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se-ia dizer, a mais bela das artes!

Florence Nightingale



RESUMO

A prética da transfusdo sanguinea possui riscos de reacdes adversas, evitaveis e
inevitaveis, portanto, validar um instrumento que auxilie na deteccdo dos eventos pode
contribuir significativamente para a seguranca do paciente. Sob essa perspectiva,
objetivou-se realizar a validacdo de conteddo de um instrumento de acompanhamento do
processo de administracdo de transfusdo de hemocomponente e rastreabilidade de
incidentes transfusionais. Trata-se de um estudo metodoldgico, no qual experts foram
convidados para classificarem as sec¢des do constructo usando escala do tipo Likert. Ao
realizar os calculos de indice de Validade de Contetido (IVC), as cinco se¢des receberam,
respectivamente 0,95; 0,85; 0,85; 1,00; 0,95. J& o IVC geral do instrumento obteve 0 no
valor 0,92. Notavelmente, todos IVCs foram superiores a 0,8, tornando o nivel de
concordancia entre os juizes aceitavel. Os juizes forneceram um total de 53 sugestdes
relacionadas ao instrumento, distribuidas da seguinte forma: nove sugestfes para a
primeira secdo, 11 para a segunda secao, 13 para a terceira secdo, 11 para a quarta secdo
e nove para a quinta se¢do. Assim, afirma-se que 0s experts julgaram cada se¢cdo como
satisfatoria em atender seus objetivos. AlteracGes foram feitas na versdo original do
instrumento, com base nas propostas dos experts, para garantir a adequacdo as
necessidades dos usuarios. Conclui-se que o instrumento esta validado e apto para uso na

pratica clinica contribuindo, assim, para a melhoria da seguranca transfusional.

Palavras-chave: Estudo de Validacdo. Reacdo Transfusional. Seguranca do Sangue



ABSTRACT
The practice of blood transfusion carries risks of avoidable and unavoidable adverse
reactions. Therefore, validating an instrument that aids in detecting these events can
significantly contribute to patient safety. From this perspective, the objective was to
validate the content of a tool for monitoring the administration process of blood
component transfusion and the traceability of transfusion incidents. This was a
methodological study in which experts were invited to classify sections of the construct
using a Likert-type scale. Upon calculating the Content Validity Index (CV1), the five
sections received scores of 0.95, 0.85, 0.85, 1.00, and 0.95, respectively. The overall CVI
of the instrument was 0.92. Importantly, all CVIs were above 0.8, indicating an acceptable
level of agreement among the judges. The judges provided a total of 53 suggestions
related to the instrument, distributed as follows: nine suggestions for the first section, 11
for the second section, 13 for the third section, 11 for the fourth section, and nine for the
fifth section. It is asserted that the experts deemed each section satisfactory in meeting its
objectives. Changes were made to the original version of the instrument based on the
experts' proposals to ensure suitability for users' needs. In conclusion, the instrument is
validated and suitable for use in clinical practice, thereby contributing to the improvement

of transfusion safety.

Keywords: Validation Study, Transfusion Reaction, Blood Safety.
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1 INTRODUCAO

Na atualidade, o avanco tecnolégico e a busca por qualidade tornam o
processo de terapia transfusional um recurso cada vez mais eficaz e seguro. A
hemoterapia € o tratamento de escolha para diversas situacdes clinicas, como anemias
(RAHMANI; KASHEFI; KHALIFESOLTANI, 2018) e recuperagdo em procedimentos
cirargicos de grande porte ou situa¢fes de trauma, em que é amplamente solicitada
(MATTIA, 2017).

Diante disso, a hemotransfusdo €, indiscutivelmente, um procedimento com
significativo potencial para salvar vidas, desde que seja criteriosamente indicado
(MUELLER et al, 2019; VAGHAR, 2018, SHARIF et al., 2020). A maioria dos atuantes
em hemoterapia, questionados em um estudo, consideram que esse transplante liquido
traz beneficios aos seus receptores (ROLLAND et al., 2021).

Um estudo realizado por Grandi et al (2018) revelou que, durante o periodo
de maio de 2002 a dezembro de 2016, o Hospital S&o Paulo (HSP) relatou a ANVISA um
total de 1.548 casos de reac¢des transfusionais imediatas. Esses casos representaram 99,3%
do total de reacdes registradas nesse periodo. Ao analisar os dados demogréaficos dos
receptores de transfusdo sanguinea, observou-se uma distribuicdo semelhante entre
homens (50,7%) e mulheres (49,3%). Além disso, as informagdes dos autores
evidenciaram que as reacOes transfusionais ndo estdo restritas a uma faixa etéria
especifica, tendo registros acerca de pacientes com menos de 1 ano de idade até 96 anos.

Outro estudo, realizado por Grandil et al (2021), a respeito das reac6es no
ospital Sdo Paulo, Hospital Universitario da Universidade Federal de Sao Paulo
(Unifesp), evidenciou a ocorréncias de 1.448 reacdes transfusionais entre os anos de 2007
a 2019 na instituicdo em questdo. Durante esse periodo, ocorreram um total de 332.222
transfusdes de sangue e derivados, resultando em uma média anual de 4,4 casos por cada
1.000 transfusdes. As reactes foram mais frequentes nas unidades que atendem pacientes
oncologicos, representando cerca de 35,7% do total, enquanto as unidades cirurgicas e
obstétricas registraram a menor porcentagem com apenas 8%. A maioria das reagdes
(86,5%) foi classificada como grau | em termos de severidade, sendo a reacdo febril ndo
hemolitica a mais comum (57,2%). Foi observada uma associagéo significativa entre as

unidades criticas e semicriticas e as reagdes moderadas/graves (13,5%).
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Embora, como consta na Portaria n. 158, de 04 de fevereiro de 2016
(BRASIL, 2016), o meédico seja o responsavel pelo procedimento transfusional, a
assisténcia é realizada por uma equipe multiprofissional. Por sua vez, a equipe de
enfermagem desempenha diversas fungbes, como a identificacdo do paciente, a
verificacdo e avaliagdo dos sinais vitais, bem como a conferéncia da bolsa do
hemocomponente. Além disso, eles sdo responsaveis por instalar e acompanhar a infusdo
do produto sanguineo, identificar possiveis reacGes e prestar auxilio no cuidado caso
ocorram.

O estudo de Forster (2018), realizado em um hospital geral de grande porte,
com a participagdo de onze enfermeiros, concluiu que estes percebem a importancia de
sua atuacdo no processo transfusional, devendo atuar com atengdo em todo processo,
como no controle rigoroso dos sinais vitais, tempo de infusdo e sinais de alerta para
reacOes transfusionais.

