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ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DA FICHA DE NOTIFICACAO INDIVIDUAL
DE REAGCOES ADVERSAS EM BIOVIGILANCIA:

ﬁstas orientacdes sdo destinadas aos profissionais de saude e trazem o detalhamento b
campos presentes no instrumento atualmente determinado pela Anvisa para a notificacao de
eventos adversos do tipo reagdes adversas em biovigilancia.

Para conhecer sobre os conceitos, objetivos, escopo em biovigilancia, entre outros, a Anvisa
disponibiliza o “MANUAL DE BIOVIGILANCIA DE CELULAS, TECIDOS E ORGAOS HUMANOS” —
32 revisdo, Anvisa/2021.

A ficha de notificacdo deve ser enviada somente por meio do formulario eletrénico. Ndo serdo

\consideradas outras formas de envio de notificagado. /

A Ficha de notificagdo individual de reacbes adversas em Biovigilancia esta
disponivel no endereco eletrénico:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757?lang=pt-BR ou acessivel pela
pagina eletrdbnica da coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/biovigilancia/capa-notificacoes-biovigilacia ).

Apoés seu preenchimento, a ficha deve ser enviada online pelo préprio sistema
Limesurvey, o qual substituiu o FormSus, desativado pelo Datasus em marco de
2021.

Em cumprimento a RDC/Anvisa n° 339, de 20 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a instituicdo do

Y

Sistema Nacional de Biovigilancia, as reagbes adversas a doagdo de células progenitoras
hematopoiéticas — CPH passam a ser do escopo da Biovigilancia e ndo mais da Hemovigilancia
(referéncia: artigo 17 da RDC/Anvisa n° 339/2020 que modifica o Pardgrafo unico do Art. 3° da
Instrucdo Normativa/Anvisa n° 1/2015). Sendo assim, essas reacdes adversas, independente da
gravidade, devem ser reportadas na ficha de notificacdo dos eventos adversos da Biovigilancia.

Dessa forma, a versdo da Ficha de Notificacdo Individual de Reagées Adversas em Biovigilancia no
formato LimeSurvey também mantem a insercdo dos campos que contemplam o reporte de rea¢des
adversas atribuidas a doacdo e a infusdo de CPH para fins transplante convencional, também
conhecido como transplante de medula dssea.

Em caso de duvidas em relacdo ao preenchimento da ficha de notificacdo, entrar em contato pelo e-
mail biovigilancia@anvisa.gov.br ou pelos canais de atendimento da Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/biovigilancia/manual-de-biovigilancia-em-celulas-tecidos-e-orgaos-humanos.pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/biovigilancia/capa-notificacoes-biovigilacia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/biovigilancia/capa-notificacoes-biovigilacia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-339-de-20-de-fevereiro-de-2020-244864047
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A seguir serdo apresentados comentarios sobre o preenchimento da alguns campos que compdem a
ficha de notificacao de biovigilancia, conforme a sequéncia em que estao disponiveis no formuldrio:

1. Identificacdo do Formuléario

Data
Corresponde a data em que ficha de notificacdo foi enviada para a Anvisa

Tipo de notificacao:

¢ Notificacdo Original: considera-se a primeira notificacdo da reacdo adversa a ser enviada
sobre o caso.

¢ Retificacdo de notificacdo: notificagbes complementares da mesma reacdo adversa em
gue o notificador altera ou insere alguma informag&o nos campos da notifica¢do original.

Uma ficha de notificacdo podera ser retificada quantas vezes forem necessarias.

2. Individuo afetado (receptor e/ou doador)

A identificac@o do receptor e/ou doador contendo nome completo e, se disponivel, codigo de
identificacdo, sado necessarias para fins de rastreabilidade. Entende-se como cédigo de
identificacdo o numero que o estabelecimento identifica o individuo (ex: ndmero de
prontuario). Em caso de transplantes de 6rgdos e/ou tecidos é recomendavel descrever o
Registro Geral da Central de Transplantes (RGCT) que pode ser obtido com a equipe
responsavel pelos transplantes ou Coordenador de transplantes local, entre eles as
Coordenacdes Intra-Hospitalares de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes -
CIHDOTT, Organizagéo de Procura de Orgdos - OPO ou Central Estadual de Transplantes -
CET.

Informacgdes adicionais auxiliam na identificacéo/diferencia¢éo de casos homénimos no banco

de dados, como sexo, raca, data de nascimento e nome completo da mée.

3. Informacgdes sobre o procedimento envolvendo células, tecido, 6érgéos

Tipo de procedimento relacionado a Reagdo Adversa:
Trata-se de especificar se o procedimento foi realizado para fins aut6logo, alogénico ou
homologo. Entende-se que esta caracterizacao é importante para fins de analise de risco do

evento.

