Seguranca transfusional: administracao segura de

sangue e componentes

Luiz Amorim
HEMORIO - Diretor-Geral

Webinar-22/11/2017

PROQUALIS

APRIMORANDO AS PRATICAS DE SAUDE

b

HEMORIO




Administracao de sangue seguro:
definicao

Sangue certo, para o paciente certo, na hora certa

Definicao incompleta




Riscos ligados a administracao de sangue

* Reacoes transfusionais imediatas e tardias

* Transmissao de doencas infecciosas

* Transfusao desnecessaria

* Subtransfusao/atraso na transfusao

* Hemocomponente sem a qualidade ou a especificacao exigida
* Manipulacao inadequada do hemocomponente

* |Instalacao incorreta da transfsuao




Tipos de Reac¢des Transfusionais

Reacao febril ndo hemolitica (RFNH)

Reacao hemolitica tardia

Reacao Alérgica

Alo-imunizacao (aparecimento de anticorpos
irregulares

Reacao por contaminacao bacteriana

Pudrpura pods-transfusional

Reacao hemolitica aguda imunoldgica

Dor aguda relacionada a transfusao

Lesao pulmonar aguda relacionada a
transfusao (TRALI)

Hemossiderose com comprometimento de érgaos

Reacao Hemolitica aguda nao-imune (RHANI)

Disturbios metabdlicos

Reacao hipotensiva relacionada a transfusao

Outras reacoes imediatas

Sobrecarga circulatéria (SC/TACO)

Outras reacoes tardias

Dispneia associada a transfusao

Doenca do enxerto contra hospedeiro
transfusional (DECH)

Transmissao de doencas infecciosas

Fonte: ANVISA — Marco Conceitual de Hemovigildncia - 2015




QUADRO 8 - CLASSIFICACAO E DEFINICAO DAS REACOES TRANSFUSIONAIS QUANTO A GRAVIDADE.

CLASSIFICACAO DEFINICAO
Cran 1 -1 Auséncia de risco  vida. Poderd ser requerida intervencio médica, mas a falta desta nio resulta em
T ee danos permanentes ou em comprometimento de um 0rgio ou funcio.
Morbidade a longo prazo. Em consequéncia da reacio transfusional houve:
Grau 2 — Moderado * necessidade de hospitalizacio ou prolongamento desta e/ou
* deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa ou
* necessidade de intervencao médica ou cirurgica para evitar danos permanentes ou
comprometimento de um 6rgao ou funcio.
Grau 3 - Grave Ameaca imediata 2 vida, em consequéncia da reacio transfusional, sem 6bito atribuido 2 transfusio.
Intervencio médica exigida para evitar a morte.
Grau 4 - Obito' Obito atribuido 4 transfuso.

'O grau 4 deve ser utilizado apenas se o 6bito é atribuido i transfusio, com seu respectivo grau de correlacio. Se houve reacio transfusional e o paciente

foi a obito pela doenca de base ou por outra causa, a gravidade da reacio transfusional deve ser classificada como grau 1 - leve, 2 - moderado ou 3 - grave.
Fonte; [SBT, 2011.



Frequéncias de reacdes transfusionais notificadas a ANVISA

Frequéncia absoluta de notificacdes de reacdo transfusional, segundo o ano de
notificacdo e o ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2014

10.000
8.000 9346
6.000
4.
1.508
2.000 951 3516
) 176 7 2613
0160 14331180 191
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
- Ano de notificacdo  —e—Ano de ocorréncia

Fonte: Sineps-Anvisa/M5 (dados de 2002 a 2006, acrescidos das frequéncias no Notivisa) e Notivisa - Anvisa/MS
(dados de 2007 a 2014).