Os profissionais envolvidos tém a responsabilidade de garantir a seguranga
do paciente por meio de uma administracéo eficiente, alcangando resultados favoraveis
(PASSERINI, 2019). Nesse sentido, a equipe de enfermagem assume um papel
protagonista na hemoterapia, visto sua proximidade com o receptor ao administrar o
hemocomponente, devendo aliar de maneira precisa 0 conhecimento tedrico e pratico a
respeito do procedimento (PANCHAWAGH; MELINKERI; PANCHAWAGH, 2020).

Segundo dados da pesquisa de Silva et al (2017), com profissionais de
enfermagem de um hospital da Regido Metropolitana do Recife, ha notavel falta de
conhecimento em relacdo ao tempo de hemotransfusdes, especialmente no que se refere
ao concentrado de hemacias, com 59% desconhecendo o tempo de infusdo e 76%
incapazes de indicar o tempo minimo adequado. Embora 65% afirmem identificar reages
transfusionais, 79% admitiram desconhecer os tipos especificos de reacdes possiveis.
Quanto a conduta diante de reacBes transfusionais imediatas, 81% indicaram que
suspenderiam a transfusdo, mas preocupantemente, 19% admitiram ndo saber como agir
em casos de intercorréncias durante o procedimento.

O Conselho Federal de Enfermagem, em sua resolugdo n° 709/2022 (COFEN,
2022), estabelece diretrizes e normativas para a assisténcia de enfermagem em servicos
de hemoterapia, ressaltando que compete ao enfermeiro, a prestacdo de cuidados de

enfermagem de maior complexidade. A resolugdo visa a qualidade da assisténcia e
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seguranca do paciente, visto 0 esclarecimento que os profissionais atuantes desta area
devem estar capacitados, sendo preferencialmente especialistas deste cuidado.

Um estudo de revisdo integrativa, evidenciou que os profissionais
enfermeiros sdo interrompidos com alta frequéncia durante suas atividades
(MONTEIRO; AVELAR; PEDREIRA, 2015), de maneira que suas atencdes ndo sao
dedicadas exclusivamente ao receptor.

No que se refere a seguranca nos procedimentos transfusionais, é relevante a
utilizacdo de mecanismos para garantir um processo preciso. A hemotransfusao é uma
terapéutica, em geral, bem-sucedida, com inimeros beneficios aos receptores, mas nao é
isenta de efeitos indesejados, as chamadas de reacOes transfusionais, que eventualmente
sdo inevitadveis (GRANDI, 2018; MONCHARMONT et al., 2019). Portanto, torna-se
imprescindivel a aplicacdo de instrumentos devidamente validados que contribuam para
a prevencdo, deteccdo agil e conducao adequada relativa as reacoes.

O uso de checklist é inegavelmente importante, mas ainda ocorrem com
muitas inadequacbGes no preenchimento, e uma das razOes para isso pode ser a
subvalorizacdo deste registro por secdo dos profissionais (GARCIA et al., 2022). Em
acréscimo a isso, existem instituicbes, como a estudada por Santos, Santana e Oliveira
(2021), em que ndo ha instrumentos adotados para registro sobre a terapéutica, o que
dificulta eventuais averiguacOes de reagdes que possam se mostrar necessarias. Nesse contexto,
a avaliacdo da clareza e relevancia de um instrumento antes de sua aplicacdo pode
desempenhar um papel fundamental em assegurar que os profissionais atribuam a devida
importancia ao construto e a sua adogao.

Em vista disso, a validacdo de um instrumento, proposto nesta pesquisa, €
justificada em virtude da lacuna de instrumentos que permitam a conferéncia e checagem
da execucdo de todos os procedimentos necessarios na pratica transfusional. Bezerra
(2018) realizou a validacdo de um checklist para transfusdo sanguinea em criangas,
evidenciando que validacdo de instrumentos na area de hemotransfusdo pode ser bem-
sucedida e valiosa.

Portanto, levantou-se a seguinte questdo de pesquisa: O instrumento
construido sobre seguranca no ato transfusional possui contetdo valido para ser usado na

prética clinica?
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Diante do exposto, 0 objetivo deste estudo foi realizar a validacdo de
conteddo de um instrumento de acompanhamento do processo de administracdo de

transfusdo de hemocomponente e rastreabilidade de incidentes transfusionais.
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2 METODOLOGIA

2.1 Desenho e tipo do estudo

Trata-se de um estudo metodolégico, um tipo de pesquisa que trata do
desenvolvimento de instrumentos, que sdo submetidos a validacao e avalia¢do, de forma
a se obter uma verséo final precisa e fidedigna (POLIT; BECK, 2018).

A investigacdo ocorreu a partir do envio da primeira versao do instrumento,
elaborado por Silva (2021), ao comité de experts para analise da adequacdo do contetdo,
segundo da elaboracéo da verséo final do instrumento.

2.2 Local do estudo e Participantes da pesquisa

As atividades com o comité de experts foram desenvolvidas virtualmente, a
partir do envio de formularios eletrénicos hospedados no Google Formularios. Esse

comité foi constituido por experts em hemoterapia.

2.3 Etapas da Pesquisa

Selecgdo do comité de experts

Melo et al (2011) verificaram a variedade de critérios utilizados em pesquisas
para definir a inclusdo dos experts e a inexisténcia de um padrdo para sua selecdo. O
critério de selegdo mais amplamente utilizado tem sido o de Fehring (1994), um sistema
de pontuacdo aplicado para definir os experts, mas que tambem atribuiu a selecdo de
expert a responsabilidade de ser um dos passos mais dificeis e determinantes desse

modelo de validacéo.
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O autor sugeriu 0s seguintes parametros para selecéo: titulacdo de mestre em

enfermagem e conhecimento especializado sobre o diagndstico em estudo, demonstrando

por meio de pesquisas publicadas e especializacdo no tema, totalizando um minimo de

cinco pontos (FEHRING, 1994). Os critérios foram formulados com a finalidade de

validacao de diagndsticos de enfermagem e tém sido adaptados por diversos estudos pela

dificuldade de encontrar profissionais que se enquadrem como experts em areas de

interesse especificas (MELO et al, 2011).

Para este estudo, os critérios para inclusdo dos experts foram adaptados de

Fehring (1994) e estdo descritos no quadro abaixo.

Quadro 1 - Critérios para selecéo de experts para validagdo do instrumento. Redencdo, CE, Brasil, 2021.

Critérios Pontos
Ser mestre 3
Titulacdo de doutor 4
Ter desenvolvido dissertacdo/tese sobre hemoterapia e/ou | 2
desenvolvida no &mbito hospitalar

Proficiéncia técnica, residéncia e/ou especializacdo em hemoterapia | 2
e/ou na area da saude hospitalar

Prética assistencial de no minimo cinco anos em hemoterapia e/ou no | 2
ambito hospitalar

Publicacéo de artigo em periédicos indexados sobre hemoterapia e/ou | 1
periddicos com foco na area da satde

Total de pontos 14

Fonte: Adaptado de Fehring (1994)

A pontua¢do minima a ser considerada sera de 5 pontos, no somatorio dos

critérios, seguindo a recomendacdo de Fehring (1994).

