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SANTOS, Mayane Magalhdes. Seguranca do paciente pediitrico na administracio de
hemocomponentes. Campo Grande, MS, 2022. 55f. Dissertacdo (Mestrado) — Programa
de P6s-Graduagdo em Enfermagem, Universidade Federal de Mato Grosso do Sul, Campo
Grande, MS, 2022.

RESUMO

Introducao: O uso terapéutico de hemocomponentes ¢ uma pratica assistencial notoria em
situagdes de hospitalizagdo e a falta de padronizagao de seu uso em criancgas pode resultar
em situacdes inseguras. Objetivo: analisar a seguranca do paciente pediatrico na
administracio de hemocomponentes. Método: Tratou-se de um estudo documental,
retrospectivo, quantitativo, desenvolvido num hospital de nivel terciario do centro-oeste do
Brasil. A coleta ocorreu entre abril a julho de 2021, periodo em que se analisaram 234
transfusoes, realizadas em 90 pacientes de zero a doze anos, internados entre julho a
dezembro de 2020. Para a coleta de dados, utilizaram-se: instrumento baseado em critérios
aplicados para estruturacdo dos servicos de hemoterapia; e diretrizes de boas praticas para
o uso de hemocomponentes. A coleta foi baseada na andlise dos prontuarios dos pacientes
elegivéis e de informagdes da guia de requisicao de hemocomponente, prescricdo médica,
relatorios da agéncia transfusional e de enfermagem. Para a andlise, foi utilizada estatistica
descritiva e inferencial, considerando um nivel de significancia de 5%. Todos os principios
éticos foram respeitados. Resultados: As transfusdes ocorreram (71,1%) em lactentes,
(21,1%) em criancas da primeira infancia e (7,8%) estavam na infancia intermedidria.
Predominaram hemotransfusdes em setores criticos (86,3%), com indicagdo de ordem
clinica (87,2%) e a prescri¢dao de concentrado de hemadcias (75,3%). Nao houve notificacao
de reacdo transfusional, eventos adversos ou incidentes no periodo, entretanto,
identificaram-se no relatorio de enfermagem eventos adversos (n=05) e incidentes (n=137)
nas transfusdes que se associaram estatisticamente as inadequagdes de volume prescrito e
infundido e ao tempo de solicitagdio e administragdo (p<0,001). Conclusiao: A
administracdo de hemocomponentes apresentou nao conformidades, em especial, no que se
relacionou com o volume e tempo indicado, o que resulta em situagdes de risco ao paciente

pediatrico.

Palavras-chave: Transfusdo de Componentes Sanguineos. Transfusdo de sangue. Crianga

Hospitalizada. Seguranga do Paciente. Enfermagem Pediatrica.



SANTOS, Mayane Magalhaes. Safety of the pediatric patient in the administration of
blood products. Campo Grande, MS, 2022. 55f. Dissertation (Master's Degree) -
Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem, Universidade Federal de Mato Grosso do
Sul, Campo Grande, MS, 2022.

ABSTRACT

Introduction: The therapeutic use of blood components is a notorious healthcare practice
in hospitalization situations and the lack of standardization of its use in children can result
in unsafe situations. Objective: to analyze pediatric patient safety in blood components
administration. Method: This was a documental, retrospective, quantitative study,
developed in a tertiary care hospital in central-western Brazil. The collection occurred
between April and July 2021, period in which 234 transfusions were analyzed, performed
in 90 patients from zero to twelve years of age, admitted between July and December
2020. For data collection, we used: an instrument based on criteria applied for structuring
hemotherapy services; and good practice guidelines for the use of blood components. Data
collection was based on the analysis of eligible patients' medical records and information
from the blood components requisition form, medical prescription, and transfusion agency
and nursing reports. For the analysis, descriptive and inferential statistics were used,
considering a 5% significance level. All ethical principles were followed. Results:
Transfusions occurred (71.1%) in infants, (21.1%) in infants and (7.8%) were in middle
childhood. Blood Transfusion predominated in critical sectors (86.3%), with clinical order
indication (87.2%) and the prescription of packed red blood cells (75.3%). No transfusion
reactions, adverse events or incidents were reported in the period; however, adverse events
(n=05) and incidents (n=137) in transfusions were identified in the nursing report and were
statistically associated to inadequate volume prescribed and infused, and request and
administration time (p<0.001). Conclusion: The administration of blood components
presented nonconformities, especially regarding the volume and time indicated, which

results in risk situations for the pediatric patient.

Descriptors: Component Transfusion. Blood Transfusion. Child, Hospitalized. Patient

Safety. Pediatric Nursing.



SANTOS, Mayane Magalhaes. Seguridad del paciente pedidtrico en la administracion
de hemocomponentes. Campo Grande, MS, 2022. 55f. Disertacion (Master) - Programa
de P6s-Graduagdo em Enfermagem, Universidade Federal de Mato Grosso do Sul, Campo
Grande, MS, 2022.

RESUMEN

Introduccion: El uso terapéutico de componentes sanguineos es una practica asistencial
notoria en situaciones de hospitalizacion y la falta de estandarizacion de su uso en nifos
puede dar lugar a situaciones inseguras. Objetivo: analizar la seguridad del paciente
pediatrico en la administracion de componentes sanguineos. Método: Se trata de un
estudio documental, retrospectivo, cuantitativo, desarrollado en un hospital de nivel
terciario del centro-oeste de Brasil. La coleta se produjo entre abril y julio de 2021, periodo
en el que se analizaron 234 transfusiones, realizadas en 90 pacientes de cero a doce afos,
internados entre julio y diciembre de 2020. Para la recogida de datos, se utilizé: un
instrumento basado en los criterios aplicados para la estructuracion de los servicios de
hemoterapia; y las directrices de buenas practicas para el uso de componentes sanguineos.
La recogida de datos se bas6 en el analisis de las historias clinicas de los pacientes
elegibles y en la informacion procedente del formulario de solicitud de componentes
sanguineos, la prescripcion médica, la agencia de transfusion y los informes de enfermeria.
Para el andlisis se utilizaron estadisticas descriptivas e inferenciales, considerando un nivel
de significacion del 5%. Se siguieron todos los principios éticos. Resultados: Las
transfusiones se produjeron (71,1%) en lactantes, (21,1%) en nifios de la primera infancia y
(7,8%) en la infancia media. Las transfusiones sanguineas predominaron en los sectores
criticos (86,3%), con indicacion de orden clinica (87,2%) y prescripcion de concentrados
de hematies (75,3%). No se notificaron reacciones transfusionales, eventos adversos o
incidentes en el periodo, sin embargo, se identificaron eventos adversos (n=05) e
incidentes (n=137) en las transfusiones en el informe de enfermeria y se asociaron
estadisticamente al volumen inadecuado prescrito e infundido, y al tiempo de solicitud y
administracion (p<0,001). Conclusion: La administracion de componentes sanguineos no
presentod conformidades, en particular, en relacion con el volumen y el tiempo indicado, lo

que resulta en situaciones de riesgo para el paciente pediatrico.

Descriptores: Transfusion de Componentes Sanguineos. Transfusion Sanguinea. Nifio

Hospitalizado. Seguridad del Paciente. Enfermeria Pediatrica.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente ¢ uma preocupacao global de saude publica (WHO, 2019),
compreendida como reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano associado ao
cuidado em saude (BRASIL, 2013). Estima-se que a pratica assistencial insegura contribui
para a ocorréncia de evento adverso, caracterizando-se como uma das dez (10) principais
causas de morte e incapacidade no mundo (WHO, 2019).

A busca pela constru¢do de um sistema de saude seguro ganhou notoriedade
mundial apds a publicacao pelo Institute of Medicine (IOM) do relatorio To Err is Human
que desencadeou uma série de mudangas na prestacdo dos cuidados (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000). O documento trouxe evidéncias que retratavam a incidéncia dos
eventos adversos em que a maioria dos erros nao ¢ resultado de profissionais de saude
incompetentes mas, sim, de sistemas e processos ruins que falham em evitar erros
(PALATNIK, 2016). Além disso, destaca-se a importancia na prevencao da ocorréncia de
erro nas organizacdes de satude, indicando estratégias para tornar o cuidado de saude mais
seguro para os pacientes (BRASIL, 2017).

No Brasil, o gerenciamento de riscos a saude teve inicio apdés o surgimento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) nos anos 2000, quando incorporou ao
seu escopo de atuacdo a missdo de proteger a saude da populagdo e intervir nos riscos
advindos do uso de produtos e dos servicos a ela sujeitos (BRASIL, 2016).

Em 2002, a ANVISA criou o projeto Hospitais Sentinelas que tinha por objetivo a
implantagdo da vigilancia de insumos utilizados em hospitais, buscando a melhoria da
qualidade da atencdo a satide da populagdo (BRASIL, 2007). Os Hospitais Sentinelas
estruturaram o gerenciamento de riscos em satde em trés pilares, a saber: a busca ativa, a
notificacdo de eventos adversos e o uso racional das tecnologias em saude (BRASIL,
2013). O projeto expandiu, formando a Rede Sentinela em 2014 que atualizou sua
amplitude de atuagdo por meio dos eixos: Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e
Hemovigilancia; Uso racional de medicamentos; Uso racional de tecnologias em saude e
Qualidade em servigos sentinelas (BRASIL, 2014).

Os eixos de enfoque destacados na Rede Sentinela sdao amplos, complexos e
requerem investigacdes que visem identificar fragilidades e apontar estratégias de
melhorias nos seus processos. Nesse sentido, a hemovigilancia ¢ foco de atencao pelo fato
de a transfusdo sanguinea ser um método terap€utico universalmente aceito e

comprovadamente eficaz (BRASIL, 2015) e que deve ser utilizado de forma criteriosa,
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uma vez que toda transfusdo traz em si um risco ao receptor, seja imediato, seja tardio
(BRASIL, 2016).

O servico de hemovigilancia possibilita mitigar a ocorréncia ou recorréncia de
eventos nao desejados relacionados com as hemotransfusdes, resultando no aumento da
seguranca, eficacia e eficiéncia dos servicos hemoterapicos (OMS, 2017). Dados do
relatorio consolidado de hemovigilancia do Brasil, em 2015, revelaram a ocorréncia de
12.841 notificacdes de reagdes transfusionais (RT) naquele ano, e estima-se que a taxa no
pais esteja mais proxima de 5 RT/1.000 transfusdes, ou seja, superior a do parametro
utilizado no sistema francés de 3 RT/1.000 transfusdes (BRASIL, 2015).

