para o grupo ABO e RhD,
no mesmo periodo.

Testes de compatibilidade

O numero de discrepéancias detectadas no sistema ABO e Rh
D devido a erros no servigo de medicina transfusional dividido
pelo nimero total de determinacdes nos grupos ABO e Rh D
executadas no mesmo periodo.

Rastreabilidade

O numero de unidades para as quais nao ha nenhum registo
no servico de medicina transfusional relativo ao destino final
(transfundido para um doente identificado, destruido, ou
devolvido para o servigo de sangue) dividido pelo numero total
de unidades enviadas pelo servico de medicina transfusional.
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4. Evitar Erros, Eventos ou Reaccoes Adversas

Identificacao positiva do doente

A identificacao incorrecta do doente € uma causa importante
de danos evitaveis em todas as areas da pratica clinica, nao

s6 em medicina transfusional. Num periodo de 12 meses

entre Fevereiro de 2006 e Janeiro de 2007, a National Patient
Safety Agent do Reino Unido recebeu 24.382 relatérios de
doentes que foram mal identificados de alguma forma durante
a prestacao de cuidados. A Tabela 4.1 da exemplos de eventos
adversos causados por erros na identificacao e refere os
factores que podem causar ou predispor para estes erros.

A identificacdo segura do doente depende do uso de
procedimentos operacionais normalizados e da aplicagéo
consistente de regras estritas para os itens utilizados para
identificar os doentes. Os profissionais devem ser apoiados por
sistemas tais como o uso de pulseiras (escritas manualmente
ou no computador) ou cartdes de identificacdo dos doentes.
Sistemas electronicos de registo de administracao de
medicacao ou de sangue colocados a cabeceira dos doentes
tém sido implementados com sucesso. Qualquer que

seja 0 método usado, a segurancga dos doentes depende

na aceitacao e uso dos procedimentos aprovados pelas
autoridades hospitalares. Todos os profissionais envolvidos
devem compreender a necessidade de cuidado e atengcéo
constante na adesao aos procedimentos aprovados.

Informacao minima essencial definida
para a identificacao de um doente

Para assegurar uma identificagé&o positiva do doente no
hospital, deve haver um conjunto especifico de informacdes,
estabelecidas no hospital. A identificacao devera conter os
seguintes elementos::

Nome

Apelido

Data de nascimento
Género

Tabela 4.1
Falhas na identificacdo: causas e consequéncias

Falhas na identificacao

Factores que podem causar ou criar predisposicao a erros
 Intervengdes realizadas em diversos sitios por membros diferentes da eq-
uipa, em turnos diferentes, causando falhas de comunicagdo
¢ Falha na rotulagem das amostras do doente
e Falha na rotulagem dos requerimentos
e Convengdes de nomenclatura nos diferentes nos grupos étnicos
¢ Diferencas de linguagem

e Qutras barreiras a comunicagao (ex.: doentes idosos, surdos,
confusos, inconscientes ou sedados)

e \Verificagcdo abreviada pelos profissionais de saude

¢ Falta de profissionais treinados e falta de entendimento das potenciais
consequéncias nos erros na identificagdo

Numero Unico de identificagcdo, como:
Numero da Seguranga Social
Numero do Sistema Nacional de Saude
Numero atribuido pelo hospital (nUmero de processo)

Precaucdes essenciais para evitar
erros na identificacao de

Doentes inconscientes

Deve haver um sistema que assegure a identificacéo

correcta de doentes que estéo inconscientes ou cuja
identidade é desconhecida, por exemplo, apds um acidente.
Frequentemente o objectivo é conseguido utilizando uma
pulseira com um Numero Unico de presa ao pulso do doente
ou noutro local especifico, de forma a garantir que esse nimero
de identificacéo do doente é mantido preso ao doente durante
o todo o tratamento, mesmo quando ha transferéncia para
outros departamentos. Os pedidos e amostras de sangue
devem ser identificados com o mesmo numero de identificacao.
Uma vez conseguida a identificacdo completa os servicos de
Medicina transfusional e todos 0s servicos ou departamentos
relevantes devem ser informados da mesma.

Doentes com culturas e de grupos
linguisticos diferentes

Culturas diferentes poderao ter as suas proprias convengdes
para nomear as pessoas, podendo criar confusdes
relativamente a termos como “nome de familia”, “apelido” e
“primeiro nome”. Alguns individuos poderéo ndo saber a sua

data de nascimento.

Recém nascidos

Ha com frequéncia recém nascidos, com a més a mesma data
de nascimento e para os quais apenas o nome de familia da
mé&e esta disponivel

Eventos adversos causados por erros na identificacao
Administragdo do componente sanguineo ao doente errado ou na
quantidade errada

Administracdo de medicacao ao doente errado, na dose errada ou
pela via errada

Aplicacdo dum procedimento errado num doente
Transporte do doente errado levado ao bloco operatério

Diagnéstico incorrecto como consequéncia de erros nos resultados
das investigagdes

Cancelamento de cirurgia devido a perda ou falha no preenchimento
dos resultados e correspondéncia




Tabela 4.2
Pontos-chave na identificacao dos doentes

Mensagens chave na identificagao positiva do doente

1.Sem etiqueta de identificagdo nao ha transfusao

de amostras, transfusdo de sangue ou componentes sanguineos

o ndmero Unico de urgéncia do doente e sexo

2.Sempre que possivel, o DOENTE deve ser consultado para confirmar a sua identidade.

3.A identificac&o positiva do doente TEM de acontecer imediatamente antes da colheita

4.A enfermeira responsavel pelos cuidados dos doentes TEM de assegurar que cada doente
tem uma banda identificativa durante toda a sua permanéncia no hospital

5.Se a banda identificativa do doente for removida, é da responsabilidade da pessoa que
o fez ou do primeiro profissional que reparar na sua falta fazer a sua IMEDIATA substituicao

6.0 doente inconsciente ou desconhecido deve ter uma banda identificativa onde é indicado

Identificacao positiva do doente:
Mensagens chave (tabela 4.2)

e O doente deve ser positivamente identificado
imediatamente antes de colhidas as amostras e
feitos os testes pré-transfusionais

e O doente deve ser positivamente identificado antes da
transfusao de sangue

e Deve ser pedido ao doente para confirmar a sua identidade:

o0 doente deve ser positivamente identificado quando
uma amostra de sangue é colhida

o0 doente deve ser positivamente identificado antes
de cada unidade de componente sanguineo ser
transfundido

¢ A identificac@o correcta deve estar presa de modo eficaz
ao doente, usando o método definido pelas regras locais

e Se esta identificagéo for removida, devera ser
imediatamente substituida

e Aos doentes inconscientes ou identidade desconhecida
devera ser atribuido um nimero Unico de urgéncia

Alguns servicos de sangue recusam-se a aceitar ou a
processar amostras de sangue ou requisicdes com informacao
incompleta ou incoerente. Tal tem tido resultados significativos
na reducao de erros na rotulagem das etiquetas. Tal como
noutras etapas criticas, os procedimentos para a identificacao
do doente devem ser auditadas periodicamente. Sao
fornecidos os documentos para apoio neste tipo de auditoria.

Hemovigilancia
Em linguagem simples, hemovigilancia é um sistema
organizado para:

e Observar, registar, analisar e reportar quando algo corre
mal na cadeia

e Usar os conhecimentos e experiéncia adquirida para
corrigir os erros e evitar a sua repeticao

Hemovigilancia contribui para a melhoria do sistema de
qualidade transfusional. Outros métodos para identificar erros,
eventos ou reacgdes adversas incluem auditorias de pratica
clinica e a investigacao de queixas.

Requisitos legais na UE

Na UE, alguns aspectos de hemovigilancia s&o requisitos legais
estabelecidos por Directivas que definem hemovigilancia como:

e Um conjunto de procedimentos organizados de vigilancia
relacionados com eventos ou reacgdes adversos graves ou
inesperados em dadores ou receptores e 0 seguimento
epidemiolégicos dos dadores, 2002/98 EC

* See Glossary

O uso clinico de sangue ou componentes sanguineos Nao

€ da competéncia da UE, mas é da responsabilidade dos
Estados Membros. Os requisitos legais sao, portanto, restritos
a notificacdo de incidentes e reaccdes adversos graves que
estéo relacionados com a qualidade e seguranca do sangue
ou componentes sanguineos.

Reaccodes adversas graves (RAG)

¢ Definida pela directiva da EU e no Decreto-lei 267/2007
de 24 de Julho, como uma resposta inesperada num dador
ou doente associada a colheita ou transfusao de sangue
ou componentes sanguineos que causa a morte ou poe a
vida em perigo, conduz a uma deficiéncia ou incapacidade,
OuU que provoca ou prolonga a hospitalizacao ou morbilidade.
2002/98 EC

e Uma RAG tem de ser notificada sempre que tenha
como origem a qualidade e seguranca do sangue ou
componentes sanguineos (ex: bacteriémia causada por
microorganismo no componente transfundido; unidade mal
rotulada que levou a reac¢ao hemolitica grave) 2005/61/EC

Incidentes adversos graves (IAG)

¢ Definido na directiva da EU e no Decreto-lei 267/2007 de
24 de Julho como sendo uma ocorréncia nociva durante
a colheita, analise, processamento, armazenamento
e distribuicao de sangue ou componentes sanguineos
susceptivel de levar a morte ou por a vida em perigo, de
conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade, ou de provocar
ou prolongar a hospitalizacao ou morbilidade. 2002/98 EC

e Um IAG tem de ser notificado sempre que tenha como
origem a qualidade e segurangca do sangue ou
componentes sanguineos 2005/61/EC

Para as diversas reaccdes, a Directiva da UE usa as definicdes
de reaccoes transfusionais da Sociedade Internacional de
Transfusao de Sangue (ISBT).

Sistemas de hemovigilancia nacionais

As RAG e os EAG devem ser reportados as autoridades
competentes de cada Estado Membro, de acordo com os
procedimentos especificados:

e Eventos e reacgdes adversas resultantes de problemas em
qualquer parte do processo clinico transfusional como
definido neste manual, ndo estéo sujeitos a relatério
obrigatério segundo a directiva de sangue.

e A tabela 4.3 mostra que eventos e reac¢des adversos podem
dever-se ao proprio componente sanguineo, erros nos testes
pré-transfusionais ou administracao, ou a interaccdes entre o
doente e 0 sangue transfundido que podem néo reflectir
nenhum erro ou algo evitavel.
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e Para além dos requisitos definidos nas Directivas da EU, cada ~ Algumas caracteristicas de diferentes

pais pode definir as normas de funcionamento do seu sistema programas nacionais de hemovigilancia
de hemovigilancia, podendo incluir a exigéncia de notificagcéo

de incidentes ou reacgbes transfusionais resultantes de Os programas nacionais de hemovigilancia estabelecidos
problemas observados em toda a cadeia transfusional, desenvolveram diferentes definicoes e requisitos de notificacéo
incluindo o processo clinico transfusional. como os exemplos seguintes:
O Sistema de hemovigilancia em Portugal A Organizacéo Holandesa de Hemovigilancia (TRIP)
usa o termo:

Em Portugal, o Sistema de Hemovigilancia é gerido pelas duas
entidades com responsabilidade nacional na qualidade dos
Servigos de Sangue e de Medicina Transfusional. De acordo
com o sistema existente, deverdo ser reportados a este sistema
todas as reacgdes e eventos adversos atribuiveis a transfusao,
qualguer que seja a sua origem, de modo a tragar-se o perfilda  Varios programas, incluindo o do Reino Unido (SHOT),
transfusao em territdrio nacional, dando-se assim cumprimento usam o termo:

a os requisitos legais. Existe um sistema nacional de registo no
site www.hemovigilancia.net/.

e Reaccéo transfusional grave — qualquer incidente que resulte
na morte ou coloque a vida em perigo, ou que requeira
hospitalizagéo ou prolongue a hospitalizacao ou que resulte
numa incapacidade persistente significativa.

Quase erro — erro que poderia ter lesado o doente mas néo o
fezOs planos nacionais de hemovigilancia ndo reinem todo o
Para além da notificacao ao Sistema de Hemovigilancia, mesmo nivel de informagao, por exemplo:

devem os Servigos de Medicina Transfusional notificar,
também, os Servigos de Sangue, sempre que uma reacgao
ou evento adversos sejam causados pela qualidade do
componente distribuido.

Tabela 4.3

Eventos adversos preveniveis e ndo preveniveis

e Na Holanda os hospitais tém de reportar todos os incidentes
numa transfusdo ou dum componente sanguineo incorrecto,
mas deixa as notificagdes de quase erros como opcional

eTransfusdo — transmisséo de Sim Possivelmente devido a falha na Limpeza da pele do dador
infeccdo bacteriolégican inspeccao do componente antes
da transfusao

Saco satélite no sistema de colheita
Redugéo patogénica
Correcgéo condi¢des de

armazenamento
Transfusdo — transmisséo Sim Nao Correccdo 0 manuseamento para
de infeccao virica: evitar danificar as embalagens
e HBV
e HCV Selecgéo do dador
o HIV-1/2 Teste a unidade colhida
e Qutra Reducéo patogénica
Transfusdo — transmissao Sim Néo Selecgéo do dador
de infecgdo parasitaria Teste & unidade colhida
* Malaria Redug&o patogénica
e Outra
Hemodlise por armazenamento N&o /Sim Sim Avaliar condigdes de
incorrecto armazenamento
Assegurar que os profissionais
Hemodlise imunolégica devido N&o /Sim Sim cumprem os procedimentos
a incompatibilidade ABO Assegurar a qualidade no
processo clinico de transfusdo
Hemodlise imunolégica devido Nao Sim

a outro aloanticorpo

Anafilaxia ou hipersensibilidade Nao Néo Pode ser imprevisivel e inevitavel
Purpura pés-transfusional A utilizagéo de dadores masculinos
TRALI reduz o risco de TRALI

Doenga do enxerto contra Nao Sim Uso de componentes irradiados

o hospedeiro Devido a falha a seleccionar o para doentes com indicagéo

componente com a especificagdo

’ Uso de plaquetas tratadas com
correcta ou no reconhecimento de

. amotosal en
doente de risco
Sobrecarga de volume (TACO) Nao Sim Pode evitar-se transfundido na
associada a transfuséo Devido a falha a reconhecer doente quantidade e velocidade adequada
de risco a situacdo clinica do doente




e No Reuno Unido e Irlanda concentram-se nos “perigos reais”
da transfuséo, que estao definidos nos seus planos de
notificagdo mas nao aceitam notificacoes de reacgdes
transfusionais que, sendo mais comuns sao consideradas
menos graves como as febris e reacgdes ndo hemoliticas.

e Em Franca, os dados de hemovigilancia recolhem todas as
reaccoes, independentemente da sua gravidade.

Estas diferencas traduzem-se em diferentes praticas nos

cuidados quando se comparam os resultados de cada sistema.

Na tabela 4.4 apresentam-se as diferencas de quatro sistemas
de hemovigilancia apresentados, e que indicam taxas de
incidentes muito diferentes, em parte devido aos requisitos

de notificacéo.

Tabela 4.4
Eventos e reaccdes adversos: taxas de notificacbes
em diferentes paises

Comparacao internacional

Pais Situagao Tipo :‘:;g iﬁ:igdéa‘L{as
Francga (2005) Obrigatério Todas 2.8

Reino Unido (2005) | Voluntario Graves 0.20

Irlanda (2005) Voluntario Graves 1.22

Holanda (2006) Voluntario Todas 2.9

A gestéo de risco envolve o registo de informacao de quando
foram cometidos os erros, como foram detectados e as suas
causas. Isto é, por vezes, denominado “analise da causa na
origem”. As figuras 4.2 e 4.3 mostram como se podem usar
estes dados, nos sistemas de hemovigilancia, para identificar
o local onde aconteceu o primeiro passo do erro No Processo
transfusional. Neste exemplo, grande parte dos incidentes
reportados e classificados como erros nos “testes pré-
transfusionais” sdo devido a erros na colheita das amostras em
vez de erros no servico de medicina transfusional. Quase todas
estas notificacdes sdo de erros evitaveis. A medida correctiva
adoptada, neste caso, foi que todos 0s grupos sanguineos
fossem determinados em duas amostras independentes antes
de ser enviado o sangue compatibilizado.

Figura 4.2
Onde ocorrem os eventos e reacgdes adversas No Processo
clinico transfusional: plano de hemovigilancia holandés (TRIP))

SANGUE

(servico) Condigao clihjca

Prescricao

Dadores nao-remunerados!
Recrutamento,
Informagéao

Identificagéo,
lebotomia

Testes
Andlise

Servigo de Pratica
Componente|Sangue ou de ifni
Sanguineo | mMedicina clinica
transfusional [transfusional

DADOR DOENTE

Processal to Pré-medicacéo
Identificacéo,
Observacéo,
Tratamento de reacgao

transfusional

Gestéo,
Identificacdo
Epidemologia

Selecgdo do
componente sanguief
para envio

Distriuicao

Figura 4.3

Local onde ocorre o primeiro erro leva a um potencial
incidente de incompatibilidade ABO

Plano de hemovigilancia holandés (TRIP)

outro incidente (sem transfuséo)

outro incidente (unidade transfundida)

. Transfusdo de componente sanguineo
incorrecto

Il eros evitados

| 1

fora do hospital
registo de entrada
gestdo de stock

testes pré-transfusionais (||
deciso de transfundir
requisito
pré-transfuséo
gestéo no laboratdrio
disponibilizagdo
armazenamento secundério
transfusdo + documentagao
avaliagao do resultado
outro ou desconhecido

Prevencao

O TRIP estimou que mais de metade das reacgdes
transfusionais graves séo evitaveis com os métodos disponiveis
actualmente. A tabela 4.3 mostra uma classificagéo de
reaccdes adversas graves. Isto distingue (a) reacgdes que
resultam de um defeito intrinseco da qualidade no fornecimento
do componente sanguineo (ex.: infecgao por hepatite B ndo
detectada) de (b) reaccdes que podem resultar de falha na
seleccdo do componente correcto (ex.: componentes irradiados
para pacientes em risco de (doenca do enxerto contra o
hospedeiro) e (c) reaccdes, como anafilaxia ou TRALI que

sao impossiveis de prever.

Erros: causas, consequéncias e accdes
para melhoria na qualidade

As figuras 1.2 e 1.7 do capitulo 1 ilustram as causas e
consequéncias que podem acontecer durante o processo
clinico transfusional e da sugestbes de acc¢des praticas
que ajudam a minimizar os riscos.
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Figura 4.1

Tipos de incidentes e reacgdes adversas.
Perigos reais na transfusao (SHOT, Reino Unido)
www.shot.org.uk

Numeros cumulativos de casos revistos entre 1996-2008 n=5374

*Novas categorias para 2008

TCE
2355

/O

TI&D
329

Sem classificagdo

7
DECHAT

13 EAM
T 507
66
Transfusao
Autéloga*
28
DAT*
1
Anti-D
535

RHT 834
396

DECHAT Doenga do enxerto contra o hospedeiro associado a transfusao

ITT Infecgdes transmitidas por transfusao

DAT Dispneia associada a transfuséo

TACO Sobrecarga circulatéria associada a transfusao
PPT Purpura pés-transfusional

RHT Reaccéo hemolitica transfusional

RTA Reaccéo transfusional aguda

EAM Erros de armazenamento e manutencao

TI&D Transfusao inapropriado e desnecessario

TCE Transfusdo do componente errado




5. Documentacao para a Qualidade

Esta seccéo é um guia relativo a documentagao, que constitui
uma parte importante do sistema de qualidade. Os documentos
devem explicar como proceder e registar as diferentes etapas
no processo transfusional e devem incluir guidelines com
indicagdes para a transfuséo de componentes sanguineos.
Estes séo referidos no manual como Procedimentos
Operacionais Normalizados (PONs) e Guidelines para a
Transfuséo Clinica (GTC). Tais documentos sdo um componente
importante da gestao de qualidade, fornecem linhas de
orientagéo para 0s processos e para a pratica clinica no
tratamento dos doentes. Os PONs s&o uma parte essencial dos
critérios relativamente aos quais se avalia a pratica clinica.