Para esta etapa, foram convidados profissionais atuantes em oOrgaos -

nacionais, estaduais e regionais - regulamentadores das boas praticas em hemoterapia e

instituicOes de saude (hospitais e hemocentros) localizadas em estados do Brasil, a saber
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Ceara, Rio de Janeiro e Rio Grande de Sul. A busca dos experts foi feita por meio da
Plataforma Lattes, do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
— CNPq (Curriculo Lattes e Diretorio de Grupos de Pesquisa). Utilizou-se, também, a
amostragem em rede ou do tipo “bola de neve”, que consiste na selecao dos participantes
por meio de indicacdo ou recomendacdo dos especialistas anteriormente selecionados
(POLIT; BECK, 2018).

Tendo em vista a falta de consenso, na literatura, quanto ao numero
recomendado de experts, assim como no comité de especialistas, estabeleceu-se a
quantidade de participantes sugerida por Pasquali (1999) e Rubio et al. (2003), que ¢ de
6 a 20. Nesta pesquisa participaram um total de10 experts. O contato com 0s experts se
fez mediante o envio de mensagem por correio eletronico, sendo informados sobre a
pesquisa e convidados para participar. Nessa comunicacdo constou também o link para
acesso ao instrumento de validacdo de contetdo na plataforma Google Formularios.
Solicitou-se ainda a indicacgdo de outros profissionais com perfil profissional similar ao

do especialista para participagdo na pesquisa (bola de neve).
Validacéo pelo comité de experts

O formulario elaborado para coleta de dados constituiu de quatro sec¢des: O
TCLE, o questionario para definir o perfil sociodemogréfico (idade, sexo, categoria
profissional, tempo de formacdo, tempo de atuacdo profissional na area, titulacéo,
cidade/estado em que reside, producdo cientifica na area), o questionario para avaliacdo
propriamente dita do instrumento a ser validado (contendo as imagens das cinco secdes
do instrumento) e, por fim, uma secdo destinada a sugestdes de possiveis experts com
potencial de contribuirem como juizes. Antes da exposicdo as sec¢des, houve orientagdes

para o preenchimento e os critérios de avaliacéo.

O constructo foi visualmente dividido em cinco se¢des. Na se¢do destinada
ao julgamento de cada secdo, os experts tiveram a possibilidade de classifica-las
utilizando escala do tipo Likert (LIKERT, 1932). A relevancia/pertinéncia do item podera
ser classificada em: 1 — Irrelevante; 2 — Pouco relevante; 3 — Relevante ou 4 — Totalmente
relevante. Para avaliar o grau de clareza dos itens, estavam disponiveis as seguintes

opcOes de resposta: 1 — Incompreensivel; 2 - Pouco compreensivel; 3 — Compreensivel;
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4 - Totalmente compreensivel. Além disso, foram adicionados campos para redigirem

sugestdes/comentarios conforme a necessidade

Nos itens ou subitens em que os critérios de Clareza e Relevancia/pertinéncia
forem classificados com escore 1 ou 2, requisitar-se-4 que 0s experts expliqguem 0s
motivos da falta de clareza/relevancia/pertinéncia. Em campo especifico, houve a
possibilidade de redigir sugestdes para melhorar o item ou uma nova escrita ou fazer
comentarios. Os experts puderam incluir, suprimir ou modificar os itens de acordo com a

necessidade verificada.

Foi estabelecido um prazo de 20 dias para o preenchimento do formulario,
tecer suas sugestdes e/ou correcfes e devolucdo para o e-mail do pesquisador. Na
auséncia de resposta, um foi realizado novo contato via e-mail, reiterando o convite para

participacdo na pesquisa, com prorrogacdo do prazo por mais 20 dias.

2.4 Analise dos dados

Os dados de caracterizacdo dos juizes foram compilados no Excel e,
posteriormente, no software estatistico Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS). Os comentéarios/sugestdes dos experts foram organizados no word. Apoés
conferéncia de erros ou inconsisténcias da digitacdo foi realizada a analise no mesmo
programa. Calculou-se as frequéncias absoluta (N) e relativa (%) para as variaveis

qualitativas.

A validade do instrumento foi verificada por meio do céalculo do indice de
Validade de Contetdo IVVC, tanto para cada uma de suas se¢des individualmente como

para o instrumento geral. Usou-se a seguinte formula no célculo individual:

IVC = namero de respostas “3” ou “4” em clareza e relevancia/ nimero total

de respostas.

Ja para o calculo do IVVC geral, considerando haver multiplas possibilidades
de fazé-lo (POLIT; BECK, 2006), optou-se por somar todos IVVCs e dividir pelo nimero

total de itens classificados.
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Adotou-se o valor de 0,8 ou superior dos IVCs como critério de aceitacao, ou
seja, pelo menos 80% de concordancia entre os juizes. Caso algum item n&o alcance, a
predeterminagdo é reformula-lo ou descartad-lo (RUBIO et al, 2003; POLIT; BECK,
2006).

2.5 Aspectos Eticos

A pesquisa atendeu todos os requisitos éticos estabelecidos para pesquisas
com seres humanos conforme resolucdo N°466/2012 do Conselho Nacional de Saude,
submetido & Plataforma Brasil e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UNILAB (Numero do Parecer: 4.429.698, aprovado no ano: 2020).

3 RESULTADOS

Dentre 0s experts convidados, dez aceitaram participar e foram incluidos na

amostra final. As caracteristicas dos participantes estdo descritas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizagéo curricular dos juizes. Redengdo, CE, Brasil, 2022.

Perfil dos juizes N %
Sexo
Masculino 0 0,0
Feminino 10 100,0
Categoria profissional
Enfermeiro (a) 6 60,0
Médico (a) 4 40,0
Titulacdo*
Especializacdo/residéncia/proficiéncia técnica em hemoterapia ou 7 70,0
area hospitalar
Mestrado 8 80,0
Doutorado 4 40,0
Tempo de atuacdo na area
5 a 15 anos 2 20,0
16 anos a 25 anos 5 50,0
26 a 35 anos 2 20,0
Superior a 35 anos 1 10,0

PublicacGes na area
Possui 10 100,0
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N&o possui 0 0
Dissertacao/tese sobre hemoterapia

Desenvolveu 7 70
N&o desenvolveu 3 30

Fonte: elaborado pelo autor. * Ha profissionais que se encaixam em mais de uma possibilidade.

O grupo de experts foi totalmente composto pelo sexo feminino (100%),
sendo seis enfermeiras (60%) e quatro médicas (40%). A idade destas variou entre 40 e
66, com média de 48,4 anos e desvio padrdo 9,65. Quanto ao nimero de producdes na
area de interesse, este variou de zero a 30, sendo 10 o mais frequente relatado por 30%
dos experts. O tempo de atuacao na area de hemoterapia, em média, € de 19,7 anos, desvio
padréo 10,00, sendo 7 anos 0 menor tempo de atuacdo informado por um expert e 36 anos

0 maior.