Para a Organiza¢do Mundial da Satde (OMS), a transfusdo sanguinea pode ser uma
intervengdo que salva e melhora vidas a cada ano, e que tem representatividade expressiva
nos paises de baixa renda com predominio de até 54% em crian¢as menores de cinco anos
(WHO, 2020). As principais indicagdes para a administracdo de hemocomponentes em
pacientes pedidtricos incluem a anemia, trombocitopenia, distirbios de coagula¢do ou
hemorragia devido & trauma ou cirurgia, entre outros (MARTINEZ et al., 2020).

Na pediatria, as diferengas fisiologicas, anatdomicas e os critérios de elegibilidade
aplicados as criangas submetidas a terapéutica transfusional (TT) sdo elementos que
caracterizam a necessidade de uma abordagem diferenciada nos servigos de satde
prestados a esses pacientes. Por isso, a transfusdo de hemocomponentes requer cuidados e
vigilancia, em especial, na clientela infantil, pois, amiude essa populacdo exige diretrizes
especificas porque a fisiologiae a patologia na crianca diferem significativamente em
comparag¢do aos adultos (MONCHARMONT, 2019). Reforcando a afirmativa, um estudo
realizado para caracterizar diferencas entre pacientes pediatricos e adultos quanto as
respostas adversas as transfusdes destaca que as criangas tiveram taxas estatisticamente
mais altas de RT em comparagdo com os adultos, sendo as reagdes alérgicas, reagdes febris
ndo hemoliticas e hemoliticas agudas as mais observadas nessa populagdo (VOSSOUGHI
et al.,2018).

Outro fator importante ¢ o fato de que, no Brasil, os protocolos de hemovigilancia
se apresentam, em sua grande maioria, pautados no atendimento ao adulto, o que prejudica
a padronizagao da assisténcia aos individuos pediatricos (BRASIL, 2015). Nesse sentido,
investigagdes que atentem nas especificidades da hemotransfusdo no paciente pediatrico
podem fornecer subsidios ao replanejamento de rotinas e favorecer praticas seguras nos
servicos de satde. Ante um cenario de escassez de padronizagdo das etapas especificas de

seguranca na hemotransfusao na crianga, questiona-se: Como se apresenta a seguranga do
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2. QUADRO TEORICO

2.1 SEGURANCA DO PACIENTE PEDIATRICO

Os sistemas de saude operam ambientes cada vez mais complexos com novos
tratamentos, tecnologias e modelos de cuidado e, com isso, percebe-se um crescente
desafio para a saude publica global relacionado com a seguranca do paciente (WHO,
2019). Nesta perspectiva, a preocupagdo com a seguranca ¢ a qualidade dos servigos
prestados a crianga t€ém sido focos de atengdo em ambito mundial pelas institui¢cdes de
saude (SILVA et al., 2017).

Cabe relatar que o planejamento de acdes coletivas de reducdo dos riscos
relacionados com a assisténcia a satde se intensificou em 2004 com a criagdo da Alianga
Mundial Para a Seguranca do Paciente, com o objetivo de reduzir os problemas do cuidado
inseguro, propondo medidas para reduzir os riscos e mitigar os eventos adversos (BRASIL,
2014). Com isso, surgiram os desafios globais, dentre os quais o foco foi identificar areas
de riscos significativos para a seguranga do paciente e fomentar o desenvolvimento de
ferramentas e estratégias de prevencao de danos (WHO, 2017).

No ambito da enfermagem no Brasil, em 2005 foi criada a Rede Brasileira de
Enfermagem e Seguranca do Paciente (REBRAENSP) que se apresenta como importante
interface de cooperacdo, colaboracdo e sinergia entre pessoas e instituicdes de satde
engajadas no desenvolvimento conjunto de cuidados seguros cujo objetivo foi contribuir
para uma assisténcia segura ¢ de qualidade (CALDANA et al., 2015).

Com a disseminacdo mundial de informagdes sobre a seguranga do paciente, as
estratégias foram implamentadas e consolidadas, no Brasil, por meio do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) instituido em 2013, em que as iniciativas
internacionalmente conhecidas foram apoiadas e estruturadas (BRASIL, 2013). Nesse
sentido, destacam-se os protocolos como instrumentos para constru¢do e estimulo a uma
pratica assistencial segura (BRASIL, 2014). Embora os protocolos sejam considerados
como base para a melhoria das condigdes de seguranca do paciente, em especial, no
ambiente hospitalar, ressalta-se que ha escassez de abordagens especificas dirigidas aos
pacientes pedidtricos, exigindo que os profissionais e pesquisadores adaptem as praticas
apresentadas as especificidades das criangas.

A seguranca e a protecdo devem ser uma constancia no contexto da hospitalizagao

do publico infantil, pois se trata de um direito da crianga que estd amparado no artigo sete
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(7) do Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), que garante o direito de protegdo a
vida e a satide por meio de politicas que permitam o nascimento € o desenvolvimento sadio
e harmonioso em condig¢des dignas de existéncia (BRASIL, 1990).

Os pacientes pediatricos possuem particularidades morfologicas, de
desenvolvimento cognitivo, social e emocional que o diferem do adulto, levando ao
reconhecimento de que estes tém maior chance de sofrer algum dano a satde durante sua
hospitalizagdo (BERNAL et al., 2018). Nesse sentido, dados publicados pela Child Health
Patient Safety Organization, organizacao federal de seguranga do paciente pediatrico nos
Estados Unidos da América (EUA) que representa mais de 220 hospitais infantis
credenciados aponta mais de mil casos de eventos de seguranca graves notificados
(CHILDREN'S HOSPITAL ASSOCIATION, 2018).

Dados de um estudo retrospectivo realizado, na Argentina, utilizando a ferramenta
Global Trigger Tool apontou a incidéncia de eventos adversos (EAs) em 26% dos
pacientes pediatricos hospitalizados cuja maioria desses resultou em dano temporario a
crianga (DAVENPORT et al., 2017). Vale ressaltar que os eventos adversos sdo incidentes
que resultam em danos nao intencionais, o que pode causar o comprometimento da
estrutura ou funcao do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doengas, lesdo,
sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser classificado como
fisico, social ou psicologico (OMS, 2009; BRASIL, 2016). O incidente ¢ o evento ou
circunstancia que poderia ter resultado ou, ainda, resultou em dano desnecessario ao
paciente (cliente) (BRASIL, 2014). O incidente que ndo atinge o paciente ¢ chamado near
miss, e quando atinge o paciente sem causar dano ¢ chamado de incidente sem dano
(OMS, 2009).

As falhas na assisténcia, também sao percebidas pelos acompanhantes das criangas
internadas. Em estudo qualitativo, desenvolvido na regidao sul do pais, foram entrevistados
91 participantes de trés instituicdes hospitalares da regido, identificando-se inumeros
incidentes de seguranca com base na percep¢do dos familiares. Os relatos apontavam
falhas, tais como: comunicac¢do ineficaz entre os envolvidos no cuidado a crianga, na
identificacdo do paciente bem como nos processos/procedimentos assistenciais,
concluindo-se que os incidentes de seguranca ocorrem em variadas etapas no cuidado a
crianga hospitalizada (HOFFMANN, 2019)

Nessa perspectiva, considera-se que alguns elementos contribuem para as
complexidades que envolvem o cuidado de pacientes pediatricos. A exemplo, relatos de

uma pesquisa realizada com 18 familiares de criancas internadas com o objetivo de
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conhecer o significado da seguranca do paciente pediatrico atribuido pelos familiares
apontam que a hospitalizagdo modifica o cotidiano das criangas, podendo causar
irritabilidade e nervosismo, o que repercurte no comportamento dessa populagdo nessa
fase (FRANCO et al.,2020).

Outro estudo descreve que, no contexto hospitalar pediatrico, a crianca,
frequentemente, apresenta algumas caracteristicas comportamentais, tais como:
comportamento passivo, depressdo, sobressalto, rebeldia e vulnerabilidade, pois ¢ um
periodo em que elas ndo dependem somente do adulto cuidador mas, também, recebem o
cuidado intensivo da equipe de satde para sua sobrevivéncia (BANDEIRA et al., 2017).
Portanto, deve-se ressaltar que a infincia ¢ a fase plena de experimentagdo e
desenvolvimento para o individuo em face do mundo que se apresenta. Garantir o
crescimento e o desenvolvimento adequado a crianga proporciona plenitude em todas as
etapas da vida e saude (FRANZONI, 2016).

Apesar dos avancos no cuidado a saude da crianca, a adaptacdo dos processos e
protocolos de seguranca do paciente, ainda se caracterizam como um desafio para os
profissionais de saide. Em estudo desenvolvido na regido sul do pais, destaca-se a atuagao
da equipe de enfermagem como protagonista nas agdes que favorecem a seguranga do
paciente devido a participagdo fundamental e ininterrupta nos processos de cuidado
(OLIVEIRA et al.,2020)

Em outro estudo, de acordo com as caracteristicas encontradas acercca dos
incidentes de seguranca do paciente notificados em uma unidade de terapia intensiva
pediatrica, demonstrou-se que a maioria dos incidentes notificados foi relacionada com
falhas durante a assisténcia a saude (87%), destacando que o principal fator contribuinte foi
de ordem profissional (83,5%) (BICA et al., 2017). Nesse sentido, destaca-se a
preocupacdo da prestacdo de um cuidado seguro a crianca hospitalizada, em que cada
ponto no processo de cuidar contém certo grau de insegurancga inerente ao processo, 0 que
denota uma maior aten¢ao no cuidado em satide no cenario nacional e internacional
relacionado com a seguranga do paciente pediatrico (WEGNER et al., 2017).

Em face de um cenario em que as particularidades da populagdo infantil diferem de
outros ciclos de vida e no qual a situacdo de hospitalizagdo nao ¢ enfrentada do mesmo
modo que ocorre em relagdo aos pacientes adultos, as questdes de seguranca do paciente
requerem atenc¢do especial por conta da singularidade da crianga. Depreende-se, portanto,
que investigacoes sobre os cuidados relacionados com a administragdo de

hemocomponente em pacientes pediatricos podem desvendar achados relevantes que
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contribuirdo para uma assisténcia mais segura a esta populacao.