Devido a diversidade de organizagdo do processo transfusional
nos paises da UE, este capitulo tem como objectivo ser um guia
do que deve ser requerido mas nao imposto. Areas importantes
da prética transfusional, como a identificacéo clara e segura
dos doentes, podem estar incluidas em varios documentos. E,

Guidelines clinicas para a transfusao

portanto, essencial garantir que a informagao € mantida de forma
consistente em todos os documentos. Estes devem ser revistos
e actualizados periodicamente. Assim, é necessario a existéncia
de um sistema de controlo da documentacéo existente. A gestéo
do hospital deve assegurar como parte do seu sistema de
qualidade na transfus&o que existem os documentos referidos
nas tabelas 5.1, 5.2 e 5.3 e que sao utilizados.

Os servicos de sangue e servicos de medicina transfusional € os
hospitais devem ter um acordo escrito para o provisionamento,
incluindo procedimentos de pedidos, niveis de stock e sistemas
de entrega.

Os servigos de sangue e de medicina transfusional devem
estar envolvidos na preparacéo e actualizagao de guidelines e
procedimentos relacionados com a logistica dos componentes
sanguineos. Isto deve incluir ou referenciar os procedimentos
acordados conforme as tabelas 5.1, 5.2 e 5.3.

Guidelines relativamente as indicagdes da transfuséo de componentes devem, em geral, estar disponiveis para situagdes clinicas

relevantes as actividades clinicas dos hospitais (ver capitulo 7).

Tabela 5.1
Os servicos de sangue devem ter PONs para:

Gestéo de inventario e stock

Recepcao amostras de sangue

Testes pré-transfusionais

Saida de componentes sanguineos

Disponibilizagdo de componentes sanguineos
em situagdes de urgéncia

Notificacdo de reaccao/incidentes adversos

Rastreabilidade dos componentes sanguineos

Componentes sanguineos: informacao essencial para clinicos
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Tabela 5.2
Acordo entre servicos de sangue ou de medicina transfusional € o hospital deve incluir:

Requisicdo de componentes sanguineos ao servigo de sangue

Armazenamento e transporte de componentes sanguineos

Verificagdo da qualidade dos componentes sanguineos
na sua recepgao

Gestao de stock

Rastreabilidade dos componentes sanguineos

Hemovigilancia

Tabela 5.3
Servigos de Medicina Transfusional e unidades clinicas devem ter PONs para estes aspectos do processo clinico transfusional:

Use este espaco para registar referéncias a

Documento . .
procedimentos locais ou exemplos relevantes

Avaliagao de necessidade de terapéutica com componentes sanguineos

Informacédo e documentacédo de consentimento do doente

Colheita de amostras de sangue para testes pré-transfusionais

Requisicdo de componentes sanguineos

Requisicao de sangue para cirurgia programada

Requisigao, realizacédo de testes pré-transfusionais, envio
e entrega de componentes sanguineos:

¢ N&o urgentes
e Urgentes

Transporte de amostras de sangue para o servico de
Medicina Transfusional

Critérios de aceitacdo das amostras recebidas em laboratério

Descongelacéo de plasma fresco congelado

Transporte de componentes sanguineos

Confirmagdes antes da administragcdo de sangue e realizagdo
de testes a cabeceira do doente, quando aplicavel

Seleccao e utilizagédo de sistemas de transfusao
(ex. infusdo rapida, transfuséo neonatal)

Preparacédo, administragéo e velocidade de transfusao

Aquecimento de liquidos de infuséo, incluindo sangue

Observacéo basal e monitorizacdo do doente

Avaliacéo e tratamento de reaccdes adversas

Rastreabilidade dos componentes sanguineos




6. Informacao essencial sobre os componentes sanguineos

Esta seccao fornece uma breve descricao dos principais
componentes sanguineos. Especificacdes mais detalhadas
devem estar disponiveis nos servicos de sangue, que devem ter
procedimentos de garantia de qualidade em conformidade com
a especificacéo aprovada. Os servicos de sangue s&o regulados
e inspeccionados de acordo com 0s requisitos das directivas da
EU e do Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho.

Preparacao dos componentes sanguineos

Até fins dos anos 70, grande parte do sangue era transfundido
sem ser processado para separar o plasma e as plaquetas. Isto
era definido como “sangue total”. A pratica corrente em muitos
paises da UE € processar quase todas ou todas as dadivas em
componentes — eritrécitos, plaguetas e plasma. O processo
tipico num servigo de sangue, consiste na colheita de 450-500m
de sangue do dador numa embalagem plastica contendo 63ml
de solugéo conservante e anti-coagulante, como Citrato Fosfato
Dextrose (CPD) or CPD-Adenina. O citrato liga-se ao calcio

e actua como anti-coagulante e a glucose e a adenina mantém
0 metabolismo dos eritrocitos durante o armazenamento.

A unidade de sangue total pode ser filtrada para remover os
leucdcitos, a maior parte do plasma é removido e é adicionada
aos eritrécitos uma solugao aditiva para manter o metabolismo
eritrocitario. Em Portugal, a remocao de leucdcitos € obrigatéria
em todos os componentes.

Podem ser preparados concentrados plagquetarios quer a partir
da camada leucoplaquetaria, designada por “buffy coat” quer a
partir de plasma rico em plaguetas (PRP).

O Decreto — lei 267/2007 d e24 de Julho, que transpde a
directiva 2002/98 EC lista os nomes e as especificacdes dos
componentes de eritrécitos, plaguetas e plasma. Estes estao
resumidos na tabela 6.1 no fim deste capitulo. Esta seccao do
manual fornece informagao sobre alguns destes componentes
que sé&o do uso comum. No manual, o termo “unidade de
eritrocitos” refere-se a unidade de eritrocitos obtidos a partir de
uma doagéo de sangue total.

Rotulagem dos componentes sanguineos

A rotulagem dos componentes sanguineos deve obedecer

a legislacéo nacional e acordos internacionais relevantes. A
maior parte dos paises da UE utiliza o sistema de etiquetagem
internacional conhecido como ISBT 128.

A embalagem etiquetada contém informacao essencial sobre
0 componente sanguineo, como ilustrado na figura 6.1 e 6.2.

O sistema ISBT requer que a seguinte informagao esteja
indicada em codigo de barras € em palavras, nos quatro
quadrantes da etiqueta.

e Canto superior esquerdo: o nimero dadiva Unico, contendo
um codigo de 5 digitos do servico de sangue, 2 digitos do
ano de colheita e 6 digitos da dadiva. O nome do servico de
sangue e data da colheita devem ser legiveis a olho (e, na
figura 6.1 séo também apresentados em codigo de barras)

e Canto superior direito: grupo ABO e Rh D

e Canto inferior esquerdo: codigo de identificacdo do tipo de
componente sanguineo (ex. eritrocitos, leucocitos diluidos
numa solucao aditiva)

e Canto inferior direito: o prazo de validade do componente.
Informacao adicional (ex. irradiado) pode ser colocada neste
quadrante legivel a olho e em codigo de barras (ver figura 6.2)

Informagé&o detalhada sobre cédigos de barras de componentes
pode ser encontrada em www.icbba.org

Figura 6.1
Etiqueta internacional ISBT 128 de componente sanguineo,
como especificado no padrao ICCBBA. www.iccbba.org

Ne de identificacdo do dador:
atribuido quando o sangue é
colhido

Informago do
grupo sanguineo

WOOOD O 123456 2 "l
oot === [ WA
o sangue foi |otmns
o Rh POSITIVE
26 JAN 2008
o I Data de validade
snauinee | ||"l|"|l||“;” docomponente
L LN
APHERESIS 31 JAN 08
PLATELETS
IRAADRATE D
LEURGEYTE FEGUCED
B
A
——

Informagao adicional (ex. irradiado)
pode ser adicionada aqui, em cédigo
de barras e palavras

O Decreto Lei-267/2007 de 24 de Julho, que transpde a directiva
2002/98/EC requer que a seguinte informagao esteja presente
na etiqueta:

e Nome oficial do componente

e \/olume ou peso ou numero de células no componente
(0 que for mais apropriado)

e NUmero ou identificagéo alfanumérica Unicos
e Nome do servigo de sangue de origem

e Grupo ABO (nao necessario para plasma se destinado
apenas para fraccionamento)
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Figura 6.2
Etiquetas de componentes sanguineos de paises da UE
Em cima: Dinamarca Em baixo: Portugal
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Rotulagem de uma unidade preparada
para um doente especifico

Componentes enviados para um doente especifico devem ter
também uma etiqueta que identifique o doente para quem o
componente sanguineo foi preparado. Esta é muitas vezes
referida como etiqueta de compatibilidade. Deve acompanhar
0 componente. Pode ser colada ou presa com uma presilha
no saco. A figura 6.3 mostra um exemplo de uma etiqueta que
foi desenhada para fornecer a documentacdo necessaria para
rastreabilidade.

Figura 6.3

Exemplo de uma etiqueta de compatibilidade. Deve ser firme-
mente Pode ser colada ou presa com uma presilha no saco.
Este exemplo pode ser usado para fornecer a documentacao
necessaria para rastreabilidade.
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Linhas gerais da preparacao e composicao
do componente sanguineo

Componentes de eritrécitos

Sangue Total

Tipicamente contem 450-500ml de sangue do dador que
foi colhido num saco com 63 ml de solu¢éo anticoagulante
como CPD.

Eritrécitos em solucao aditiva

Componente obtido pela remocéo do plasma (excepto cerca

de 20ml) de uma unidade de sangue total, € a qual foi adicionada
uma solugéo aditiva salina com adenina, glicose e manitol
(também designada por SAGM, SAGMMAN, Adsol ou solugao
aditiva Optima). A directiva da UE designa este componente
como “eritrdcitos em solucado aditiva”. Outras variantes de
componentes de eritrécitos séo eritrocitos deleucocitados,

com remocao de buffy coat or obtidos por aférese.

Componentes plaquetarios
Frequentemente referidos como “concentrado de plaguetas”

Recuperado ou aférese

As plaguetas podem ser preparadas por centrifugagao
de sangue total (muitas vezes denominado de plaquetas
recuperadas) ou colhidas por aférese.

Os dois métodos de preparagao de plaquetas tém uma eficacia
semelhante, mas o uso de plaquetas obtidas por aférese

expde o receptor a menor nimero de dadores. A quantidade

de plaquetas obtidas a partir de 4 a 6 dadivas de sangue total
deve ser 300x109 a 350x109 por cada 300ml de plasma (as
plaguetas sdo mantidas em plasma para que mantenham a
funcdo durante o armazenamento). Uma unidade obtida de uma
Unica dadiva por aférese tem uma quantidade de plaquetas e
plasma comparavel. O uso de solucéo aditiva especifica permite
armazenar plaquetas em pequenas quantidades de plasma,
quer sejam plaquetas obtidas de buffy coat ou de aferese.

A funcao das plaquetas & melhor preservada quando sé&o
armazenadas a 22°C em agitagédo continua. Esta temperatura
favorece o crescimento de bactérias, pelo que alguns centros
fazem culturas bacteriolégicas antes do seu envio, para reduzir
0 risco de contaminagao bacteriana. As plaquetas podem ser
armazenadas até 5 dias e alguns paises permitem que esse
prazo se estenda aos 7 dias sob precaucgdes especiais.

Componentes de plasma

O plasma fresco congelado (PFC) € separado e congelado,
normalmente até 6 a 8 horas apds a colheita, para preservar
o conteudo do factor VIII.

Qutros componentes do plasma sao:

e Crioprecipitado — preparado por descongelagéo controlada
de plasma congelado para precipitar proteinas de alto peso
molecular, incluindo os factores Vllic, von Willebrand e
filbrinogénio.

e Plasma desprovido de crio— Plasma fresco congelado ao qual
foi retirado o crioprecipitado, tendo por isso uma quantidade
reduzida de factor VIII e fibrinogénio.

Desleucocitacao

A remocéo de leucdécitos para um nivel inferior a um milhao
por componente por filtragdo ou durante a colheita por aférese
€ uma pratica corrente na maior parte dos paises da EU.

S&o vantagens da desleucocitacéo a redugéo marcada de
aloimunizacéo para antigénios do sistema HLA e ao risco

de transmisséo de infecgdes por virus intracelulares como o
citamegalovirus. A desleucocitacdo de eritrécitos esta também
associada a melhor prognéstico em alguns grupos de doentes.

Componentes sanguineos com

reducao patogénica

Os processos que reduzem ou eliminam a infecciosidade

de micro organismos dos componentes oferecem um nivel
adicional de seguranga contra as infecgbes transmitidas através
de transfusdes, incluindo aquelas para as quais ndo ha testes
disponiveis actualmente.

Plasma

Estao varios disponiveis processos que comprovadamente
reduzem substancialmente a capacidade da infecciosa
provocando apenas uma reducdo moderada na actividade

do fibrinogénio e noutras proteinas do plasma. Estes processos
utilizam azul metileno, amotosalen ou riboflavina (dadivas
individuais), ou tratamento com solvente detergente (aplicada

a pools de unidades). Uma alternativa é a utilizagao de plasma
de quarentena e plasma solidario.

Platelets

Estao varios disponiveis processos que comprovadamente
reduzem substancialmente a capacidade da infecciosa
provocando apenas uma reducao moderada na actividade

do fibrinogénio e noutras proteinas do plasma. Estes processos
utilizam azul metileno, amotosalen ou riboflavina (dadivas
individuais), ou tratamento com solvente detergente (aplicada

a pools de unidades). Uma alternativa é a utilizacéo de plasma
de quarentena e plasma solidario.

Plaquetas

As plaguetas apresentam risco de contaminacdo porque

s80 preservadas a 22°C. Algumas instituicdes fazem culturas
de plaguetas de durante o periodo de armazenamento para
minimizar este risco. Os processos de inactivagéo patogénica
de plaquetas t&m marca CE e s&o usados em vérios paises. E
desejavel a obtengéo de mais dados clinicos para confirmar a
seguranca e eficacia destes métodos. .

Eritrécitos

Os ensaios clinicos sobre 0s processos de reducao de
elementos patogénicos nos componentes de eritrocitos
ainda nao estao completos.
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Citomegalovirus

O citamegalovirus pode ser transmitido a doentes de risco,

por componentes celulares. Em muitos paises da EU utiliza-se
sangue desleucocitado para prevenir este risco. Noutros paises
€ recomendado 0 uso de sangue citamegalovirus negativo para
doentes de risco..

Doenca do enxerto contra o hospedeiro
associado a transfusao

A transfus@o pode provocar doenca do enxerto contra

0 hospedeiro. Esta doenga pode provocar lesao de tecidos

e 6rgaos, que € geralmente fatal. Ha4 uma reac¢ao imunoldgica
intensa mediada por leucdcitos imunocompetentes transfundidos
relativamente ao receptor que esta imunossuprimido, ou que tem
0 mesmo haplotipo HLA que o dador.

O risco de doenga do enxerto contra o hospedeiro pode
ser prevenida por inactivagao dos linfécitos T residuais dos
componentes que se obtém por irradiagéo ou tratando as
plaguetas com amotosalen. A irradiag&o utiliza raios gamma
com Cs137 ou Co59. Actualmente existem irradiadores
especfficos para este proposito.

Uso de eritrdocitos lavados

Quando um doente tem reacgdes alérgicas graves associadas
a transfus&o o uso de eritrécitos lavados com solugcéo salina
estéril em equipamento proprio, pode prevenir a ocorréncia de
reacgOes alérgicas transfusdes subsequentes. Este processo
remove as citoquinas ou anticorpos do plasma que podem ser
causa destas reaccgdes. Os eritrocitos lavados em solucéo salina
devem ser usados num periodo de 24 horas ap0s a lavagem,
dado que a solugao salina ndo contém nutrientes para os
eritrocitos e 0 saco original de colheita manipulado em sistema
aberto, pelo que ndo pode ser usado para além desse tempo
pelo risco de contaminagao bacterioldgica.

Indicacoes clinicas para a transfusao de
componentes sanguineos

O capitulo 7 inclui um resumo sobre as indicacdes no uso dos
componentes sanguineos.

Especificacoes do componente segundo o
Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho que

transpoe a directiva 2004/33/EC

Estas estao resumidas na tabela 6.1.



Tabela 6.1

Resumo das especificagbes para os componentes sanguineos segundo o Decreto-lei 267/2007 e a directiva 2004/33/EC
Esta tabela contém informag&o dada no anexo V

ERITROCITOS: Volume
Valido para as
caracteristicas do
armazenamento por
forma a manter o produto
dentro dos valores
especificados de
hemoglobina e hemdlise.

Eritrocitos

Nao menos de 45¢g
por unidade

Hemodlise: menos de 0,8%
de eritrocitos de massa no
fim do prazo de validade

Eritrécitos com remogao
da camada leuco
-plaquetéria

(buffy coat).

N&o menos de 43g
por unidadet

Eritrécitos desleucocitados

Nao menos de 40g
por unidade

<1x10° por unidade

Eritrocitos em
solugao aditiva

N&o menos de 45¢g
por unidade

Eritrécitos com remogao
da camada leuco
-plaquetéria (buffy coat)
em solugao aditiva.

N&o menos de 43g
por unidade

Eritrécitos desleucocitados,
em solucgédo aditiva.

N&o menos de 40g
por unidade

<1x10° por unidade

Eritrocitos, aférese

N&o menos de 40g
por unidade

Sangue total

Valido para as caracteristicas
do armazenamento por
forma a manter o produto
dentro dos valores
especificados de pH.

Plaquetas, aférese,
desleucocitadas.

<1x10° por unidade

Pool de plaquetas
obtidas de unidades

de sangue total, a partir
de PRP.

<0,2x10° por unidade
individual

Pool de plaquetas
obtidas de unidades

de sangue total, a partir
de buffy coat.

<0,05x10° por unidade
individual

Pool de plaguetas
obtidas de unidades

de sangue total, a partir
de buffy coat,
desleucocitadas

<1 x 10° por pool

Concentrado unitario
de plaquetas

<0.2x10° por unidade
(a partir de PRP)

Concentrado unitario
de plaquetas

Plasma fresco congelado

=/>70% do valor da
unidade colhida de
plasma fresco

Nao menos de 50g/!