Diante da apreciacao e julgamento, realizou-se o respectivo calculo de IVC
para cada se¢do, considerando a classificacdo quanto a relevancia a clareza juntas,

obtendo-se os valores registrados na tabela 2.

Tabela 2 - Classificacdo das se¢des do instrumento, pelos juizes, quanto a relevancia e clareza. Redencéo,
CE, Brasil, 2022.

Secodes do constructo Score “1”  Score “3” IVC
ou “2” ou “4”
N % N %
Dados de identificagdo do paciente 1 5 19 95 0,95
Dicas para melhoria da seguranca 0 0 20 100 1,00
transfusional
Instalacdo e acompanhamento da transfusdo 3 15 17 8 0,85
Acompanhamento p6s transfuséo 3 15 17 8 0,85
Ac0des diante de uma suspeita de Reacdo 1 5 19 95 0,95

Transfusional.

Fonte: elaborado pelo autor.

Quanto ao IVVC geral do instrumento, o resultado foi o valor 0,92. Os juizes
realizaram um total de 53 comentarios a respeito do instrumento, sendo 9, 11, 13,11 e 9

relativos a primeira, segunda, terceira, quarta e quinta secao, respectivamente.

Para a se¢do 1 (Figura 1), intitulada “Dados do paciente transfundido”, as
sugestdes incluiam modificar o local do titulo, colocando-o acima do quadro destinado
ao preenchimento com os dados propriamente ditos, dando um destaque ao titulo. Outra
alteracdo realizada foi a expanséo do espac¢o destinado a registrar o nimero do prontuério.

Houve ainda a sugestdo de acrescentar um campo para identificagdo numérica do
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hemocomponente, que ndo foi implementada, pois essa informacéo ja é registrada em
outro documento das institui¢cbes de saude. Diante disso, para evitar que o instrumento
em questdo seja cansativo de preencher, optou-se por acrescentar a frase "Dados da bolsa

constam na requisicao de transfusdo™.

Figura 1 - Primeira secdo do constructo atualizado conforme sugestdes dos experts

DADOS DO PACIENTE TRANSFUNDIDO

Hospital:

Nome do paciente:

ABO/RhD:

Nome da mae:

DN: _ /[ Idade: () Ambulatorial
Sexo: Peso: kg () Hospitalar
Diagnastico: Hb: g/dL Ht: %
3
Plaqg: /mm TAP/INR:
TTPa/Rel: FIB: mg/dL
Indicacéo:
( )Rotina ( )Urgéncia ( ) Emergéncia
HEMOCOPONENTE SOLICITADO Quantidade Volume | HEMODERIVADO SOLICITADO
{ ) Concentrado de hemacias (CH) | Nome:
( ) Plasma fresco congelado (PFC) | Dose:
( ) Criopreciptado (CRIO) | Posologia:
( ) Plaguetas (CP) |
( ) Fenotipado ( ) Radiado ( ) Desleucocitado ( ) Lavado |
ABO/RhD:

Obs.: Dados da bolsa constam na Requisicio de Transfusio

Fonte: elaborado pelo autor.

Se tratando da se¢do 2 (Figura 2), destinada a “Informagdes importantes”,
guando submetida para avaliacdo pelos juizes, estava em uma posicdo diferente da atual
no layout, sendo originalmente pensada como se¢do 4, no entanto implementou-se a
sugestdo de alterar o seu local dentro do constructo, uma vez que esta contém informacoes
que sdo pertinentes até mesmo antes da transfusdo iniciar. Além disso, conforme
sugestdes, seu titulo foi alterado de "Atencdo" para "Informacdes importantes™ e foram
acrescentados itens referentes a identificacdo correta do paciente e bolsa, bem como
aqueles relativos ao tempo recomendado para administracdo de concentrado de hemaécias,

concentrado de plaquetas, plasma fresco congelado e Crioprecipitado.
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Figura 2 - Segunda se¢do do constructo atualizado conforme sugestdes dos experts

INFORMACOES IMPORTANTES

Nao perfure as bolsas de hemocomponentes;

Nao adicione qualquer tipo de medicamento ou solucdo na bolsa de hemocomponente;
Mao ultrapasse o periodo maximo de quatro horas de transfusao;

Mao remova as etiquetas de identificacao até o término da transfusao;

Mao transfunda hemocomponente sem o equipo especifico para transfusao;

Mao instale outros fluidos no mesmo acesso venoso utilizado para transfusao;

Nao cologue hemocomponente debaixo de torneiras, seja de agua quente ou fria;
Faca, preferencialmente, a identificacao positiva do receptor;

Verifique os dados do receptor com os dados de identificacao do hemocomponente;

0O CH deve ser infundido de 90 a 120 minutos, sendo que o tempo de infusdo nao pode ser superior a 4 horas;
0 PFC deve ser infundido de 30 a 60 minutos;

0 CRIO deve ser infundido de 30 a 60 minutos;

0 CP deve ser infundido e 30minutos.

I I T I I S T I )

Fonte: Manual Técnico de Hemovigidncia (ANVISA, 2007); Marco
Conceitual e Operacional de Hemoterapia (ANVISA, 2015); Manual de
orientacdes hemoterapicas (HEMOCENTRO CAMPINAS, 2018)

Fonte: elaborado pelo autor.

A terceira secdo, voltada para a instalacdo e acompanhamento durante a
transfusdo (Figura 3), substituiu-se o titulo original "Instalagdo e acompanhamento da
transfusdo”, seguindo o conselho de um expert. Outro juiz indicou que a frase "verificar
elevacdo <1°C", presente no checklist, poderia gerar confusao para os profissionais, pois
poderiam concluir que s6 devem registrar quando houver essa elevagéo, por isso excluiu-
se o item. Ainda em concordancia com os experts, adicionou-se duas linhas, uma para
pulso e a outra para frequéncia respiratoria (FR). No entanto, considerando que apenas a
verificacdo de temperatura, pulso e pressdo arterial sdo obrigatérios, segundo a portaria
de consolidacdo n° 5 de 2017 (BRASIL, 2017), acrescentou-se o comunicado de que o
registro de Saturacdo de Oxigénio (SPO?) e Frequéncia Respiratdria (FR) no instrumento
SO € necessario quando o paciente ja estiver sendo monitorado quanto a estes parametros.
Ademais, outra alteracdo foi relativa a quantidade de colunas, cuja finalidade é registar o
tempo em que foi conferido a condicdo clinica do receptor, antes eram seis colunas e
agora sdo quatro: Omin; 10min; 1h; término. As colunas anteriormente eram referentes a:
Omin; 15min; 1h; 2h; 3h; 4h. Considerando que outros sinais, além dos predeterminados,

podem surgir, incluiu-se um item extra para escrever o quadro clinico eventual.
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INSTALACAO E ACOMPANHAMENTO DURANTE A TRANSFUSAO