2.2 HEMOVIGILANCIA E O PACIENTE PEDIATRICO

A transfusdo de sangue e componentes sanguineos usada de forma adequada ¢ uma
relevante terapéutica moderna que pode salvar vidas e melhorar a saude dos pacientes.
Assim como em outras intervencdes de assisténcia a saude, a TT ndo esta isenta de erros ¢
pode levar a complicagdes agudas ou tardias (BRASIL, 2015).

No Brasil, a estruturacdo dos servigos de gerenciamento de riscos relacionados com
a hemoterapia foi formalizada com a expansdo dos Hospitais Sentinelas para a Rede
Sentinela que proporcionou sua amplitude de atuagdo por meio dos seguintes eixos:
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia; Uso racional de medicamentos;
Uso racional de tecnologias em saude e; Qualidade em servigos sentinelas (BRASIL, 2007;
BRASIL, 2014). Os eixos de enfoque destacados na Rede Sentinela sdo amplos,
complexos e requerem investigagdes que visam identificar fragilidades e apontar
estratégias de melhoria nos seus processos.

O sistema de hemovigilancia foi criado para ser adotado como um conjunto de
procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, que tem entre seus
objetivos a melhoria da qualidade dos processos e produtos e o aumento da seguranca do
doador e do receptor (BRASIL, 2015). Embora alguns sistemas de hemovigilancia, como
no Reino Unido (SHOT), avaliem dados especificos pediatricos, os sistemas de muitos
outros paises ndo o fazem, o que somado as inconsisténcias dos sistemas de notificagdo
dificultam o estudo de tendéncias de riscos graves de transfusdo experimentados por
pacientes pediatricos (SOSTIN; HENDRICKSON, 2021).

No Brasil, o monitoramento de eventos relacionados com o ciclo de sangue ocorre
por meio do sistema NOTIVISA, com destaque para as reacdes transfusionais, que podem
ser definidas como um efeito indesejavel ou resposta observada numa pessoa,
temporariamente associada a administracao de sangue ou componentes do sangue. Pode ser
o resultado de um incidente no ciclo sanguineo ou da interagdo entre um receptor € o
sangue ou componente do sangue, ou, ainda, um produto biologicamente ativo (BRASIL,
2015).

As intimeras etapas que compdem a TT demonstram a complexidade e o risco
potencial desta terapéutica, o que redobra a responsabilidade sobre os profissionais

envolvidos nessa atuagdo. Percebe-se que, muitas vezes, esse cuidado a saude ¢ iniciado
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por um profissional ¢ finalizado por outro (RODRIGUES; BAPTISTA, 2018), o que
mostra a multiplicidade de profissionais envolvidos nas inumeras etapas do processo de
transfusdo bem como traz um alerta para os desafios da seguranca do paciente, em
especial, ao pediatrico. Nesse ambito, destaca-se o trabalho da enfermagem por estar a
frente da assisténcia durante as 24 horas do dia, exercendo papel fundamental no cuidado,
em especial, na terapia transfusional (CARNEIRO; BARP; COELHO, 2017).

De acordo com a Resolugdo COFEN n.° 629/2020, enfermeiros e técnicos de
enfermagem sao responsaveis por: administracao de sangue e de componentes sanguineos;
checagem de itens para prevencdo de erros; e orientagdes aos pacientes, acompanhantes e
demais integrantes da equipe sobre as intercorréncias que podem ser oriundas da
terapéutica bem como devem monitorar todos os desfechos desta terapia (COFEN, 2020).

No guia de condutas hemoterapicas do Hospital Sirio Libanes, as particularidades
existentes nas diversas fases da infancia, tais como os valores hematoldgicos, o volume
sanguineo e o alerta para a vigilancia das respostas fisioldgicas (hipovolemia e hipdxia)
devem ser avaliadas no momento da solicitagio de hemocomponente para a crianca
(HOSPITAL SiRIO LIBANES, 2010).

Outra dificuldade identificada ¢ o cumprimento de critérios basicos da transfusdo
sanguinea em criangas. Sobre essa dificuldade, um estudo desenvolvido na regido sudeste
do Brasil verificou a adequagdo da prescricdo de hemocomponentes solicitados para
pacientes pedidtricos ndo criticos, encontrando um percentual de inadequacdo de 55,1%
nas indicagcdes de hemotransfusdo, contrastando com a literatura vigente (AMARAL;
SANTOS, 2019).

Em pacientes pediatricos, percebeu-se, também que as reagdes transfusionais
podem ocorrer com mais frequéncia do que em adultos. Em estudo que analisou as reacdes
transfusionais ocorridas em nove hospitais infantis € em 35 hospitais adultos, nos Estados
Unidos, apontou diferencas entre pacientes pediatricos e adultos quanto as respostas
adversas as transfusdes, apresentando taxa de reacdo de 538 por 100.000 transfusdes
pediatricas significativamente maior do que a taxa de reagao de adulto de 252 por 100.000
transfusdoes (VOSSOUGHI et al., 2018)

No Brasil, estudo conduzido na regido sul do pais avaliou a prevaléncia das reagdes
transfusionais em criancas, mostrando que das 17.888 transfusdes de hemocomponentes
analisadas, em 141 (0,79%) foram relatadas reacdes transfusionais. As mais comuns foram
febre (44,44%), urticaria (13,58%) e prurido (11,11%), mais frequentes em meninos abaixo

de 2 anos de idade e com fenétipo O positivo (ARAUJO, 2021).
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Portanto, para que se alcance a eficiéncia e a eficdcia dos procedimentos de
transfusdo e a seguranga do paciente pediatrico, sdo necessarias algumas agdes pontuais
como a implantacdo do servigo de hemovigilancia, os protocolos de uso racional do
sangue, a sua correta administra¢do e o monitoramento adequado do ato transfusional e de
suas consequéncias (BRASIL, 2014). Nesse contexto, pesquisas que contribuam para a
compreensdo do processo de hemovigilancia que envolve o paciente pedidtrico, ou
reflexdes sobre a temdtica podem evidenciar achados significativos e especificos dessa
populagdo assim como fomentar estratégias para o enfrentamento de eventos evitaveis,

visando a promog¢ao de um cuidado mais seguro.
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3 JUSTIFICATIVA

Considerando a importancia do desenvolvimento de pesquisas sobre a seguranca na
administracdo de hemocomponentes em pacientes pediatricos para a qualidade da

assisténcia a saude, a realizagdo deste estudo se pautou nas seguintes justificativas:

o As diferencas fisiologicas, anatomicas e os critérios de elegibilidade
aplicados as criangas submetidas a terapia transfusional s3o elementos que
caracterizam a necessidade de uma abordagem diferenciada nos servigos de saude
prestados a esses individuos;

o A amplitude do processo transfusional e a multiplicidade de profissionais
envolvidos coloca em evidéncia a atuagao da enfermagem, em que os desfechos de
maiores impactos a satide de individuos submetidos a esta terap€utica ocorrem na
etapa de administracdo do hemocomponente, justamente na fase em que estes
profissionais sao os responsaveis pela realizacao do procedimento;

J Os eventos adversos de origem hemoterapica, em especial, nos pacientes
pediatricos, sao indicadores de qualidade dos servigos de saude, que sdo reflexos da

assisténcia prestada, o que, consequentemente, advém de um cuidado (in)seguro;



4. OBJETIVOS

4.1 GERAL

Analisar a seguranga do paciente pediatrico na administragao de hemocomponente.

4.2 ESPECIFICOS
e Caracterizar a etapas da administracio de hemocomponente em pacientes
pediatricos;
e Verificar a incidéncia de eventos adversos e incidentes durante a infusdo de

hemocomponentes.
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5 METODO

5.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Tratou-se de um estudo documental, retrospectivo, de abordagem quantitativa. A
escolha por este tipo de estudo se justifica por descrever significados diretamente com base

na andlise de dados brutos e objetivos (POLIT; BECK, 2019).

5.2 LOCAL DO ESTUDO

Unidade hospitalar filantropica de direito privado e uma das maiores instituigoes do
centro-oeste brasileiro, com 80% da capacidade operativa dedicada aos usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS). Dessa forma, presta servigos de assisténcia & satde,
atendendo a capital e ao interior do estado, além de outros estados. Sua estrutura ¢é
constituida por 101 leitos pediatricos e centro obstétrico, o que corresponde a 17,0% do
total de leitos do hospital, a saber:

¢ | (um) pronto atendimento infantil com capacidade igual a 18 leitos, subdivididos
em areca vermelha, area verde e isolamento.

¢ | (uma) unidade de enfermaria pediatrica com 35 leitos ativos;

¢ | (uma) unidade de cuidados intermedidrios pediatricos com sete leitos ativos;

¢ | (uma) unidade intermediéria neonatal contendo 11 leitos ativos;

¢ | (uma) unidade de terapia intensiva pediatrica com 10 leitos ativos;

¢ | (uma) unidade de terapia intensiva neonatal com oito leitos ativos;

¢ | (uma) unidade de terapia intensiva cardiaca congénita com seis leitos ativos;

e 1(um) centro obstétrico;

e 1(uma) unidade de cuidados a paciente queimados, com seis leitos pediatricos.

Os setores de cuidados pediatricos foram divididos nessa investigagao como: Criticos

- unidade de terapia intensiva pediatrica, unidade de terapia intensiva neonatal, unidade de

terapia intensiva cardiaca congénita, centro cirurgico, centro obstétrico e pronto-socorro

pediatrico; e, Nao criticos: enfermarias, ala de queimados, unidade de cuidado
intermediario neonatal convencional e unidade de cuidado intermediario pediatrico.

O hospital abriga em suas dependéncias fisicas uma agéncia transfusional, que realiza

uma média mensal de aproximadamente 80 transfusdes de hemocomponentes em pacientes
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pediatricos. Compete a equipe da agéncia transfusional a administracdo do
hemocomponente, independentemente do setor em que o paciente se encontra. O servigo
conta com 20 profissionais de enfermagem, em que 16 sdo técnicos de enfermagem e
quatro enfermeiros, e destes, uma supervisora geral.

Possui um Sistema de Banco de Sangue — SBS que ¢ um software utilizado para o
gerenciamento da agéncia transfusional. E um sistema totalmente modular que atende as
funcdes especificas de uma unidade hemoterdpica desenvolvido na versio web com
interfaceamento dos sistemas de gestao do hospital, o que possibilita a geracao de dados
estatisticos que fornecem informacodes sobre as transfusdes sanguineas, tais como: nimero
de transfusdes por paciente, nuimero de bolsas vencidas por ano; reagdes e notificagdes
transfusionais ocorridas.

