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Introducao a revisao da classificacao de 2014

As complicagdes relacionadas com a dadiva de sangue sao reacgdes adversas e eventos
com uma relacdo temporal com a dadiva de sangue. Complicacdes a longo prazo
associadas com a ddadiva, como a deficiéncia de ferro, ndo sdo abrangidas neste
esquema de vigilancia do dador.

O padrdo ISBT 2008 para a vigilancia de complicaces relacionadas com a ddadiva de
sangue apresentou uma classificacdo com descricdes de tipos de complicagdes. Dois
problemas foram notados com as definigdes:
1. As descricdes ndo eram suficientemente precisas para permitir a classificacao
padrdao e comparagao dos diferentes programas de vigilancia de dadores.
2. As definicdes eram dificeis de aplicar, porque as informagdes necessdrias nao
eram facilmente obtidas em muitos paises.

Um grupo de revisdao foi convocado em 2013, para analisar as definices de 2008 e
propor modificagdes.

Os objectivos deste sistema de classificagao revisto sdo:

1. Fornecer definicOes simples, faceis de aplicar, de forma padronizada.

2. Fornecer os requisitos minimos para a comparagdo internacional que
considerem as necessidades de um programa basico de vigilancia.

3. Proporcionar atributos adicionais que possam ser recolhidos a nivel nacional,
se possivel. Esta informacdo adicional pode ser importante para a melhoria do
processo pelos servicos de sangue, ou promover a pesquisa relevante em
reaccées de dadores. As comparacdes podem ser feitas internacionalmente
por esses servicos que sao capazes de colher essas informacdes.

4. Disponibilizar definicdes alinhadas com as utilizadas no Sistema de
Hemovigilancia de dador da AABB, permitindo comparacdées e registo de dados
numa versao adaptada do software donorHART.

As revisGes do documento 2008 foram feitas com estes objectivos em mente.

Subcomité de validacdo:
e Mindy Goldman, coordenadora
e Kevin Land
e Pierre Robillard
e Peter Tomasulo
e Jo Wiersum-Osselton



Defini¢oes dos

eventos adversos

A. Complicac¢d

es principalmente com sintomas locais.

Estas complicagdes sdo causadas directamente pela insercdo da agulha. Algumas
delas sdo caracterizadas, principalmente, pela ocorréncia de sangue fora dos vasos
sanguineos enquanto que outras sdo caracterizadas principalmente por dor.

Al. Complicagdes c
fora dos vasos.

aracterizadas principalmente pela ocorréncia de sangue

Hematoma (equimose)

Definigao:

Um hematoma é uma colec¢do de sangue nos tecidos.

Mecanismo:

Os sintomas sdo causados pelo sangue que flui para fora dos
vasos danificados e que se acumula nos tecidos moles. Nos
procedimentos de aférese, os hematomas também podem ser
causados pela infiltragdo nos tecidos moles por globulos
vermelhos durante a fase de retorno no procedimento. Os
grandes hematomas, particularmente aqueles em camadas mais
profundas do antebrago, exercem pressdao sobre os tecidos
circundantes e podem contribuir para outras complicagdes, tais
como irritacdo e lesdo do nervo e, mais raramente, o sindrome do
compartimento.

Sinais e sintomas:

Equimose, descoloracao, edema e dor local. A acumulagdo de
sangue nos tecidos mais profundos pode originar sindromes mais
graves de dor e pressao, descritos abaixo.

Puncao arterial

Definigdao: | Puncao arterial é a punc¢ado da artéria braquial ou de um dos seus
ramos pela agulha utilizada para a venopuncado do dador.
Mecanismo: | Devido ao rdpido fluxo sanguineo, pode originar-se um grande

hematoma que tem como risco, sintomas de dor mais grave e o
desenvolvimento de sindromes de pressao (descritos abaixo).