Data de inicio da transfusao: __/
Horario de inicio: b

)

Data do fim da transfusdo: ___
Horério do fim: :

Tempo de infusdo 0 min 10 min 1h Término
TEMPERATURA CORPOREA

Temp (*C) -

PRESSAO ARTERIAL
PA {(mmHg) —_

PULSO
FC (rpm) —_—
FREQUENCIA RESPIRATORIA

FR (bpm) '

SATURACAO DE 02
SPOZ (%) - -

Obs.: Registrar SPO? e FR apenas se ja estiver ocorrendo monitoramento
SIMAIS DE ALERTA
{Margue com X guande observar o sinal)

Tempo de infusdo: 0 min 10min 1h Término
Febre () () () ()
Calafrios () () () ()
Dor no local da infusdo () () [ ()
Dor toracica/abdominal () () () ()
Alteracdo brusca na PA (' () () ('
(hipertensio ou
hipotensao)
Alteracdo respiratoria: () () () ()
taquidispnéia, hipoxia,
sibilos
Alteracdes cutdneas: () () () ()
Pruridos, edemas,
urticarias
Mausea, com ou sem () () () ()
vimitos
Outros: () () () ()

Fonte: elaborado pelo autor.

Ja a secdo quatro (Figura 4), também teve seu titulo alterado, de "Pds-

transfusional™ para "Acompanhamento Pds-transfusional”. Visando tornar mais preciso e

claro, decidiu-se adicionar campos, no topo de cada coluna, para registro de data e hora

da ocorréncia no pos-transfusional, ainda seguindo a proposta de um dos especialistas.

Assim como na secdo anterior, em que foram incluidas as frequéncias cardiaca e

respiratoria.
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Figura 4 - Quarta secdo do constructo atualizado conforme sugestdes dos experts

ACOMPANHAMENTO POS-TRANSFUSIONAL

Data: Y N S I N I A I r
Hora: 3 —q - _
Temperatura Corpérea (" C)
Temp ("C) - PR —
Pressdo Arterial
PA (mmHg) - - R _
Pulso
FC (bpm) _ _ _
Frequéncia Respiratoria
FR (rpm) - - - SR
. . Saturacdo de 02 .
SPO2(%) P - - SR
SIMAIS DE ALERTA
(Marque com X quando observar o sinal)

Data: ' i ' s i I
Hora: 3 — —_— e —
Febre (] () () ()
Calafrios (] () () ()
Dor no local da infuséo (] () () ()
Dor toricica/abdominal () (] () ()
Alteracdo brusca na PA () () () ()

(hipertensao ou
hipotensao)

Alteracio respiratoria: ' () . () () ()
taquidispnéia, hipoxia,
sibilos

Alteracdes cutdneas: . (] - () () ()
Pruridos, edemas,
urticarias

Nausea, com ou sem () () () ()
vbmitos

Outros: () () () ()

Fonte: elaborado pelo autor.

A (ltima secdo (Figura 5), por sua vez, recebeu a sugestdo de mudar a conduta
"Comunicar ao médico do paciente" para "Comunicar ao médico do plantdo", com intuito
de evitar o retardo nas a¢fes de urgéncia/emergéncia. Acatou-se a indicacdo do expert,
visto que a versdo anterior poderia eventualmente confundir a equipe ao indicar que

apenas 0 médico responsavel pelo paciente pode ser comunicado.
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Figura 5 - Quinta secdo do constructo atualizado conforme sugestdes dos experts

HA SUSPEITA DE REACAO TRANSFUSIONAL?

( ) 5im { ) MNao
SE SIM, EXECUTE AS SEGUINTES ACOES:

) Interromper a transfusio;

) Manter acesso venoso;

) Verificar, a beira do leito, se o hemocomponente foi corretamente administrado ao paciente destinado;
) Verificar sinais vitais;

) Comunicar o ocorride ao médico do plantao;

) Comunicar a reacao ao servico de hemoterapia;

) Enviar para o servico de hemoterapia o hemocomponente, o equipe e as amostras de sangue;

) Coletar e enviar amostras de sangue do paciente para a avaliacao laboratorial, quando indicada;

) Notificar a reacdo ao servico de hemoterapia e comité transfusional;

(
(
(
(
(
(
(
(
() Registrar as acdes no prontudrio do paciente.

Fonte: Manual Transfusional, Hemocentro de S3o Jose do Rio Preto, 2019,

Fonte: elaborado pelo autor.

4 DISCUSSAO

Na avaliagdo da primeira se¢do do instrumento, referente a identificagdo do
paciente, houve uma concordancia de 95% (IVC: 0,95) entre os juizes. Nessa se¢do, 0
instrumento se propde a registrar o0s dados basicos do paciente e do
hemocomponente/hemoderivado para garantir a associagédo direta destes com os demais
dados que serdo preenchidos no instrumento. Uma abordagem precisa na identificacdo do
paciente faz parte dos cuidados previstos para transfusdes, uma vez que falhas
relacionadas a isso podem resultar em efeitos negativos significativos, como a reacao
hemolitica intravascular (BRASIL, 2003).

A segunda secdo, que visa atentar os profissionais a alguns cuidados
necessarios para o procedimento, adquiriu a concordancia maxima, ou seja, 100% (I\VC:
1,00). A proposta desta é relembrar os profissionais, em cada transfusdo, algumas
orientagdes sobre a garantia da seguranca do paciente, especialmente abordando as
praticas que devem ser evitadas durante a administracdo, como perfurar a bolsa do

hemocomponente ou adicionar medicamentos/solu¢des na mesma (BRASIL, 2007).

A terceira se¢do, sobre a instalacdo e acompanhamento da transfuséo, obteve
uma concordancia de 85% (I\VVC: 0,85). A verificacdo dos sinais vitais se configura como
um dos cuidados de enfermagem fundamentais ao ato transfusional pleno (CARNEIRO;

BARP; COELHO, 2017), bem como a atencdo para presenca de sinais e sintomas que
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possam ser atribuidos a reagdes a administracdo do hemocomponente (GRANDI et al,
2018).

Quanto a quarta secdo, cuja funcgéo é verificar a condi¢do do paciente no pos-
transfusional, alcangou a concordancia de 85% (IVC: 0,85). Apesar de o processo de
infusdo estar completo, ainda é preciso se manter alerta quanto as condicdes clinicas do
receptor, dessa forma, destaca-se como indesejavel a pratica hemoterapica a auséncia de
afericdo dos sinais vitais (BRASIL, 2015). Fundamentado nisso, o0 instrumento busca

contribuir para que os sinais vitais e sinais de alerta ndo sejam ignorados ou esquecidos.