A unidade hospitalar conta com o prontudrio eletronico do MV SOUL que ¢ um sistema
que reune em um uUnico local as informagdes clinicas e assistenciais de todos os
atendimentos aos pacientes, simplificando o armazenamento de dados e facilitando o dia a
dia dos profissionais de satde, além de garantir a seguranca na comunicac¢do. Desta forma,
o ato transfusional assim como todos os registros dos servigos solicitados ao paciente que
esteve hospitalizado foram registrados no prontudrio eletronico, sendo posteriormente
impressos e anexados ao prontuario na forma fisica que, apds a alta hospitalar, foi
guardada no servigo de arquivamento médico (SAME).

No local, as anotagdes de enfermagem sdo redigidas em impresso proprio de acordo
com modelo formulado para cada setor, descrito de forma cronolédgica e finalizado a cada
24 horas de cuidado prestado. Importante lembrar que esse consistia no unico registro de

atendimento nao digitalizado via sistema eletronico.

5.3 PERIODO DE COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no periodo de abril a julho do ano de 2021. Os dados
analisados correspondem ao periodo de julho a dezembro de 2020, recorte temporal

escolhido de maneira intencional.

5.4 POPULACAO DE ESTUDO E AMOSTRA

A populacdo do estudo foi constituida por prontudrios dos pacientes pediatricos com

idade de zero a doze anos. Tal recorte etario foi embasado na lei n.° 8.069, de 13 de julho

23



de 1990 do Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente (ECA), que em seu art.2 considera
crianga a pessoa até doze anos de idade incompletos. Ademais, foi utilizada a classificagao
em relacdo a faixa etaria de Hockenberry e Wilson (2014): lactentes - do nascimento aos
12 meses de vida; primeira infancia - um a seis anos; infancia intermediaria - seis a 12 anos
de idade.

Como critérios de inclusdo foram consideradas as hemotransfusdes em criangas de
ambos os sexos de zero a 12 anos que aconteceram durante atendimentos em um dos
setores pediatricos de cuidado hospitalar e atendidas pelo SUS em setores de cuidados
criticos e nao criticos. Foram excluidas as transfusdes em pacientes pediatricos atendidos
pela rede privada de saude conveniada com a instituicdo, aqueles que ndo tinham a
identificacdo do setor em que receberam a transfusio; pacientes oncologicos, por entender-
se que sdao pacientes que, frequentemente, necessitam dessa terapéutica; e, as
hemotransfusdes que ocorreram em circulacdo extracorporea (CEC), pois a exposicao do
sangue a superficie ndo endotelial do circuito pode desencadear complicagdes sistémicas, o
que seria uma variavel confundidora a analise (RODRIGUES; ARAUJO, 2018).

Do total de 594 hemotransfusodes realizadas em 164 pacientes no segundo semestre de
2020, calculou-se a amostra com o auxilio da calculadora Raosof Sample Size Calculator,
disponivel em plataforma digital, sendo o quantitativo recomendado para amostra
representativa do estudo 234 transfusdes, que puderam ser alcancadas em 90 prontudrios
de pacientes pediatricos (amostra ndo randomizada), em que o nivel de confianga adotado

foi de 95% e de 5% de margem de erro.

5.5 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Para a coleta de dados, foi elaborado um instrumento (APENDICE A) baseado em
critérios utilizados para a estruturacao dos servicos de hemoterapia, a fim de garantir um
processo de administragdo de hemocomponente seguro e estruturado em seis partes:

1) Dados do paciente: caracterizagdo inicial do individuo - nimero do prontuario,
data de nascimento, sexo, raca/cor e setor de atendimento

2) Dados de solicitagdo de hemocomponente: itens de requisicdo do sangue -
motivo da transfusdo, tipo da solicitacao, data, horario da prescricao e da administragao,
tipo de hemocomponente, volume e via de administragdo prescrita. As variaveis que
constituiam esta etapa foram fundamentadas nas recomendagdes do uso Clinico do Sangue

e sugeridos pela OMS;
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3) Dados do processo de administracdo de hemocomponente: informacdes relativas ao
processo transfusional, na qual estava inserida a administracdo do produto sanguineo -
ABO/RH do paciente e qual deles foi transfundido, confirmagdo de identificagdo, se
realizada a tipagem sanguinea a beira leito, afericdo de sinais vitais (pressdo arterial,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e temperatura) antes e depois, tipo de acesso e
o tempo de infusdo do hemocomponente. Informacdes baseadas nas observacdes dos
passos do processo clinico transfusional proposto pela OMS nas recomendacdes contidas
no manual do uso clinico do sangue;

4) Dados de eventos adversos: composto de situacdes de danos a saude do paciente
que decorreram do uso terapéutico do sangue. Foi estruturado em conformidade com
defini¢cdes encontradas no guia para a criagdo de um sistema nacional de hemovigilancia
divulgado pela OMS (2017);

5) Tipos de reagdes transfusionais: caracterizam-se por efeitos indesejaveis que
estdo relacionados com transfusdo de hemocomponente. Essas foram baseadas em
instrumentos de notificacdo transfusional disponibilizadas pela agéncia de vigilancia
sanitaria em nivel nacional;

6) Desfechos imediatos para o paciente: referente aos impactos em caso de algum
dano sofrido durante a administragdo de hemocomponentes.

Desfechos imediatos: Nenhum: ndo houve nenhuma consequéncia para o paciente;
Grau 1 — Leve: danos minimos ou intermediarios de curta duragdo sem intervengao ou
com uma intervencao minima (pequeno tratamento ou observagao); Grau 2 — Moderado:
morbidade em longo prazo e, consequentemente, houve: necessidade de prolongamento da
hospitaliza¢do, ou incapacidade significativa, ou necessidade de intervengdo médica, ou
cirtirgica para evitar danos permanentes, ou comprometimento de um 6rgao ou funcao;
Grau 3 — Grave: implica ameaca imediata a vida, mas sem Obito atribuido; Grau 4 —
Obito atribuido ao incidente. Sdo classificados e definidos quanto a gravidade conforme

descrito no Manual de Implantacao do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de

Satde (BRASIL, 2016).

5.6 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

Depois de parecer ético favoravel, a pesquisadora encaminhou o material para
obtencdo de aprovagdo pelo CEP para inicio das visitas periddicas no campo de estudo.

Cumpre destacar que todas as medidas de biosseguranca necessarias para a mitigagdo da
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disseminagdo do Coronavirus foram adotadas, visto que o periodo de coleta foi marcado
pela pandemia de Sars-Cov-2. Dessa forma, foram utilizados equipamentos de protecao
individual, tais como madascara descartavel, vestimenta pessoal adequada para ambiente
hospitalar bem como medidas frequentes de higienizacdo das maos e uso rigoroso de
preparacdo a base de alcool 70%, a fim de minimizar risco de contaminagdo em face da
exposi¢ao de agentes biologicos. Participaram da coleta de dados como auxiliares de
pesquisa duas enfermeiras.

Para obter acesso as informagdes na institui¢ao de saude, as visitas foram semanais no
periodo vespertino ao servigo de arquivamento médico (SAME), localizado dentro das
dependéncias hospitalares. Para se ter acesso aos registros dos pacientes pediatricos que
receberam hemotransfusdes no periodo de julho a dezembro de 2020, foi realizado um
levantamento das transfusdes ocorridas no periodo de interesse com base no relatorio
emitido pelo sistema SBS da agéncia transfusional.

Em seguida, os nomes das criangas foram listados em planilha no Microsoft Excel e
encaminhados ao SAME para as buscas dos registros. Os prontudrios foram separados
aleatoriamente pelo setor responsavel e, em local reservado.

No instrumento de coleta de dados foram compiladas as informagdes dos pacientes
pediatricos descritos nos seguintes documentos: Requisicdo de Transfusdo - que é uma
ficha de preenchimento obrigatorio pelo profissional médico, que contém dados da
solicitacdo de transfusdo sanguinea; Prescricio Médica - documento que contém toda
orientagdo terapéutica requerida para o tratamento de saude; Relatério transfusional - € o
descritivo de toda acdo ocorrida na administracdo de componentes sanguineos redigida por
colaboradores da agéncia transfusional e; Anotagdes de enfermagem - que ¢ o relatorio de
todos os cuidados de saude prestados ao paciente pela equipe de enfermagem, relativo

apenas ao dia em que ocorreu a transfusao.

5.7 ANALISE DE DADOS

Ao término da coleta, os dados foram analisados utilizando o programa estatistico
EPIINFO, versdao 7.2, considerando um nivel de significancia de 5%. Os dados foram

submetidos a estatistica descritiva e inferencial por meio do Teste Exato de Fisher.

5.8 ASPECTOS ETICOS
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A pesquisa atendeu aos preceitos éticos e cientificos que regem investigagdes com seres
humanos. Em consonadncia com as diretrizes e normas regulamentadoras contidas na
resolucdo n.° 466/2012, foi encaminhado ao comité de ética em pesquisa da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul (UFMS) recebendo parecer ético favoravel a sua execucao,

CAAE ntimero 43003221.2.0000.0021 (ANEXO 4).



6 RESULTADOS

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas dos receptores das 234 transfusdes
analisadas. Entre as 90 criancas que foram submetidas a administragdo de
hemocomponentes e, considerando a classificagdo proposta por Hockenberry e Wilson
(2014), 71,1% (n=64) eram lactentes, 21,1% (n=19) da primeira infancia e 7,8% (n=07) da

infancia intermediaria.

