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Assunto: Orientacdes sobre a notificacdo de eventos adversos sobre
transfus@o sanguinea no Sistema Nacional de Vigilancia, por meio do
NOTIVISA, considerando a RDC 57/2010.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Piaui, Considerando a RDC N° 57, de 16 de
Dezembro de 2010, que determina o Regulamento Sanitario para Servigos que
desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e
componente e procedimentos transfusionais, vem, através dessa NT, esclarecer
sobre a importancia da Hemovigilancia - conjunto de procedimentos para o
monitoramento das reacdes transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue
e seus componentes que tem como objetivo a melhoria da qualidade dos produtos e
processos em hemoterapia e 0 aumento da seguranca do paciente.

O uso de sangue e seus componentes podem ter conseqiéncias indesejaveis as
reacdes tranfusionais. Essas podem ser leves, moderadas ou graves, imediatos e ou
tardia.

Tais reacdes, de acordo com a RDC 57/2010, devem ser investigadas e
comunicadas oficialmente a Vigilancia Sanitaria, por meio do Sistema NOTIVISA
pelo servico onde ocorreu a transfusao.

Cabe destacar que as reacoes transfusionais notificadas devem ser transformadas
em informacdes Uteis para identificar riscos e prevenir a ocorréncia ou recorréncia
das mesmas.

. Buscando uma proximidade maior entre a Vigilancia Sanitaria Estadual e as
instituicbes de saude, com o intuito de fornecer orientacées para que seja cumprido
0 que ja estd DEFINIDO na RDC 57/2010 e na Portaria M/S 1.660/09.
Encaminhamos a forma de acesso ao Sistema NOTIVISA e contato para que a
instituicdo regularize suas notificacfes das reacdes transfusionais.

. NOTIVISA: E um sistema da web que pode ser acessado pelos servicos e
profissionais de saude, e necessita de cadastro prévio para que sejam realizadas as
notificacbes dos eventos adversos. Nas ocorréncias de reacfes transfusionais, o
cadastro e as notificacbes sdo exclusivas dos servicos de saude, ndo sendo
possivel serem realizadas por profissionais ndo vinculadas aos servi¢cos cadastrados
OU por usuarios desses servigos.


http://www.piaui.pi.gov.br/index.php
http://www.piaui.pi.gov.br/index.php

e Se vOocCé j4 é cadastrado acesse:
http: www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
www.anvisa.gov.br, clique em Notificagdo — NOTIVISA e em acesso ao
sistema.
Se ndo é cadastrado acesse:
e http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

4. As acbes de hemovigilancia sado direcionadas para ampliar e aprimorar a
seguranca transfusional e a notificacao das reacdes transfusionais € um instrumento
essencial para aprimorar e garantir a qualidade do produto hemoterapico
transfundido. Diante do exposto, solicitamos que sejam intensificados o0s
procedimentos de identificacdo dos possiveis eventos adversos ocorridos durante ou
apos a transfusdo sanguinea e de investigacdo e notificacdo dos incidentes
transfusionais.

5. Artigos da RDC 57/2010 que norteiam as orientacdes acima:

Art. 144. O servico de saude que realiza procedimento transfusional deve
manter, no prontuario do receptor, os seguintes registros relativos a transfusao:

| - data;

Il - horario de inicio e término;

lIl - sinais vitais no inicio e no término;

IV - origem e identificac&o das bolsas dos hemocomponentes transfundidos;
V - identificacdo do profissional que a realizou; e

VI - registro de reacdes adversas, quando for o caso.

Art. 145. Os registros do servico de hemoterapia devem permitir a rastreabilidade de
todas as etapas dos procedimentos executados na transfusdo de sangue e
hemocomponentes.

Paragrafo unico. Os servicos de salude que nao possuam agéncias transfusionais
em suas dependéncias, mas realizam a transfusdo, devem manter registros que
permitam a rastreabilidade dos hemocomponentes e dos procedimentos realizados.

Art.146. Todos os servicos de saude que possuam servico de hemoterapia devem
constituir comité transfusional do qual faca parte um representante do servico de
hemoterapia ao qual esta vinculado.

Paragrafo unico. O servico de saude que ndo possua servico de hemoterapia devera
participar das atividades do comité transfusional relacionado ao servico de
hemoterapia que o assiste.

Art. 147. Os profissionais de saude responséaveis pelos procedimentos de instalacdo
e acompanhamento da transfusdo devem ser capacitados sobre a ocorréncia de


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

sinais ou sintomas relacionados a possiveis eventos adversos ocorridos durante ou
apos a transfuséo e sobre as condutas a serem adotadas.

Art. 148. Todo servico de saude que realize transfusdo deve ter procedimentos
escritos para deteccao, notificacdo e avaliagdo dos eventos adversos a transfusao,
cabendo ao servico de hemoterapia fornecedor de hemocomponentes a elaboracéo
e orientacao de tais procedimentos.

Art. 149. A ficha do receptor e o prontuario do paciente devem conter todas as
informagdes de reagbes adversas ocorridas, bem como a conduta e o tratamento
instituido.

Art. 150. O servico de saude onde ocorreu a transfusdo é o responsavel pela
investigacao, concluséo e notificacdo do evento adverso.

Paragrafo Unico. No caso em que haja necessidade de interveniéncia do servico de
hemoterapia produtor e/ou fornecedor do hemocomponente, estes servigos deverao
se articular com o servico de saude que transfundiu, com vistas a adequada
concluséo do ciclo investigativo.

Art. 151. Para os servicos de saude que nao possuam agéncia transfusional, as
atividades educacionais e de hemovigilancia deverao ser realizadas pelo servico de
hemoterapia fornecedor dos hemocomponentes ou conforme definido em contrato,
convénio ou termo de compromisso formal estabelecido.

Art. 152. Todo evento adverso ocorrido em receptores de sangue e
hemocomponentes deve ser investigado e comunicado oficialmente a vigilancia
sanitaria competente, por meio do sistema NOTIVISA, ou outro sistema que lhe
venha suceder.

6. Quaisquer esclarecimentos poderao ser solicitados pelos telefones:

(86)3216-3660/3662;
notivisapiaui@yahoo.com.br

visapiaui@yahoo.com.br
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