Sinais e sintomas:

Objectivamente pode observar-se que o sangue colhido
apresenta uma cor vermelha mais suave do que o habitual e que
a agulha e tubuladura podem ter alguns movimentos que
acompanham as pulsa¢des arteriais; o saco enche com muita
rapidez. Pode haver dor fraca localizada na regido do cotovelo.
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Hemorragia Retardada / Hemorragia apos dadiva - categoria opcional

Definicdao: | Hemorragia espontanea, a partir do local de venopuncao,
ocorrendo apdés a paragem da hemorragia.
Mecanismo: | A Hemorragia apds dadiva, pode relacionar-se com a falta de

pressao aplicada no local correto ou durante um periodo
adequado, ou pela remoc¢do prematura do penso compressivo. A
Hemorragia apods dadiva que ocorre fora do local de colheita,
pode estar relacionada com trabalho pesado ou tensdo no braco
do dador. Dadores com alguns medicamentos em curso, como
seja o caso de dadores autdlogos a fazerem terapéutica
anticoagulante, podem estar em maior risco de voltar a sangrar.

Sinais e sintomas:

Recomeco espontaneo de hemorragia no local de puncdo venosa,
apos a pressao ter sido aplicada e o penso compressivo inicial ter
sido removido, ou o penso ter sido trespassado.

A2. Complicagdes caracterizadas principalmente por dor

Lesdo nervosa / irritagdo nervosa

Definigao:

Lesdo nervosa / irritacdo nervosa

Mecanismo:

Um nervo pode ser atingido directamente pela agulha no
momento da inser¢cdo ou retirada da agulha, ou pode haver
pressdao sobre um nervo devido a um hematoma ou inflamacgdo
dos tecidos moles. Inclui os casos clinicamente diagnosticados,
assim como os casos notificados, documentados com sintomas de
origem nervosa.

Sinais e sintomas:

Dor Irradiante, muitas vezes dor 'elétrica’ a partir do local da
puncdo venosa e / ou parestesias, como formigueiro, sensagdo de
gueimor na mao, pulso ou ombro e, longe do local de puncdo
venosa. Os sintomas podem surgir assim que a agulha é inserida
ou retirada. Em casos associados com um hematoma, a dor pode
ndo ser aparente no momento e pode comegar quando o
hematoma atinge um tamanho suficiente, algum tempo apds a
insercao da agulha. Os sintomas podem sofrer agravamento em
determinadas posi¢cdes ou com certos movimentos de braco.
Raramente, pode desenvolver-se sensacao de falta de forga.

Divisdo facultativa por duracdo dos sintomas:

1. Os sintomas resolvem-se até 12 meses: Os sintomas geralmente desaparecem
dentro de dias, mas raramente podem persistir por meses ou ou tornarem-se

permanentes

2. Ossintomas duram mais de 12 meses.




Outro brago doloroso - categoria opcional

Definigdao: | A dor no brago é o principal sintoma, sem caracteristicas de
irritagdo nervosa, presenca de hematoma ou outras complicagdes
definidas que podem ser dolorosas.

Mecanismo: | A dor pode estar relacionada com a lesdo do tecido,

possivelmente devido a hematoma nos tecidos mais profundos.

Sinais e sintomas:

Dor no braco, sem caracteristicas de irritacdo do nervo. Pode ser
descrita como uma dor ou sensacdo de peso no braco,
semelhante ao experimentado apds a vacinacdo. Inclui todos os
casos em que a dor do braco é o principal sintoma, a menos que
se suspeite de um diagndstico de lesdo nervosa / irritacdo, na
presenca de sintomas de origem nervosa, reconhecidos por pessoal
treinado.

A3. Infeccdo localizada / Inflamagédo

Infecgdo localizada / inflamagao

Defini¢do: | Inflamacdo ao longo do trajecto de uma veia, que pode progredir
para infeccdo localizada vdérios dias apds a flebotomia. Pode
ocorrer trombose na veia.

Mecanismo: | O dano tecidual com a pung¢do venosa, permite a invasao de

bactérias da superficie, para os tecidos mais profundos A prépria
veia superficial (tromboflebite) ou o tecido subcutaneo rodeante
(celulite) sdo predominantemente afectados.

