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Descrigao

Esse processo tem como escopo o redesenho do mapeamento de Retrovigilancia (Receptor - Doador),
desde a necessidade do hospital/clinica comunicar ao hemocentro através de sistema, que o receptor
posteriormente a transfusdo apresentou viragem de um marcador/soroconversao para que se inicie
uma investigacdo retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doacdes que foram
recebidas pelo receptor que até a identificacdo ou descarte do doador em ser um possivel transmissor.
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1T.1RETROVIGILANCIA (RECEPTOR -
DOADOR- TO BE

11,1 ELEMENTOS DO PROCESSO

111 (&)1, Dar o aceite em notificagdo recebida

Descrigdo

Onde: Sistema SIHRO
O que: Dar o aceite em notificacdo recebida
Quando: Apds receber notificacdo do hospital/clinica referente ao receptor

Como:
Tarefa 1: Abrir o sistema SIHRO com login e senha;

Observagdo:
1- O sistema devera emitir alerta de notificacdo recebida.

Tarefa 2: Verificar notificagdes da Retrovigilancia;
Tarefa 3: Dar aceite de recebimento de notificacdo do hospital/clinica;

Observacéo:
1- Apds o aceite no sistema, o hospital/clinica conseguira visualizar o recebimento das informagdes.
Tarefa 4: Analisar as informag¢des que foram relatadas.

Observagdo:

1- As informag¢des que constardo no sistema para que seja verificado pelo responsavel da
Retrovigilancia serdo: o histérico da bolsa transfundida e o cddigo (ou se foi mais de uma), data de
transfusao, exames realizados no receptor junto ao resultado.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario dar aceite de recebimento de notificacdo do

hospital/clinica apds receptor realizar exames obtendo total conhecimento das informacées do
receptor e o tipo de viragem laboratorial/soroconversao, e se ha doadores envolvidos.

11.1.2 [B)2. Consultar histérico de doagdes

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO
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O que: Consultar histérico de doacdes
Quando:

Como
Tarefa 1: Verificar o histérico de doac¢bes do doador através do cédigo do doador;

Obsservacoes:
1 - Através do codigo da bolsa é possivel identificar o doador e verificar histérico de doagdes

Tarefa 2: Consultar os exames do doador;

Observacdes:

1 - Sera verificado a data das Ultimas doagdes do doador;

2 - Se o doador compareceu posteriormente aquela doacdo para realizar novas doa¢des e seus
resultados dos testes foram ndo reagentes, ndo sera necessario convocar o doador e encerra-se a
retrovigilancia, pois ele sera descartado como possivel transmissor;

3 - Caso o doador ndo tenha comparecido ao hemocentro para realizar nova doagdo em um periodo
minimo, conforme tabela abaixo, sera necessario convoca-lo para estar realizando coleta de 22
amostra para que seja realizado testes soroldgicos e verificar se o resultado sera reagente ou ndo
reagente;

4 - Apds a coleta de 22 amostra, o resultado for reagente, inicia-se imediatamente a retrovigilancia
doador-receptor. Caso a 22 amostra ndo reagente, ndo se aplica retrovigilancia e se descarta o doador
como possivel transmissor;

5 - Sera necessario informar ao Hospital/Clinica sobre os resultados das investigagdes.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario identificar o doador, avaliar o seu histérico de doacées
anteriores e os Ultimos resultados dos seus testes soroldgicos, usando como base a tabela do tempo
minimo entre a doagdo indice e a amostra ndo reagente posterior para descartar a possibilidade de
transmissdo da infecgdo/doenca via transfusdo do livro de Marco Conceitual e Operacional da
Hemovigilancia: Guia para Hemovigilancia no Brasil.

Imagem 01
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QUADRO 31 - DEFINIGAO DO TEMPO MINIMO ENTRE A DOAGAOC INDICE E A AMOSTRA NADO REAGEMTE POSTERIOR PARA
DESCARTAR A POSSIBILIDADE DE TRAMSMISSAO DA INFECCAO/DOENGA VIA TRANSFUSAD.

TEMPO MINIMO ENTRE & DO

CALUSA DA INVESTIGACAD

TESTE POSTERIOR NAO REAGENTE INDICE E A AMOSTRA MA
(DOENCA OU MARCADOR POSITIVG) REAGENTE POSTERIOR
Heparite B HBsAg/Anti-HBe 6 meses
Hepatite C Anti-HCV/HCV combo 6 meses
NAT HCV 3 meses
HIV Anti-HIViAg p24 3 meses
NAT HIV 3 meses
HTLV 1/2 Anti-HTLV 12 meses

Motas: 1) Os resultados a serem avaliados correspondem aos obtidos em doagtes posteriores 3 doagio indice ou de amostras coletadas posteriormente.

2] Doagao indice: dn:uq.;ln:l cuje(s] |Lu:lu:Li:ll:npu:lll::ltL'.\in.J estdlio) envolvidols) no Procesio de rL'l:ru'l.'igil;]ur.i.: soh investigagao.