<1x10° por unidade

Eritrocitos: <6,0x10%I
Leucdcitos: <0,1x10%1
Plaquetas: < 50x10%I

Eritrécitos: <6,0x10%/1
Leucdcitos: <0,1x10%1
Plaquetas: < 50 x10%I

Crioprecipitado

Granulécitos de aferese

=ou>70
medidas internacionais
por unidade

>1x10'° granulécitos/uni-
dade

==ou>70
140mg por unidade
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Qualidade na evidéncia clinica

O uso optimo do sangue é definido neste manual como

“O uso clinico eficaz e eficiente do sangue humano doado”.
Contudo, para muitas das indicacdes para transfusao,

comuns e amplamente aceites, a qualidade das evidéncias

que estabelecem a eficécia da terapéutica transfusional é
surpreendentemente baixa. Como resultado, as linhas de
orientacéo da transfusao s&o frequentemente baseadas em
informacao inadequada. A informacao neste capitulo sobre a
qualidade e grau de evidéncia para as linhas de orientacdo da
pratica clinica foram desenvolvidas a partir das directivas das
Linhas de Orientagao Alemas Para a Terapia com Componentes
Sanguineos e Plasma (2009). Outra fonte util € a base de dados
de revisdes sistematicas disponivel nos websites:
www.reanima.pt; www.tranfusuonguidelines.org.uk

Epidemiologia do uso de sangue

O uso de componentes sanguineos per capita varia largamente,
mesmo em paises com um de sistema de salde semelhante.
Isto acontece apesar da existéncia de linhas de orientacao

para as indicagdes do uso do sangue serem semelhantes

nos paises da UE. Esta larga variacdo poderia ser em parte
resultado de diferencas de demografia ou padrdes de doencas
nas diferentes populacdes. Contudo, varios estudos mostraram
que, pelo menos para a transfuséo cirdrgica, a maior parte

das variacdes ndo podem ser explicadas por esses factores.

Os baixos consumo de sangue de algumas equipas cirlrgicas
podem reflectir a sua atencdo nos muitos detalhes do tratamento
de um doente e que influenciam a necessidade de transfundir,
nomeadamente a definicao de niveis de hemoglobina mais
restritivos como indicagéo para transfusdo, utilizacao de técnicas
cirdrgicas e anestésicas adequadas, prevencao de hipotermia e
0 uso de tecnologias que “poupadoras de sangue”.

Que doentes sao transfundidos?

Estudos efectuados em varios paises europeus revelam que 0s
doentes cirdrgicos e em tratamento oncoldgico séo os doentes
mais frequentemente transfundidos. No entanto, uma proporcao
importante de transfusdes € efectuada em doentes idosos, com
situacbes médicas complexas, diagnosticos, intervencdes e
episodios de tratamento hospitalar mdltiplos.

Transfundir ou nao transfundir?

Quando se decide sobre a necessidade de transfundir um
doente individualmente € um desafio avaliar os possiveis
beneficios. Uma lista simples como a que a seguir se expde
€ uma maneira de ajuda na deciséo clinica, pois permite r a
concentrar no essencial:

e Que beneficios procuro obter no estado clinico do doente?
e Podem esses beneficios ser atingidos sem a transfuséo?

e Posso minimizar a perda de sangue para evitar a necessidade
de transfusé&o?

e Ha outros tratamentos a que possa submeter o doente antes
de tomar a decisao de transfundir (como reposicao de volume,
oxigénio, agentes inotropicos)?

e Quais séo as indicacdes clinicas ou laboratoriais especificas
para transfundir este doente neste momento?

e Quais s&o os riscos de infecgéo ou de outro evento adverso?

e Os beneficios da transfusao compensam os riscos neste
doente em particular?

e Se houver uma reacc¢ao aguda a transfuséo, havera resposta
imediata por um profissional treinado?

e Se 0 sangue se destinasse a uma crianga ou a mim mesmo,
eu aceita-la-ia?

e Registei na documentacéo do doente (e assinei) a minha
decisao e razbes para fazer a transfusao?

A decisao de transfundir pode ser relativamente “facil” quando
um doente tem uma situagao de risco de vida devido a uma
hemorragia major, hemorragia associada a uma trombocitopenia
profunda ou severa, ou sintomas incapacitantes da anemia
relacionada com quimioterapia. As indica¢des para transfusao
podem também ser claras em doentes com talassemia ou
mielodisplasia. Mas a decisao pode ser muito menos clara — por
exemplo, num doente idoso, que tem a 80g/| de concentragao
de hemoglobina, sem sintomas evidentes de anemia,
hemodinamicamente estavel e sem hemorragia..

|u
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Transfusao de urgéncia - hemorragia major No seguimento de acidentes rodoviarios e outros desastres,

) ) varios doentes feridos e inconscientes podem chegar ao
Um doente com uma hemorragia major pode ser um grande

desafio para as equipas médicas e para 0s servigos de
medicina transfusional. Quando o sangue é necessario

com muita urgéncia € extremamente importante haver uma
comunicagéo clara entre os clinicos e os servigos de medicina

transfusional. Podem acontecer atrasos no fornecimento de Condicé lini linh
sangue por varias razdes em situagdes de urgéncia com perigo ondicoes clinicas que requerem finhas

de vida e e esses atrasos podem contribuir para a mortalidade de orientacao para a transfusao clinica

em situagdes criticas, como na hemorragia obstétrica. Atabela 7.2 é indicativa da lista de tipos de situagdes clinicas
que devem ter procedimentos escritos apropriados (se relevante
para as actividades que desenvolve). Sao dados exemplos de
procedimentos actualmente usados nos hospitais dos paises
participantes no projecto.

devido a problemas na identificacdo dos doentes. Nestas
situacdes ¢é vital que todas as equipas conhecam e usem o
procedimento para hemorragias major (tabela 7.1).

Os hospitais devem ter procedimentos relativos a hemorragias
major que identifiquem as funcdes, responsabilidades e vias de
comunicacao.

Também devera haver linhas de orientacao relativas a
terapéutica transfusional em situagdes de hemorragia major.

E importante haver ensaios/simulagdes (“provas de fogo”) para
familiarizar as equipas médicas, de enfermagem, laboratoriais e
de transporte e para testar os procedimentos.

Tabela 7.1
Exemplo de um procedimento para hemorragias major
Devera também haver guidelines de terapéutica transfusional em situagdes de hemorragia major

Procedimento para Hemorragia Major

Exemplo de um procedimento para hemorragia major

1 Se varios elementos da equipa estédo a trabalhar em casos urgentes, uma pessoa deve assumir a responsabilidade de pedir o sangue e
comunicar com o servigo de medicina transfusional. Isto é particularmente importante se varios doentes feridos estédo a ser tratados ao
mesmo tempo.

hospital num curto periodo de tempo, criando riscos acrescidos

2 Inserir uma canula intravenosa e colher sangue para testes de compatibilidade. Preparar a perfusdo endovenosa, colher uma amostra de
sangue e fazer a requisicao e enviar ao servico de medicina transfusional o mais rapido possivel.

3 Para cada doente, as amostras e as requisicdes de sangue devem estar clara e correctamente rotulados. Se o doente nao foi identificado,
devera ser usado um numero Unico de emergéncia. O nome do doente devera ser usado apenas se houver a certeza que a informacao
esta correcta.

4 Avisar o servico de medicina transfusional qual a urgéncia do sangue para cada doente. Comunicar usando termos previamente acorda-
dos com o servigco de medicina transfusional para definir a urgéncia de cada situagéo.

5 Se houver um stock de emergéncia de O-, ex. na sala de emergéncia, transfundir primeiro, numa emergéncia, raparigas e mulheres com
potencial reprodutivo.

6 Nao aguardar pelo resultado do teste de compatibilidade se o doente estiver em exsanguinacao.

7 Nao pedir sangue compatibilizado numa emergéncia. Pedir ao servico de medicina transfusional para fornecer o que for adequado,
com razoavel segurancga, de acordo com as politicas locais. Para raparigas e mulheres com potencial reprodutivo, devem ser usados
eritrécitos Rh D negativos até ser identificado o Rh D das doentes.

8 Se ha necessidade de mais sangue para o mesmo doente num curto periodo, devem ser usados os mesmos identificadores utilizados na
primeira requisi¢cdo e amostra de sangue, para que a equipa do servico de medicina transfusional reconhega que € o mesmo doente.

9 Garantir que a equipa do servico de medicina transfusional sabe:
e Quem transporta o sangue para area clinica

e Onde deve ser entregue o0 sangue, por exemplo, caso o doente seja prestes a transferido para outra zona do hospital, por exemplo,
para o bloco operatério
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Tabela 7.2
Situagdes clinicas para as quais deve existir guidelines

Requisicao e envio de sangue em caso de hemorragia major

A hemorragia major em:

* Hemorragia Gastrointestinal aguda (com ou sem varizes esofagicas)

e Obstetricia

* Traumatologia

Doenga critica (transfuséo na unidade dos cuidados intensivos)

Avaliacao pré-operatoria e optimizacao

Pré-deposito de sangue autélogo — colheita e transfusédo

Gestao de doentes medicados em pré-operatério que pode afectar
a hemostase, como varfarina, heparina, clopidogrel

Per operatorio: técnicas de recuperagcao de sangue/medicagéo

Alteracoes da coagulacao hereditarias

Alteracoes da coagulacao adquiridas

Coagulacao intravascular disseminada

Trombocitopenia e trombocitopatia, Purpura Trombocitopenica Trombética (PTT)

Transfusao pré-natal e neonatal

Doenca hemolitica do recém-nascido: prevencao e tratamento

Neonatal: transfusdo permuta, intrauterina e transfusdo de pequenos volumes

Anemia crénica devido a doencas hematolégicas

Mielodisplasia

Hemoglobinopatias

Anemia hemolitica auto-imune

Doencas hematolégicas malignas: faléncia medular

Transplantacao de progenitores hematopoieticos

Doentes que recusam a transfusao




Evidéncias: Revisoes sistematicas
e guidelines clinicas

RevisOes sistematicas

Isto &€ uma revisao da literatura relativa a um determinado
tépico e que:

e E baseado na pesquisa compreensiva de fontes relevantes

e Utiliza critérios especificos para avaliar a elegibilidade e
qualidade metodoldgica de estudos

e Utiliza métodos estabelecidos para avaliar a elegibilidade e
qualidade metodoldgica dos resultados

e Pode reunir os resultados de estudos comparaveis para
aumentar a forca e credibilidade das conclusdes que se
podem tirar (por vezes denominado meta andlise)

RevisOes sistematicas relevantes para a transfuséo podem ser
encontradas na Conferéncia de Consensos “Transfundir Bem
Transfundir Melhor” (Link to ) e em
www.transfusionguidelines.org.uk.

A livraria Cochrane em http://www3.interscience.wiley.
com é uma fonte abrangente de ensaios clinicos e revisdes
sistematicas.

Guidelines clinicas

Muitos aspectos importantes da pratica transfusional ndo s&o
baseados em ensaios clinicos aleatérios, bem conduzidos, que
tenham a capacidade de identificar os processos e tratamentos
mais eficazes. Como resultado, as linhas de orientacéo clinicas
sao frequentemente baseadas na informagao mais disponivel,
como estudos observacionais, casos clinicos e consensos
desenvolvidos a partir da experiéncia profissional.

Exemplo

A seguinte ilustracéo foi retirada das guidelines de
Bundesaertztekammer (Associagao Alema de Medicina),
de 2009. O documento completo pode ser encontrado em
www.bundesaertztekammer.de. Estas linhas de orientagao
foram desenvolvidas durante varios anos com base em
revisdes da literatura corrente e mostram:

e Como a qualidade (nivel) de evidéncia é classificado

e Como foram desenvolvidas as recomendacdes para a pratica

Recomendacodes para a pratica
baseadas em evidéncias

O seguinte é um excerto das guidelines de
Bundesaertztekammer (Associacao Alema de Medicina),
de 2009. www.bundesaertztekammmer.de

Classificacao de recomendacao

Nivel 1: baseado nos dados disponiveis, os beneficios
para o doente pelo cumprimento das recomendacgdes
s20 julgados por peritos relativamente aos potenciais
riscos

Nivel 2: se ndo ha dados definidos sobre a relacéo
risco - beneficio

Classificacao dos niveis de evidéncia

Nivel A: dados de estudos abrangentes, prospectivos
e aleatdrios

Nivel B: dados de varios estudos prospectivos com
resultados conflituosos ou falhas metodoldgicas

Nivel C: dados de casos clinicos e estudos nao aleatérios

Nivel C+: dados de casos clinicos e estudos nao
aleatorios nao sao ambiguos e sao confirmados por
varias investigacoes

Consequéncias das recomendacoes

Tanto o nivel de evidéncia baseado em dados menos
confirmados e como o nivel de recomendacao, reflectem o

impacto da relagao risco - beneficio na pratica clinica (tabela 7.3).

31



32

Tabela 7.3

Classificagdo das recomendacgdes para as guidelines de clinica transfusional

Retirado de: Cross sectional guidelines for therapy with blood components and plasma derivatives,
42 edicao revista, 2009. Bundesaertztekammer

Estudos aleatérios e
1 N3 ambiguo A controlado§, com fallhas na 1A
metodologia essencial, falhas ~
= . Forte recomendacao.
com resultados ndo ambiguos o
Valida para quase todos
Estudos néo aleatérios, os doentes

1 Nao ambiguo C+ controlados, mas dados néo 1C+
ambiguos disponiveis Shall
Estudo aleatério, controlado,
com falhas metodolégicas.

Apesar do resultado do estudo Forte recomendacao.
1 N&ao ambiguo B ser ndo ambiguo, ndo pode 1B Provavelmente valida para
ser excluido que as falhas quase todos os doentes
metodolégicas podem ter
influenciado os resultados
Recomendacao

Estudos observacionais, medm-fqrte, parece

~ . ser plausivel, pode ser
1 N&o ambiguo Cc sem grupo controlo mas com 1C .
. alterada assim que dados

resultados convincentes :
melhorados estejam
disponiveis
Recomendacao
média-forte, ,
Recomendagédo média- Should

Estudo aleatério, controlado, .fort.ef depende do caso

sem reservas a nivel individual, pode ser

2 Ambiguo A - 2A indicado outro plano de
metodolégico, mas com - X .

} actuagdo. As interpretagcdes
resultados conflituosos

dos resultados pelo
Grupo de Trabalho séo
tidas em consideracdo na
recomendacéao
Recomendacao fraca,
depende do caso

Estudos néo aleatérios, !nd!wdual, pode ser
indicado outro plano de

. controlados, mas os dados - X .
2 Ambiguo C+ 2C+ actuagédo. As interpretagdes | Can

podem ser extrapolados de

outros estudos dos resultados pelo
Grupo de Trabalho sdo
tidas em consideragéo na
recomendagao
Recomendacao fraca,

- dependendo do caso
2 Ambiguo B Estudo aleatdrio, controlado, 2B individual, pode ser Can

com falhas graves -
indicado outro plano de
actuagéo.
Recomendacao
muito fraca,

2 Ambiguo c E§tgdo observacional, casos s¢c Idepe-lndendo do caso Could

clinicos individual, pode ser
indicado outro plano
de actuagéo

Cross sectional guidelines for therapy with blood components and plasma derivatives, 4th edi¢éo revista, 2009. Reproduzido com a permissao de
Bundesaertsekammer (Associagao Alema de Medicina),




Pontos-chave sobre as indicacoes
clinicas para a transfusao de componentes
sanguineos

Eritrocitos
Hemorragia major

Para doentes em chogue e anémicos, a transfuséo de eritrocitos
para aumentar a circulacdo de massa eritrocitaria pode aliviar
problemas clinicos causados pela insuficiente disponibilizacao de
oxigénio aos tecidos. A reposicao de volume circulatério deve ser
feita com outros fluidos. As taxas de mortalidade sdo altas em
doentes que n&o recebem sangue.

Tabela 7.4

Anemia aguda

Um ensaio clinico aleatério em doentes das unidades de
cuidados intensivos, sugere que, em doentes sem patologia
cardiovascular associada, a transfusdo de eritrécitos para obter
niveis mais elevados de hemoglobina parece ndo oferecer
nenhum beneficio em relagéo a uma terapéutica transfusional
mais restritiva, de forma a manter os doentes com niveis de
hemoglobina mais baixos. A tabela 7.4 exemplifica guidelines
nacionais para transfusao de eritrécitos nas anemias agudas,
baseada na evidéncia.

http://www.bundesaertztekammer.de/downloads/
LeitCrossBloodComponents4ed.pdf

Guidelines nacionais sobre transfusao de eritrdcitos nas anemias agudas, baseada na evidéncia.
Retirado de: Cross sectional guidelines for therapy with blood components and plasma derivatives,

47 edicao revista, 2009. Bundesaertztekammer

A concentragdo de Hb por si s6 ndo é um indicador do fornecimento de oxigénio. No doente hipovolémico, a concentragdo de Hb nao reflecte correctamente
a massa eritrocitaria e pode ndo ser considerar as recomendagdes abaixo
Limites da co'ncentragao Capacidade Para compensar: Recomegdagoes. p?l’? a Recomendacdes fortes*
de hemoglobina factores de risco transfusao de eritrécitos
<6 g/dl (3.7mmol/l) Sim 1C+
> 6-8 g/dl (3.7-5 mmol/l Compensagéo adequada: Nao 1C+

sem factores de risco

Compensacéo limitada: factores

de risco como doenca da artéria .

. NN . Sim 1C+

coronaria, insuficiéncia cardiaca,

insuficiéncia cerebrovascular

Sintomas de anemia, hipoxia ou

dgscomp~ensa.ga_o, ex. taqmcgrdla, Sim 1C+

hipotensao, sinais de isquemia no

ECG, acidose lactica
> 8-10 g/dl (5.0-6.2 mmol/I Ambiguo Sim 2C
> 10g/dl (6.2 mmol/l) Nao 1A
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Doentes neonatais nas Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI)

A transfuséo de eritrécitos para conseguir uma concentracao
maior de hemoglobina parece ndo oferecer nenhum beneficio
em relacdo a uma transfus@o mais conservadora para conseguir
uma concentracao de hemoglobina alvo baixa. Os niveis alvo de
hemoglobina usados no caso clinico chave aleatério controlado
dependem da idade e condigéo da crianca.

Talassemia major

Nos paises onde a talassemia € ainda prevalente, € uma das
causas importantes para a necessidade de transfusao de
eritrécitos. A prevaléncia da doenca tem diminuido em muitos
paises, como resultado de programas de prevencao bem
sucedidos, sendo que a maior parte dos casos sao agora em
individuos idosos. Habitualmente, os doentes s&o transfundidos
com intervalos de duas a quatro semanas para manter os niveis
de Hb a volta de 12g/dl. O objectivo ¢ aliviar completamente os
sintomas da anemia e suprimir a producéo anormal e crescente
de eritrécitos do doente na medula (eritropoiese ineficaz, que

é causa de alteracdes do esqueleto e de esplenomegalia em
doentes ndo tratados. Todos os doentes necessitam de terapia
de quelagao com ferro para prevenir danos progressivos e
eventualmente fatais nos érgaos.