Proporcao de hospitais que notificam reacdes transfusionais

Grafico 2: Frequencia de servicos de saude que notificam reacdes

1000 transfusionais, segundo o ano de notificacdo. Brasil, 2002 a 2014
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Fonte: Sineps-Anvisa/M5 (dados de 2002 a 2006) e Notivisa - Anvisa/MS (dados de 2007 a 2014).
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Frequéncia de reacdes transfusionais por tipo

Frequéncia absoluta (f) e relativa (%) de reagdes transfusionais notificadas, segundo
o tipo de reacgdo, o diagndstico e o0 ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2014

Diagndstico da Reacio 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
f - 7 o f e f 9 f 5 L i - 7 o f e
RFMH
1191 52,9 1214 489 1879 489 2503 50,2 3475 49,5 3I978 46,1 4676 47.4 4468 A78
Alérgica 731 32,5 919 3I7.0 1422 3I7.0 1784 358 2552 3I54 3IIES 30T 3IMES 39,4 3761 40,2
Anahlatica
15 0.7 16 06 3?2 O0O8 40 Of 3I@ ©O5 49 06 T3 07 46 0,5
> ContaminagsSo bacteriana 7 0,3 12 0.5 [ 02 10 02 10 0,1 16 02 18 02 18 0,2
E RHAL
= 15 0,7 8 23 27 07 1 03 3@ 06 3I1 04 3I4 03I 36 0,4
& TRAL 20 09 2 10 26 07 30 O6 54 08 78 09 62 06 51 0,6
RHANI 4 0,2 4 0,2 14 04 13 03 9 0,1 7 01 21 02 14 0,2
Reag3o Hipotensiva 7 0,3 a9 04 18 05 21 04 31 04 6 07 T9 08 59 0,6
Sobrecarga volémica 51 2.3 76 2,1 124 32 138 28 272 39 33 39 437 4.4 4AD4 4,3
Outras reacbes imediatas 335 g1 115 46 219 57 338 68 45 65 555 64 459 4,7 3IF1 4.0
Subtotal 2179 96,8 2398 96,6 3767 98,1 4893 981 6936 989 8503 986 9744 988 9228 987
Doenga transmissivel 3 0,1 10 0,4 a 0,1 11 0,2 10 0.1 18 0,2 a 0,0 o o
E GWHD o o o o a ] 4] a a o o o 4] a 0
o RHT 3 0,1 1 0,0 a 0,1 7 0,1 1 0,0 5 0,1 11 01 13 0,1
& Algimunizacso 62 28 61 2,5 46 1,2 62 1.2 sSs0 ©O7F 76 09 85 09 87 0,9
Outras reagles tardias 3 0,1 11T 04 20 05 16 02 17 02 22 03 15 02 18 0,2
Subtotal 71 32 =3 33 T4 19 9 19 78 1,1 121 14 115 1,2 118 1,3
Tokal 2250 100 2481 100 3841 100 4989 100 7014 100 8624 100 9859 100 9346 100

Fonte: Motivisa - AnvisalhS

NOTA: RFMH - Reacdo Febril ndo hemolitica; RHAI — Reacdo hemolitica aguda imunoldgica; TRALI — Lesdo pulmonar aguda
associada a transfusdo; RHAMNI — Reacdo hemolitica aguda ndo imune; GYHD — Doenca do enxerto contra o hospedeiro; BEHT —
Reacao hemolitica tardia



Notificacdes de Obitos relacionados a transfusao sanguinea

Frequéncia absoluta de dbitos atribuidos a transfusdo sanguinea,
segundo o diagndstico da reacdo transfusional e o ano de ocorréncia.