Ja na quinta e Gltima secdo, que se destina as acdes para efetivacdo em caso
de suspeita de reagdes transfusionais, a concordancia foi de 95% (IVC: 0,95). Ao
reconhecer uma reacao transfusional, o profissional deve interromper imediatamente a
transfusao e iniciar uma sequéncia de agdes voltadas a evitar 0 agravo da reagéo e reverté-
la (BRASIL, 2007). No que diz respeito a saber que da existéncia de riscos, 94% dos
trabalhadores entrevistados em uma pesquisa mostram estar cientes desses
(ROLLAND et al., 2021). Apesar disso, um estudo revela que nem sempre 0s
profissionais sabem todos os passos basicos para agir diante dessas situacGes
(CARNEIRO; BARP; COELHO, 2017).

Com os valores dos 1\VVCs acima de 0,80 é notavel a concordancia entre o0s
juizes em julgarem que as se¢Oes do instrumento sdo satisfatorias para o que se propde
cada uma. Esse ponto de corte também foi utilizado por outros autores para validacdo de
conteddo de um checklist para transfusdo sanguinea em criancas (BEZERRA et al.,
2018). Com isso, o instrumento apresentou grande potencial de ser utilizado na prética
clinica por profissionais atuantes na hemoterapia, principalmente na administracdo de

hemocomponentes.

O estudo de Rolland et al. (2021) mostra que uma parcela dos profissionais e
dos pacientes, pelo menos a principio, demonstram desconforto ao terem ciéncia da
solicitacdo de hemotransfusdo. Os mesmos autores sugerem que o estresse dos
profissionais relacionado a transfusdo estd inversamente proporcional ao seu nivel de
conhecimento. Considerando isso, 0 instrumento pretende tornar facil lembrar-se das
informacdes relevantes a hemoterapia, trazendo claramente o que o profissional precisa

se atentar e registrar durante todo peritransfusional.
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As limitacdes deste estudo incluiram a dependéncia de responsividade por parte
dos potenciais juizes em tempo habil, o que resultou na participacdo de apenas 10
profissionais experts. Além disso, houve auséncia de validagdo externa do instrumento
em situacdes praticas, 0 que poderia fornecer uma compreensdo mais robusta de sua

eficicia na aplicacéo real.

5 CONCLUSAO

O instrumento submetido & avaliagdo dos experts foi validado, sendo apto
para aplicacdo na pratica da hemoterapia. A alta concordancia dos juizes em relagédo a
validade de conteudo sugere que seu uso reforcara a seguranca do paciente transfundido,
visto seu potencial em minimizar erros na assisténcia hemoterapica ao paciente.

As sugestbes fornecidas pelos especialistas refletem uma atencdo as
demandas dos usuarios do instrumento, ou seja, os profissionais de hemoterapia, assim
foram implementadas de acordo com essas necessidades verificadas, o que melhora ainda
mais a utilidade e a clareza do instrumento. Isso é particularmente importante em
situacdes clinicas onde a precisdo e a clareza das informacdes sao essenciais para garantir
a seguranca dos pacientes.

Ao melhorar o layout e a clareza do instrumento, enfatizou-se a usabilidade e
experiéncia do usuario. Essa abordagem se alinha com a importancia de criar ferramentas
praticas e acessiveis, que os profissionais possam utilizar de forma eficaz no ambiente
clinico.

Ressalta-se, ainda, a necessidade de futuras pesquisas que avaliem o

desempenho do constructo quando aplicado na pratica de profissionais.
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APENDICE A - INSTRUMENTO PARA MONITORAMENTO DA
TRANSFUSAO DE SANGUE E INCIDENTES TRANSFUSIONAIS: VERSAO
ATUAL

DADOS DO PACIENTE TRANSFUNDIDO

Hospital:

Nome do paciente:

ABO/RhD:

Nome da mae:

DN: _ /_ /_  Idade: () Ambulatorial

Sexo: Peso: _ kg () Hospitalar

Diagnostico: Hb: g/dL Ht: %
Plag: _ /mm3 TAP/INR:
TTPa/Rel: ____ FIB: ____ mg/dL

Indicacao:

( )Rotina ( )Urgéncia  ( ) Emergéncia

HEMOCOPONENTE SOLICITADO Quantidade Volume HEMODERIVADO SOLICITADO

( ) Concentrado de hemacias (CH) Nome:

() Plasma fresco congelado (PFC) Dose:

() Criopreciptado (CRIO) Posologia:

() Plaquetas (CP)

() Fenotipado ( ) Radiado () Desleucocitado ( ) Lavado
ABO/RhD:

Obs.: Dados da bolsa constam na Requisi¢do de Transfusao

INFORMAGOES IMPORTANTES

Nao perfure as bolsas de hemocomponentes;

Nao adicione qualquer tipo de medicamento ou solucao na bolsa de hemocomponente;
Nao ultrapasse o periodo maximo de quatro horas de transfusao;

Nao remova as etiquetas de identificacao até o término da transfusao;

Nao transfunda hemocomponente sem o equipo especifico para transfusao;

Nao instale outros fluidos no mesmo acesso venoso utilizado para transfusao;

Nao coloque hemocomponente debaixo de torneiras, seja de agua quente ou fria;
Faca, preferencialmente, a identificacao positiva do receptor;

Verifique os dados do receptor com os dados de identificacao do hemocomponente;

O CH deve ser infundido de 90 a 120 minutos, sendo que o tempo de infusao nao pode ser superior a 4 horas;
O PFC deve ser infundido de 30 a 60 minutos;

O CRIO deve ser infundido de 30 a 60 minutos;

O CP deve ser infundido e 30minutos.

Fonte: Manual Técnico de Hemovigiancia (ANVISA, 2007); Marco
Conceitual e Operacional de Hemoterapia (ANVISA, 2015); Manual de
orientacoes hemoterapicas (HEMOCENTRO CAMPINAS, 2018)
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INSTALACAO E ACOMPANHAMENTO DURANTE A TRANSFUSAO

Data de inicio da transfusao: ___ / / Data do fim da transfusao: __ / /
Horario de inicio: :

Horario do fim: :

Tempo de infusdo 0 min 10 min 1h Término
TEMPERATURA CORPOREA
Temp (°C) - -
PRESSAO ARTERIAL
PA (mmHg) . - .
PULSO
FC (rpm) . - - .