Anemia sintomatica em doentes hemato
oncoldégicos ou com tumores sélidos:

Devem existir guidelines que definem quais os niveis de
hemoglobina a manter nos doentes. Ha recomendagdes
arbitrarias que sugerem que sejam mantidos niveis de Hb
nao inferiores a 9.0g/dl. Como resultado de complicacdes
relacionadas com a utilizagao de eritropoetina em doentes
com cancro, ha guidelines em varios paises que
desencorajam ou restringem o seu uso nestas situagoes.

Plaquetas

A contagem normal de plaquetas no sangue periférico em todas
as idades é de 150-400 x 109/I. A contagem de plaquetas
abaixo deste nivel ndo é por si s¢ indicativa de necessidade de
transfusao. E pouco provavel a ocorréncia de uma hemorragia
espontanea numa trombocitopenia isolada, se o0 nimero de
plaguetas se mantiver acima dos 5-10 x 109/, e na auséncia

de outra anomalia. Em caso de sepsis, a transfusao de plaquetas
pode estar indicada para valores mais altos. Contudo, alguns
peritos questionam a utilidade da contagem de plaquetas no
sangue periférico como indicador de risco de hemorragia ou
como elemento para a avaliagao do efeito de uma transfuséo
de plagquetas.

Guidelines relativas a transfuséo de plaguetas incluem,
geralmente, a abordagem de uma hemorragia durante uma
cirurgia ou em doentes com supressao medular e na prevencao
de hemorragias em doentes com uma contagem de plaquetas
baixa por supressao medular ou por outras causas. Em algumas
guidelines séo especificados os objectivos em numero de

plaquetas, contudo, na prética clinica o objectivo recomendado
pode ndo ser conseguido mesmo com doses elevadas de
plaquetas.

O texto seguinte é um excerto das guidelines de
Bundesaertztekammer (Associagdo Alema de Medicina),
de 2009. www.bundesaertztekammer.de

Hemorragia major
Transfundir se a contagem de plaguetas for <560x10%1 ou
Em poli traumatizados ou trauma do SNC <100 x10%I
(recomendacéao nivel 2C)

Trombocitopenia secundaria a quimioterapia

Transfundir se a contagem de plaquetas for:

<10 x10%I se nao sangrar e nao houver outros factores
de risco (recomendacéao nivel 1A)

<20 x10%I se ha risco associado por sepsis, antibidticos
ou coagulagao anormal (recomendagao nivel 2C)

Transfundir se ha hemorragia evidente
(recomendagao nivel 1C)

Procedimentos cirtirgicos invasivos

Transfundir se a contagem de plaguetas for <50x10%I:
em procedimentos como neurocirurgia transfundir

se a contagem de plaquetas for <70-100x10°,

onde uma hemorragia implica maiores riscos
(recomendacéo nivel 1C).

Intervencodes diagndsticas invasivas

As indicacdes dependem dos procedimentos individuais,
factores de risco do doente que podem levar a
hemorragia e, risco para o doente caso haja hemorragia.

Plasma fresco congelado

Apesar de o PFC ser largamente utilizado, ha poucas indicacdes
bem fundamentadas. A revisdo sistematica de todos os

ensaios clinicos aleatérios com PFC indica que a maior parte
das indicacoes clinicas para o uso do PFC muitas vezes
recomendadas em guidelines ndo sé&o suportadas pela evidéncia
destes ensaios.

Indicacbes para a transfusao de plasma

Hemorragia major
Coagulopatia com tempo de protrombina >50% apds
a substituicao de 1-1.5 volemias. Dose inicial de PFC
15-20ml/kg. Doses adicionais apenas se a hemorragia
persistir e orientado pelos TP e TTPa (1C).

Purpura Trombocitopénica Trombética (TTP)

A transfuséo permuta de plasma com PFC é eficaz em
muitos casos (recomendacao nivel 1A)).



Outras indicacoes

Substituicao do factor de coagulacao deficiente, se o
derivado de plasma apropriado ou produto recombinado
nao estiver disponivel.

Substituicao de fibrinogénio

Em muitos paises da UE, é utilizado o concentrado

de fibrinogénio, derivado do plasma, no tratamento

da disfibrinogenemia e hipofibrinogenemia adquirida na
transfusdo macica e na coagulacéo intravascular disseminada.
O crioprecipitado pode ser uma alternativa.

Perguntas frequentes sobre
componentes sanguineos?

Um estudo muitas vezes citado sugere que a transfusao de
eritrocitos com tempo mais prolongado de armazenamento
pode, de facto, perturbar a oxigenacao regional. No entanto,
um estudo recente, cego, aleatério e controlado que comparou
o efeito de concentrados eritrécitarios colhidos recentemente
com concentrados eritrocitarios desleucocitados com algum
tempo de armazenamento na oxigenacao sistémica e regional
em doentes da UCI, mostrou que ndo ha evidéncia de que,
nos doentes criticos, os eritrécitos com pouco tempo de
armazenamento tenham melhor capacidade de libertagéo

de oxigénio. Um estudo sobre o efeito a anemia aguda na
fungéo cognitiva em individuos saudaveis verificou que ndao ha
diferenca na resposta quando os valores de Hb s&o repostos
com eritrécitos autélogos “frescos” ou armazenados. O estudo
clinico TRICC sugeriu que alguns doentes da UCI mantidos
com uma concentracao baixa de Hb e menos transfundidos
poderao ter melhor progndstico. Uma interpretacéo para esta
informacao é que tal podera estar associado a algum efeito
adverso na transfuséo de eritrocitos armazenados. Ensaios
aleatdrios estéo a investigar esta possibilidade. Grandes estudos
observacionais em cirurgia cardiaca sugerem pior prognoéstico
quando se transfundem eritrécitos com tempo prolongado de
armazenamento. Actualmente, estudos prospectivos parecem
confirmar que quando a transfusdo é necessaria o doente critico
€ beneficiado com a transfuséo de eritrocitos com tempo de
armazenamento reduzido.

Pode transfundir-se apenas uma unidade
de eritrécitos?

E muitas vezes afirmado que n&o ha justificacéo para a
transfuséo de uma Unica unidade de eritrécitos, no entanto,

em alguns casos, uma Unica unidade € a quantidade apropriada.
Por exemplo, num doente de 40kg com sinais de hipoxia ou
sintomas atribuidos a uma concentragdo de Hb de 7g/dl, apenas
uma unidade de eritrdcitos pode ser o suficiente para aliviar os
sintomas (e aumentar a concentracdo de Hb em 1-2g/dl).

O uso de uma segunda unidade em casos como este expde

o doente a riscos adicionais e desnecessarios.

Sangue total vs concentrado de eritrécitos?

O conceito de terapéutica com componentes sanguineos

(junto com a necessidade de plasma para fraccionamento)
encorajou, Nos paises mais desenvolvidos, o uso generalizado
de concentrado de eritrécitos, embora em algumas zonas

do mundo, maior parte das transfusdes sejam dadas como
eritrécitos. A experiéncia das equipas de cirurgia militar parece
indicar que a administracao precoce de plasma com eritrécitos
(em volumes aproximadamente iguais) esta associada a melhor
hemostase. O sangue total pode ser apropriado para um doente
com hemorragia aguda que necessite de eritrocitos e expanséo
de volume plasmatico. Em casos em que a coagulagao
intravascular disseminada (CID) contribui para a perda de
sangue, pode ser l6gico o uso de sangue total (ou sangue total
desleucocitado) uma vez que contém pelo menos uma parte da
dose total de fibrinogénio e factores de coagulagéo estaveis que
0 doente necessita e que pode ajudar a reduzir a necessidade
de unidades de plasma de outros doentes.

O PFC é seguro?

Em todo 0 mundo, a melhor forma de evitar riscos para os
doentes a partir da transfusao &, provavelmente, deixar de

transfundir em situagdes clinicas néo aprovadas. O plasma
tem a mesma probabilidade que o resto dos componentes
sanguineos de transmitir infecgdes virais (outras para alem

daquelas estritamente associadas as células). Em qualquer
area onde as analises ao sangue podem ser ndo crediveis,

a transfuséo de plasma pode ser uma importante fonte de

transmissao de infeccdes.

O PFC é clinicamente eficaz?

O nivel de evidéncia que sustenta muitas das indicagbes
tradicionais para a transfuséo de PFC é muito baixo. Guidelines
recentes de, por exemplo, Alemanha e Reino Unido reflectem
este facto. O PFC deve ser apenas usado para tratamento de
défices raros de factores da coagulagéo para os quais nao

ha disponivel concentrados de factores derivados de plasma
ou recombinantes ou quando ha uma deficiéncia de multiplos
factores por hemorragia grave e CID. Outras indicagdes para
PFC sao no tratamento de TTP e Sindrome Hemolitico Urémico
(SHU), em que a perfusdo de plasma ou plasmaferese é eficaz.

O PCF tem de ser usado imediatamente
apos descongelacao?

Apobs a descongelacao, o nivel de factor VI diminui rapidamente.

O factor V também diminui, embora mais lentamente, mas o
nivel de fibrinogénio e outras proteinas hemostaticas é mantido.
Guidelines em alguns paises permitem o uso de plasma que

foi armazenado nos servicos de sangue até 24 horas apds

a descongelacao. Isto tem a vantagem de poder ser enviado
rapidamente quando pedido para tratamento urgente de
hemorragia macica. Em alguns paises o plasma liquido

(nunca congelado) é usado.
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Tabela 7.5

Abordagem do doente no pré-operatoério para diminuir 0 uso de transfuséo de eritrocitos alogénicos

Gestao do nivel de

Periodo de tempo hemoglobinal

Recuperacao de sangue

Gestao de hemostase z
e transfusao

Avaliagdo da anemia: diagnéstico
e tratamento com hematinicos e
eritopoetina se indicado

Pré-operatorio
Pré-admissao clinica

Detectar e tratar problemas
hemostaticos. Parar medicagéo
anti-coagulante e anti-plaquetaria
se for seguro fazé-lo.

Se apropriado, disponibilizar
cell-saver, para a cirurgia
programada quando estiver
indicado.

Monitorizar a hemoglobina,
hematdcrito ou perda de sangue
como indicadores para substituicdo
de eritrocitos

Durante a cirurgia
Técnicas cirdrgicas e anestésicas

Manter o doente quente, dado

que o frio altera a coagulagado de
sangue. Teste rapido a hemostase
como indicador para a substituicdo
de componentes sanguineos.
Considerar o uso de acido
tranexamico quando é esperada
uma grande hemorragia

Uso de cell- saver no intra-peratério

PON para definicdo de quando deve
ser feita a verificacdo do valor da
Hb no pés-operatorio, Reduzir a
perda de sangue iatrogénica com a
colheita de amostras

Pés-operatério
Controle do valor de Hb
e da perda de sangue

PON especificando os objectivos
da transfusdo de sangue. PON que
definam quando se justifica uma re
-intervencao cirlrgica de acordo
com o volume de sangue perdido

Evitar a necessidade de transfundir:
cirurgia planeada

A tabela 7.5 fornece uma rede de gestao simples para uma
cirurgia planeada de forma a minimizar a necessidade de
transfuséo em per operatorio. As remissdes para outros guias
sa0 estao disponiveis na pagina web.

As seguintes técnicas foram todas desenvolvidas como modos
de reducao dos requisitos de transfus@o enquanto algumas
mostraram ter atingido este resultado, ndo ha conhecimento
suficiente sobre os riscos potenciais. Um ensaio clinico aleatério
recente que compara trés agentes antifibrinoliticos demonstrou
a importancia de obter essas informagodes (ver aprotinina,

em baixo)

Depésito de sangue autélogo no pré-operatorio
(DSAP)

O doente colhe uma ou mais unidades do seu sangue que é
armazenado até a cirurgia. Isto pode ser Util para doentes com
dificuldade em obter eritrécitos compativeis. Tal pode reduzir o
uso de eritrécitos alogénicos mas nao reduz o nuimero total de
eritréceitos transfundidos quando se considera o sangue autélogo
reinfundido.

Hemodiluicao isovolémica aguda (HNA)

O sangue ¢é colhido do doente imediatamente antes da cirurgia e
reinfundido durante ou apds o procedimento. Ha evidéncia que
este procedimento nao reduz as necessidades transfusionais.

Uso do cell-saver no intraoperatoério

O sangue perdido durante a cirurgia é colhido, lavado para
remover o plasma e restos celulares e reinfundido.

Uso do cell-saver no poés-operatoério

O sangue de drenos cirurgicos é reinfundido com ou
sem lavagem.

Inibidores de fibrinodlise

Os inibidores de fibrindlise actualmente disponiveis sdo o acido
tranexamico e, em alguns paises, o acido épsilon-aminocaproico.
O aprotinina, o anti-fibrinolico largarmente utilizado durante
muitos anos foi recentemente retirado do mercado porque num
ensaio aleatério houve uma maior mortalidade dos doentes

que receberam esta medicacdo comparativamente com os que
receberam o &cido tranexamico ou acido amino-caproico.

Erotropoetina (EPO, epoetina)

A EPO é um potente estimulador de producéo de eritrocitos.

O medicamento preparado por engenharia genética a partir

do gene de eritropoetina. E altamente eficaz na anemia crénica
da insuficiéncia renal. Estudos em doentes com doencas
malignas tém demonstrado um aumento da recidiva tumoral

e da mortalidade. O risco de hipertensédo e tromboses aumenta
se o tratamento conduzir os niveis de Hb para valores normais.

E frequentemente utilizado em associagdo com ferro endovenoso
para se obter a disponibilizacdo do ferro necessario para uma
rapida eritropoiese.

Estas tecnologias reduzem a necessidade
de transfusao de sangue alogénico?

Para dar resposta a esta questéo varios ensaios clinicos tém
sido alvo de revisdes sistematicas com meta-andlise. Estes
métodos reduzem o uso de transfuséo alogénica mas podem ter
outras consequéncias. Por exemplo, a transfusao autdloga com
pré-depdsito geralmente aumenta o nimero total de unidades
de eritrécitos transfundidas, quando as unidades alogénicas e
autologas sao contabilizadas.

Informar os doentes

Nos estados membros da UE onde ha dados disponiveis, os
riscos associados a transfuséo sao pequenos no contexto

da totalidade dos riscos dos cuidados hospitalares. Contudo,
como parte de um sistema de qualidade eficaz os doentes

que sao capazes de comunicar devem ser informados em
tempo Util sobre o0 seu tratamento. O consentimento formal
para a transfuséo, em alguns paises, é um requisito obrigatoério.
Independentemente de qualquer requisito legal, o clinico

tem o dever profissional de garantir que o doente sabe se

uma transfusao & necessaria e porqué. O debate deve incluir
as razbes pelas quais uma transfuséo pode ser necessaria

e 0s riscos e beneficios de receber sangue (em algumas
circunstancias de nao receber). Na pagina web estao disponiveis
algumas ligagdes para exemplos de informagao a fornecer aos
doentes.

A admissao para cirurgia electiva é a oportunidade ideal para
fornecer informagéo sobre transfusdo como parte da informagéo
geral fornecida a doente relativa a todo o processo de cuidados
médicos. Em muitos paises da UE ha folhetos informativos
disponiveis para os doentes. As notas clinicas devem conter

o registo de que foi dada a informacao aos doentes sobre
transfuséo.



Perguntas frequentes dos doentes

A figura 7.3 contém alguma informacéo que pode ajudar a responder
a algumas questdes colocadas por doentes sobre transfusao.

Figura 7.3
Responder a questdes de doentes sobre transfusao

Receber informacao sobre transfusao de sangue para doentes

Porque preciso de transfusao de sangue?

A transfusao ajudara realmente o meu
estado clinico?

A maior parte das pessoas reage bem a perda moderada de sangue (ex. 1 a 1,5l
dum total de 4 a 5I). Essa perda pode normalmente ser substituida por solugéo
salina. O corpo humano demora algumas semanas a produzir a quantidade de
células perdidas. Medicamentos, como ferro, podem também ajudar a
compensar a perda sanguinea. Contudo, se houver uma perda maior de
sangue, a transfuséo é o melhor modo de recuperar rapidamente. As
transfusdes de sangue sdo dadas para substituir o sangue perdido durante uma
cirurgia ou um acidente, para tratamento de anemia (falta de eritrécitos).

Alguns tratamentos médicos ou cirurgias ndo podem ser realizados de modo
seguro sem usar sangue.

A transfusao de sangue é segura?

\4

Pode avaliar-se o quanto um tratamento o pode ajudar pela sua eficacia. E um
equilibrio entre os beneficios e os riscos. A decisdo de o transfundir sera baseada
na avaliagdo da necessidade clinica apoiada pelas melhores evidéncias disponiveis.

Como asseguram os médicos e as enfermeiras
que o sangue que me vao dar é o correcto?

\4

O principal risco na transfus&o é receber o sangue do grupo errado. O risco menor
é apanhar uma infecgao. O risco de contrair hepatite através duma transfusdo de
sangue é, actualmente, 1 em 500.000 para hepatite B e 1 em 30 milhdes para
hepatite C. A probabilidade de contrair VIH ou HTLV é de 1 para 5 milhdes.
(Dados do Reino Unido em 2008. Os nimeros diferem conforme a localidade)

Ha alguma alternativa para a transfusao de
sangue?

\ 4

Para assegurar que Ihe é dado o sangue correcto, a equipa clinica faz
verificagdes cuidadosas antes de colher uma amostra de sangue para realizar
testes de compatibilidade e de administrar a transfusdo. Ser-lhe-4 pedido para
confirmar o seu nome completo e data de nascimento. Os dados serdo
conferidos com os da sua pulseira identificativa (ou alternativa) para assegurar
que o sangue é o correcto. Sera regularmente monitorizado durante a
transfuséo e questionado sobre como se sente.

O que posso fazer para evitar a transfusao?

\4

Até agora, ndo ha substituto para o sangue humano. Contudo, por vezes o seu
préprio sangue pode ser reutilizado durante uma cirurgia. Este processo é
conhecido como recuperacédo de sangue. O médico podera também usar
medicagdo para minimizar a perda de sangue. Alguns doentes doam o seu
sangue antes da cirurgia, para ser usado em vez de outros dadores. A colheita
do seu proprio sangue antes da cirurgia ndo é normalmente recomendada,
excepto em situagdes especiais como se tiver um grupo sanguineo raro em que
ha dificuldade em conseguir sangue compativel.

Posso ter uma reac¢ao ma a transfusao?

\4

Faca uma dieta equilibrada nas semanas anteriores a sua cirurgia. Aumente os
seus niveis de ferro. O seu médico aconselha-lo-4, especialmente se tiver
histéria de baixo nivel de ferro. Se toma varfarina ou aspirina, podera ter de parar
estes medicamentos para reduzir a quantidade de sangue perdida. (Por favor
lembre-se que, para sua seguranca, sé o seu médico pode tomar esta decisdo).

E se eu tiver outras preocupacdes com a
transfusao?

\4

A maior parte das pessoas tolera as transfusées muito bem; no entanto, como

qualquer procedimento médico, envolvem riscos. Estes podem incluir:

® Febre, arrepios, dores de cabega e nduseas. Quando isto acontece o
enfermeiro para a transfusdo e podera dar-lhe medicacéo para reduzir a febre.

® Reaccao alérgica, como urticaria ou prurido. Quando isto acontece, o
enfermeiro para a transfusdo e podera dar-lhe anti-histaminico.