Brasil, 2007 a 2014

Diagndstico da Reacdo 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Total

Reacdo Febril ndo hemolitica - RFNH 0 1 1 0 0 0 3 G 11
Alérgica 0 1 0 0 0 0 2 2 5
anafilatica 0 i 0 ] 0 0 3 1 4
Contaminacao bacteriana i 1 0 il 0 1 0 1 3

Reacdo Hemolitica aguda imunolégica=-
RHAI 1 0 2 2 3 1 3 1 13

Lesdo Pulmonar Aguda Associada a

Transfusdo- TRALI 0 1 1 1 2 5 4 4 18

Reacdao Hemolitica aguda ndo imune-
RHAMI 0 0 0 0 0 0 2 0 2
REeacdo Hipotensiva i 0 i ] 0 0 0 i | 2
Sobrecarga volémica i 0 i 3 i 2 0 4 11
Outras reagdes imediatas 2 0 1 4 3 4 5 G 25
Doenca transmissivel i 3 i 0 0 0 ()] Q0 3
Outras reacdes tardias 0 i 0 ] 0 0 0 0 1
Total 4 7 7 10 9 13 22 26 98

Fonte: Motivisa - Anwvisa/M5.



Frequéncia absoluta de notificacoes de reacdes transfusionais, segundo o evento-
sentinela e ano de ocorréncia. Brasil, 2007 a 2013.

Diagnéstico da Reagdo 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Total

Obito 47 7 10 9 13 2 2% 9
Contaminagdo bacteriana 7 12 6 10 10 16 18 18 97
Reacdo  Hemolitica  aguda

imunolagica- RHAI 15 8 27 16 39 3 34 36 206
Doenga transmissivel 3 10 4 11 10 18 4 0 60

Lesdo Pulmonar aguda
relacionada a transfusdo - Trali 20 75 26 0 54 78 ¥ 51 346

Total 49 62 70 77 122 156 140 131 807

Fonte: Notivisa - Anvisa/MS.

Anvisa / Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitana / Boletim de Hemowvigilaneia n® 7



Taxa de reacdo transfusional,
Federacdo e o ano de ocorréncia. Brasil, 2011 a 2014

por 1.000 transfustes, segundo a Unidade da
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Fonte: Cadernos de Informacdo - Sangue e Hemudenvad os/ CGsSH/SAS/ Ministério da Sadde & MNotivisa — Anwvisa

Mota: ReacBes transfusionais/1.000 transfusies realizadas

Taxas meédias de reacdes transfusionais notificadas, por ano de ocorréncia, segundo

a Unidade da Federac3o e Brasil. 2011 a 2014.
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Fonte: Cadernos de Informacdo - Sangue & Hemoderivados)/ CGSH/SAS/ Ministério da Sadde e Notivisa — Anmvisa

Mota: Reagdes transfusionais/1.000 transfusdes realizadas




Taxas de reacdo transfusional notificada, segundo o hemocomponente envolvido,
por 1.000 transfusdes realizadas. Brasil 2008 a 2014
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Fonte: Notivisa — Anvisa/M5 e Cadernos de Informagdo — Sangue e Hemoderivados/ GSH/SAS/MS.
Nota: Plaqueta todos os tipo; Plasma odos os tipos; Sangue Total e sangue total reconstituido.



Proporcao de reacoes transfusionais -1994 — 2002: Franca

Millions PLS

Cessions de PSL, nombre de FIT par année de survenue et nombre de FIT pour 1000 PSL
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Nombre EIR
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Evolucao das reacoes alérgicas: Franca
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Mortes e rea¢des transfusionais graves na Franca: 2015

Gravidade
Grau 1l
Grau 2
Grau 3

Grau 4 (morte)

5.759

388

114

10

%
91,8%
6,2%
1,8%

0,2%



ReacoOes Transfusionais na Inglaterra — Relatério SHOT - 2014

Unclassifiable complications of transfusion
Post-transfusion purpura
Transfusion-transmitted infection
Transfusion-associated dyspnoea
Autologous

Acute transfusion reaction
Transfusion-associated graft vs host disease
Alloimmunisation

Transfusion-associated circulatory overload
Transfusion-related acute lung injury
Haemolytic transfusion reaction

Avoidable, delayed or undertransfusion
Anti-D immunoglobulin

Handling and storage errors

Incorrect blood component transfused
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Reacdes transfusionais no Canada (Héma-Québec)