Sinais e sintomas:

Calor, sensibilidade, dor local, rubor e edema no local da
flebotomia. Esta drea e a veia podem estar sensiveis, tensas e
guentes ao toque. Pode estar presente febre

Divisdao opcional em 2 categorias:

Tromboflebite: Rubor, edema, sensibilidade ao longo do trajecto da veia.
Celulite: Rubor, edema e sensibilidade afectando os tecidos moles, ndo se limitando ao

trajecto venoso.
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A4. Outras les6es major dos vasos sanguineos

Estas, condigdes graves e raras, devem ser sempre diagnosticadas medicamente.

Trombose venosa profunda (TVP)

Definicdo: | Trombose de uma veia profunda no braco onde foi realizada a
flebotomia do dador
Mecanismo: | Uma trombose venosa superficial pode progredir para as veias

mais profundas do brago do dador. TVP podem também ocorrer
raramente sem sinais e sintomas de trombose superficial
anterior. Um factor de risco adicional para a trombose, em
particular, é a utilizacdo de contraceptivos orais, que pode estar
presente nas dadoras.

Sinais e sintomas:

Edema e dor na parte superior do brago. Pode ser acompanhada
por sintomas de inflamacgao superficial e trombose (ver acima)

Fistula arteriovenosa

Definicdao: | Formacgdo de conexdo entre a veia e artéria devido a laceracao
pela pungdo venosa.
Mecanismo: | Forma-se um canal entre a veia lacerada e uma artéria

imediatamente pds-puncdo venosa, ou no processo de cura. Pode
estar relacionada com pungao arterial.

Sinais e sintomas:

Massa pulsatil com uma vibracdo palpavel e sopro associado. A
area afectada pode ser quente, e a parte distal do braco pode
estar arrefecido se estiver presente um desvio significativo de
sangue. As veias distais podem estar dilatadas e podem pulsar.

Sindrome do compartimento

Definicdo: | Aumento da pressdao dentro do compartimento aponevrdtico
levando a necrose muscular e dos tecidos moles.
Mecanismo: | A acumulacdo de sangue em areas profundas frontais do

antebraco, conduzem a oclusdo de pequenos vasos sanguineos,
resultando na necrose de tecidos musculares e nervosos. Pode
estar relacionado com a puncao arterial.

Sinais e sintomas:

Braco doloroso, especialmente em movimento; edema,
parestesias e paralisia parcial.




Pseudoaneurisma da artéria braquial

Definigcao: | Colecgdo de sangue no exterior de uma artéria, contido pela sua
adventicia ou pelos tecidos adjacentes.
Mecanismo: | Apds uma puncgao arterial traumatica, o sangue pode extravasar

para fora da artéria e acumula-se no espaco circundante

Sinais e sintomas:

Massa pulsatil no brago. Pode ser acompanhada de dor e
parestesias. Pode ser precedida por um grande hematoma apds a
puncao arterial

B. Complicagdes principalmente com sintomas generalizados

Reacg¢do vasovagal

Defini¢dao: | Uma reacg¢do vasovagal (VVR) é uma sensacao geral de mal-estar
e fraqueza, com ansiedade, tontura e nausea, que pode progredir
para perda de consciéncia (desmaio). E a complicagdo aguda mais
comum relacionada com a dddiva de sangue.
Mecanismo: | Tanto factores fisioldgicos, como psicolégicos podem ser

importantes. A reacgdo é gerada pelo sistema nervoso auténomo
e estimulada por factores psicoldgicos e pelo volume de sangue
removido, em relacdo ao volume total de sangue do dador.

Sinais e sintomas:

Geralmente vdrios dos seguintes sinais e sintomas: mal-estar,
fraqueza, ansiedade, sensacdo de desmaio / tonturas, nauseas,
calafrios, sudorése, vomitos, palidez, hiperventilacdo, pulso
rapido ou lento. A hipotensdo e a perda de consciéncia (LOC)
podem ocorrer e pode ser acompanhada por incontinéncia
(perda de controlo da bexiga ou do intestino) ou movimentos
convulsivos. As reaccdes podem ocorrer antes da flebotomia
(raro), durante a flebotomia ou imediatamente apds a
flebotomia, quando o dador se levanta na area de recobro ou
depois, quando o dador deixou o local de colheita. A maioria das
reaccOes ocorre até 12 horas apds a flebotomia. Reaccdes
acompanhadas por LOC implicam um risco de lesao,
principalmente se ocorrerem apds o dador ter deixado o local de
colheita (reacc¢do vasovagal tardia).