* Reaccgdo hemolitica; € muito rara. Isto acontece quando o sangue do doente e
o transfundido ndo sdo compativeis. Sdo tomadas muitas precaugdes para
assegurar que o sangue do dador é compativel com o seu, antes de lhe ser
dada a transfuséo.

Pode ter medo de agulhas, preocupagéo por ser sensivel a ver sangue ou tem
uma ma experiéncia no passado relativamente a uma transfuséo. Por favor
transmita ao médico ou enfermeiro as suas preocupagdes. Eles ndo pensardo
que estes medos sao ridiculos ou pouco importantes.
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O papel dos servicos de sangue ou
de medicina transfusional

O papel dos servigos de sangue ou de medicina transfusional

A qualidade na pratica da transfusdo deve ser aplicada aos
servigos de medicina transfusional, porque desempenham um
papel vital assegurando que 0 componente sanguineo correcto
¢é fornecido ao doente.

O aspecto laboratorial do processo transfusional € tratado de
diferentes modos nos varios paises da UE. Em alguns sitios,
0 servigo de sangue hospitalar gere o stock de componentes
sanguineos e o servico de medicina transfusional os servicos
laboratoriais. Noutros locais, 0 servigo de sangue fornece o
sangue compativel directamente aos hospitais.

As directivas da UE requerem que os servicos de sangue
implementem sistemas de gestéo de qualidade. Para manter
um alto nivel de desempenho no laboratério, & necessario
monitorizar o funcionamento dos reagentes, equipamento,
técnicas e procedimentos. A manutengao de um bom registo e
da documentagao, da utilizacdo de procedimentos operacionais
normalizados e das folhas de trabalho no laboratério, e

a implementacéo de guidelines de seguranca melhoram
significativamente a qualidade no desempenho.

O servigo de medicina transfusional € responsavel por:

e Dar répida resposta aos pedidos urgentes de sangue
e componentes sanguineos

e \ferificar o que foi requisitado e realizar os testes
pré-transfusionais

e Avaliar a compatibilidade imunolégica entre o dador
e o0 doente

e Seleccionar o componente sanguineo adequado
para cada condicéo clinica

e Entregar e manusear de forma segura o0 sangue
e componentes sanguineos

e Gerir 0 inventario e o stock
e |nteragir com os servicos de sangue

Requisicoes urgentes

Os servigos de sangue ou de medicina transfusional devem
ser informados por telefone de todas as requisicoes urgentes
de sangue e componentes sanguineos. Os profissionais dos
servicos devem ser avisados 0 mais rapidamente possivel para
poderem organizar o trabalho e avaliar adequadamente os
pedidos urgentes. A capacidade de resposta numa situagao
de emergéncia beneficia com uma comunicagéo frequente

e clara com o servico de medicina transfusional relativamente
as necessidades de componentes sanguineos. A realizagéo
de testes de compatibilidade entre o receptor e 0 componente

sanguineo demora cerca 40-45 minutos, desde a recepcgao da
requisicao e da amostra do doente. Em casos muito urgentes o
tempo podera ser reduzido para 20 minutos. Isto permite excluir
a incompatibilidade ABO. Sangue do grupo O, sem realizar
testes de compatibilidade, deve ser disponibilizado para uso
imediato, em situa¢des extremamente criticas em que o sangue
€ necessario em menos de 20 minutos. Nestas circunstancias,
doentes do sexo feminino com potencial reprodutivo, e em que o
fendtipo Rh D é desconhecido, devem receber eritrocitos grupo
O Rh D negativo.

Amostras de sangue e rotinas de verificacao

Nos testes pré-transfusionais uma verificagéo cuidada €
essencial. Para o envio de sangue com seguranca € fundamental
a identificacéo e rotulagem correcta das amostras de sangue,
colhidas ao doente correcto. Quando uma amostra € recebida
no servico de medicina transfusional, um membro da equipa
deve confirmar que a informag&o na etiqueta e na requisicao
sao coincidentes. Devem ser verificados 0s registos do doente
relativamente a histéria seroldgica e transfusional. Os resultados
dos testes recentes devem ser comparados com os testes
realizados previamente. Devem ser verificadas e esclarecidas
quaisquer discrepancias antes de enviar qualquer componente
para transfuséo.

Testes pré-transfusionais

Este processo inclui a determinacédo do grupo ABO e RhD,
pesquisa de anticorpos clinicamente significativos (este
procedimento pode ser denominado de “group and screen” ou
“type and screen”. Se a pesquisa de anticorpos € positiva, pode
ser necessario realizar mais testes para identificar os anticorpos e
de forma a seleccionar unidades de um dador compativel.

No servico de medicina transfusional é testada a compatibilidade
entre o plasma do doente e os eritrécitos do dador, antes do
envio de eritrécitos para transfundir (testes de compatibilidade).
Em alguns paises é necessario confirmar uma segunda vez, o
grupo sanguineo, imediatamente antes da transfuséo.

Envio electrénico (teste de
compatibilidade informatizado)

Com base no sistema de informacao existente no servigo de
medicina transfusional poder&o ser rapidamente enviadas para
um doente, unidades de eritrocitos ABO e Rh D compativeis,
sem que sejam realizados testes adicionais de compatibilidade,
desde que haja procedimentos que assegurem que:

Foi determinado o grupo ABO e Rh D do doente, e confirmado
com uma segunda amostra, re-testado com a primeira amostra,
ou se o doente foi identificado como sendo do grupo O na
primeira amostra.

e O doente nao tem anticorpos irregulares

e O grupo das unidades de sangue é completamente fiavel



¢ Aidentificagdo do doente e respectiva amostra sdo
completamente fiaveis

e Os resultados anteriores do doente foram correctamente
identificados e retomados

O envio electrénico pode demorar apenas 10 minutos. Os
hospitais que usam este tipo de envio devem cumprir todas as
quidelines nacionais aplicaveis.

Seleccao do componente sanguineo

No servico de medicina transfusional devera seleccionar e rotular
0 componente sanguineo tendo em conta a informagéao contida
na requisicao e os resultados dos testes.

Manuseamento e entrega segura dos
componentes sanguineos

Nesta fase do processo transfusional os erros sdo uma
importante causa de incidentes e reacgdes e adversos.

Os hospitais devem ter uma politica que garanta a retirada
do armazenamento das unidades correctas. O sangue s6
deve ser armazenado em arcas/frigorificos especificos com
monitorizacéo de temperatura e sistema de alarme.

Rastreabilidade

As directivas da Comissao da UE 2005/61/EC e 2002/98/

EC (2005), € o Decreto lei 267/2007 de 24 de Julho, exigem

a rastreabilidade do sangue e componentes sanguineos, do
dador ao doente e vice-versa. Servicos de sangue e servicos

de medicina transfusional devem ter um sistema que permita

a identificagéo de cada unidade de sangue ou componente
sanguineo e o seu destino final. No Reino Unido € utilizado um
sistema eficiente, denominado “bag & tag” (embalar e etiquetar)
(figura 6.3). Quando uma unidade de sangue é preparada

para um doente o sistema informatico do servico de medicina
transfusional imprime um rétulo, que inclui a identificagao do
doente e duas etiquetas de rastreabilidade com o nimero da
dédiva.

O rétulo € colado a unidade do componente até esta ser
transfundida ou é devolvida ao laboratério se a unidade n&o for
utilizada. Se a unidade for transfundida, uma das etiquetas do
rétulo € colada no processo do doente e a outra é devolvida ao
servico de medicina transfusional. No sistema informatico s&o
inseridos os dados das etiquetas devolvidas e o destino de cada
componente. E efectuada a monitorizagdo das situacdes em que
nao ¢ efectuada a devolugéo das etiquetas e sao implementadas
acgoes correctivas. Muitos hospitais com este sistema relatam
uma rastreabilidade superior a 95%.

Inventario e gestao de stock

O servico de medicina transfusional é responsavel pela gestéao
do stock de sangue do hospital. Isto inclui manter um inventério
de cada tipo de sangue, assegurando um tempo médio de
armazenamento no momento de envio, monitorizagéo do
numero de unidades que ultrapassa o prazo de validade ou que
nao € usado por outros motivos. Os niveis de stock devem ser
estabelecidos de acordo com o uso e actividade semanal, de
modo a evitar, por um lado a existéncia de um stock excessivo
e por outro o desperdicio de unidades. Sempre que possivel,
devem ser utilizados sistemas de informagao de apoio para

a gestao de stocks, e que permitam auditar e garantir

a rastreabilidade de todo o stock registado electronicamente

no sistema.

O servigo de medicina transfusional deve estabelecer protocolos
com 0 servico de sangue que o fornece relativamente a
situagdes de falta de sangue.

Pedido maximo de sangue para cirurgia
programada (PMSCP)

A definicao do PMSCP é uma politica do hospital entre o servigo
de medicina transfusional, clinicos e a CTH. Especifica o nimero
de unidades de sangue que devem ser normalmente sujeitas

a testes de compatibilidade para procedimentos cirdrgicos.

Tal tem em conta a necessidade provavel de transfuséo e

0 tempo de resposta para receber sangue quando pedido.
Definindo o PMSCP pretende-se reduzir o excesso de trabalho
evitando testes de compatibilidade desnecessarios e contribuir
para uma melhor gestéo de stock, bem como reduzir o
desperdicio de unidades. Nos servicos de medicina transfusional
Cuja seleccao e envio de sangue € efectuado por compatibilidade
electronica nao ha necessidaded de definir o PMSAC.
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Em que pode uma auditoria auxiliar?

As auditorias podem beneficiar os cuidados aos doentes pela
estimulacao da critica e o aperfeicoamento dos procedimentos.
Isto s6 tem resultados reais se novas medidas e alteracbes
tiverem aplicacdes praticas. As auditorias podem melhorar

a compreens&o da pratica actual, organizagdo ou gestéao
(auditoria descritiva), obter informagdes acerca do cumprimento
das guidelines (auditoria de cumprimento), ou dar informacdes
sobre as causas de um determinado problema (auditoria de
diagndstico). Desta forma € possivel valorizar as boas praticas,
sugerindo formas de melhorar o modo de trabalho.

Os factores de sucesso: recursos, lideranca
e apoio a gestao.

A organizacéo de uma auditoria, por muito pequena que seja,

e a elaboragéo de um plano de melhorias necessita de recursos
e 0 compromisso de todos os seus participantes (equipas de
gestao, equipas clinicas e departamento de auditoria). Mesmo
as auditorias que sao realizadas a um grupo restrito de doentes,
numa Unica unidade clinica e que utiliza recursos minimos
podem ser Uteis para melhorar a pratica. Estudos grandes e
multicéntricos requerem um numero substancial de recursos

e planeamento. Estes estudos podem ser necessarios para
identificar, a uma escala multi-central ou nacional as praticas
correntes ou areas que precisam ser melhoradas.

Auditorias Clinicas e Investigacao Clinica

A investigacao clinica cria novos conhecimentos sobre as
melhores praticas que devem ser utilizadas para melhorar
as linhas de orientagao. As auditorias clinicas examinam
as actuais praticas, compara-as a guidelines e testa a sua
adequacao e cumprimento.

O Ciclo da Auditoria

Até as melhores guidelines, recomendacdes ou procedimentos
organizativos normalizados (PONs), s6 sao Uteis se forem
cumpridas. As auditorias clinicas devem fazer parte de um
processo de aperfeicoamento continuado ou ciclo de melhoria
da qualidade que deve consistir dos seguintes passos:

Seleccao do alvo da auditoria

Deve escolher-se auditar um tépico que seja clinicamente
importante, em que seja evidente a necessidade de executar
melhorias, como a existéncia de erros, eventos ou reaccdes
adversas, grande variagdo nas praticas utilizadas ou queixas
dos doentes.

Definicdo o objectivo

Deve existir uma clara “questao a auditar” (ou questoes), tal
como qualquer investigagao deve comegar com uma pergunta
consistente do que se propde descobrir ou testar.

Seleccao dos critérios

Os critérios locais (desenvolvidos pelos profissionais do hospital)
devem ser utilizados como critérios base da auditoria. Cada linha
de orientag&o desenvolvida localmente deve ser baseada nas
actuais recomendagdes nacionais. Assim sdo consideradas as
melhores orientagcdes disponiveis.

Definicao do método

Devem ser definido o que sera observado e avaliado, como sera
recolhida a informacéo, controlada a sua qualidade, analisada e
apresentada.

Implementacao de um plano de accao

Caso a auditoria conclua ser necessario fazer alteracdes, deve
decidir-se o que fazer para melhorar as praticas, devem planear-
se novas medidas e implementa-las.

Repeticao a auditoria
Apds a implementacao de medidas deve testar-se a sua eficacia.

Planear e preparar uma auditoria clinica
Uso de um modelo ja existente

E possivel poupar tempo e trabalho utilizando um modelo pré-
existente de questdes e ferramentas de auditoria, adaptando-as
as necessidades que possam surgir. Assim, é também mais facil
comparar os resultados entre as diferentes instituicdes. Mesmo
que se utilize um plano ja existente, deve ser conduzido um
pegueno estudo piloto.

Projectar uma nova auditoria

E necessario construir um esquema de referéncias, que devem
ser baseadas nas documentagdes mais recentes, disponiveis e
relevantes, incluindo:

® Regulamentacdes: Directivas europeias, leis e decretos
nacionais

e Documentacéo Profissional: Guidelines clinicas, conferéncias
de consensos, literatura cientifica e opinides de peritos

e Padrbes internacionais (ISO, EN), nacionais e profissionais.

Seleccao de Critérios

A definicao de critérios relativamente aos quais se audita a
pratica é um passo critico na organizacéo da auditoria. Apesar
de existirem guidelines para muitos dos aspectos do processo
da transfusao, estas sdo muitas vezes baseadas em evidéncias
inadequadas. Podem existir barreiras locais - como as opinides
individuais dos clinicos — para aceitacao a geral de guidelines.

O processo de negociagao para atingir 0 consenso sobre um
padrao cuidado, preciso e mensuravel, que possa ser aceite por
todos os responsaveis e utilizado no processo de auditoria, pode
ser um meio extremamente valioso para encorajar os clinicos a
reverem a sua praticar.



Conceitos utilizados neste capitulo (ver glossario)

Auditoria Clinica: Método de avaliagdo que permite a comparagao entre praticas
para estabelecer referéncias, ex. guidelines, utilizando critérios precisos, com

0 objectivo de medir e melhorar a qualidade da pratica. (Franga). Método para
estabelecer as diferencas entre a pratica ideal (determinadas pelas evidencias

e guidelines) e a pratica real. (UK).

Guideline Clinica: Documento desenvolvido através do processo consensual

o qual descrever os critérios para a pratica clinica/médica.

Critério: Principio ou padrdo sobre o qual alguma coisa pode ser julgada

ou decidida.

Prospectiva ou retrospectiva

Auditoria Prospectiva é baseada na recolha de informacao
sobre os doentes durante os seus tratamentos. Tal permite
informacao clinica mais precisa e completa, uma vez que a
informacao requerida esta pré-definida e pode ser validada e
corrigida durante o processo de recolha. A possivel desvantagem
deste tipo auditoria esta no risco da pratica ser alterada se o
pessoal médico se sentir observado e desconfortavel durante a
recolha de dados.

Auditoria Retrospectiva é geralmente baseada na recolha de
informagao dos registos dos doentes com alta. Este método
pode fornecer informag&o mais representativa da pratica

diaria, mas é mais dificil obter dados completos sobre todos
0s aspectos da amostra. A auditoria retrospectiva pode utilizar
informagdes arquivadas em bases de dados pré-existentes,
desde que estas tenham qualidade adequada.

Desenvolver os critérios da auditoria

Um critério € um principio ou padréo sobre o qual alguma coisa
pode ser julgada. Os critérios de uma auditoria devem descrever
0s aspectos dos cuidados de salde que irdo ser analisados.
Por outras palavras, cada critério deve ser:

e Especifico: Nao ambiguidade. Os critérios devem estar
relacionados coma uma area especifica de cuidados
e devem definir fronteiras distintas

e Mensuravel: Deve existir aspectos objectivos e mensuraveis
que permitam estabelecer comparacdes.

e Alcancavel: Deve ser alcangavel de acordo com 0s recursos
possiveis, disponibilidade dos casos, etc.

e Baseado em Investigagéo: Sempre que possivel devem existir
evidéncias cientificas solidas que indique o melhor tratamento
ou método disponivel para o tipo de cuidados que estao a ser
auditados.

e Oportunidade: Os critérios devem reflectir as praticas correntes

Cada critério incluido no quadro de referéncia deve idealmente
derivar de guidelines e regulamentacgdes de referéncia. Deve ser
desenvolvido para identificar claramente se a pratica observada
esta ou nao em conformidade com as guidelines, procedimentos
ou regulamentacdes.

Elaboracéao do protocolo
O protocolo deve incluir:
e Objectivos

e Fontes da informacgéo utilizada na construgéo do quadro
de referéncia.

¢ Definicao dos hospitais, equipas e individuos auditados.

e Critérios de incluséo e exclusdo (no que diz respeito ao
ficheiros dos doentes)

e Tipo de estudo (prospectivo ou retrospectivo)

¢ Tipo de dados recolhidos (observacdes feitas pelo auditor
externo, auto-avaliagdes, entrevistas, dados recolhidos dos
ficheiros dos doentes, pelo servico de sangue ou servigo
de medicina transfusional)

e Descricdo do papel de cada um dos participantes.

e Todos 0s requisitos relativos a questdes de consentimento,
confidencialidade ou ética.

Desenvolver ou adaptar ferramentas
de recolha de dados

Os dados devem ser simples de recolher, validos e fidedignos.
Os formularios de recolha de dados (frequentemente designados
de Formulario do Relatério de Caso, ou FRC) deve ter um
identificador Unico, que identifique com clareza a pessoa que
completa o documento e a data em que foi completado. As
questbes colocadas devem requerer respostas simples e nao
ambiguas (ex. SIM/ NAO/ Informagé&o indisponivel). Respostas
como “Nao aplicavel” ndo deverao ser permitidas. As unidades
em que os resultados quantitativos séo relatados devem estar
declaradas ex. “concentragéo de Hb deve ser registados como
g/I’. Os termos clinicos devem estar definidos explicitamente
(ex. “hemorragia”, “doenca cardiovascular’). Questoes que
necessitem de resposta livre devem ser evitadas ou restritas,
porque sao mais dificeis de analisar.

Manual de Utilizador

Para uma auditoria simples 0 manual de utilizador deve ser curto
e simples, explicando com exactiddo como os os responsaveis
pela colheita de dados os devem obter para a auditoria, como
devem apresentar a informacéo no formulario do relatério do
caso ou equivalente, e quao completos os FRC devem estar
aquando a sua entrega a equipa de auditoria.

Apoio estatistico

E fortemente aconselhdvel requerer a ajuda de um estatista
desde o momento de planeamento e durante o curso da
auditoria, para fornecer indicagcoes especificas sobre o
desenvolvimento do estudo, incluindo aspectos como a
dimensao das amostras, métodos de recolha das analises,
desenvolvimento do plano de andlise, condugéo da andlise

e apresentacao dos seus resultados.