Tabela 1. Demonstrativo de dados demograficos, setores € motivo da transfusdo em criangas e associacao de

eventos adversos e incidentes (n=234). Campo Grande, MS, Brasil, 2021.
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Presenca de evento Incident Valor
P Total adverso Valor neidentes dep*
Variaveis
n (%) Sim Nio dep* Sim Nio
Sexo
Masculino 111 (47,4) 3(1,2) 108 (46,1) 0.67 71 (30,3) 40 (17,0) 011
Feminino 123 (52,6) 2 (0,8) 121 (51,7) ’ 66 (28,2) 57 (24,3) ’
Racga
Parda / Preta 127 (54,3) 1(0,4) 121 (51,7) 73 (31,1) 54 (23,0)
Branca 85 (36,3) 2 (0,8) 82 (35,0) 49 (20,9) 36 (15,3) 0.60
Indigena 13 (5,6) 1(0,4) 12 (5,1) 0,16 10 (4,2) 3(1,2) ’
Ignorada 9(3,8) 1(0,4) 7 (3,0) 52,1 4(1,7)
Setores
Criticos 202 (86,3) 5(2,1) 197 (84,2) 1.00 113 (48,2) 89 (38,0) 0.05
Nao criticos 32 (13) 0(0,0) 32 (13,7) ’ 24 (10,2) 8(3,4) ’
Motivo da
transfusao
Clinica 204 (87,2) 3(1,2) 201 (85,9) 123 (52,5) 81 (34,6)
Cirtirgica 21 (9) 2 (0,8) 19 (8,1) 0,12 5(,1) 16 (6,8) <0,001
Traumatica 9(3,8) 0(0,0) 9(3,8) 9(3,8) 0(0,0)
Tipo sanguineo
o} 99 (42,3) 2 (0,8) 97 (41,4) 58 (24,7) 41 (17,5)
A" 58(24,8) 1(0,4) 57 (24,3) 40 (17,1) 18 (7,7)
(02 46 (19,7) 1(0,4) 45 (19,2) 22 (9,4) 24 (10,2)
B' 25 (10,7) 1(0,4) 24 (10,2) 0,85 14 (5,9) 11 (4,7) 0,24
A 4(1,7) 0(0,0) 4 (1,7) 1(0,4) 3(1,2)
AB" 1(0,4) 0 (0,0) 1(0,4) 1(0,4) 0(0,0)
B- 1(0,4) 0(0,0) 1(0,4) 1(0,4) 0(0,0)

Nota: p*: Teste Exato de Fisher;

Os eventos adversos e incidentes descritos na Tabela 2 foram extraidos dos
registros e anotagdes de enfermagem observados nos prontudrios, visto que no periodo
investigado ndo houve notificacdo de evento adverso ou reagdo transfusional formalizada
na instituigao.

Quanto aos incidentes identificados, estes foram classificados considerando as

inadequacdes percebidas em relacdo ao volume prescrito versus volume recebido pelo



paciente; e, referente ao tempo em que a solicitacdo foi requerida: urgente em até trés (3)
horas, emergéncia de forma imediata, até 0 momento em que a mesma foi administrada, ou
seja, se foi atendida dentro do prazo.

Ademais, dos 137 incidentes encontrados, 20 transfusdes sofreram dois incidentes
simultaneamente (volume e tempo entre solicitagdo até a administragdo inadequada), 84
tiveram um incidente (solicitagdo ndo atendida dentro do prazo), em 33 delas houve um
incidente (volume recebido inadequado) e em 97 ndo houve a ocorréncia das associagdes
supracitadas. Destaca-se a auséncia de registro da transfusdo de hemocomponentes em
relatorios de enfermagem em 36,3% (n=85), apontando falhas na comunicacdo pela

auséncia de descrigdo da assisténcia prestada.
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Tabela 2. Frequéncia absoluta e relativa (%) dos eventos adversos e incidentes registrados em prontuario de

procedimentos transfusionais (n= 142). Campo Grande, MS, Brasil, 2021.

Frequéncia
Eventos adversos/ Incidentes n %
Eventos adversos apresentados
Febre 3 2,1
Parada cardiorrespiratoria (PCR) 1 0,7
Emese 1 0,7
Incidentes relacionados com o volume 33 23,2
Incidentes relacionados com o tempo 84 59,1
Incidentes relacionados com o volume e tempo 20 14,0
Total 142 100,0

Embora tenha havido um caso em que o paciente evoluiu para PCR durante a
hemotransfusdo, nenhuma crianga foi a 6bito. Entre os desfechos imediatos em relagdo aos
pacientes conforme estabelecido no Manual de Implantacdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente em Servigos de Satide (BRASIL, 2016), classificaram-se em gravidade de: grau 1
(leve) as transfusdes em que ocorreram com a presenca de hipertermia e émese; grau 3
(grave) a PCR, que implica ameaga imediata a vida, mas sem 6bito atribuido.

Em relagdo as solicitacdes de hemocomponente demonstradas na tabela 3, destaca-
se que algumas solicitagdes (n= 42) utilizaram o termo “uma bolsa”, ndo atribuindo

nenhum volume estimado ou requerido em especifico para transfusdo, o que no caso de



pacientes pediatricos, em que as doses sdo especialmente peso-dependentes, pode se

apresentar como uma condig¢do de risco.
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Tabela 3. Associag@o entre os itens de seguranca na prescricdo de hemocomponentes, a criticidade dos setores e a incidéncia de eventos adversos ou incidentes. Campo

Grande, MS, Brasil, 2021.

Varidveis CrlrtiCOSetore;I — Valor Presgflga de evento adV(Erso Valor : Incidentes - Valor
de p* im Niao de p* Sim Niao de p*
Tipo de solicitacio
Emergéncia 3(L,2) 1(0,4) 0.45 0(0,0) 4(1,7) 0.19 1(0,4) 3(L,2) 031
Urgéncia (3h) 199 (85,0) 31(13,2) ’ 5(2,1) 225 (96,1) ’ 136 (58,1) 94 (40,1) ’
Hemocomponente prescrito
Concentrado de hemadcias 152 (64,9) 23 (9,8) 3(L,2) 172 (73,5) 98 (41,8) 77 (32,9)
Concentrado de Plaquetas 28 (11,9) 9(3,8) 1(0,4) 36 (15,4) 27 (11,5) 10 (4,2)
Plasma Fresco Congelado 21(8,9) 0 (0,0) 0,04 1(0,4) 20 (8,5) 0,37 11 (4,7) 10 (4,2) 0,15
Crioprecipitado 1(0,4) 0(0,0) 0 (0,0) 1(0,4) 1(0,4) 0(0,0)
Tempo adequado entre a
solicitacdo e administracio
Sim 117(50,0) 12(6,0) 4(1,7) 125 (53,4) 32 (13,6) 97 (41,4)
Nao 85(36,3) 20(8,1) 0,03 1(0,4) 104 (44,4) 0,25 105 (44,8) 0(0,0) <0,001
Adequacio entre volume
prescrito e infundido
Sim 161 (68,8) 20 (8,5) 4(1,7) 177 (75,6) 0.88 86 (36,7) 95 (40,5) <0.001
Nao 41 (17,5) 12(5,1) 0,04 1(0,4) 52(22,2) ’ 51 (21,7) 2 (0,8) ’

Nota: p*: Teste Exato de Fisher

A tabela 4 apresenta a descrigdo do momento da administragdo de hemocomponente com os itens de seguranca checados pelo profissional

da agéncia transfusional. Ademais, verificou-se que em ambos os setores a realizacdo de tipagem sanguinea a beira leito e a confirmagdo de

identificacdo do paciente foram registradas em 98,2% (n=230) nos relatdrios transfusionais.



Tabela 4: Associag@o entre os itens de seguranca na infusdo de hemocomponentes e a ocorréncia de eventos adversos e incidentes. Campo Grande, MS, Brasil, 2021.
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Setor de Atendimento Valor Eventos Adversos Valor Incidentes Valor

Varidveis Critico | Nio critico de p* Sim Nio de p* Sim Nao dep™
A quem foi orientado o procedimento
Profissionais de satide 191 (81,2)  30(12,8) 52,1 216 (92,3) 127(54,2) 94 (40,1)
Profissionais de satide 0,16 1,00 0,19
e acompanhantes 3(1,2) 2 (0,8) 0 (0,0) 5(2,1) 5(2,1) 0(0,0)
Nao foi explicado 8 (3,4) 0(0,0) 0(0,0) 8(3,4) 5(2,1) 3(1,2)
Dados vitais antes e apés
procedimento
Frequéncia cardiaca antes 195 (83,3) 31(13,2) 1,00 5(2,1) 221 (94.,4) 1,00 131 (55,9) 95 (40,5) 0,47
Frequéncia cardiaca apés 170 (72,6) 30 (12,8) 0,59 4(1,7) 196 (83,7) 0,54 116 (49,5) 84 (35,8) 0,27
Frequéncia respiratoria antes 59 (25,2) 23 (9,8) <0,001 3(1,2) 7(2,9) 0,54 56 (23,93) 26 (11,1) 0,02
Frequéncia respiratoria apos 3(1,28)F 2(0,8) 0,21 0 (0,0) 222 (92,3) 1,00 134 (57,2) 93 (39,7) 0,47
Temperatura antes 195 (83.3) 31(13,2) 1,00 52,1 221 (94,0) 1,00 16 (6,8) 210 (89,7) 1,00
Temperatura apos 163 (69,6) 27 (11,5) 1,00 3(1,2) 185 (79,0) 0,30 113 (48,2) 75 (32,0) 0,30
Pressdo arterial antes 174 (74,3) 15 (6,41) <0,001 4(1,7) 185 (79.,9) 1,00 109 (46,5) 80 (34,1) 0,61
Pressao arterial apos 136 (58,1) 15 (6,41) 0,03 2(0,8) 147(62,8) 1,00 90(38.,4) 59(25,2) 0,57
Tempo de infusdo
Adequado 147 (62,8) 26 (11,1) 3(1,2) 170 (72,6) 103 (44,0) 70 (29,9)
Inadequado 14(5,98) 3(1,2) 0,30 0 (0,0) 17 (7,2) 0,49 11(4,7) 6(2,5) 0,62
Nao registrado 41(17,5) 3(1,2) 2 (0,8) 42 (17,9) 23(9,8) 21 (8,9)

Nota: p*: Teste Exato de Fisher; T 4 ndo registrados;



Verificou-se que os eventos adversos estiveram presentes em 2,1% (n=5) em setores
criticos. Ja os incidentes 82,5% (n=113) aconteceram em setores criticos € 17,5% (n=24)

em nao criticos.
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7 DISCUSSAO

Os dados obtidos no presente estudo demonstram que a terapia infusional em
criangas mostrou diferencgas significativas em relagdo ao cumprimento de alguns itens de
seguranca de acordo com o nivel de criticidade dos setores. Haja vista que os beneficios da
transfusdo de hemocomponente em pacientes pediatricos devem superar os riscos dessa
terapéutica, destaca-se que os procedimentos que visem a seguran¢a do paciente devem
estar em conformidade, independentemente do setor de prestagdo de cuidado.