Tableau 9 Nombre, taux et ratio d'accidents transfusionnels selon le type de produit
sanguin labile administré, 2012

Unités Accidents Taux/ Ratio selon le

ProdUtsangui *iransfusées  déclarés {00000 (007} mombre dunites
Culots globulaires 237 431 2198 929,6 (887,2-964,3) 1:108
Plaguettes d'aphérase 30 888 336 10878 (976,5-1 208,0) 1:92
Plaquettes dérivées de
sang total 29216 76 260,1 (206,5-323,7) 1:384
PDST-mélanges de 5 2 843 [i] 1300,7 (1033,0-1617,0) 1:77
Plasma 42 622 183 429,4 (370,2-495,1) 1:233
Cryoprécipités 24154 6 24,8 (9,7-51,9) 1:4 026
Granulocytes 86 0 0,0 (0,0-3,4) D86~
Total 341 024 2799 820,8 (790,5-851,0) ( 1:122 )

N



Frequéncia de reagdes transfusionais: Brasil, Franca, Canada

Pais Frequéncia

Brasil 2,8/1.000 transfusoes
Franca 14,6/1.000 pacientes transfundidos
Canada 1/122 transfusoes




Estratégias p/diminuir a incidéncia de reacdes transfusionais

Filtracao de leucodcitos

Prontuarios transfusionais

Protocolos transfusionais

Sangue fenotipado p/pacientes politransfundidos
Programa de hemovigilancia

Uso de plasma exclusivamente de doadores masculinos



— [ ientificagido | [ OQutras] ——
Tipo Matricula Triagem Cod. Instituicdo Dt. Cadastro Fenotipagem
INTERNO | 017 100-0 200091996
Prova Cruzada
HNome iIdade [t. Mascimento
I 31 /
Evolucdo
Atencdo E
- 58 Reacao
Dados Pessoais | Convénio \Analise Cli
Protocolo
CPF Sexo Leito ,
i @ Paciente possui Reagdo Transfusional ! Atendimento
Anticorpo
RG Mome da mf elefone 2
PERPETU Amostra
Cartdo Nacional Salde Endereco ep
201434343305745
Profiszdo Bairro Municipio
- PARATY
Texto




— [ Identificagao do Paciente ]

Tipo Matricula Triagem 12 Transfusdao Sexo

INTERNO - o1 7100-0 2550091556 FEMINING
Mome Ot. Nascimento ldade
i—— wosse ||

— [ Langamento ]

Tipo Protocolo
COMPOMENTE |- DESLEUCO TER - Protocolos Anteriores
Observacioes

Usuario Responsavel
b




Profilaxia do TRALI na transfusao de plasma: intervenc¢oes

TIPO DE INTERVENGCAO FREQUENCIA DO
TRALI

Transfusao de plasma de doadores masculinos

Transfusao de plasma de doadores masculinos
e mulheres nuliparas

Transfusao de plasma de doadores masculinos
e mulheres < 2 filhos

Tranfusao de doadores masculinos que nao
tenham recebido transfusao

Transfusao de doadores sem anti-HLA

Transfusdao de plasma SD (Solvente-Detergente)




Evolucao das RFNH no HEMORIO
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Mortes relacionadas a transfusao: Franca
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Analise das mortes relacionadas a transfusao em 2012 — SHOT (UK)

Total: 22

Causas Numero de casos
Subtransfusao ou transfusao feita com atraso 5
TRALI 1
Reacdao hemolitica (em paciente falcémico) 1
TACO (sobrecarga circulatdria) 12
Incompatibilidade ABO 1
Purpura pods-transfusional 1
Enterocolite necrotizante (em um recém-nascido) 1




Canada: mortes relacionadas a transfusao

Figure 27 Taux de décés signalés par 100 000 unités transfusées, pour I'ensemble des
produits sanguins labiles, 2000 a 2012
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Nombre EIR