FREQUENCIA RESPIRATORIA

FR (bpm) - - -

SATURACAO DE 02
SPO2 (%) _ _

Obs.: Registrar SPO? e FR apenas se j& estiver ocorrendo monitoramento
SINAIS DE ALERTA
(Marque com X quando observar o sinal)

Tempo de infusdo: 0 min 10min 1h Término
Febre () () () ()
Calafrios () () () ()
Dor no local da infusdo () () () ()
Dor toracica/abdominal () () () ()
Alteracéo brusca na PA () () () ()

(hipertensao ou

hipotensao)

Alteracéo respiratoria: () () () ()
taquidispnéia, hipoxia,

sibilos

Alteracées cutaneas: () () () ()
Pruridos, edemas,

urticarias

Nausea, com ou sem () () () ()
vomitos

Outros: () () () ()

ACOMPANHAMENTO POS-TRANSFUSIONAL

Data: /__/ / / /__/

Hora: : : :

Temperatura Corporea (°C)

Temp (°C)

Pressao Arterial
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PA (mmHg) - - - R
Pulso
FC (bpm) _ - - -
Frequéncia Respiratoria
FR (rpm) _ - - -
Saturacdo de 02
SPO2(%) - - - -
SINAIS DE ALERTA
(Marque com X quando observar o sinal)
Data: /] I/ I/ /1
Hora: A 3 i -
Febre () () () ()
Calafrios () () () ()
Dor no local da infusao () () () ()
Dor toracica/abdominal () () () ()
Alteracéo brusca na PA () () () ()

(hipertensao ou

hipotensao)

Alteracdo respiratoria: () () () ()

taquidispnéia, hipoxia,

sibilos

Alteracdes cutaneas: () () () ()

Pruridos, edemas,

urticarias

Nausea, com ou sem () () () ()

vomitos

Outros: () () () ()
HA SUSPEITA DE REACAO TRANSFUSIONAL?

( )Sim () N&o
SE SIM, EXECUTE AS SEGUINTES ACOES:

) Interromper a transfusao;

) Manter acesso venoso;

) Verificar, a beira do leito, se 0 hemocomponente foi corretamente administrado ao paciente destinado;
) Verificar sinais vitais;

) Comunicar o ocorrido ao médico do plantao;

) Comunicar a reacao ao servico de hemoterapia;

) Enviar para o servico de hemoterapia o hemocomponente, o equipo e as amostras de sangue;

) Coletar e enviar amostras de sangue do paciente para a avaliacao laboratorial, quando indicada;

) Notificar a reacao ao servico de hemoterapia e comité transfusional;

) Registrar as acdes no prontuario do paciente.

o~ —

Fonte: Manual Transfusional, Hemocentro de Sao José do Rio Preto, 2019.
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ANEXO A - INSTRUMENTO PARA MONITORAMENTO DA TRANSFUSAO
DE SANGUE E INCIDENTES TRANSFUSIONAIS: VERSAO SUBMETIDA
AQOS EXPERTS

HOSPITAL:

PACIENTE:

MOME [, MAE:

DM: v IDADE: _ SEXO:_ PESO: _ Keg | ) AMBULATORIAL

PRONTUARIO: ENF/APTO: T [} HOSPITALAR

DIAGHNOSTICO: Hb: g/dL HE: %

INDICACAD: Plag: _/mim’ TAP/INR:

{ ) ROTIHA { JURGENCIA [ ) EMERGEMCIA TTParRel: ______ FIB: mg/ Dl
HEMOCOMPOMENTE SOLICITADD QUANTIDADE | WOLUME HEMODERIVADD SOLICITADO

{ ) COMCEMTRADD DE HEMACIAS (CH)

{ ) PLASMA FRESCO CONGELADO (PFC) DOSE

| ) CRIDPRECIPTADD (CRIO)

{ ) PLAQUETAS (CP) POSOLOGIA

{ ) FENOTIPADO { ) IRRADIADO | ) DESLEUCOCITADD | ) LAVADD

ABOVRAD:

INSTALACAD E ACOMPANHAMENTO DA TRAMSFUSAD

Data da transfusao: __F___/F
INICIO DA TRAMSFUSAD: ___h:____ min TERMINDG DA TRAMSFUSED: ___h:____ min
TEMPERATURA CORPOREA {verificar elevacho =1°C)
TEMPD DE INFUSAD 0 min 15 min 1h h 1h 4h
TEMP ("C)
PRESSAD ARTERIAL
TEMPD DE INFUSAD 0 min 15 min 1h Th 1h 4h
PA [mmHg)
SATURACAD - 5PO2
TEMPO DE INFUSAD 0 min 15 min ih Th ih 4h
TPOL (%)

SINAIS DE ALERTA (Marque com X quando observar o sinal
SIMAL/SINTOMA Dmin | 15 min ih h Ih dh

Fetire*
Calafrios
Dor no local da nfusso

Dor toracica abdominal

Alteracao brusca na P
thipertenida ou hipatensio)
Alteracao respirataria:
tacuidispneia, hipaxia, sitvilos
Alterascoes cutin=as:
prurida, edemas, urticarias
Hausea, com ou sem vormtos
SEIEVACA0 *1 L 04 COpeTalLra COpaina

POS-TRANSFUSIONAL

TEMPERATURA CORPOREA (werificar elevacho »1°C)

[ TEMPO APDE O
TERMIND DA
INFUSED

TEMP ("C}

PRESSAD ARTERIAL

[ TEMPD APOE A
INFUSAD
PA [mmHg)




SATURACAD - SPOE

TEMPO APOS A
INFUSAD

SPO2 (%)

SIMAIS DE ALERTA (Marque com X do observar o sinal
SIMALSINT Ol
Fetire®
Calafrios
Dor no local da infusso
Dor toracica/abdominal
[ Alteracso brusca na PA
thipertenisa ou hipaternsaok
Alteracio respirataria:
taguidispneia, hipaxia, sibilos
Alteractes cuténeas:
prurida, sdemas, urticarias
Havsea, com ou Sem vomitos
*ElEvaan 1 L 0a COmpeTaiura COpa ia

*  Munca perfure as bolsas de hemocompaonentes;

= HMao adicione qualguer tipo de medicamento ou solucao na bolsa de hemocomponente;

+  Hunca ultrapasse o periodo maximo de quatro horas de infusio;

+ Mao remova as etiquetas de identificacio até o termino da infusao;

+  MNumca transfunda hemocomponente sem o equipo especifico para transfusao;

+  Hunca instale outros fluidos ne mesmo acesso venoso utilizado para transfusio;

+  MNunca coloque hemotomponente debaixo de torneiras, seja de agua quente ou fria;

* Para descongelamento de plasma e crioprecipitado siga o protocolo do servico de
hemoterapia da instituicao.