oL
ST

Instituto Portugués do Sangue
e da Transplantagéo, IP

As Reacc¢Oes vasovagais sao divididas em dois subgrupos principais:

Sem perda de consciéncia (LOC) - o dador ndo desmaia.
Com perda de consciéncia (LOC) - o dador desmaia por um periodo de tempo

Subdivisao opcional para dadores com LOC:

LOC <60 segundos - sem outros sinais e sintomas.
LOC = 60 segundo - ou com complicagdes de movimentos convulsivos,
incontinéncia urinaria ou fecal

Subdivisdao Opcional:

Com lesao - Os danos causados por quedas ou acidentes em dadores com uma
reacgdo vasovagal
Sem lesao

Subdivisdao Opcional:

Local da reacgao:

Nas Instalagdes* - Os sintomas ocorrem antes que dador deixe o local de
dadiva

Fora das instalagdes- Os sintomas ocorrem apds o dador deixar o local de
dadiva.

*na area na qual os funciondrios podem observar o dador e sdo responsdveis pela
prestacao de cuidados de dadores com complicagdes.



C. Complicagoes relacionadas com a aférese

Reacg¢do ao citrato

Definigao: | Hiperactividade neuromuscular relacionada com a redugado dos
niveis de calcio ionizado
Mecanismo: | A infusdo de citrato como anticoagulante, durante a aférese,

provoca uma queda nos niveis de calcio ionizado, levando a
hiperactividade neuromuscular. Se ndo for tratada, os sintomas
podem progredir para tétano e arritmias cardiacas graves,
incluindo a paragem cardiaca.

Erros do operador com troca dos sacos de citrato e soro podem
ocorrer com alguns equipamentos de aférese, e levar a rapida
infusdo de citrato.

Sinais e sintomas:

Dorméncia ou formigueiro dos labios, sensacdo de vibracdes,
dorméncia ou formigueiro nos dedos das maos, gosto metdlico,
calafrios, tremores, tonturas, sensacdo de aperto, espasmos
musculares, pulso rdpido ou lento, dificuldade respiratéria. Os
sintomas podem progredir para espasmos carpopedal e vomitos,
e em reaccgOes graves, para contrac¢des musculares generalizadas
(tetania), choque, pulso irregular e paragem cardiaca.

Hemolise
Defini¢ao: | Os globulos vermelhos do dador podem ser danificados,
libertando hemoglobina.
Mecanismo: | Pode ocorrer mau funcionamento de valvulas, dobras ou

obstrucdo da tubuladuras, instalacdo incorrecta do equipamento,
ou outras falhas de equipamentos que afectam o circuito de
circulacdao extracorporal. Podem ser utilizadas por erro fluidos de
reposi¢cao incompativeis, tais como dextrose a 5%.

Sinais e sintomas:

Plasma vermelho ou rosado. O sangue nas tubuladuras ou o filtro
pode parecer escuro. O dador pode notar a urina rosada ou
vermelha apds a colheita da urina.
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Embolia gasosa

Definigao:

Bolha de ar introduzida na circulagao do dador

Mecanismo:

Pode entrar ar nas tubuladuras devido a inicializagdao incompleta
das mesmas, como resultado de uma avaria no equipamento ou
conjuntos de colheita defeituosos ou através da manipulagao
incorrecta pela equipa. O ar na circulagdo pulmonar do dador
pode ocluir as artérias pulmonares e causar sintomas
cardiopulmonares. O ar pode passar para a circulacdo arterial
através de um defeito no septo atrial, e reduzir o fluxo sanguineo
para o cérebro

Sinais e sintomas:

Som ou sensacao de borbulhar no local da punc¢do venosa. Tosse,
dispneia, apreensdo, sudorése, dor tordcica, confusao,
taquicardia, hipotensdo, nduseas e vémitos.

Categoria Opcional: Infiltracao

Definicdo: | O soluto intravenoso (solucdo salina) entra nos tecidos
extravasculares durante a reposicdo de volume (geralmente
apenas aplicavel nos procedimentos de obtencdo de duas
unidades de glébulos vermelhos).