Incompatibilidade ABO: Franga
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Transfusao de sangue ABO incompativel em 2014: notificacdes do sistema
SHOT (UK)

NdGmero de casos

Tipo de hemocomponente
envolvido

Consequéncia para o paciente — Transfusao de
C. Hemacias ABO incompativel

12

C. Hemacias: 9

Morte: 1

Plasma: 3

Complicacbes graves: 3

Sem consequéncias maiores: 5




Incompatibilidade ABO no Canada

Figure 22 Taux d'incompatibilité ABO par 100 000 unités de culots globulaires

transfusées, 2000 4 2012
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Notificacdes de Obitos relacionados a transfusao sanguinea

Frequéncia absoluta de dbitos atribuidos a transfusdo sanguinea,
segundo o diagndstico da reacdo transfusional e o ano de ocorréncia.

Brasil, 2007 a 2014

Diagndstico da Reacdo 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Total
Reacdo Febril ndo hemolitica - RFNH 0 1 1 0 0 0 3 G 11
Alérgica 0 1 0 0 0 0 2 2 5
anafilatica 0 i 0 ] 0 0 3 1 4
Contaminacao bacteriana i 1 0 il 0 1 0 1 3
Reacdo Hemolitica aguda imunolégica=-
RHAI 1 0 2 2 3 1 3 1 @
Lesdo Pulmonar Aguda Associada a
Transfusdo- TRALI 0 1 1 1 2 5 4 4 18
Reacdao Hemolitica aguda ndo imune-
RHAMI 0 0 0 0 0 0 2 0 2
REeacdo Hipotensiva i 0 i ] 0 0 0 i | 2
Sobrecarga volémica i 0 i 3 i 2 0 4 11
Outras reagdes imediatas 2 0 1 4 3 4 5 G 25
Doenca transmissivel i 3 i 0 0 0 ()] Q0 3
Outras reacdes tardias 0 i 0 ] 0 0 0 0 1
Total 4 7 7 10 9 13 22 26 98

Fonte: Motivisa - Anwvisa/M5.



VALE DO PARABA E REGIAO %

Mulher morre apos receber transfusao de
sangue errado na Santa Casa de Pinda, diz
policia
Policia instaurou inquérito para apurar responsabilidade pelo erro. Ela morreu de parada
cardiorrespiratéria 10 minutos apds o equivoco.

Estado dewve pagar R$ 80 mil por morte de idoso apos transfusao com tipo
sanguineo errado

- = o

4 DS Wisuali=a

ul

==

O Estado foi condenado a pagar indenizacao moral de RS 80 mil a filho de aposentado goue morreu apos rece ber
transfusao de tipo sanguineo erracdo. A decisdo. proferida nesta guarta-feira (12/03). & da 65 CSamara Sivel do

Tribunal de Justica do Ceara (T.MCSE)

Conforme o= autos, mo dia 29 de jJansirno de 2009, o idoso de 835 anos deu entrada o Haspital Geral de Fortaleza
(HSEF ) para tratar ferimento o dedo do pe. Avaliacao meaedica constatou a necessidade de amputar metacdse da
perna, dewvicdo a problemas de ma circulacao . Dois dias apos & cirurgia, o enfermo apresentou anemia lewve & =

equipe mMmaedica opbou por rnealizar transfusao de sangue_

Instantes depois cdo procedmento,. o pacientse passowu mal e falecewu. Sem saber o gque se tratawva., medicos =
enfermeairnos tentaram reanimar o pacients, ocasiao em gue o filho da witirma permcebeu que o tipo sanguineo

mostradcdo o lacre da bholsa de sangue estawva erracklo — em ves de (4, foi ministrado B+




Seguranca do Paciente/seguranca das transfusdes: metas internacionais

Meta Impacto na seguranga das transfusoes

Identificar corretamente os pacientes

Controle de medicamentos de alto risco Sangue é um medicamento? E de alto risco?