Se os resultados da auditoria sugerirem a alteracéo da pratica, os
resultados e as analises devem ser robustos mas suficientemente
simples para que todos os envolvidos na prestacéo de cuidados
possam compreende-los.

O estatista geralmente deve ser co-autor em qualquer relatério
preparado para publicacao.

Dimensao da amostra

Enquanto um estudo de investigacéo requer um grande
numero de sujeitos para determinar a melhor intervencéo, uma
auditoria clinica apenas necessita de determinar a extensao

41



42

em que a pratica obedece aos padrdes ou critérios definidos.
Amostras pequenas podem muitas vezes fornecer essa
informagao. A informagao reunida da amostra da auditoria deve
ser representativa, i. e. deve permitir 95% de confianca de que
0s resultados obtidos estdo dentro de 5% dos resultados que
seriam obtidos de uma populacéo relevante. Calculadoras de
dimensbdes de amostras s&o Uteis para determinar o tamanho
apropriado de uma amostra.

Amostragem

Existem diversos métodos de escolher quais os casos a incluir
numa auditoria, nomeadamente:

Amostragem aleatdria: Assume que a populacdo a auditar sera
a mesma durante o periodo de auditoria € que cada sujeito ira

ter uma oportunidade igual de ser escolhido, quer se estivesse
a sortear os nomes dos doentes ou a seleccionar um a cada x
doentes de uma lista (ex. cada 3° ou 5° doente).

Amostragem de intervalo: assume que a populacao a auditar
sofrera alteragdes durante o periodo de auditoria. Nestas
circunstancias, a amostra da auditoria € determinada por um
periodo de tempo, por exemplo todos os doentes que sofreram
transfusdes entre Maio e Junho.

Amostragem estratificada: Trata-se de um método utilizado para
garantir que partes iguais de diferentes grupos da populagao
estéo representadas na amostra. Por exemplo, ao investigar
causas de suspenséao de dadores, se 40% da populagéo de
dadores sédo elementos masculinos, entao 40% da amostra
devera ser composta por elementos masculinos.

Amostragem de Ciclo Rapido: Pequenas séries de dados

sao auditados para melhorar e monitorizar os cuidados. Esta
abordagem pode acelerar os ciclos de mudancga e é muito Util
quando se suspeita de um problema e se precisa de resultados
rapidamente. Auditar uma amostra pequena pode expor a
natureza do problema. Depois de implementar um plano de
accao para melhorar a situagao, repetir a auditoria noutra
pequena amostra pode rapidamente demonstrar se as melhorias
foram alcancadas.

Se as amostras forem mal escolhidas os resultados podem ser
viciados e conduzir a informagdes imprecisas, pelo que pode
ser necessario ter apoio de um estatista ou do departamento
de auditorias.

Testes Piloto

O processo de recolha de dados deve ser sempre submetida

a testes piloto antes da implementacao total da auditoria. Com
isto, normalmente é possivel melhorar os formularios de recolha
de dados, e consequentemente o resultado final.

Recolha de dados

A equipa de auditoria é responsavel por:
e Informar todos os envolvidos na auditoria

e Assegurar que existe um claro entendimento acerca do
papel de cada um, das responsabilidades e autoria do
relatério final e de qualquer publicagao resultante deste

e Formar os responsaveis pela recolha de dados

e Fornecer as ferramentas necessarias a recolha de dados,
ex. pasta com os formularios de relatério com a subsequente
introducéo de dados para computador, PDA ou outro aparelho
portatil

e Controlar a qualidade dos dados recolhidos e do processo
de introdugédo dos mesmos no sistema (aka, input process)

e Assegurar 0 anonimato dos doentes, do pessoal que
procedeu a auditoria ou das instituigbes quando tal &
requerido pelo protocolo

e Estar disponivel para responder rapidamente a questoes
e problemas que possam surgir durante a auditoria

e Assegurar que 0s prazos sao cumpridos.

Analisar os dados da auditoria

O tipo de andlise depende do tipo de informacgéo recolhida.
Dados quantitativos dizem respeito a dados numéricos ou
especificos (ex. sim/n&o, idade, género, pressao arterial,

grupos sanguineos). A andlise deste tipo de dados é efectuada
usando simples técnicas matematicas. Dados qualitativos sao
normalmente descritos e ndo numéricos, ex. comentarios em
questionarios ou queixas de dadores. Estes dados precisam ser
analisados de forma diferente utilizando técnicas especializadas.

Apresentacao de Resultados

Cada equipa auditada deve ter a oportunidade de participar na
analise e de estudar e comentar os resultados, expressando as
suas opinides sobre a auditoria, identificando causas para as
discrepéancias, e propondo acgdes de melhoria. O lider da equipa
deve cuidadosamente tomar conhecimento da contribuicéo de
todos os participantes. O lider da equipa deve estar preparado
para disponibilizar um relatério final valido ao nivel institucional.
Se o relatdrio for submetido para publicagao cientifica os
participantes activos devem ser devidamente referenciados.

As tabelas e os gréficos utilizados para apresentar os resultados
devem ser 0 mais simples possivel. A apresentacao deve focar-
se na qualidade e na totalidade da participagéo e conformidade
para com as instrugbes da auditoria (taxa de respostas ndo
avaliadas, etc.), identificagdo dos maiores pontos positivos

e pontos de nao cumprimento que irdo requer melhoria. E
importante, nesta fase, propor uma analise preliminar das
causas, de forma a estimular a discussao entre os participantes;

e |dentificar-se a natureza do problema
e |dentificar-se as causas possiveis de discrepancia

e Propor uma classificagéo que ajude a construir um
plano de acgéao

e Propor uma plano de melhoria para consulta e acordo

Procurar melhorar

A andlise dos resultados da auditoria deve definir as melhorias
que podem ser propostas as equipas auditadas e de gestao.
O plano de ac¢ao deve definir os objectivos e as abordagens
a serem utilizadas.



Tabela 9.1
Responder as conclusbes da auditoria. Exemplos: deficiéncias nos procedimentos ou recursos

Critério

Conclusbes da auditoria

Accdes correctivas

As guidelines locais e nacionais requerem que os hospitais tenham um procedimento valido
para disponibilizagdo de sangue aos doentes em caso de emergéncia.

O Hospital ndo tem um procedimento para hemorragias major

Devem ser tomadas medidas para assegurar que os profissionais que fornecem este servigo tém
o apoio de procedimentos escritos, formagao efectiva e pratica apropriada (exercicio de incéndio)
para testar periodicamente estes procedimentos.

Critérios

Conclusbes da auditoria

Accdes correctivas

O pessoal deve receber formagéo adequada as suas tarefas

As auditorias podem descobrir deficiéncias na educagdo e formagdo em qualquer area da praticae

Desenvolver e implementar um programa de formagéao e

Critérios

Conclusdes da auditoria

Accdes correctivas

As guidelines nacionais e locais requerem a monitorizagéo periédica dos niveis de hemoglobina dos doentes

O equipamento para medigdo préxima ao doente da concentragdo de hemoglobina ndo esté disponivel.

Os departamentos de cirurgia devem ser equipados com equipamento adequado

Em alternativa a auditoria pode demonstrar que existem incongruéncias apesar de todos os procedimentos apropriados,
pessoal, formagao, equipamento, entre outros estarem correctos.

Tabela 9.2
Responder as conclusdes da auditoria. Exemplos: nao conformidades.

Critérion

Conclusdes da auditoria

Accdes correctivas

As guidelines requerem que nos registos dos doentes esteja contida a razao clinica para a prescricao de cada
transfuséo de eritrocitos.

O registo médico do motivo da transfusdo consta em apenas 20% dos ficheiros dos doentes

Chegar a um acordo com o pessoal clinico para atingir o objectivo de 90% de registos da razdo da transfuséo
e de participar na formagéo sobre a importancia da responsabilidade pela transfuséo. Repetir a auditoria.

Critério

Conclusbes da auditoria

Acgdes correctivas

As guidelines requerem que todos os doentes a receber transfusdo sejam avaliados relativamente a: frequéncia
cardiaca, presséo arterial, frequéncia respiratéria e temperatura registada antes e em intervalos especificos
durante a transfuséo.

Estas observagdes de rotina sdo efectuadas de uma forma incompleta ou ndo efectuadas de todo numa percentagem
de episodios de transfusao.

Chegar a um acordo com o pessoal clinico para atingir o objectivo de 90% de registos das observagdes sobre
o doente de acordo com as guidelines, e repetir a auditoria. Para ultrapassar o problemas como o do pessoal
de enfermagem acreditar ndo ter tempo para executar esta tarefa, devem considerar-se acgdes como:

e rever as prioridades dos deveres de enfermagem para disponibilizar recursos de enfermagem; ou

e Mudar de forma planeada as Guidelines. A responsabilidade clinica para esta decisdo deve ser definida
claramente e a CTH deve decidir se é necessario notificar outras autoridades.

Critério

Conclusdes da auditoria

Accdes correctivas

As directivas da UE requerem que o Ultimo destino de todos os componentes de sangue disponibilizado para
receptores seja registado pelo servico de medicina transfusional

O servico de sangue néo dispde de dados sobre o destino final de todos os componentes

Chegar a um acordo com o pessoal clinico para atingir o objectivo inicial de 98%. Informar o pessoal que
mensalmente serdo distribuidos relatérios aos responsaveis sénior de enfermagem, a identificar as areas
clinicas que néo estéo a atingir o objectivo.

Estes responsdveis terdo de identificar como serdo tratadas as ndo conformidades.
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Exemplos

O plano pode ter como objectivo a melhorar as deficiéncias
no procedimento do processo ou dos recursos que Sao
revelados pela auditoria. Isto pode envolver o desenvolvimento
ou a actualizagao do PON que faltava (Tabela 9.1) ou estava
desactualizado, ou a correccao de deficiéncias nos recursos
ou formacao.

Apresentacao de resultados

Devem ser feitas propostas praticas de medidas correctivas aos
responsaveis pela gestao do hospital. Estas tém de ser apoiadas
por todos os participantes da auditoria. A apresentacao deve
identificar tanto as conclusdes positivas como as negativas,
porgue partilhar exemplos de boas praticas contribui tanto para
melhorar a qualidade como identificar as praticas desadequadas.
As melhorias esperadas pela condugéo do plano de acg¢éo
devem ser descritas da forma mais precisa possivel. O plano

de melhoria deve ser finalizado e aprovado pela equipa que o
projectou, pela equipa da auditoria e pela gestéo do hospital
durante ou pouco tempo depois desta apresentacéo.

O relatério da auditoriat

O relatdrio final deve apresentar o projecto na sua totalidade
e incluir as seguintes seccoes:

e Objectivos
e Participantes (equipa de projecto e de auditoria)
e Organizagdo e metodologia

e Quadro de referéncias e calendario para elaboragéo
do relatério

e Conclusdes positivas assim como melhorias necessarias
e Plano de melhoria

¢ Anexos (documentos utilizados, ex. protocolo da auditoria,
manual de utilizador, fontes de referéncias)

A publicacédo na literatura profissional pode acrescentar muito ao
valor da auditoria, para os seus participantes, para o hospital e
para a generalidade da comunidade profissional.

Exemplos de auditorias

Exemplos praticos de auditoria estéo disponiveis no website
www.optimalblooduse.eu. Estes podem ser adaptados para
serem utilizados em qualquer hospital.



1 0. Como implementar um programa de formacao de apoio a pratica transfusional

O Decreto — lei 267/2007 de 24 de Julho que transpbs a directiva
2005/62/EC (anexo 2.1) requer que o pessoal dos servicos de
sangue seja treinado e avaliado para ter competéncias para as
tarefas que desempenham. Este capitulo faz uma introdugao

de alguns aspectos praticos, que devem ser aplicados a todos
0s profissionais da cadeia transfusional, podendo mesmo ser
objecto de regulamentagao nacional.

A organizagao da formacéo, treino e avaliagéo dos profissionais
do hospital coloca alguns desafios para que sejam eficientes,
nomeadamente:

e O grande numero de individuos de diferentes éreas de
actuagao que tém algum tipo de envolvimento no processo;

e A répida rotagédo das equipas (por exemplo, devido
a requisitos de treino do pessoal clinico);

e Horarios de trabalho — trabalho por turnos, trabalho
em part-time;

e Varios empregadores — ex. Agéncias que empregam
enfermeiras e médicos, contratos externos para apoio
a Servicos;

e Diferengas de linguagem devido a mobilidade dos
profissionais dentro da EU;

¢ Diferencas na formagao, treino e detalhes da experiéncia
pratica das pessoas dentro dos diferentes estados membros.

A formacéo e treino s&o fundamentais em todos os aspectos da
seguranca na transfuséo de sangue. A elaboragdo de guidelines
e PONs néo é suficiente, por si s6, para conduzir a alteragdes
da prética clinica. E necessério utiliza-los. A formag&o e treino
profissionais envolvidos na transfusao deve incluir néo s6 os
requisitos da UE, como também directivas e recomendacgdes
nacionais. Embora todos os paises da UE tenham disponiveis
diferentes recursos e instrumentos, ha etapas essenciais a
considerar quando se implementa um programa de formagéo

e treino para a transfusao.

Figura 10.1

Exemplos das etapas para implementar um programa de formacéao e treino

—
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Estabelecer apoio a lideranca e gestao

Um programa de treino eficaz requer lideranga, compromisso e
envolvimento do gestor sénior da organizacdo. Deve igualmente
ter em conta os requisitos legais definidos nas directivas e outros
procedimentos nacionais relativos a seguranca e uma pratica
transfusional adequada.

E essencial ter uma CTH activa e multidisciplinar, que se
responsabilize pelo desenvolvimento e implementacao de

uma estratégia para a formagao e treino de todo o pessoal
clinico, laboratorial, etc., envolvido na transfuséo de sangue.
Deverao ser disponibilizados os recursos necessarios, incluindo
a disponibilidade de profissionais e devera ser designado um
responsavel pelo acompanhamento diario do programa.

Avaliacao das necessidades de formacao
Quem precisa de treino e em qué?

Devem ser identificados os varios grupos de profissionais que
fazem parte do processo transfusional nos hospitais. A avaliagao
das necessidades dum treino (ANT) ajudara a determinar:

e O conhecimento e capacidades necessarias para o
desenvolvimento de cada tarefa especifica no processo
transfusional;

e Que grupos de profissionais necessitam de treino ou formagao;

e NUmero de elementos que, em cada grupo especifico,
precisam de treino ou formacao;

e Que programas de treino e formagao estao disponiveis e
respectivos responsaveis;

e Avaliagao base como orientacdo para o registo da evolugéo
posterior a formagao.

Na péagina Web esta disponibilizado um exemplo de formulario
de um ANT.

Formadores

As necessidades de treino dos formadores devem também
ser avaliadas, para que se possa apoiar e desenvolver as suas
capacidades, confianga e motivagao para um ensino eficaz.
Os formadores necessitam de manter um desenvolvimento
profissional constante do seu conhecimento. Eles devem ter
acesso a cursos e oportunidades para auto-aprendizagem,
incluindo outras capacidades especificas em comunicagéo,
sistemas de informacao, etc.
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Avaliacao base para avaliacao do
conhecimento e pratica

E util ter dados relativamente a prética transfusional antes

da implementacéo de um programa de formacao. Devem
ser consideradas, por exemplo, as auditorias da pratica
transfusional, revisdes de erros e 0s quase erro reportados

a CTH ou ao sistema de hemovigilancia, ja que podem para
fornecer informacao importante para a definicdo do objecto e
incidéncia das acgbes de formacao e treino.

As praticas a auditar derivam das actividades identificadas nas
etapas essenciais do processo transfusional (figura 2.1).

As mesmas fungbes desempenhadas pelos profissionais tém
designacoes diferentes nos Estados Membros e algumas
fungdes ou designagdes n&o existem em alguns paises. Ha
também diferencas nos Estados Membros no que se refere as
responsabilidades atribuidas a cada grupo profissional para o
desempenho de determinada tarefa no hospital.

A figura 10.2 exemplifica o conhecimento necessario para cada
tarefa. Os procedimentos e areas de conhecimento que devem
ser avaliados incluem:

e Serologia dos grupos sanguineos;

e Caracteristicas dos componentes sanguineos;

e |dentificacao e etiquetagem do sangue e componentes;
e Armazenamento de sangue e componentes;

e Colheita e distribuicdo de componentes;

¢ \/verificagdo e administracao de componentes;

e Monitorizag&o de doentes transfundidos;

e Eventos adversos em transfusao

E essencial fazer uma avaliacao realista dos recursos (humanos
e financeiros) necessarios para a recolha dos dados basais e
dos programa a realizar, de modo a assegurar que 0s padrdes
sao mantidos. Cada hospital deve ter um departamento clinico
de auditoria (ou com fungdes semelhantes como parte de um
sistema de qualidade) que devera ter a capacidade de apoiar

e orientar 0 desenvolvimento destas actividades.

Ha dois métodos, utilizados com frequéncia para reunir
informagao sobre o conhecimento e praticas existentes:
questionarios e observagéo da pratica.

Questionarios devem reflectir os padroes estabelecidos

para as praticas e podem diferir para cada grupo profissional.

O questionario pode ser uma maneira relativamente simples

de obter informagao, mas ha problemas associados,
nomeadamente, rapidez de resposta € fraca, o preenchimento
€ muitas vezes incompleto e ha a tentagédo de dar uma resposta
“correcta” em vez de “verdadeira”.

Auditoria observacional da pratica transfusional pode revelar
informacgdes muito Uteis, mas o trabalho € intenso e dificil de
desenvolver. A observagao directa pode fazer com que os
profissionais alterem as suas praticas, no entanto parece haver
evidéncia de que estes se habituam a presenca do observador
e tém tendéncia a manter sua pratica normal.