Mecanismo: | A agulha ndo esta posicionada no espaco intravascular, de modo

gue os fluidos entram nos tecidos circundantes

Sinais e sintomas:

Edema dos tecidos no local da pungdo venosa




D. ReacgOes Alérgicas

Alergia (local)

Definigao:

Pele vermelha ou irritada no local da puncdo venosa

Mecanismo:

Reaccdo causada por alérgenos ou irritantes nas solucdes
utilizadas para a desinfeccdo do braco (tais como iodo ou cloro-
hexidina), ou no fabrico do conjunto de colheita. A irritacdo pode
também ocorrer devido a aplicacdo da banda adesiva (dermatite
relacionada com o adesivo). Uma relacdo alérgica ao latex como o
das luvas também pode também ocorrer.

Sinais e sintomas:

Prurido e vermelhidao no local da pung¢dao venosa, no local do
adesivo ou em toda a 4rea de desinfecgao da pele. Numa reacgao
alérgica verdadeira, pode haver uma erupgao papuliforme ou
urticaria nestas dreas, que pode expandir-se para cobrir uma
maior area do braco. A reaccao pode ocorrer logo apds a dadiva
ou nas horas ou dias pds-dadiva.

Reaccao alérgica generalizadas (reacgdo anafilactica)

Definigcao: | Reacgbes do tipo anafilacticas geralmente comec¢ando logo apds
gue o procedimento é iniciado podendo progredir rapidamente
para paragem cardiaca.

Mecanismo: | Reac¢Oes extremamente raras, atribuidas a sensibilidade dos

dadores ao o6xido de etileno usado para esterilizar alguns
conjuntos de colheita.

Sinais e sintomas:

Apreensdo, ansiedade, eritema, edema palpebral, |dbios ou
lingua, cianose, tosse, sibilancia, dispneia, aperto no peito,
cOlicas, nauseas, vomitos, diarreia, taquicardia, hipotensdo e
actividade mental alterada.

10
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E. Outras complicagdes graves relacionadas com a dadiva de sangue

Evento cardiovascular maior (MCE)

e Sintomas cardiacos agudos (excepto enfarte do miocardio ou paragem
cardiaca).

e Enfarte do miocardio

e Paragem cardiaca

e Ataque isquémico transitorio

e Acidente vascular cerebral

e Morte

F. Outras complicagoes

Outras reacg¢0Oes sistémicas ou complicacdes que ndo cabem no descrito acima, tais
como dor toracica, que pode ter sido investigada como angina, mas era na verdade,
musculo-esquelética ou a ou transmissao de infeccdo ao dador através de reutilizagdo
errada do equipamento

11



Classificagao da gravidade e imputabilidade

Classificacao de gravidade — opcional

Complicagdes com risco de vida e incapacidade a longo prazo sdo felizmente muito raras apds
dadiva de sangue. A classificacdo de gravidade para as reac¢cbes em dadores ndo se encaixa
facilmente nos sistemas de classificagcdo utilizados para reac¢des adversas em doentes. A
utilizacdo deste sistema de classificacdo é facultativa. Os critérios de classificacdo de uma
reaccdo como séria (grave) por transposicdo da classificacdo de doentes sdo os seguintes:

Hospitalizagdo | Se imputdvel a reac¢do. O critério de admissao hospitalar é aplicavel se
um dador é mantido no hospital durante a noite. Os casos em que um
dador é observado, examinado, e em alguns casos objecto de um
tratamento (por exemplo, sutura, fluidos IV, o tratamento de uma
fractura), mas tem alta para o domicilio, ndo sdo classificados
automaticamente como graves.

Intervengdo | Se ocorreu para evitar danos permanentes ou prejuizo de uma funcdo
organica ou para evitar a morte (perigo de vida).

Sintomas | Causando deficiéncia ou incapacidade significativa na sequéncia de uma
complicacdo da dadiva de sangue e/ou se persistem por mais de um
ano apds a dadiva (morbilidade a longo prazo).

Morte | Se se segue a reaccdo a dddiva de sangue e se a morte foi possivel,
provavel ou definitivamente relacionadas com a dadiva.