A ocorréncia de hemotransfusdo em criancas durante a hospitalizagdo,
frequentemente, foi observada em varias faixas etarias, at¢ mesmo em pacientes neonatos,
grupo este que possui particularidades como a imaturidade do sistema imunolégico, o baixo
peso, a restricdo volémica assim como as patologias relacionadas com o periodo perinatal,
que estdo vulneraveis, pela sua exposi¢ao, a quadros sépticos, hemorragicos e a multiplas
amostragens de sangue para investigagoes (BOULAT, 2017).

Nesta pesquisa, a indicagdo clinica foi predominante, tal como demonstrado em estudo
realizado em maternidade de Fortaleza (CE) com o objetivo de identificar a quantidade de
hemotransfusdes realizadas em recém-nascidos € que apontou a indicacao clinica como a
mais frequente, destacando a anemia (80,7%) (PESSOA; BRUNETTA, CASTRO, 2018).
Pesquisa semelhante, realizada pela analise das requisi¢des de transfusdo em hospital geral
no interior de Sdo Paulo (SP) em trés setores: pronto-socorro, enfermaria e unidade de
terapia intensiva demonstrou que a maioria das transfusdes foi de indicagdo clinica (n=165;
79%) e que o local de maior ocorréncia foi na unidade de terapia intensiva (69,6%)
(VICTORINGO, et al 2019).

Em relagdo aos setores criticos, estudo de revisdo integrativa aponta que a
transfusdo ¢ uma pratica comum em bebés prematuros internados em unidades de terapia
intensiva neonatal (ALI, 2017). Outro estudo, desenvolvido em um Hospital Universitario
do México, com o objetivo de avaliar o uso de hemocomponentes em pacientes pediatricos,
demonstrou que dentre 579 transfusdes realizadas em um periodo de quatro anos, 201
(34,7%) foram realizadas em bebés e pré-escolares, sendo 187 (32,3%) em unidade de
terapia intensiva pediatrica (VILLARREAL-MARTINEZ et al., 2020). Achados que
corroboram dados desta pesquisa, confirmam que os setores criticos sdo os maiores
solicitantes de hemocomponentes, o que requer uma andlise cuidadosa, cautelosa e
individualizada ao optar por esta terapéutica.

De todas as solicitagdes de hemocomponentes, destaca-se o concentrado de
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hemacias como o mais prescrito, dado que também foi encontrado em estudo de coorte que
analisou as praticas de transfusdo em criancgas hospitalizadas de 11 hospitais, nos Estados
Unidos, e apontou as hemécias enquanto hemocomponente mais transfudido, o que resultou
no registro de 4.644 eventos de transfusdo de componentes sanguineos (NELLIS et al.,
2021).

A escolha do hemocomponente em criangas se baseia em achados laboratoriais e
clinicos, em que as causas mais comuns de transfusdes sanguineas estdo associadas a
quadros da prematuridade, complica¢des respiratorias, choque hemorragico, anemia, sepse,
fatores hematologicos hereditarios e, até mesmo desfechos derivados de traumas (NELLIS
et al., 2021; DIK et al., 2020). Embora haja uma infinidade de consenso de especialistas e
diretrizes de boas praticas publicadas para a transfusdo de sangue e hemocomponentes, as
decisdes clinicas para a transfusdo podem ser desafiadoras e devem ser consideradas de
forma individualizada.

Outro desafio na terapia transfusional de pacientes pediatrico consiste nas
adequacdes entre o volume prescrito ¢ o administrado. Alguns fatores contribuiram para as
inconformidades verificadas durante a pesquisa, a exemplo da falta de um campo especifico
que permita o preenchimento do peso da crianga no formulario de requisicao.

O peso ¢ um dos itens que deve ser considerado ao prescrever qualquer
hemocomponente, pois o volume ocupado por células e plasma no sistema vascular que ¢
denominado volume sanguineo tem uma variacao de 8% em criangas maiores e de 8,5% a
9% em neonatos, o que justamente ¢ calculado tomando por base o peso corporal do
individuo (OMS, 2017). Portanto, conhecer o peso (em quilograma) pode ser caracterizado
como uma barreira de seguranga, visto que hd desfechos desfavoraveis a sobrecarga de
volume nesta populacdo, podendo impactar em maior tempo de ventilagido mecanica (VM),
hospitalizagao prolongada, e inclusive, risco de mortalidade (LOPES; PIVA, 2017). Dessa
forma, sugere-se que além dos achados laboratoriais e clinicos, também seja considerado o
peso da crianga a ser transfundida, independentemente do hemocomponente a ser solicitado
e que deva ser um campo obrigatorio no formuldrio de requisi¢do, ndo ficando restrito
apenas ao prontuario do paciente.

A TT requer vigilancia rigorosa em todo o processo de transfusdo, com énfase ao
momento da administra¢do, fase marcada pelas repercussdes de diferentes magnitudes no
paciente, pois se trata da conclusdo de todas as etapas que objetivam a seguranga do
procedimento. A realidade encontrada neste estudo retrata que um profissional realiza a

instalacdo do hemocomponente e ndo permanece at¢ o final da infusdo (trabalhador da
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agéncia transfusional), sendo o seguimento de acompanhamento realizado por algum
profissional de saude (técnico de enfermagem, enfermeiro, ou, ainda, médico) atuante no
setor de cuidado a crianga. Tal divisdo de tarefas pode ter contribuido para a auséncia de
registros e ocorréncia de eventos adversos e incidentes verificados na analise dos
prontuarios.

Os eventos adversos e incidentes identificados nesta pesquisa se assemelham aos
resultados de um estudo desenvolvido no nordeste do México que analisou a prevaléncia do
uso correto e incorreto de hemocomponentes em pacientes pedidtricos, identificando
inadequacoes relacionadas com o volume prescrito 24,4% (n=76) e o volume e tempo de
infusdo 1,3% (n=4) (VILLARREAL-MARTINEZ et al., 2020). Uma analise multicéntrica
que comparou e contrastou as tendéncias de notificacdo de eventos de seguranga do
paciente pediatrico e adulto demonstrou incidentes notificados como: atraso do inicio da
transfusdo e inadequagao de volumes (VOSSOUGHI et al., 2019).

Outro dado evidenciado correspondeu a quem o procedimento foi orientado e/ou
explicado, demonstrando a dificuldade de o profissional em envolver a familia e/ou
acompanhante nesse cuidado, o que pode ser uma estratégia que amplie as medidas de
comunicagio e, consequentemente, a seguranca nesta terapéutica. E o que aponta pesquisa
realizada em unidades de internagdo clinico-cirargicas pediatricas de trés hospitais de Porto
Alegre/Rio Grande do Sul, nos quais foi possivel reconhecer como a integra¢do entre
profissionais de satde e acompanhantes/familiares pode qualificar a assisténcia e, por
conseguinte, a seguranca do paciente por meio da comunicagao efetiva entre os envolvidos
no contexto assistencial da crianca hospitalizada (BIASIBETTI et. al, 2019).

Destaca-se a importancia da Enfermagem na administracdo de hemocomponente,
como demonstrado no estudo que teve por objetivo avaliar o conhecimento da equipe de
enfermagem diante das reacdes transfusionais em um hospital do estado de Pernambuco,
concluindo que a atuagdo competente da enfermagem ¢ requisito essencial na
hemotransfusdo, com vistas a prevengdo das possiveis complicagdes e reacdes
transfusionais, pois os profissionais de enfermagem ndo apenas administram e
acompanham as hemotransfusdes, mas também precisam conhecer suas indicagdes, orientar
e esclarecer duvidas sobre o procedimento transfusional e estar aptos a detectar qualquer
tipo de evento adverso (SILVA et al, 2017). Neste sentido, faz-se necessario que os
acompanhantes, no que se refere ao ato infusional dentro do sistema de vigilancia dos
profissionais de saude, também sejam incluidos nesse cuidado por meio de abordagem

instrucional sobre eventos que possam advir das transfusodes, objetivando contribuir para a
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identificacdo precoce de eventos adversos e minimizagdo dos riscos que envolvem este
cuidado a satde.

Outro ponto relevante a ser destacado se refere ao termo de consentimento para
recebimento de transfusdo dos componentes sanguineos. Embora ndo seja uma pratica
obrigatoria, o seu uso em pacientes pediatricos podera ser considerado uma importante
ferramenta na assisténcia prestada, pois os pais estariam cientes das estratégias de gestao de
cuidado a que suas criangas estao sendo submetidas, at¢ mesmo do ponto de vista da ética e
bioética que envolve a transfusdo de hemocomponente (STEWART; DAVIES; VYAS,
2020).

Entre os itens de seguranca do paciente pediatrico na TT, ressalta-se a verificagao
dos sinais vitais antes e logo apds a transfusdo, visto sua potencialidade na identificacdo
precoce de alteragdes sistémicas. Em especial, a populagdo infantil possui parametros
significativamente diferentes comparados a pacientes adultos, existindo uma variabilidade,
até mesmo no proprio grupo infantil de neonatos, lactentes, criangas da primeira infancia e
adolescentes. Nesta perspectiva, cumpre alertar que pesquisas sobre as anotacdes de sinais
vitais apos a transfusdo nessa populacdo ainda sdo incipientes, talvez justificadas pela
auséncia de registros, como foi obtido nesta investigacao.

Os dados vitais se caracterizam como importante indicador de estabilidade
hemodindmica, que podem sugerir repercussdes associadas ao processo infusional que
precisam imediatamente ser interrompidas ou intermediadas, a fim de evitar desfechos de
maior gravidade ao paciente. A exemplo disso, cita-se a reagdo febril ndo hemolitica
(RFNH) que se caracteriza pela presenga de febre (temperatura >38°C), com aumento de
pelo menos 1°C em relagdo ao valor pré-transfusional; bem como a reagdo hipotensiva
relacionada com a transfusdo (HIPOT), que em menores de 1 ano de idade ou com peso
corporal inferior a 12 kg, ocorre a queda maior que 25% do valor basal da pressdo arterial
sistolica, diastolica ou média (BRASIL, 2015). Nesse sentido, o acompanhamento dos
sinais vitais antes, durante e apds a infusdo pode se apresentar como um indicador objetivo,
ndo invasivo, rapido e eficaz para promover a seguranca do paciente pediatrico na infusdo
de hemocomponente.