MINISTERIO DA SAUDE GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016 DOU de 05/02/2016 (n° 25, Segdo 1, pag. 37)

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
Secao VI

Dos Exames de Qualificagdo no Sangue do Doador

Art. 135. Quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo) em um doador de
sangue que em doagdes prévias apresentava testes ndo reagentes/negativos, o que configura
soroconversao ou viragem, o servico de hemoterapia adotara procedimentos de Retrovigilancia.

§ 1° Quando a soroconversao/viragem for detectada pelo teste de deteccao de acido nucleico (NAT)
do HIV, HCV e/ou HBYV, isoladamente ou em associacdo com o teste soroldgico, ndo é necessaria a
realizagdo de testes para confirmacdo do resultado inicial.

§ 2° Quando a soroconversdo/viragem for detectada somente pelo teste soroldgico, é necessaria a
realizacdo de testes com a mesma amostra, para confirmacdo do resultado inicial, conforme o caso:

| - HBsAg: realizar teste de neutralizagdo, ou 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou
de outro fabricante ou com outra metodologia;

[l - Anti-HBc: realizar 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou
com outra metodologia;

Il - Anti-HCV: realizar 1 (um) segundo teste de detec¢do de anticorpo com reagente de outra origem
ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste com reagente que detecte de maneira
combinada antigeno e anticorpo do HCV;
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IV - Anti-HIV: realizar 1 (um) segundo teste de deteccdo de anticorpo ou detecgdo combinada do
anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV, com reagente de outra origem ou de outro fabricante
ou com outra metodologia; e

V - Anti-HTLV I/I1: realizar 1 (um) segundo teste de deteccdo de anticorpo com reagente de outra
origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste de deteccdo de acido nucléico
(NAT) do HTLV I/I1.

§ 3° Caso o laboratério que realizou os testes de triagem nédo faga o teste de confirmacdo de resultado
inicial, a mesma amostra sera encaminhada a outro laboratério no prazo de 10 (dez) dias Uteis para a
sua realizagdo ou o processo de Retrovigilancia sera desencadeado mesmo sem a confirmacdo do
resultado inicial.

§ 4° Na hipotese do § 3°, o laboratério que realizar o teste de confirmacdo de resultado inicial
remeterd o resultado do exame ao servico de hemoterapia no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

Art. 136. No caso do teste de confirmacdo do resultado inicial apontar resultado reagente (positivo ou
inconclusivo), o servico de hemoterapia verificara o destino de todos os componentes sanguineos
da(s) doacao(des) anterior(es), adotando os seguintes procedimentos:

| - nos casos de soroconversao com confirmagdo dos resultados iniciais reagentes (positivo ou
inconclusivo) para Anti-HIV, Anti-HCV, HBsAg ou Anti-HTLV I/Il, realizar-se-4 a investigacdo de
Retrovigilancia da ultima doagdo com triagem soroldgica ndo reagente e todas as doagdes realizadas
até 6 (seis) meses antes desta;

Il - nos casos de soroconversdo com confirmacdo do resultado inicial reagente (positivo ou
inconclusivo) para Anti-HBc, realizar-se-a a investigacao de Retrovigilancia para a Ultima doacao (mais
recente) com triagem soroldgica ndo reagente, caso esta tenha ocorrido menos de 12 (doze) meses
antes da soroconversdo; e

Il - nos casos de soroconversdo para teste de deteccdo de acido nucleico (NAT) para HIV, HCV e/ou
HBV, com teste de triagem soroldgica ndo reagente realizar-se-a a investigacdo de Retrovigilancia da
ultima doacdo com triagem laboratorial negativa e todas as doag¢des realizadas até 3 (trés) meses
antes desta.

§ 1° O teste de deteccdo de acido nucléico (NAT) do agente infeccioso que estiver sendo investigado
pode ser realizado na amostra da doagdo anterior a soroconversao, utilizando amostra da
plasmateca/soroteca ou da unidade de plasma armazenado.

§ 2° Na hipdtese do § 1°, o procedimento de Retrovigilancia deve ser realizado, independentemente
do resultado obtido.

§ 3° Caso ainda haja algum componente sanguineo envolvido no procedimento de Retrovigilancia
armazenado em qualquer servico de hemoterapia, realizar-se-a a devolugéo para o servico produtor
para as providéncias cabiveis.

§ 4° O servigo de hemoterapia comunicara, simultaneamente e por escrito, a indUstria que recebeu o
plasma, a ANVISA e a CGSH/DAHU/SAS/MS quando as unidades de plasma das doacGes envolvidas
no procedimento de Retrovigilancia ja tiverem sido enviadas para o fracionamento industrial.

1113 [B]3. Notificar o Servico Social

Descri¢ao

Onde: Sistema SIHRO

O que: Notificar os setores
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Quando:

Como:
Servico Social
Tarefa 1: Notificar o Servico Social solicitando para que seja realizada a convocagédo do doador.