Fonte: Manual Técnico de Hemovigilancia (ANVISA, 2007)

Ha suspeita de Reacio Transfusional? ( ) Sim () Mao
5E 5IM, execute as seguintes aches:

| ) Interromper a transfusao;
i ) Manter acesso venoso
| ) Verificar, a beira do leito, se o hemocomponente foi corretamente administrado ao paciente
destinado;
{ ) Verificar sinais vitais e estado cardiorrespiratorio;
{ ) Comunicar o ocorrido ao medico do paciente;
| ) Comunicar a reacao ao servico de hemoterapia;
i ) Enviar para o servico de hematerapia o hemocomponente, o equipo e as amostras de sangue;
| JColetar e enviar amostras de sangue do paciente para a avaliacao laboratorial, quando indicada;
{ ) Motificar a reacao ao servico de hemoterapia e comité transfusional por meio de impresso
proprio;
{ ) Registrar as aches no prontuario do paciente.
Fonte: Manual Técnico de Hemovigilancia (AMVISA, 2007)
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE DA
INTEGRACAO W
INTERNACIONAL DA
LUSOFONIA AFRO-
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HEMOVIGILANCIA E A QUALIFICACAO DO ATO TRANSFUSIONAL NA REGIAO DO

MACICO DE BATURITE
Pesquisador: STELLA MAIA BARBOSA
Area Tematica:
Versdo: 3

CAAE: 32194620.0.0000.5576
Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.429.698

Apresentacao do Projeto:

O projeto de pesquisa apresentado tem como foco o estudo dos procedimentos de hemovigilancia em
agéncia transfusional, para os quais levanta-se as seguintes questdes: Como qualificar a transfusdo de
hemocomponentes e a assisténcia para mitigacdo e rastreabilidade de incidentes transfusionais em
hospitais do Macigo de Baturité? Quais as agdes de hemovigilancia necessarias para rastreabilidade de
incidentes transfusionais @ monitoramento seguro do processo de administra¢io de transfusdo sanguinea?
A pesquisadora ressalta a necessidade de estratégias que permitam a qualificagio técnica e cientifica da

equipe de profissionais de saude envolvidos na transfus3o de sangue por meio da educacdo em servigo,

principalmente em servigos da regido do Macigo de Balurité, afirmando que o estudo pode conltribuir para a
difusdo do conhecimento e a qualificagdo da transfusdo sanguinea em servigos com agéncia transfusional
do interior do Ceara.

Objetivo da Pesquisa:

Primario:

Desenvolver instrumento de acompanhamento do processo de administragdo de transfusao de
hemocomponente para mitigagdo e rastreabilidade de incidentes transfusionais.

Secundarios:

Auvaliar o perfil transfusional e as notificagdes referentes a incidentes transfusionais realizadas nas

Enderego: Avenida da Aboligio, 3 Sala 303, 3° Andar, Bloco D, Campus das Auroras ; Rua José Franco de Olivesra, s/n

Bairro: Centro Redencdo CEP: §2.790-870
UF: CE Municipio: REDENCAOQ
Telefone: (85§3332-8190 E-mail: cep@unilab.edu.br
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Congnuaciio do Parecer: 4 429.608

instituigdes.

Propor um instrumento de acompanhamento do processo de administragio de transfusdo de
hemocomponentes e rastreabilidade de incidentes transfusionais.

Comparar as notificagdes referentes a incidentes transfusionais realizadas nas instituicdes apds a ulilizagdo
do instrumento.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

A indicagdo e avaliagdo dos riscos e beneficios decorrentes (direta ou indiretamente) da participagdo na
pesquisa estdo presentes, bem como a apresentagio das formas de mitigagdo dos riscos destacados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A transfusdo sanguinea é fundamental em diversas situages, portanto, @ essencial desenvolver agdes para
garantir que os processos e procedimentos sejam controlados para evitar desvios e incidentes.

O procedimento de “observagdo sistematica, ndo participante” foi detalhado no projeto e no TCLE, conforme
recomendacido deste Comité.

Foi reconsiderada a necessidade de TCLE para os profissionais cujas praticas serdo foco das observagdes.
Na reformulagio do projeto, leva-se em conta que a presenca das pesquisadoras no momento da execugao
da transfusdo possa gerar algum desconforto ao profissional.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Adequadamente presentes.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias foram consideradas, adequando o projeto, em atendimento as recomendagdes deste Comité,
conforme segue:
Estao explicitados os procedimentos élicos que serdo observados durante a realizagdo das transfusdes
(Etapa 2 da pesquisa), no projeto de pesquisa e TCLE;
Estdo especificadas as formas de minimiza¢ao dos riscos, considerando, inclusive, aqueles relacionados ao
contexto da pandemia pela COVID-19, no projeto de pesquisa @ no TCLE;
Foi incluido o TCLE para os profissionais que executardo a transfusdo sanguinea.
Projeto sem pendéndias.
Consideragoes Finais a critério do CEP:
1- O CEP informa acerca da necessidade futura de postar na Plataforma Brasil, o relatério de

Enderego: Averida da Aboliclio, 3 Safa 303, 3° Andar, Bloco D, Campus das Auroras § Rua José Franco de Olivesra, </n

Bairro: Centro Redengdo CEP: §2.790.870
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332.6190 E-mail: cap@unilab.adu.be
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i

pesquisa Parciais e final (Res. 466/12, conforme a qual 11.19 - relaldrio final - & aquele apresentado apés o
encerramento da pesquisa, lotalizando seus resultados; 11.20 - relaldrio parcial - & aquele apresentado
durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;) ou
apenas o relatdrio final (Resolugdo 510/2016, conforme a qual o pesquisador deve apresentar no relatério
final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou

interrupgdo).

2- Salienta-se que todas estas exigéncias esllo respaldadas nas recomendagdes que a Comissado Nacional
de ética em Pesquisa fornece aos CEPs locais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 25/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1559816.pdf 18:10:01
Outros PENDENCIAS_CEP .pdf 25/11/2020 |STELLA MAIA Aceito
18:09:23 |BARBOSA

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 25/11/2020 |STELLA MAIA Aceito

Assentimento / 18:07:31 |BARBOSA

Justificativa de

| Auséncia

Outros TERMO_ONUS . pdf 25/11/2020 |STELLA MAIA Aceito
18:07:11 BARBOSA

Projeto Detalhado / | projeto_atua.pdf 25/11/2020 |STELLA MAIA Aceito

Brochura 18:06:45 |BARBOSA

Lnvestigador | —

Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA.docx 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito
21:47:00 |BARBOSA

Declaracdo de HEMOCE.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito

Instituicdo e 21:46:12 |BARBOSA

| Infraestrutura

Outros Curriculo_Stella.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito
21:45:46  |BARBOSA

Outros Curriculo_Edmara.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito
21:45:27 |BARBOSA

Outros Curriculo_Antonio_Rubens.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito

_ 21:45:03 _|BARBOSA

Orgamento ORCAMENTO.pdf 04/09/2020 | STELLA MAIA Aceito
21:43:28 |BARBOSA

Declaracgdo de CARTA_CEP.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceito

Pesquisadores 21:43:07 |BARBOSA
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Declaracdo de Declaracao_de_Concordancia.pdf 04/09/2020 [STELLA MAIA Aceito
concordancia 21:42:21 |BARBOSA
Declaragdo de DECLARACAO_COMPROMISSO.pdf 04/09/2020 [STELLA MAIA Aceito
Pesquisadores 21:41:52 |BARBOSA
Cronograma CRONOGRAMA docx 04/09/2020 [STELLA MAIA Aceito
21:40:43 |BARBOSA
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO.pdf 04/09/2020 |STELLA MAIA Aceilo
21:39:39 |BARBOSA

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

REDENCAO, 30 de Novembro de 2020

Assinado por:
EMANUELLA SILVA JOVENTINO MELO
(Coordenador(a))
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