Garantir o local correto, o procedimento CED )
correto e a cirurgia no paciente correto

Reduzir o risco de infec¢des associadas aos Alto
cuidados da saude




Procedimentos para aumentar a seguranc¢a das transfusdes

ldentificacao positiva do paciente

Verificar a identificacao do hemocomponente e compara-la
com a pulseira de identificado do paciente

Verificar a prescricao: este componente fol mesmo
prescrito?

Verificar a prescricao:. este € o componente correto para
este paciente?

Verificar a necessidade de componentes especiais para o

paciente: irradiacao, filtracao etc



A tecnologia pode diminuir os riscos de se transfundir “sangue errado”?

Informatizacao

Pulseiras de identificacao do paciente

Equipe dedicada para a transfusao
Gerenciamento dos estoques no centro cirurgico

Software acoplando imagem/cédigo de barras da bolsa/cddigo de barras da

pulseira a beira do leito
Geladeiras inteligentes

Etiquetas RFID (Radiofrequéncia)






Transmissao de doencas infecciosas
pelas transfusdes



Domingo, 20 de Dezembro de 2015 - 15h32

Paciente é infectado com virus HIV apés transfusao de sangue no

RS

Foto: Divulgagdo

uma cirurgia em Erechim. Banco de sangue

O Ministério Publico (MP) pediu
a interdicdo do banco de sangue
da cidade de Erechim, no Norte
do Rio Grande do Sul apds uma
pessoa ter sido contaminada
com © virus HIV depois de uma
transfusdo de sangue.

De acordo com a investigacao
conduzida pelo MP, a
contaminac¢dc aconteceu no
més passado, quando uma
pessoa foi internada para
realizacdo de uma cirurgia no

Hospital de Santa Terezinha. L3, ela teria recebido o sangue contaminado,

“Houve um erroc do banco de sangue e por conta desse erro, uma pessoa foi contaminada pelo
virus HIV, por causa dessa bolsa contaminada que foi mandada para o hospital, isso nos
sabemos porque isso foi confessado pelo banco de sangue”, disse a promotora de Justica,

Karina Denicol.

A direc3o do banco de sangue disse ao MP que o sangue contaminade foi detectado nos testes,
mas na hora de separar a bolsa, uma funcionaria teria se confundido, misturando com o
material apto para o uso. A responsavel teria sido advertida e afastada,

Por conta da contaminacao, a Justica determinou que a vigilancia sanitaria estadual faca uma
vistoria na Associacdo dos Receptores de Sangue de Erechim para verificar se todos os

procedimentos estdo sendo adotados.



Sio Paulo, sabado, 06 de azosio da 2005 FOLHA DE S.PAULO Cﬂtld.lano
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O caso foi notificado em maio, mas a contaminacio foi
em 2003, em Campinas, e teria sido detectada apods
exames de pré-natal

Mulher ¢ infectada pelo HIV em Infectada pOI’ HIV em tranSfUSglO
transtusao ganha direito a indenizacao de R$

ULTIMAS = CIENCIAE SAUDE ECONOMIA~ INTER JORMAIS POLTICA= UCL CONFERE TE(

MAURICIO SIMIONATO . .
DA AGENCIA FOLHA, EM CAMPINAS 300 m I I e m Sa n ta Cata rl n a m
Uma mulher com i1dade entre 25 anos e 33 anos fou Renan Antunes de Oliveira

. R . . =z 1
contaminada pelo virus HIV depois de ter recebido Do UOL, em Florianopolis  12/03/2015  11h51

transfusdo de sangue em Campinas (935 km de Sio Paulo). O

caso fo1 notificado em maio passado, mas a transfusio nunnﬂ {) Owirtextc  gab Imprimir (% Comunicar emo
ocorreu em 2003, A contaminac#o so0 teria sido detectada

apos a realizacio de exames de pré-natal.
Na mvestigagdo. os técnicos de _Saﬁdt‘ nao dEtEC_Iﬂiam a O Tribunal de Justica de Santa Catarina condenou esta semana o Estado a pagar
presenca do virus HIV no parceiro da mulher. Um outro caso

de contaminacio de uma mulher tambeém de Campinas, ~
possivelmente por transmissdo via transfusdo de sangue. estd transfusao vusando sangue cadido pelo Hemosc (banco de sangue da Secretaria de

sendo investigado pelas autoridades de saude do municipio. Saude do Estado). Cabe recurso, mas a PGE (Procuradoria Geral do Estado) ainda
N30 ha data para a conclusio das apuragdes.