Outro campo importante deste bloco de perguntas é a descricdo da data de CAPTACAO /

RETIRADA / COLETA, bem como a data do procedimento de Infusdo / Transferéncia /
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Enxertia / Transplante, pois ndo necessariamente estas datas coincidem, principalmente
quando o material biolégico € submetido a processamento em Banco de Tecidos ou Células.
A mesma légica ocorre quando o estabelecimento que realizou a CAPTACAO / RETIRADA /
COLETA é diferente daquele que realizou o procedimento de Infusdo / Transferéncia / Enxertia
/ Transplante, pois pode haver a necessidade de deslocamento do material biol6égico entre

servicos de saude.

Natureza da CTO (Célula, Tecido ou Org&o)

Trata-se de especificar o tipo do material biolégico atribuido a ocorréncia da reacédo adversa.
A escolha devera se dar entre as opg¢bes disponiveis que aparecem na ficha de notificacao
ao clicar o campo “Natureza da CTO - Célula, Tecido ou Org&o”.

O quadro abaixo apresenta a taxonomia utilizada para a natureza de CTO pelo Sistema
Nacional de Biovigilancia no Brasil:
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CELULA:

o Células Progenitoras Hematopoiéticas (CPH) das diferentes fontes:
= Medula 6ssea
= Sangue de corddo umbilical e placentario
= Aférese (células tronco periféricas)
= Qutros
o Células Reprodutivas:

= QOdbcitos
= Semén
= Embrido
= Qutras

o Demais células (ndo CPH e ndo Reprodutivas)
= Condroécitos
» Fibroblastos
= |lhotas pancreaticas
= Células Mesenquimais

=  Qutras

TECIDO:

o Tecidos Oculares

= CoOrnea
=  Esclera
=  Qutros

o Tecidos Reprodutivos
= Tecido ovariano
= Tecidos testicular
= Qutros
o Demais Tecidos (exceto ocular ou reprodutivo)
» Tecido musculoesquelético
= Pele
= Cardiovascular
» Membrana Amniética
= Menisco

=  Qutros
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ORGAO:

Coracéo
Pulméao
Figado
Pancreas
Rim
Pancreas-rim
Outros

O O O O O O O

Caso a opcgao ‘Outro’ seja marcada, um campo aberto sera disponibilizado para que se
descreva o tipo do material bioldgico.

N&o utilizar a opgao ‘Outro’ para notificar as reagfes transfusionais pelo uso de sangue e
hemocomponentes, pois para isso had uma ficha de notificacdo especifica da hemovigilancia
no Notivisa (Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria), as quais sdo monitoradas pelos
profissionais do Sistema Nacional de Hemovigilancia.

O cdédigo de identificacdo da célula, tecido ou 6rgdo é importante para estabelecer a
rastreabilidade, que no caso dos érgaos e tecidos oculares, corresponde ao Registro Geral
da Central de Transplantes (RGCT) do doador. Caso haja mais de um tipo de material
biol6gico envolvido para a mesma reacdo adversa, deve-se descrever o coédigo de
identificagcdo de cada um deles na mesma ficha de notificacéo.

Em alguns casos, o cddigo de identificacdo corresponde numero de lote, ex: células
progenitoras hematopoiéticas. No entanto, caso ndo haja, adicionar outra referéncia de

identificacdo ou RGCT associado a CTO.

Quando o uso de células ou tecidos estiverem implicados a reacdo adversa, € de suma
importancia que a instituicdo produtora seja informada no campo especifico para tal. Nestes
casos, entende-se por instituicdo produtora: o centro de reprodu¢do humana assistida ou
banco de tecido, ou ainda um centro de processamento celular que processou 0 material
biolégico e disponibilizou para o uso da equipe médica responséavel pelo procedimento. No
caso de células progenitoras hematopoiéticas - CPH outros registros correspondentes podem
ser informados como Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea - REDOME, National

Marrow Donor Program - NMDP, por exemplo.
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4. Detalhamento da reacdo adversa

4.1 Data da deteccao da Reacao Adversa:
A data da deteccao da reacdo adversa sempre sera posterior a data do procedimento. Para

as reacles imediatas estas datas, em geral, coincidem.

4.2 Tipo de Reacdo Adversa

Trata-se de especificar o tipo da reacdo adversa detectada de acordo com o rol de reacles
adversas passiveis de notificagcao para fins de biovigilancia. A escolha devera se dar entre as
opcoes disponiveis na ficha de notificagcdo que aparecem ao selecionar a natureza da célula,
tecido ou 6rgéo envolvido e o individuo afetado.