Tipos e definigcdes das reacgoes

Algumas complicagbes da dadiva sdo, pela sua natureza moderadas ou graves.

Reacg¢des locais - A maioria das reacgbes locais (hematoma, brago doloroso) ndo sdo
consideradas graves. Consequéncias graves sdo tipos distintos de reac¢do: trombose venosa
profunda, fistula arteriovenosa e sindrome de compartimento. A lesdo nervosa raramente
resulta em sinais e sintomas de longa duragdo. Esta informacdo pode ser obtida pela duracdo
dos sintomas (divisdo opcional na lesdo nervosa).

ReacgOes sistémicas — as reac¢Oes vasovagais sdo caracterizadas como aqueles com ou sem
LOC. Ha duas caracteristicas adicionais opcionais: LOC podem ser caracterizadas como tendo
sintomas adicionais (convulsdes, perda controlo esfincteres de intestino ou bexiga e / ou
duracdo da 260 segundos). As reaccdes podem ser categorizadas como resultando em
ferimentos ou ndo.

Complicacdes que, pela sua natureza grave incluem a reacgdo alérgica generalizada
(anafilactica), e todos os grandes eventos cardiovasculares.

12




Instituto Portugués do Sangue
e da Transplantagéo, IP

Classificacao de imputabilidade

A forca da relacdo entre dadiva e reaccdo é a seguinte:

Demonstrada

(Definitiva ou certa). Quando ha provas irrefutdveis para além de
qgualquer davida razoavel para a relagao.

Previsivel /provavel

Quando a prova é claramente a favor de uma relagao.

Possivel

Quando as provas existentes ndo permitam atribuir a complicagdo para
a dadiva ou uma causa alternativa.

Excluida/ Improvavel

Quando a prova é claramente a favor da atribuicdo da reaccdo a outras
causas.

Excluido

Quando ha provas irrefutaveis para além de qualquer duvida razoavel
que a complicacdo pode ser atribuida a outros do que a doacdo causas.

Imputabilidade sé deve ser relatada para eventos cardiovasculares que levam ao internamento
ou 6bito pds-dadiva, e apenas os casos com imputabilidade do possivel, provavel ou definitiva

deve ser capturado.
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Apéndice |
Resumo, complicacbes de dadiva
Categorias ou atributos opcionais sdo mostrados em italico e sublinhado

A. Sintomas locais
A1l Sangue fora dos vasos
e Hematoma
e Puncdo arterial
e Hemorragia pds dadiva
A2. Braco Doloroso
e Les3o nervosa / irritacdo

Duracédo <12 meses

Duracéo> 12 meses

e QOutros - brago doloroso
A3. Infec¢do localizada / inflamag&o dos tecidos moles ou veias

Tromboflebite superficial

Celulite
A4. Outras grandes lesGes de vasos sanguineos
e Trombose Venosa Profunda (TVP)
e  Fistula arteriovenosa
e Sindrome do compartimento
e Pseudoaneurisma da artéria braquial
B. Sintomas generalizadas - reac¢ao vasovagal
e Reaccdo vasovagal, sem perda de consciéncia (LOC)
e Reac¢do vasovagal, perda de consciéncia

<60 sequndos, sem complicacées

> 60 sequndos e / ou convulsées ou incontinéncia

Com lesdo
Sem lesdo

No local de colheita

Fora do local de colheita
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C. Reacgoes relacionadas a aférese
e Reacgdes Citrato
e Hemodlise
e Embolia gasosa
e Infiltracdo
D. Reacgdes alérgicas
e Reaccdo alérgica local
e Reacc¢do Generalizada (anafilactica)
E. Outras complica¢Ges graves
e Sintomas cardiacos agudos (excepto enfarte do miocardio ou paragem
cardiaca).
e Enfarte do miocardio
e Paragem cardiaca
e Acidente isquémico transitério (TIA)
e Acidente vascular cerebral
e Morte
F. Outros
Para as alineas A a F, o relato opcional separado de reacgdes classificadas como graves de
acordo com critérios-padrdo (com risco de vida ou levando a hospitalizagdo, incapacidade,

morbilidade crénica ou morte).
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