Figura 10.2

Conhecimento e competéncias essenciais para o processo transfusional

Conhecimento e competéncias essenciais para o processo transfusional

Tarefa

1. Decisao de transfundir

Conhecimentos e competéncias necessarias

y

2. Requisicao do componente sanguineo

\4

* sistemas de hemovigilancia nacionais e locais, para melhorar a compreensao
de erros e quase erros na pratica transfusional

® como conversar com os doentes sobre os riscos e beneficios da transfusao

* onde obter folhetos informativos para doentes

e como registar a histéria clinica dos doentes considerando as co-morbilidades

* tipos de anemia

e abordagem da anemia por ferropénica

e quando referenciar doentes para estudos adicionais

e significado de resultados hematolégicos e bioquimicos

e como interpretar resultados e iniciar tratamento

 prescrigéo apropriada para diferentes situagdes clinicas de acordo com os
protocolos e guidelines nacionais e locais

® que grupos de doentes deverao ter requisitos especificos de transfusdo e porqué

e alternativas a transfusao alogénica

e terapéutica com ferro

® uso de eritropoietina

* responsabilidades legais para o registo e correcto processamento da
documentagéo

3. Transporte do componente sanguineo

¢ hemovigilancia de incidentes de identificacdo/requisicdo para melhorar a
compreensao de erros e quase erros na pratica transfusional

 serologia dos grupos sanguineos e compatibilidade

e caracteristicas dos componentes santuineos, derivados de plasma e
produtos sanguineos

e controlo da temperatura de armazenamento/requesitos da rede de frio para
componentes sanguineos

e como requisitar componentes sanguineos em situagdes de rotina e de
emergéncia de acordo com os protocolos locais

® como preencher correctamente a requisicao de sangue

® que grupos de doentes deverao ter requisitos especificos de transfusédo e porqué

® a necessidade de uma identificagéo positiva do doente e etiquetagem correcta

® a necessidade de praticas de comunicagéo positivas

® a importancia de uma entrega segura das amostras de sangue

® a importancia de uma entrega imediata numa situagdo de emergéncia

A

\

A

4

4. Administracdo do componente sanguineo

\4

e directivas europeias e legislagdo nacional aplicavel a disponibilizagdo de sangue

* hemovigilancia de incidentes na disponibilizagdo de sangue para compreen-
der a pratica transfusional

* a necessidade de uma identificagdo positiva do doente

* a necessidade de haver um registo escrito com a informagéo da identificagéo
do doente

e condi¢coes de armazenamento correctas para os diferentes componentes e
produtos sanguineos

® os procedimentos locais para obter e disponibilizar componentes

V

5. Monitorizacao do doente transfundido

\

* hemovigilancia de incidentes na administragéo para melhorar a compreensao
de erros e quase erros na pratica transfusional

e conhecimento béasico da serologia dos grupos sanguineos e compatibilidade
de componentes

¢ conhecimento de como verificar na cabeceira do doente ABO/RhD aplicavel

* necessidade de uma identificagéo positiva do doente em todos os passos do
processo transfusional

e questdes relativas ao consentimento

e como verificar se a prescrigdo é para o doente correcto

® que grupos de prescricdo deverdo ter requisitos especificos de transfusdo e porqué

® 0s requisitos para observagéo base de temperatura, frequéncia cardiaca e
respiratoria, respiragdo e tensdo arterial

e como proceder na verificagdo do componente sanguineo correcto e
identificagcdo do doente

* aimportancia de documentagéo precisa, manutengdo de registos e rastreabilidade

e hemovigilancia de incidentes para melhorar a compreenséo de erros e quase
erros na pratica transfusional

* necessidade de uma identificagéo positiva do doente em todos os passos do
processo transfusional

 requisito de monitorizacdo da temperatura e frequéncia cardiaca do doente
cada 15 min apds o inicio da transfusdo

* como observar o doente em intervalos regulares

* tipos de reacgédo a transfusdo

* como diagnosticar, tratar e gerir um evento adverso

* Procedimentos em caso de hemorragia major

* aimportancia de documentacéo precisa, manutengao de registos e rastreabilidade

* como notificar e documentar um evento adverso

® como registar uma transfusédo completa

* como reavaliar os resultados fisicos e bioquimicos do doente

e como registar os resultados laboratoriais e clinicos pés-transfusdo na ficha
de um doente
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Obtencao de material de formacao
e de treino

Desenvolver 0s seus proprios materiais requer um planeamento

cuidado e dedicacéo. Todo o material de formagéo deve ser
revisto e criticado por especialistas. Foram desenvolvidos
programas de formagéao de e-learning para transfusao que
poderdo ser Uteis em programas de treino, sobretudo quando
considerado o grande numero de profissionais envolvidos na
pratica transfusional.

Contudo, estes programas nao podem ser encarados como
uma solugéo facil dado que requerem uma estratégia de apoio
definida e bem esclarecida.

Os materiais de formagcéo devem incluir:

e Acesso a computadores pelos profissionais
e Acesso a internet

e Seguranca da informagao pessoal

e Conhecimento e alguma experiéncia do formando em
sistemas de informacao (considerar avaliar primeiro a
experiéncia do formando em e-learning num ambiente
facilitado)

e Providenciar uma linha de apoio para utilizadores e apoio
técnico para formandos

e Disponibilizar guias “passo-a-passo”

e Disponibilizar tempo para a formacéao

Para ter acesso a maior parte destes programas de formagéao
por e-learning, os formandos necessitam de ter e-mail € 0
Adobe Flash Player 8 (ou versao mais recente).

No fim deste manual esta disponivel uma lista de sites que
poderao ser consultados.

Alguns sites de formacao (em inglés):
Better Blood Transfusion - Continuing Education Programme
www.learnbloodtransfusion.org.uk

Bloody Easy Online Course
http://sunnybrook.nextmovelearning.com

Blood Safe Online Transfusion Course
http://www.bloodsafelearning.org.au/

Learn Cell Salvage
http://www.learncellsalvage.org.uk/

Nursing CE: Blood and Blood Product Administration
www.elearners.com/course/31266.htm

Seleccao de métodos de formacao

Ha varios métodos de formac&o que podem ser utilizados para
ensinar a pratica transfusional. A escolha depende do grupo
alvo, do nimero de pessoas que necessitam de treino e o nivel
de formacao necessario. A tabela 10.1 descreve sumariamente
alguns métodos.

e Distinguir os melhores formandos

Tabela 10.1
Métodos de formagao

Grupo grande de formandos - Palestras

Historicamente, é o método de ensino mais
usado. Muito Util para dar formagéo a grandes
numero de formandos que precisam da mesma
informac&o. Exposic¢éo verbal, em estilo ligeiro,
acerca de determinado tema.

Abordagem pouco dispendiosa, contudo, a
qualidade das aulas depende dos conhecimentos,
capacidades e atitude do formador e os
formandos podem sentir que tém um papel
“passivo” com falta de envolvimento.

Pequeno grupo de formandos

Uma abordagem interactiva para um pequeno
grupo, aprendizagem baseada em problemas.
O formador tem o papel de facilitar, perguntar
e orientar e feedback rapido. Muitos paises
adoptaram este método na licenciatura de
medicina.

Este método pode ser utilizado para uma
formacgdo multidisciplinar para profissionais
-chave envolvidos na transfusdo. Promove uma
participacdo activa, partilha de experiéncias e
aprendizagem com todos os elementos.

Aprendizagem individual

Aprendizagem individual, usando manuais
escritos e e -learning. Ndo deve ser utilizado de
modo isolado mas integrado num programa mais
abrangente. Requer uma estratégia clara com
padrées de abordagem.

Os formandos devem ter experiéncia e acesso

a tecnologias de informagéo quando usam
programas e -learning. A aprendizagem individual
ndo é adequada para o desenvolvimento da
pratica transfusional.

Aprendizagem simulada

Esta técnica foi adaptada para utilizagéo na
formacéo da area da saude. Pode ser usada para
recriar erros comuns na pratica transfusional (ex.
“Incidentes com sangue errado”)

Dispendioso e apenas adequado para treinar
pequenos grupos em cada sessao




Avaliacao do conhecimento teérico
e da competéncia pratica

A avaliagéo regular dos profissionais € um requisito do
Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho. Deve ter-se em conta os
pontos seguintes para que este principio se aplique a todos o0s
profissionais envolvidos no processo transfusional.

O objectivo da avaliagao é medir os niveis de conhecimento e
competéncia, adquirindo dados para se conseguir um ensino
mais eficaz.

Um individuo progride em quatro fases desde a aquisicéo do
conhecimento até a realizacao de trabalho clinica: “Saber, saber
como, mostrar como e fazer”, e cada uma das fases deve ser
devidamente avaliada (Figura 10.3).

Competéncia tedrica niveis 3 e 4

A avaliagéo formal da competéncia clinica pode ser usada para
integrar a teoria com a pratica. Os niveis 3 e 4 s&o dificeis de
avaliar. No Reino Unido foram identificadas algumas dificuldades
na introducao do processo de avaliagdo da competéncia na
clinica transfusional, nomeadamente:

e O grande numero de profissionais para serem avaliados

e Tempo necessario de preparagao do avaliador

e Tempo necessario para o0s profissionais poderem ser avaliados
e Custo

Varias organizagdes disponibilizam ferramentas para avaliar a
competéncia técnica. Estao disponiveis varios exemplos de

A . L . .. versdes em inglés nos seguintes sites:
Competéncia tedrica niveis 1 e 2
Nos niveis 1 e 2 podem ser utilizados varios métodos para avaliar
a retencao de conhecimentos tedricos apés a formacéo, em
papel ou como parte de um programa e-Learning. A vantagem
dos programas e-Learning € que as avaliagbes sao classificadas
e registadas on line, evitando tempos mais demorados como
acontece com os métodos tradicionais.

http://www.npsa.nhs.uk/patientsafety/alerts-and-directives/
notices/blood-transfusions

http://www.skillsforhealth.org.uk/frameworks.php.

O Quadro 10.2 descreve métodos que podem ser usados para
avaliar a competéncia tedrica e pratica.

Tabela 10.2
Avaliagao dos conhecimentos e competéncias

Conhecimentos e competéncias
Testes diagnéstico de conhecimento Questionarios simples e curtos a serem usados antes da implementagao de um programa de treino
ou introdugéo de um tépico importante.

Questoes de escolha multipla (QEM) Avalia tanto o conhecimento simples como questdes complexas. Um QEM pode ser respondido

rapidamente e facilmente avaliado com resultados fiaveis.

Questoes verdadeiro-falso Sao menos fidveis dado que uma resposta dada aleatériamente pode ser a correcta.

Contudo, fornecem um método para recordar e podem ter resultados fiaveis.

Testes de associacao Uma maneira eficaz de testar os conhecimentos dos formandos no reconhecimento de relagdes entre

palavras, definicdes, categorias e exemplos.

Util para avaliar qualquer competéncia que pode falhar em comportamentos especificos, actividades
ou passos que compde uma tarefa ou procedimento. Pode também ser utilizado para auto-avaliagéo
das competéncias praticas.

Lista de avaliacao

Imitar mas ndo duplicar situagdes reais. Podem ser usados actores “doentes” ou manequins e cenarios,
para grupos ou pessoas individuais. Sdo um recurso intensivo, contudo o acompanhamento por
técnicos peritos é necessario.

Examinacao clinica estruturada
objectiva (ECEO)

Dispendioso de criar, contudo, fornece uma oportunidade de avaliar competéncias sem a possibilidade
de lesar doentes verdadeiros. H& exposicdo a contelidos de treino padrao e a possibilidade de fornecer
feedback imediato ao formando.

Simulacao de situacao ao vivo

Simulagdao em computador Expensive to create, however, provides an opportunity to assess skills without possible harm to live
patients. There is exposure to standardised training content and the ability to provide immediate

feedback to the learner.

A avaliagdo tem lugar num cenério real. A competéncia desejada ou requerida relativamente
a determinadas situacdes especificas tem de ser demonstrada pela observacdo do comportamento
e capacidade de execucéo.

Observacao directa da praticae

Gravacao em video de sessao pratica Visto como avaliag&o técnica pobre dado que avalia o desempenho e ndo as competéncias.
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Organizacao dos registos de formacao

A existéncia de registos da formacao e avaliacdo dos servigos de
sangue sao requisitos do Decreto-lei 267/2007 de 24 e Julho.

Os registos adequados deverao evidenciar que, cada profissional
recebeu formagao, foi actualizado e foi avaliado. Um registo
deve, no minimo, conter as seguintes informagoes:

¢ Nome do formando

e Numero de identificacdo unico
e Local de trabalho

e Data da formacao

e Tipo de formacao

e Tempo de formagéo

e Método de formacgéo

e Nome dos formadores

e Método de avaliagéo

e Realizagao alcancada

e Registo de avaliagdo de competéncia

Estes principios também se aplicam aos registos de formacao
do pessoal envolvido no processo de transfusao clinica.

Avaliacao do programa de formacao

A avaliagéo do programa de ensino em relacdo a metas
predefinidas pode ajudar a determinar a eficacia global das
varias componentes, nomeadamente, a aprendizagem
dos participantes, a eficacia do formador, 0 ambiente

de aprendizagem, a utilizacdo de recursos e o impacto
organizacional. As principais areas de importancia sao:

¢ Resultados educacionais — A compreensao e a retencao
de conhecimentos melhoraram na sequéncia de uma sessao
de formagéo?

¢ Os resultados clinicos — Houve melhoria relativamente a
ocorréncia de incidentes criticos ou aspectos especificos
da pratica de transfuséo, por exemplo, a observagao do
doente durante a transfus@o, as requisicoes de unidades
para transfuséo, etc)?

¢ Feedback qualitativo e quantitativo por formandos
e formadores — pode ser usado para avaliar sessdes
particulares de ensino. Os questionarios podem ser
suporte em papel ou por via electronica.

Avaliacao pelos formandos
Areas a avaliar:

e Asinstalagdes utilizadas para a formagao local, por exemplo,
0 acesso ao local.

e Acesso a tecnologias de informagao para aprendizagem
baseada em computador

e Sera que 0 ensino cobriu os principais objectivos de
aprendizagem pré-definidos

e |mpacto provavel ou mudanca prevista na pratica clinica
e Qualidade e conteudo do ensino

e Qualidade e conteudo de qualquer material

e Qualidade do método de ensino

e Clareza método de apresentacéo

Avaliacao pelos formadores

Areas a avaliar:

e Recursos disponiveis para a formagao, local por exemplo
e Principais objectivos de aprendizagem bem definidos

e |nformacéo clara sobre as necessidades de formagéo do
grupo-alvo disponivel

e Facilitacdo de meios para o formador (formagéo de
formadores)
e Recursos disponiveis para o0 ensino

e Qualidade do material didactico (feedback do aluno sobre
slides, folhetos)

e Acessibilidade para ensinar (por exemplo computador para
ensino baseado em suporte informatico)

Manter a dinamica do programa

E reconhecido, que imediatamente apds a formagao,

os profissionais demonstram niveis mais elevados de
consciencializacao, motivagéo e desempenho, mas com
0 tempo isso pode diminuir e os maus habitos pode voltar
a reduzir a qualidade do trabalho.

Estas s8o sugestdes para obter o compromisso e manter
a dinémica entre as sessdes de formagao sao:

e Manter uma comunicagao regular com os profissionais
e Ser visivel

e Utilizar boletins informativos do hospital, intranet, sessées
informais / palestras para promover sessdes de e-learning
€ outras oportunidades de aprendizagem;

e Criar uma rede de pessoas interessadas em areas clinicas
para ajudar a divulgar informacdes

e Garantir que os protocolos e directrizes estéo disponiveis
para todas as pessoas que devem usa-los

e Disseminar precocemente nas areas clinicas o conhecimento
e experiéncia adquiridos com a ocorréncia de incidentes ou
reaccoes transfusionais.



¢ |ncentivar os formandos / alunos para fornecer feedback
sobre a formacao

Pode ser um desafio implementar um programa educacional e
de formacéo sobre transfuséo. O suporte financeiro e instalacdes
podem nao ser adequados para responder as necessidades

de formacéo de um grupo grande e diverso de profissionais.

E essencial o apoio forte e continuo da gestéo de topo,
disponibilizando os recursos humanos e materiais necessarios.

Tabela 10.3
Métodos de ensino

Triangulo de conhecimentos / treino clinico, competéncias/desempenho (adaptado de Miller 1980)

Avaliagcado do desempenho
Observacao directa, testes baseados em doentes
simulados e video

Nivel 4
Desempenho actual

Nivel 3 Avaliacao de competéncias

Demonstra capacidade OSCE, testes baseados em doentes simulados, checklists
Nivel 2 Avaliagao tedrica
Aplica os conhecimentos Testes baseados em contextos clinicos, MCQ
Nivel 1 Avaliagao tedrica
Tem os conhecimentos basicos Testes factuais, MCQ, testes verdadeiro/falso
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Aloimunizacao

(em consequéncia de transfusao)

Formacéo de anticorpos nao detectaveis previamente
a transfusdo, para antigénios dos eritrocitos, plaquetas,
neutrdéfilos ou do sistema HLA

IHN
http://www.ehn-net/Portal.aspx

Amostra pré transfusional

Amostra de sangue colhida ao doente antes da transfusdo para
determinac&o do grupo e realizagédo de testes de compatibilidade

EU OBU Project team

Anemia Hemolitica
Auto-imune associada
a transfusao

Sintomas relacionados com hemélise (palidez, taquicardia,
hiperventilagdo) associada no tempo a transfusao.

E confirmada pela queda do valor de Hb, teste de antiglobulina
directo positivo, com auto anticorpo, néo detectado nos testes
pré transfusionais

Directive 2002/98/EC

Aquecedor de sangue

Aparelho que aumenta de forma controlada a temperatura das
unidades durante a administragcao da transfusao

EU OBU Project team

Auditoria

Avaliacéo sistematica para verificar se as actividades desenvolvidas
estdo de acordo com o planeado e efectivamente implementadas

e se 0s objectivos sdo atingidos. A avaliacéo inclui geralmente a
comparagéo dos resultados obtidos com os resultados esperados.

Revisdo documentada de procedimentos, registos, fungdes dos
profissionais, equipamentos, materiais, instalagdes com o objectivo
de avaliar o cumprimento com PONS, guidelines, legislagéo,
regulamentos, conduzida por profissionais auditores do sistema

de qualidade internos ou auditores de um agencia de certificagcdo.

EU OBU Project team

www.eubis-europe.eu

Auditoria clinica

Processo de melhoria de qualidade que tem por objective melhorar
os cuidados prestados aos doentes, através de uma revisdo
sistemaética dos cuidados prestados em comparagdo com critérios
explicitos e da implementacdo de medidas de melhoria.

National Institute of Health and Clinical

Excellence in the UK www.nice.org.uk

Método de avaliacdo que permite comparar praticas com
referéncias, ex. guidelines, usando critérios precisos com o
objectivo de medir e melhorar a pratica.

French Health Authority
‘Haute Autorité de Santé’
www.has-sante.fr

Método que permite medir a diferenca entre a pratica ideal
(determinada pela evidéncia e guidelines) e pela pratica real

EU OBU Project team

Auditoria prospectiva

Auditoria em que os participantes estéo identificados e as
actividades sdo seguidas ao longo do tempo

http://www.merriam-webster.com/dictionary

Benchmark

Informacéo de resultados de outros utilizada como termo
de comparagéo

http://www.merriam-webster.com/

Cadeia transfusional

Numerosas actividades que ocorrem desde que um individuo se
oferece para dar sangue, plasma ou outro componente até que o
componente é administrado ao doente.

http://www.eubis-europe.eu/

Cadeia transfusional

Numerosas actividades que ocorrem desde 0 momento em que
um individuo oferece o sangue ou plasma até que o doente é
transfundido

www.eubis-europa.eu

Comissao Europeia (CE)

Orgao executivo da Unido Europeia, baseado em Bruxelas que
monitoriza a aplicagdo correcta dos Tratados da Uni&o e as
decisdes da Instituicbes da Unido.

http://www.coe.int/aboutCoe

Comissao Hospitalar de
Transfusao (CHT)

A CHT é responsavel por promover a utilizagdo adequada do
sangue, e evitar transfusdes denecessarias, bem como promover as
melhores praticas e organizar auditorias clinicas multi profissionais.
E igualmente responsavel por promover a formagao e treino de
todos os profissionais envolvidos no processo transfusional

EU OBU Project team




Compenentes irradiados

Componentes celulares tratados com irradiagdo gamma 25 gray
(Gy) para inactivar os linfécitos que podem provocar doenga do
enxerto contra o hospedeiro.

www.transfusionguidelines.org.uk

Competénncia

Capacidade de um profissional executar uma acitividade especifica
de acordo com os procedimentos.

http://www.eubis-europe.eu/

Componente de sangue

Um constituinte terapéutico do sangue (glébulos vermelhos,
glébulos brancos, plaquetas, plasma) que pode ser obtido por
varios métodos.