Observacéo:

1- Seréa informado através do sistema o nome do doador e o motivo para esta realizando a
convocacao;

Departamento Médico

Tarefa 1: Inserir no sistema o motivo da convocacdo do doador para que o Departamento Médico
verifique ao abrir o cadastro do doador.

Observacéo:

1- O sistema tera campo de observacdo para registro das informagdes, ndo contendo limites de
caracteres.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario notificar os setores de Servigo Social para realizar

convocacdo do doador, e do Departamento Médico para que possa realizar o atendimento médico no
comparecimento do doador.

1114 [B4. Dar o aceite de notificagdo recebida

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO

O que: Dar aceite de notificagdo recebida

Quando: Apés ser emitida a notificacdo para convocar o doador
Como

Tarefa 1: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Verificar as notificacBes;

Tarefa 3: Dar o aceite de que recebeu a notificacdo.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario dar o aceite no sistema informando que recebeu a
notificacdo para posterior convocacdo do doador que necessita coletar 22 amostra.

1115 *!Notificar Hospital/Clinica

11.1.6 2INotificar Hospital/Clinica
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1117 (B3, Notificar Hospital/Clinica

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO
O que: Notificar Hospital/Clinica
Quando: Apés descartar o doador como possivel transmissor

Como:

Tarefa 1: Notificar o hospital/Cinica sobre informacdes levantadas, que o doador ndo apresentou
resultados soroldgicos reagentes nas doacdes posteriores e com isso descarta-se a possibilidade de
fonte de transmissao.

Observacoes:

1- Serd emitido um relatério, informando os resultados da investigacdo referente ao doador;

2- O sistema tera campo para registar as demais informag¢des que achar pertinente;

3- O responsavel da Retrovigilancia devera assinar (através do sistema usando o SAURON) apés o
preenchimento das informacdes.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario informar ao Hospital/Clinica os resultados ndo reagentes,
se encerrando o caso, ndo sendo esta a fonte de transmissdo ao receptor.

1.2 HOSPITAL/CLINICA

121 ELEMENTOS DO PROCESSO

1211 (UNecessidade de informar Retrovigilancia

Descricao

Quando houver exame positivo em um receptor de transfusdo, o hospital/clinica solicitante necessita
notificar o Hemocentro para que seja iniciada a Retrovigilancia, conforme PORTARIA N° 158, DE 4 DE
FEVEREIRO DE 2016.

1212 [Bh. Notificar Retrovigilancia sobre receptor

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO

O que: Notificar retrovigilancia sobre receptor que apresentou doencas transmissiveis.
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Quando:

Como

Tarefa 1: Abrir o sistema SIHRO com login e senha (usuario externo);

Tarefa 2: Pesquisar o cadastro do receptor;

Observacoes:

1-Ir em perfil de receptor, abrir o histérico de solicitagdo de hemocomponentes e transfusdes
realizadas e relatar intercorréncia pds-transfusao:

‘Relatando o cédigo da bolsa (ou se foi mais de uma);

-Data de transfusao;

‘Exames realizados, e o resultado do exame do receptor.

2- Devera conter a assinatura do responsavel do atendimento do receptor.

Tarefa 3: Enviar a notificacdo para o setor de Retrovigilancia do Hemocentro.

Ponto de atencdo: Ao enviar, a solicitacdo ficara com o status de 'Pendente’, pois estara aguardando
que analise seja realizada pelo setor de Retrovigilancia até a emissdo do resultado.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que o Hospital/Clinica notifique ao Hemocentro sobre a
situacdo do receptor, para que seja realizada investigagdo do caso.

MINISTERIO DA SAUDE GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016 DOU de 05/02/2016 (n° 25, Segao 1, pag. 37)

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
TITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° Para fins desta Portaria, considera-se:

XXXIV — retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigagdo retrospectiva relacionada a
rastreabilidade das bolsas de doa¢Ges anteriores de um doador que apresentou viragem de um
marcador (soroconversdo) ou relacionada a um receptor de sangue que veio a apresentar marcador
positivo para uma doenca transmissivel, termo também aplicdvel em casos de deteccdo de
positividade em analises microbioldgicas de componentes sanguineos e investigacdo de quadros
infecciosos bacterianos em receptores, sem manifestacdo imediata, mas potencialmente imputados a
transfusao;

1.21.3 2. Receber resultado

Descrigdo
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Onde: Sistema SIHRO
O que: Receber resultado
Quando:

Como

Tarefa 1: Abrir o sistema SIHRO com login e senha (usuario externo);
Tarefa 2: Verificar notificacGes;

Tarefa 3: Dar aceite de recebimento;

Tarefa 4: Analisar o resultado recebido.

Observacdes:

1- Sera notificado ao receber resultado da investigacao realizada pelo setor de Retrovigilancia;
2- O Hospital/Clinica recebera relatério assinado pelo responsavel da Retrovigilancia contendo
resultado da investigacdo realizada referente ao doador.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario que o Hospital/Clinica seja notificado com o resultado da
investigacdo realizada com o doador.

Implementacdo

Servico Web
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