Os resultados obtidos neste estudo visam contribuir para a reflexdo de praticas
seguras na terapia transfusional em criangas, a fim de que os profissionais envolvidos neste
tipo de assisténcia a satde revejam as fragilidades do processo e possam melhorar suas
acoes para prestacao de um cuidado seguro aos pacientes pediatricos. Entretanto, destacam-

se, dentre as limitacdes desta investigacao, o fato de ter sido desenvolvido em um unico
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servico hospitalar de atendimento pediatrico € os dados terem sido coletados com base em
registros realizados por profissionais que vivem imersos na intensa rotina de executar
inimeras transfusdes por dia e outros cuidados inerentes a profissdo, o que pode nao
retratar fielmente a realidade do servigo prestado, e sim, as falhas do registro documental,
tais como auséncia de notificagdo de eventos adversos ¢ a escassez de informacdes nas

anotagdes de enfermagem.
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8 CONCLUSOES

A administracdo de hemocomponentes apresentava ndo conformidades, em especial, no
que se relacionava ao volume e tempo indicado, o que resulta em situagdes de risco em
paciente pediatrico. Ademais, destaca-se a auséncia de registros de enfermagem em relagao
ao encerramento da infusdo do componente e o fato de ndo haver notificagdo de incidentes
ou eventos adversos no periodo investigado, o que ¢ incompativel com o que foi
identificado na revisao dos prontudrios.

Os dados apontam a necessidade de implementacdo de melhoria dos registros do ato
infusional, em destaque para as anotacdes da enfermagem, das possiveis reagdes
transfusionais, notificagdes de incidentes e eventos adversos assim como inserir campo de
preenchimento do peso da crianga para indicacdo adequada do volume prescrito em
formulario padrdo institucional. Ainda, com vistas a ampliar a seguranca do paciente, faz-se
necessario o fortalecimento das relagdes profissional/ acompanhante proporcionando a
melhoria do monitoramento no cuidado.

A auséncia dos registros impediu a andlise de causa-raiz de agravos que sdo
oriundos dessa terapéutica, o que poderia nortear agdes para o replanejamento das praticas
por meio de indicacdo de adaptagdes nos protolocos de acordo com a faixa etdria do
paciente. Dessa forma, sdo necessarios novos estudos que permitam conhecer outras
realidades vivenciadas por pacientes pediatricos durante a terapia transfusional bem como
identificar quais as reagdes transfusionais mais comumente encontradas nesta faixa etaria e
a validacdo de instrumentos que possam ser empregados na terapia transfusional com foco

na seguranca do paciente pediatrico.
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9 APLICACOES PRATICAS DO RESULTADO DA PESQUISA

Acredita-se que este estudo contribuird para reafirmar e reconhecer as
particularidades da populagdo pediatrica, em especial, aquelas submetidas a terapia
transfusional, refor¢ando a necessidade de construg¢do de protocolos e medidas especificas
para a protecao das criangas no uso de hemocomponentes.

Espera-se que os resultados descritos possam subsidiar um processo de enfermagem
pautado no reconhecimento das situag¢des de riscos bem como favoreca a promogao de uma
cultura de seguranca justa que valorize a comunicacdo por meio da notificacdo e da
investigacdo de incidentes e eventos adversos, que devem se registrados no servico de
vigilancia institucional, para que possa permitir a identificacdo de falhas no processo e ndo

a culpabilizagdo profissional.
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APENDICE A

Apéndice A - Instrumento para compilar dados do processo de administragdo de

hemocomponente.

Numero do prontuario:

Sexo: [IMasc. [JFem.
RACA/COR:
_|Branca [JPreta [JAmarelo

Setor de Atendimento:
[/Unidade de Enfermaria Pediatrica
[JUnidade Intermediaria Neonatal

[ lUnidade de Terapia Intensiva Neonatal

Motivo da Transfusao

[IClinica [Cirtrgica [ITraumatica

Horario da Prescricéo: h min.
Tipo de Hemocomponente Prescrito
[ICH - Concentrado de Hem4cias.
[ICP - Concentrado de Plaquetas.
[IPFC - Plasma Fresco Congelado.

Confirmado a Identificacao do Paciente?
Explicado o Procedimento a Familia?

Realizado Tipagem a Beira Leito?

Antes Apoés

PA [ISim [INao [INao se PA’

* Aplica

FC [1Sim [IN3o [ IN&o se FC*

* Aplica

FR  [sim  [Nio [INsose  FR*

* Aplica

T°*  [Sim [IN3o [ IN&o se T
Aplica

Tipo de Acesso

[ IPeriférico [ICentral
Tempo de Infusdo de hemocomponente:

[ISim
[ISim
[ISim
Aferido os Sinais Vitais durante o processo de transfusio?

[JParda

[JSim

[JSim

[ISim

[JSim

Data de nascimento:

[JIndigena [IIgnorada

[ JUnidade de Cuidados Intermediérios Pediatricos
[JUnidade de Terapia Intensiva Pediatrica

[ lUnidade de Terapia Intensiva Cardiaca
Conggénita

[JUnidade de Pronto Atendimento Pediétrico
Tipo da Solicitacdo

[JRotina
(Em até 24h)

Horario da Administragao: h

[JUrgente
(em 3 horas)

[IProgramada
(Acima de 24h)

min.
Data da transfusao:

Volume Prescrito:
Quanto:

[JSim [IN3o

Via de Administracio Prescrita:

[JSim [IN&o
[IN3o
[INao
[INao [IN&o se Aplica
Qual ABO/Rh do paciente?
[INao  [INaose
Aplica
[INao  [INdo se Qual ABO/Rh
Aplica transfundido?
[INao  [INaose
Aplica
[INdo  [IN&o se
Aplica
min.
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Se Sim, qual Conduta Adotada?

Apresentou Reac¢ido Transfusional? N30
___

[IFebril ndo hemolitica [JEdema pulmonar ndo [1Doenga transmissivel

[] Alérgica cardiogénico/TRALI [IDoenga do enxerto contra

[] Anafilatica [Hemolitica aguda néo imune hospedeiro/GVHD

"] Contaminagdo bacteriana U Hipotensiva [Hemolitica tardia

[l Hemolitica aguda [ISobrecarga volémica DApa:recimento de anticorpos

[ Imunolégica [IOutras reagdes imediatas irregulares

[JOutras reacdes tardias

Autoria propria, 2020.



48

ANEXOS

Anexo 1 - Termo de compromisso para utilizagdo de informagdes de prontudrios em
projeto de pesquisa

Titulo da Pesquisa: SEGURANCA DO PACIENTE PEDIATRICO NA
ADMINISTRACAO DE HEMOCOMPONENTES

Pesquisadoras Responsaveis: VERUSCA SOARES DE SOUZA
Pesquisadora AuxiliarrMAYANE MAGALHAES SANTOS

Como pesquisador (a) acima qualificado (a) comprometo-me cumprir rigorosamente, sob as
penas da Lei, as Normas Internas aqui estabelecidas para a utilizagdo de dados de
prontudrios de pacientes da Associagdo Beneficente Santa Casa de Campo Grande/MS, que
se constituem na base de dados do presente Projeto de Pesquisa (Formulario de Pesquisa-
Coleta de Dados), tomando por base as determinagdes legais previstas nos itens H1.3.i e
II1.3.t das Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
(Resolugio CNS 466/2012) e Diretriz 12 das Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS 1993), que dispdem:

d) o acesso aos dados registrados em prontuarios de pacientes ou em bases de dados para
fins de pesquisa cientifica (Formulario de Pesquisa — Coleta de Dados) sera autorizado
apenas para pesquisadores do Projeto de Pesquisa devidamente aprovado pelas instancias
competentes da UFMS ¢ pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP/UFMS).

e) os pesquisadores (auxiliares, adjuntos, coordenador) terdo compromisso com a
privacidade e a confidencialidade dos dados pesquisados, preservando integralmente o
anonimato dos pacientes.

f) os dados obtidos (Formulario de Pesquisa — Coleta de Dados) somente poderdo ser
utilizados neste presente projeto, pelo qual se vinculam. Todo e qualquer outro uso que
venha a ser necessario ou planejado, devera ser objeto de novo projeto de pesquisa e que
devera, por sua vez, sofrer todo o tramite legal institucional para o fim a que se destina.

Por ser esta a legitima expressao da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

Campo Grande (MS) 11/01/2021

Mayane Magalhaes Santos Verusca Soares-de Scjuza
Investigadora Principal Investigadora Principal




Anexo 2 - Termo de compromisso para utiliza¢do de informagdes de banco de dados.

Titulo da Pesquisa: SEGURANCA DO PACIENTE PEDIATRICO
ADMINISTRACAO DE HEMOCOMPONENTES

Nome do Pesquisador: Verusca Soares de Souza
Nome auxiliar: Mayane Magalhaes Santos
Bases de dados a serem utilizados:

Sistema de Banco de Sangue — SBS e o Prontuério Eletronico MV SOUL.
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NA

Como pesquisador (a) supra qualificado (a) comprometo-me com utilizagdo das
informagdes contidas nas bases de dados acima citadas, protegendo a imagem das pessoas
envolvidas e a sua ndo estigmatizacdo, garantindo a nao utilizacdo das informagdes em seu
prejuizo ou das comunidades envolvidas, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio

e/ou econdmico-financeiro.

Declaro ainda que estou ciente da necessidade de respeito a privacidade das pessoas
envolvidas em conformidade com os dispostos legais citados* e que os dados destas bases
serdo utilizados somente neste projeto, pelo qual se vinculam. Todo e qualquer outro uso
que venha a ser necessario ou planejado, devera ser objeto de novo projeto de pesquisa e

que devera, por sua vez, sofrer o tramite legal institucional para o fim a que se destina.

Por ser esta a legitima expressao da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

*Constituicao Federal Brasileira (1988) — art. 5°, incisos X e XIV

Codigo Civil — arts. 20-21

Codigo Penal — arts. 153-154

Cdodigo de Processo Civil — arts. 347, 363, 406

Codigo Defesa do Consumidor — arts. 43- 44

Medida Provisoria — 2.200 — 2, de 24 de agosto de 2001

Resolugdes da ANS (Lei n® 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN n°® 21

Campo Grande (MS) 11/01/2021

N B,
%m 3 G A ,_7&

Mayane Magalhaes Santos Verusca Soareg,ﬁe Sduza
Pesquisador Responsavel Pesquisador Responsavel
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Anexo 3 — Pedido de autorizagdo para coleta e utilizagao de dados.