0 caso confirmado s0 veio a publico apos uma entrevista da
coordenadora do Programa DST Aids da Prefertura de
Campinas, Maria Cristina [lario, a um programa da EPTV,
afiliada da "Rede Globo". Ela disse que a noticia foi
divulgada "acidentalmente”.

R% 300 mil a uma paciente contaminada pelo virus HIV em 2009, durante uma

nao informou se vai recorrer da decisao.



AGENTE

HIV

HCV

HBV

RICO RESIDUAL
SEM NAT

11,3/10° doagoes

5:10° doagoes

1:10.700 doagoes

RISCO RESIDUAL PROJETADO
(COM NAT EM SINGLE)

4,2/10° doagoes

Sem estimativa

Sem estimativa

Sabino EC,
Transfusion, 52, 870
(2012)

Sabino EC,
Transfusion, 53, 827
(2013)

Maresch C
Transfusion, 48, 273
(2008)
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Risco residual : Brasil x EUA

TESTE TESTE RISCO RESIDUAL
SOROLOGICO MOLECULAR

Brasil
HIV SIM SIM (USA) 11,3:106
4,2/106 *

HCV SIM SIM (USA) 1:5:106
HBV SIM NAO 1: 10.700
HTLV SIM NAO 1:116.00

* Depois da implementacao do NAT

EUA

1:1,5X108 *

1:1,1 X106 *

1:300.000

1:2.993.000
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Risco de contaminacgao bacteriana por paciente

* Quatro estudos™® indicam que o risco de contaminacao do CP
no momento da transfusao ou no momento da expiracao e que
nao foi detectada pela cultura inicial € de 1:1.500 unidades

* O risco médio por dose de CP de sangue total (5 unidades) é de
1: 300

1:1500 || 1:300

*Dumont, Transfusion 2010; Murphy, Vox Sang, 2008;
Welsh, Tranf Med 2011; Jacobs, Transfusion 2011




Nombre EIR

o

Sepse bacteriana pos-transfusional

2010 2011 2012 2013 2014 2015

1 EIR avec CGF. s EIR avec plaguettes = Incidence tous PSL
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Mulher morre apos transfusao com sangue
contaminado

Outro paciente também apreseatou problemas, mas passa bem. Hemoes diz que "o fato foi
isolado"

Uma pessoa morreu e outra foi contaminada — ambas por bactérias —
apos receberem transfusao de sangue. Os dois pacientes foram
atendidos no Hospital das Clinicas (Hucam) e o sangue por eles
utilizado era do Hemocentro do Espiito Santo (Hemoes). Os casos
fovarr maiiiadsy Fara & Agdnria Navional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e as causas da contaminacao estao sendo investigadas.

Havia a suspeicdo de que teria ocorrido uma terceira contaminacao, de
uma crianca internada no Hospital Infantil, o que nao foi confirmado.