Consentimento

Dar consentimento ou aprovagéo, por exemplo
para ser transfundido.

http://www.merriam-webster.com/dictionary

Critério

Principio ou standard em relagdo ao qual determinada coisa
¢é julgada ou comparada.

Ask Oxford.com

Compact Oxford English dictionary

Dadiva

Alguma coisa que se da por altruismo. No manual é utilizado
este termo no sentido de “dadiva de sangue.

Ask Oxford.com

Compact Oxford English Dictionary

Dadiva alogénica ou homéloga

O sangue e os componentes sanguineos colhidos a um individuo

e destinados a serem transfundidos a outro individuo, a serem
utilizados em dispositivos médicos ou a servirem de matéria -prima
para o fabrico de medicamentos.

Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho

Dadiva autéloga

0 sangue e os componentes sanguineos colhidos de um individuo
destinados exclusivamente a uma transfuséo autéloga ulterior ou a
outra aplicagdo humana administrada a esse individuo.

Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho

Desleucocitacao

Processo utilizado para remover os leucécitos dos componentes
antes da transfuséo.

www.transfusionguidelines.org.uk

Dispneia associada a transfusao

Dificuldade respiratéria associada no tempo a transfuséo,
sem sinais de TACO, TRALI ou dispneia de causa alérgica.

http://www.ehn-org.net/portal.aspx

Disponibilizar

Fornecimento de sangue ou componentes sanguineos pelo servico
de sangue ou pelo servico de medicina transfusional destinados a
transfusdo para um receptor.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Disseminacao

Distribuir, difundir, comunicar amplamente.

Collins English Dictionary 4th ed 1999
Harper Collin

Distribuicao

o fornecimento de sangue e de componentes sanguineos a
outros servicos de sangue, servicos de medicina transfusional
e fabricantes de produtos derivados do sangue e do plasma.
Na&o inclui a disponibilizacdo de sangue ou de componentes
sanguineos para transfuséo.

Decreto - lei 267/2007 de 24 de Julho

Doenca do enxerto contra
o hospedeiro (associado a
transfusao)

Complicagéo imunolégica que geralmente ¢ fatal, e ocorre num
receptor imunossuprimido que envolve o enxerto e a expansao
clonal dos linfécitos contidos num componente celular.

Serious hazards of transfusion (SHOT),
UK www.shotuk.org

Eficiente Trabalho produzido com o minimo de esforgo e custos http://www.askoxford.com/concise_oed/
E-learning Ensino, treino, educacgao por via electronica EU OBU Project team
Electivo Benéfico para o doente mas ndo essencial para http://www.merriam-webster.com/dictionary

a sobrevivéncia, por ex. cirurgia electiva
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Emergéncia

Situagéo séria, inesperada e potencialmente perigosa que
requer acgéo imediata

Collins English Dictionary 4th ed 1999

Circunstancia inesperada especialmente perigosa, que exige
accdo imediata. Doente que requer tratamento urgente

Harper Collins

EPO

Abreviatura de: eritropoetina; epoetina

EU OBU Project team

Erro

Desvio de um procedimento padrdo

http://www.eubis-europe.eu/

Sugere a existéncia de um standard ou um guia e comparagao
do curso correcto até a falha.

http://www.merriam-webster.com/dictionary

Especificacao

Descrigéo dos critérios que devem ser observados para satisfazer
a norma de qualidade em causa.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Estéril

Livre de micro organismos

ESOP Manual Ed 1.0, 2007

Expira

Fim do prazo de validade

Ask Oxford.com

Compact Oxford English Dictionarys

Fim do prazo de validade

Ultimo dia em que o sangue ou componentes sdo ainda
considerados adequados para transfusédo

ESOP Manual Ed 1.0, 2007

www.eubis-europe.eu/

Frigorificos satélites

Frigorificos controlados para armazenar sangue e componentes,
colocados noutras areas do hospital, fora dos servigos de
medicina transfusional

EU OBU Project team

Grupo sanguineo

Determinada categoria de sangue humano imunologicamente
distinta e geneticamente determinada, baseada na presenca

ou auséncia de certos antigénios eritrocitarios clinicamente
identificaveis por reacgdes caracteristicas de aglutinagéo ou por
testes de &cidos nucleicos.

EU OBU Project team

Documento desenvolvido por um processo de consenso que
descreve critérios para a pratica clinica/médica

Scottish Intercollegiate Guidelines

network (SIGN)
Guidelines .
Documento desenvolvido por um processo de consenso que Canadian Blood Service
descreve critérios para a préatica clinica/médica, para ser usado
voluntariamente. As guidelines podem ser usadas escritas ou ser .
modificadas pelo utilizador, para atingir determinados objectivos. http://www.bloodservices.ca/s
o Razao entre o volume total ocupado pelos eritrécitos com Collins English Dictionary 4 th ed 199
Hematoécrito

o volume total de sangue, expresso em percentagem

Harper Collins

Hemovigilancia

O conjunto de processos organizados de vigilancia devidos
a graves incidentes ou reacgdes registadas em dadores ou
receptores, bem como o acompanhamento epidemiolégico
de dadores.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Identificacao (de um doente)

Confirmagao documentada de um conjunto de informacéo
que identificam como pertencendo a um individuo

Modificado do manual ESOP, Ed 1.0, 2007

www.eubis-europe.eu/

Identificacao positiva do doente

Processo que consiste em perguntar ao doente os seus dados
de identificagdo para garantir que é dado o componente certo
ao doente correcto

EU OBU Project team

Imputabilidade

Sempre que uma reacgéo adversa num receptor possa ser
atribuido ao sangue ou componentes ou que uma reacgao
adversa possa num dador possas ser atribuido ao processo de
dadiva. No Decreto —lei estao definidos niveis de imputabilidade.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho




Incidente adverso (grave)

a ocorréncia nociva durante a colheita, a andlise, o processamento,
o armazenamento e a distribuicdo de sangue susceptivel de levar
a transmissao de uma doenga infecciosa, a morte ou de por a

vida em perigo, de conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade

do doente, ou de provocar, ou prolongar a hospitalizacdo ou a
morbilidade.

Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho

Infeccao transmitida

O receptor tem infecgé@o pos transfusdo, ndo havendo evidéncia
de infecgao pré transfusional ou outra origem; Devera, pelo menos
um componente proveniente do mesmo dador evidenciar o mesmo

http://www.ehn-org.net/portal.aspx

por tranfusao agente infeccioso ou é evidenciado que o dador tem a mesma
infeccao
Inspeccdo Controlq gbjectlvo e fgrmal de acor(.:io com a.stan('j.ards adoptados Directiva 2002/98/EC
para verificar o cumprimento da legislacao e identificar problemas
~ Instituicdes como Hospitais, clinicas, fabricantes, e de investigagao . .
Instalacoes Directiva 2005/61/EC,EU-Q-Blood-SOP,

biomédica para onde ¢ distribuido sangue e componentes

Libertacao (release) de unidade

Passagem do sangue e componentes da situagao de stock isolado
fisicamente, ou através de outros meios eficazes, enquanto se
aguarda uma decisdo sobre a sua aprovagao ou rejeigdo para a
situagdo de stock de componentes aprovados e validados para
utilizagdo.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Medicina baseada na evidéncia

Uso consciente, explicito e judiciosos da melhor evidéncia

para tomar decises sobre os cuidados aos doentes. A pratica
da medicina baseada na evidéncia significa a integragéo da
experiencia clinica com a melhor experiéncia disponivel resultante
de uma investigagado sistematica

Health Services Executive,
Republic of Ireland
ttp://www.hse.ie

A forma de fazer alguma coisa, de um modo sistematico;

Métodos i S A Miriam Webster on line thesaurus
implica uma organizacao légica

Monitorizar Observggao contlr?u? e medi¢édo de uma variavel, para verificar EU OBU Project team
determinada condicédo
Conjunto de propriedades fisicas cujos valores determinam as

Parametro caracteristicas ou comportamento de alguma coisa. Por exemplo: Miriam Webster on line thesaurus
dados atmosféricos tais como temperatura, presséo e densidade

. » o L L o Ask Oxford.com
Parametro Variavel, limite, limitag&o, restricdo, critério, guideline.

Oxford thesaurus

Plasma Fresco congelado (PFC)

Fraccgao liquida do sangue na qual se encontram as células em
suspensdo. O plasma pode ser separado da fracgdo celular de
uma unidade de sangue total para utilizagéo terapéutica

Decreto - lei 267/2007 de 24 de Julho

Procedimento

Um procedimento controla um determinado processo ou
actividade, incluindo os inputs e outputs associados

1SO 9001

Qualquer fase da preparagdo de um componente sanguineo que

Processamento decorra entre a colheita de sangue e a disponibilizagéo de um Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho
componente sanguineo.
Um conjunto de actividades que conducentes a determinado AABB (ESOP Manual £d.1.0,2007)
Processo

objectivo

www.eubis-europa.eu

Produto sanguineo

Qualquer produto terapéutico derivado do sangue ou do
plasma humano.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Profissional

Pessoas com emprego numa organizagéo, escritorio
instituicdo, etc.)

http://www.merriam-webster.com/dictionary
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Aptiddo de um conjunto de caracteristicas intrinsecas
para satisfazer exigéncias.

Qualidade Norma ISO 9000:2000

Desvio a um procedimento padrédo de operagéo ou a uma politica,
Quase erro que é descoberto antes do inicio da transfusdo e que poderia dar
origem a uma transfuséo errada ou a uma reacgdo num receptor.

ISBT Working Party on Haemovigilance,
2006

Possibilidade de rastrear cada unidade individual de sangue ou
de um componente sanguineo derivado desde o dador até a sua
utilizagao final,quer se trate de um receptor, um fabricante de
medicamentos ou da sua destruicao e vice -versa.

Rastreabilidade Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

uma resposta inesperada do dador ou do doente associada
a colheita ou a transfusé@o de sangue ou de componentes
Reaccao adversa grave sanguineos, que causa a morte ou pde a vida em perigo, conduza Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho
uma deficiéncia ou incapacidade, ou que provoca, ou prolonga, a
hospitalizagéo ou a morbilidade.

Aparecimento, nas 24 horas seguintes a transfusédo, de um ou
Reaccao alérgica mais destes sintomas ou sinais: dispneia, angioedema, prurido
generalizado, urticaria, sem hipotensao.

IHN
http://www.ehn-net/Portal.aspx

Aparecimento, nas 24 horas seguintes a transfus@o, de hipotensédo

= e s . ) o M : SHOT
Reaccao anafilactica com um ou mais destes sintomas ou sinais: dispneiia, angioedema, .
. . http://www.shotuk.org/
prurido generalizado,
Reaccao transfusional Qualquer reacgéo que se considere estar associada a transfuséo http://www.transfusion.ca/

Aguda: Febre e outros sintomas e sinais de hemdlise nas 24 horas
seguintes a transfuséo; é confirmada pela queda da hemoglobina, NH
aumento da LGH, teste de antiglobulina directo positivo.

Reacccao hemolitica aguda Tardia: Febre e outros sintomas e sinais de hemdlise que ocorre
mais de 24 horas apos transfusdo; é confirmada por um mais sinais:
queda da hemoglobina, aumento da bilirrubina, aumento da LGH, http://www.ehn-org.net/portal.aspx
teste de antiglobulina directo positivo, testes de compatibilidade
positivo, ndo detectados nos testes pré transfusionais.

Um individuo a quem foi feita uma transfuséo de sangue

; Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho
ou componentes sanguineos.

Receptor

Inclui pessoas, dinheiro, informagao, conhecimento,
Recursos competéncias, energia, instalagdes, ferramentas, equipamento, WWW.is0.0rg
tecnologias e técnicas

Um individuo a quem foi feita uma transfuséo de sangue

. Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho
ou componentes sanguineos.

Registo

Relatério que acompanha os componentes enviados pelo servigo

Relatério de compatibilidade de medicina transfusional para um doente

EU OBU Project team

Requisicao Impresso no qual o médico prescreve o sangue e componentes EU OBU Project team

Pedir alguma coisa para que seja feita, fornecida ou servida. Ask Oxford.com

Requisicao (de sangue) O termo usado neste manual refere-se a “pedir sangue ou
componentes para um doente” Compact English Dictionary

Requisito Uma obrigacéo, necessidade. WWW.is0.0rg




Revisao externa

Avaliagéo efectuada por uma equipa de avaliadores externos,
especialistas nos aspectos revistos relativos a qualidade e eficacia
de um sistema.

EU OBU Project team

Revisao sistematica

Revisdo da literatura relativo a determinado topico baseada numa
pesquisa em todas as fontes relevantes, empregando critérios
explicitos para avaliar a elegibilidade e a qualidade metodolégica
dos estudos

EU OBU Project team

Informagao necessaria/seleccionada que acompanha as
unidades de sangue e componentes e que pode incluir o

Rotulagem conteudo, identificagdo, descrigdo de processos, condigdes de AABB (ESOP Manual Ed.1.0,2007)
armazenamento, prazo de validade, precaucdes especiais, ou
indicagdes para o uso

Saco rc\lgmn;izie:t;esfere—se a embalagem que contém o sangue e EU OBU Project team

Sangue Termo utilizado neste manual significando sangue ou componentes EU OBU Project team

de sangue

Sangue errado

Situacdo em que o doente recebe o sangue destinado a outro
receptor ou recebe sangue do grupo errado

www.shot.org.uk

Sangue Total

Sangue proveniente de uma dadiva Unica.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Servigco de Medicina transfusional

Os servigos de medicina transfusional sdo unidades hospitalares
que armazenam, distribuem e disponibilizam sangue e seus
componentes, efectuam testes de compatibilidade para utilizagdo
exclusiva do hospital e podem incluir outras actividades de
transfusdo com suporte hospitalar.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Servico de notificacao

um servigo de sangue, um servigo de medicina transfusional, ou
as instalagdes onde se efectuem transfusdes que notifica a ASST
reacgOes adversas graves e ou incidentes adversos graves.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Servigco de Sangue

Os servigos de sangue sdo as estruturas ou organismos
responsaveis pela colheita e analise de sangue humano ou de
componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade, bem
como pelo seu processamento, armazenamento e distribuigdo
quando se destinam a transfuséo.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Servicos de Medicina
Transfusional

Unidades hospitalares que armazenam, distribuem e disponibilizam
sangue e seus componentes, efectuam testes de compatibilidade
para utilizagdo exclusiva do hospital e podem incluir outras
actividades de transfusdo com suporte hospitalar.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Sobrecarga circulatéria asociada
a transfusao (TACO)

Dificuldade respiratéria, taquicardia, aumento da tensao arterial,
sinais de edema pulmonar no Rx, balango hidrico positivo e/ou
sinais de insuficiéncia cardiaca durante ou imediatamente depois
da transfusé@o

http://www.ehn-org.net/portal.aspx

Solucao aditiva

Solugéo formulada especificamente para manter as propriedades
dos componentes celulares durante o armazenamento

Decreto-lei 267/2007 de 24 de Julho

Solucao anticoagulante

Substancia que evita ou atrasa a coagulagdo do sangue

http://www.transfusionguidelines.org.uk/

Standard

Requisitos que servem de base de comparacéo.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho

Testes de compatibilidade

Testes laboratoriais executados, antes da transfuséo, para garantir
a compatibilidade imunolégica entre o sangue do dador e o
receptor.

EU OBU Project team
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Testes piloto

Testes preliminares ou estudo de programa ou avaliagéo de
actividades para testas procedimentos e proceder a ajustes ou
alteragdes, se necessario.

http://www.merriam-webster.com/dictionary

Transfusion related acute lung
injury (TRALI)

Dificuldade respiratéria algumas horas apos a transfuséo. De
acordo com o sistema de hemovigilancia SHOT, é caracterizado
por dispneia aguda, com hipoxia e infiltrados pulmonares bilaterais
durante ou nas 6 horas subsequentes a transfusdo, sem outras
causas, nomeadamente sobrecarga circulatéria

www.transfusionguidelines.org.uk

Uniao Europeia (EU)

Correntemente com 27 membros, que delegaram alguns dos
seus poderes em matérias especificas de interesse comum,
sdo decididas democraticamente a nivel Europeu. Nenhum
pais entrou para a EU sem que pertencesse previamente ao
Conselho da Europa

http://www.coe.int/aboutCoe

Validacao

Estabelecimento de provas objec tivas documentais de que

os requisitos predefinidos de um determinado procedimento

ou processo podem ser cumpridos de forma consistente, ou,
noutro sentido usado, o estabelecimento de provas objectivas e
documentadas de que os requisitos especificos respeitantes a uma
determinada utilizagdo podem ser cumpridos de forma consistente.

Dec- lei 267/2007 de 24 de Julho
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Exemplo de procedimento para hemorragia major

1. Se varios elementos da equipa estéao a trabalhar em casos urgentes, uma pessoa deve assumir a
responsabilidade de pedir o sangue e comunicar com o servico de medicina transfusional. Isto é
particularmente importante se varios doentes feridos estao a ser tratados ao mesmo tempo.

2. Inserir uma canula intravenosa e colher sangue para testes de compatibilidade. Preparar a perfusao
endovenosa, colher uma amostra de sangue e fazer a requisicao e enviar ao servigco de medicina
transfusional o mais rapido possivel.

3. Para cada doente, as amostras e as requisicoes de sangue devem estar clara e correctamente
rotulados. Se o doente nao foi identificado, devera ser usado um ndmero Unico de emergéncia. O
nome do doente devera ser usado apenas se houver a certeza que a informacao esta correcta.

4. Avisar o servico de medicina transfusional qual a urgéncia do sangue para cada doente. Comunicar
usando termos previamente acordados com o servigco de medicina transfusional para definir a
urgéncia de cada situacao.

5. Se houver um stock de emergéncia de O-, ex. na sala de emergéncia, transfundir primeiro, numa
emergéncia, raparigas e mulheres com potencial reprodutivo.

6. Nao aguardar pelo resultado do teste de compatibilidade se o doente estiver em exsanguinacao.

7. Nao pedir sangue compatibilizado numa emergéncia. Pedir ao servico de medicina transfusional
para fornecer o que for adequado, com razoavel segurancga, de acordo com as politicas locais.
Para raparigas € mulheres com potencial reprodutivo, devem ser usados eritrocitos Rh D negativos
até ser identificado o Rh D das doentes.

8. Se ha necessidade de mais sangue para 0 mesmo doente num curto periodo, devem ser usados
0s mesmos identificadores utilizados na primeira requisicao e amostra de sangue, para que a
equipa do servico de medicina transfusional reconheca que € o mesmo doente.

9. Garantir que a equipa do servico de medicina transfusional sabe:
¢ Quem transporta 0 sangue para area clinica
e Onde deve ser entregue o sangue, por exemplo, caso 0 doente seja prestes a transferido para
outra zona do hospital, por exemplo, para o bloco operatério

This S.0.P. must be linked to a clinical guideline for management of major bleeding
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