I M

W
Y,

)

a,

& ESCOLA DE SAUDE
-,Jnur l."":‘ WA,-(:AS.'.A

ASSOCIAGAO BENEFICENTE DE CAMPO GRANDE
Geréncia de Ensino, Pesquisa e Educagio Permanente

Trabalho Académico: SEGURANGA DO PACIENTE PEDIATRICO NA
ADMINISTRAGAO DE HOMOCOMPONENTES.

Orientadora: Dra. Verusca Soares de Souza

Pesquisadoras:  Mayane Magalhdes Santos, Matelma Livrada do Espirito

Santos, Karolina Rodrigues Moreira da Costa Romero.

Parecer n°® 01/2021
Pedido de autorizagio para realizagéo trabalho Académico:
( X )DEFERIDO ( )INDEFERIDO

Considerando:

1- Obrigatoriedade de manter o sigilo absoluto das informagdes pessoais
dos clientes, dos profissionais e da identificagdo deste hospital;

2- A utilizagao de imagem devera ser autorizada por esta geréncia;

3- Apresentar ao final da pesquisa, uma cépia do trabalho desenvolvido

a Escola de Salde Santa Casa, que fara a avaliagdo em conjunto com

a Diretoria Técnica.

Se houver interesse da ABCG Santa Casa, o pesquisador fica ciente

fara uma apresentagao oral do trabalho, junto aos profissionais da

ABCG - Santa Casa indicados pela Diretoria Técnica.

5- Referenciar e acrescentar a logo da ABCG Santa Casa nas publica-
¢oes, como colaboradora do projeto.

6- Enviar por e-mail, uma cépia do resumo do trabalho desenvolvido, em
PDF, para acervo e publicagao em Anuais desta Instituigao.

E-9
]

Campo Grande,11 de janeiro de 2021.

£ ?‘TSW_'

\/ -\‘T \\]\: x
Ademmﬁﬂw\:@@@
Gerente de Ensino, Pesqﬂ%‘ﬁﬁaaucagéo Permanente
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Anexo 4 — Autoriza¢io do Comité de Etica em Pesquisa.

oy UNIVERSIDADE FEDERAL DO
e MATO GROSSO DO SUL - QWW
o UFMS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SEGURANGCA DO PACIENTE PEDIATRICO NA ADMINISTRAGAO DE
HEMOCOMPONENTES

Pesquisador: Verusca Soares de Souza

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 43003221.2.0000.0021

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Mato Grosso do Sul - UFMS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.595.646

Apresentacao do Projeto:

A proposta tem por finalidade analisar a seguranca do paciente pediatrico na administragdo de
hemocomponente.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL

Analisar a seguranca do paciente pediatrico na administragdo de hemocomponentes.

ESPECIFICOS

Caracterizar as etapas de administragdo de hemocomponente em pacientes pediatricos;

Estimar a incidéncia de eventos adversos e reac¢des transfusionais durante a administragdo de
hemocomponentes;

Associar os fatores relacionados a incidéncia de eventos adversos durante a hemotransfusao

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora informa que poderdo ocorrer possiveis desconfortos/riscos referente a presenca dos
pesquisadores na area reservada para equipe de trabalho da agéncia transfusional, o que pode acarretar
em constrangimento. Para minimizar esses riscos, os pesquisadores otimizardo ao maximo o periodo de
coleta de dados para diminuir este tempo, ndo interferindo nas atividades desenvolvidas no setor e
respeitando agendamento prévio e disponibilidade apresentada pelos

responsaveis do servico. Cabe ressaltar que as informacdes serao mantidas em sigilo de modo a

Enderego: Av. Costa e Silva, s/n® - Pioneiros ¢, Prédio das Pro-Reitorias ¢ Hércules Maymoney, ¢ 1° andar

Bairro: Pioneiros CEP: 70.070-900
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mail: cepconep.propp@ufms.br

Pagina 01 de 08
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Continuacéo do Parecer: 4.595 646

Recomendacoes:

Vide campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apés analise e discussdo do projeto bem como analisadas as justificativas da pesquisadora referente a
dispensa de TCLE, ndo foram encontradas pendéncias e/ou inadequagdes.

O CEP/UFMS defere a solicitagédo de dispensa de TCLE.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

CONFIRA AS ATUALIZACOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEP/UFMS
1) Regimento Interno do CEP/UFMS

Disponivel em: https://cep.ufms.br/novo-regimento-interno/

2) Renovacédo de registro do CEP/UFMS

Disponivel em: https://cep.ufms.br/registro/

3) Calendario de reunides de 2021
Disponivel em: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2021/

4) Composi¢do do CEP/UFMS
Disponivel em: hitps://cep.ufms.br/composicao-do-cep-ufms/

5) Etapas do tramite de protocolos no CEP via Plataforma Brasil

Disponivel em: https://cep.ufms.br/etapas-do-tramite-de-protocolos-no-cep-via-plataforma-brasil/

6) Legislagdo e outros documentos:

Resolugdes do CNS.

Norma Operacional n°001/2013.

Portaria n®2.201 do Ministério da Saude.

Cartas Circulares da Conep.

Resolugdo COPP/UFMS n°240/2017.

Outros documentos como o manual do pesquisador, manual para download de pareceres,

Endereco: Av. Costa e Silva, s/n° - Pioneiros ¢, Prédio das Pro-Reitorias 4, Hércules Maymoney, ¢, 1° andar

Bairro: Pioneiros CEP: 70.070-900
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mail: cepconep.propp@ufms.br
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Continuacéo do Parecer: 4.595 646

pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica v 1.0, etc.
Disponiveis em: https://cep.ufms.br/legislacoes-2/

7) Informacgbdes essenciais do projeto detalhado

Disponiveis em: https://cep.ufms_br/informacoes-essenciais-projeto-detalhado/

8) Informagdes essenciais — TCLE e TALE

Disponiveis em: https://cep.ufms_br/informacoes-essenciais-tcle-e-tale/

- Orienta¢des quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aos Termos de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) que serdo submetidos por meio do Sistema Plataforma Brasil
versdo 2.0.

- Modelo de TCLE para os participantes da pesquisa versdo 2.0.

- Modelo de TCLE para os responsaveis pelos participantes da pesquisa menores de idade e/ou legalmente
incapazes versao 2.0.

9) Biobancos e Biorrepositérios para armazenamento de material bioldgico humano

Disponivel em: https://cep.ufms.br/biobancos-e-biorrepositorios-para-material-biologico-humano/

10) Relato de caso ou projeto de relato de caso?
Disponivel em: https://cep.ufms.br/662-2/

11) Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa
Disponivel em: https://cep.ufms.br/cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa/

12) Tramitagdo de eventos adversos

Disponivel em: https://cep.ufms.br/tramitacao-de-eventos-adversos-no-sistema-cep-conep/

13) Declaragéo de uso de material biolégico e dados coletados

Disponivel em: https://cep.ufms.br/declaracao-de-uso-material-biologico/

14) Termo de compromisso para utilizagao de informagdes de prontuarios em projeto de pesquisa

Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-prontuarios/
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15) Termo de compromisso para utilizagdo de informagtes de banco de dados

Disponivel em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-banco-de-dados/

16) Orientacdes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual
Disponivel em: https://cep.ufms.br/orientacoes-para-procedimentos-em-pesquisas-com-qualquer-etapa-em-
ambiente-virtual/

17) Solicitacdo de dispensa de TCLE e/ou TALE
Disponivel em: https://cep.ufms.br/solicitacao-de-dispensa-de-tcle-ou-tale/

DURANTE A PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-CoV-2, CONSIDERAR:

Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedecam as medidas de seguran¢a adotadas pelos
locais de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Saude e pelas demais
instancias do governo devido a excepcionalidade da situagdo para a prevencao do contagio e o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(Covid-19).

As medidas de seguranca adotadas poderao interferir no processo de realizagéo das pesquisas envolvendo
seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados e execugao
da pesquisa ou mesmo no processo de obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE e
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da pesquisa e outros.
Orientamos ao pesquisador na situagdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execucéo, que faca a devida “Notificacao” via
Plataforma Brasil, informando alteragdes no cronograma de execugdo da pesquisa.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER PENDENTE, CONSIDERAR:

Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio da Plataforma
Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data de sua emissdo. As respostas as pendéncias devem ser
apresentadas em documento a parte (CARTA RESPOSTA). Ressalta-se que
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRprant

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1691022 .pdf 22:52:58
Qutros carta_resposta_ao_cep.pdf 01/03/2021 | MAYANE Aceito

22:49:31 |MAGALHAES
SANTOS
TCLE / Termos de | solicitacao_de_dispensa_de_tcle.pdf 01/03/2021 | MAYANE Aceito
Assentimento / 22:40:12 |MAGALHAES
Justificativa de SANTOS
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa.pdf 05/02/2021 | MAYANE Aceito
Brochura 23:32112 |MAGALHAES
Investigador SANTOS
Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 05/02/2021 | MAYANE Aceito
23:31:29 |MAGALHAES
SANTOS
Declaracdo de declaracao_de_permissao_para_coleta_| 05/02/2021 |MAYANE Aceito
concordancia e_utilizacao_de_dados.pdf 23:20:57 |MAGALHAES
SANTOS
Qutros classificacao_dos_itens_de_controle_do| 05/02/2021 | MAYANE Aceito
_marpsh.pdf 22:52:51 MAGALHAES
SANTOS
Qutros termo_de_compromisso_para_utilizacao| 05/02/2021 | MAYANE Aceito
_de_informacoes_de_banco_de_dados. 22:40:02 |MAGALHAES
pdf SANTOS
Qutros instrumento_para_compilar_dados_do_p| 05/02/2021 | MAYANE Aceito
rocesso_de_administracac_de_hemoco 22:08:01 MAGALHAES
mponente. pdf SANTOS
Cronograma cronograma. pdf 05/02/2021 | MAYANE Aceito
22:04:41 |MAGALHAES
SANTOS
Orgamento orcamento.pdf 05/02/2021 | MAYANE Aceito
22:04:30 |MAGALHAES
SANTOS
Declaragdo de autorizacao_santa_casa_.pdf 05/02/2021 | MAYANE Aceito
Instituicéo e 21:58:25 |MAGALHAES
Infraestrutura SANTOS

Situacgédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Pioneiros
UF: MS

Telefone: (67)3345-7187

Municipio:

CEP: 70.070-900
CAMPQ GRANDE

Fax: (67)3345-7187 E-mail:
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