Risco de transmissdo de patdgenos emergentes

Cryptosporidiosis  gpola hemorrhagic fever Diphtheria
":.",:" E. coli 0104:H4 WM ——

Rift Valley fover
Typhold fever

E collOISTHT A—— — SO\ byme — AN, N o )

E. coli

Y, * K Q . -
/On ST:H7
- P 4 L v J L A
” - oy 4 g \ “
4 ¢ Vo

“’WA\W %\\W& “ Human monkeypox

Dengue  VYellow fever
" Al iond Cholera mmmmtmm

© Newly emerging  © Re-emerging/resurging @ “Deliberately emerging”




Resultados TMA (NAT) para dengue — Rio e Recife

REDS-Illl Brazil Dengue Study

Donor TMA Test Results By Locale for All Weeks

1.00%
0.80%
0.60%
)
L
m
o
0.40%
0.20%
0.00%
Rio Recife
& IR Only 0.14% 0.02%
# RR C0.51%> 0.71%

Fuente: REDS — Ester Sabino et al —JID, 2016

100% DEN-4



Transmissao transfusional da dengue no Brasil

Doadores Bolsas RNA + Recipientes Recipientes Recipientes
Incluidos (Rio | transfundidas | transfundidos | testados susceptiveis
de Janeiro e
Recife)
39.134 51 (0,65%) 42 22 16
Recipientes RNA + Eficiéncia da transmissao por
pos-transfusao transfusao

6 37,5%
- 5 casos provaveis
- 1 caso possivel
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Transmissao de Leishmania: resultados preliminares

Origem do Doadores Positivos c/o | Positivos ¢/ Positivos
doador testados teste rapldo ELISA c/PCR

Minas Gerais 4 (4,1%)
(Montes
Claro)
Ceara (Sobral) 156 3 10 (6,4%)
Piaui 148 2 9 (6,08%)
(Teresina)
TOTAL 402 6 (1,5%) 23 (5,7%)

3 casos de transmissao comprovada

Hélio Moraes de Souza, RBHH, novembro 2015

5(1,24%)



Frequéncia de reacdes transfusionais e de morte por
transmissao de bactérias no Brasil

20
18

16

14

12

10 l M Reacgdes
I I M Mortes

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

|

|

o N b~ O
|

Fonte: ANVISA, Relatério de Hemovigilancia, 2007-2014



Transmisao de Zika por transfusao no Brasil

TIPO DE HEMOCOMPONENTE ENVOLVIDO
PC 3 casos
RBC 1 caso™

QUADRO CLilCO DA ZIKA NOS RECEPTORES

Sem sintomas — 3 casos

1 caso de trombocitopenia nao esclarecida — causada
pela Zika?

Referéncias

Motta IJF et al
N. Eng J Med, 2016

Barjas-Castro et al
Transfusion, 2016

*Caso nao publicado




Viremia pela dengue, Zika e Chikungunya em doadores de sangue

Arbovirus

ZIKV

CHIKV

DENV

assintomaticos: Abril - Dezembro 2016
FPS, Sao Paulo Hemominas, Belo Hemorio, Rio de Hemope, Recife
% (95%Cl) Horizonte % (95%Cl) @ Janeiro % (95%Cl) % (95%Cl)
0[1.0]* 0.64 (0.31-1.17) 0.64 (0.40-0.93) 0 [0.8]*
0.06 (0.03-0.3) 0[3.7]* 0.35 (0.20-0.57) 0.43 (0.19-0.84)

0.08 (0.02-0.21) 0.42 (0.17-0.86) 0.06 (0-0.3) 0 [0.8]*



Nombre EIR

10

Transmissao de virus por transfusao: Franca
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Alternativas p/reduzir o risco de transmissdo de doencas
infecciosas pelas transfusdes

* Triagem clinica
* Triagem sorologica classica

 Testes NAT

* Testes NAT para novos virus



Alternativas p/reduzir o risco de transmissdo de doencas
infecciosas pelas transfusdes

Automacao dos testes sorologicos

Diminuicao erros de laboratorio
* estimado em 0,5% nos anos 90

* reducao consideravel com as plataformas robodticas

Deteccao de bactérias em concentrados de plaguetas

Inativacao de patogenos — ja disponivel no Brasil para plaquetas e plasma



Conclusoes

* As transfusoes de sangue sao um procedimento seguro...mas
a seguranca pode e deve aumentar

* Rumo ao risco zero?