A lista abaixo apresenta o rol de reacdes adversas passiveis de notificacdo (taxonomia)
aplicadas pelo Sistema Nacional de Biovigilancia:

Infeccdo: Considerada reacdo adversa se decorrente da transmissdo de agente infeccioso
do doador para o receptor, da transmissao por contaminacao de algum insumo, como liquido
de preservacédo de 6rgaos, por exemplo, ou da transmissao de agentes infecciosos por falha
nos processos de higienizacéo ou esterilizacao do procedimento. Sao passiveis de notificagdo
0s agentes infecciosos virais, bacterianos, flngicos, parasitarios, protozoarios ou pribnicos.
N&o fazem parte do escopo da Biovigilancia as infec¢ges decorrentes de ventilagdo mecénica,
cateter vesical de demora, cateter venoso central adquiridas em ambiente hospitalar e que
pertencem a vigilancia das Infec¢gdes Relacionadas a Assisténcia a Saude — IRAS.

Exclui-se do escopo da Biovigilancia as reativagdes de infecgBes latentes previamente
adquiridas, infec¢Bes oportunistas causadas pela imunossupresséo ou pelo agravamento da

doenca de base do receptor.

Neoplasia: Considerada reagcédo adversa se decorrente de transmissao doador-receptor.
N&o fazem parte do escopo da Biovigilancia as neoplasias decorrentes de recidivas ou
progressao da doenca de base ao qual o paciente esta sendo tratado.

Exclui-se do escopo da Biovigilancia as neoplasias atribuidas ao uso de medicamentos

sintéticos ou produtos biolégicos enquadrados como medicamentos.

Enxerto nunca funcionante: Considerada reacdo adversa se decorrente de uma rejeicao

hiperaguda, de incompatibilidade ABO (ex: nos transplantes de 6rgdos ou células), reacdo
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hemolitica aguda imunolégica (ex: no transplante de medula 6ssea), falha de pega com perda

do enxerto, faléncia primaria do tecido, entre outras.

Complicacéo peri-operatéria: Considerada reacdo adversa se decorrente de hemorragias
ou infec¢cdo em sitio cirargico ou incompatibilidade anatémica E diretamente relacionada ao
processo doacdao-transplante (ex.: rea¢des adversas em doador vivo de 6rgaos e células) e

que possa necessitar de reintervencao cirdrgica.

Alteracado genética: Considerada reacdo adversa se decorrente de identificacdo em receptor
e atribuida ao uso de células, tecidos ou 6rgaos (ex.: alteracdo genética em prole atribuida ao
procedimento da reproducdo assistida e que ndo havia conhecimento prévio a transferéncia
do embrido).

Reacdes a doacao de CPH: Consideradas, para fins de notificacao, se reacdes atribuidas a
doacdo de CPH para transplantes aut6logos ou alogénicos (aparentado, haploidéntico,
singénico, ndo aparentado), sendo elas decorrentes da coleta de CPH em procedimentos de
aférese (células tronco periféricas) ou coleta de medula 6ssea (MO). As reacdes adversas a
doacdo de CPH serdo classificadas, para fins de notificacdo, quanto: ao tipo de doacéo; ao
tempo de ocorréncia; a extensao; a correlacdo com a doacéo e a gravidade para o individuo
afetado.

Quanto ao tipo de doacéo, as reagdes adversas dividem-se em:

(a) reacéo a doacao de CPH por aférese, e
(b) reacéo a doacao de CPH por coleta de MO.

Quanto ao tempo de ocorréncia, as reagdes adversas a doacao dividem-se em:

(a) reagOes imediatas e

(b) reacges tardias.

Quanto a extenséo, as reacdes adversas a doagéo dividem-se em:

(a) reag0es locais e

(b) reacOes sistémicas.

As classificacdes quanto a gravidade e a correlacdo seguem a mesma légica da reacao

adversa no pos-transplante definidas no item 5.1 e 5.2 deste documento.

Para as reacfes adversas relacionadas a aférese, por se assemelharem as rea¢cfes a doacdo
de hemocomponentes por aférese, sugere-se consultar as definicdes disponiveis no Marco
Conceitual e Operacional da Hemovigilancia - Anvisa/2015 e os protocolos do servico de

hemoterapia.
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Para as reacdes adversas relacionadas a CPH obtidas de MO, deve-se indicar em qual etapa
do processo ocorreu a reacao adversa, se na etapa anestésica ou na cirargica. Caso a reacao
tenha sido identificada na etapa cirdrgica, o notificador tera que selecionar o tipo de reacdo
adversa que ocorreu, entre as opcdes disponiveis, como embolia gordurosa ou fratura

patoldgica, por exemplo.

Caso a opgao ‘Outro’ seja marcada, um campo aberto sera disponibilizado para que se
descreva outro tipo de reacdo adversa que tenha sido identificada pelo profissional de saude
e gue ndao esteja contida nas op¢des da ficha de notificacéo.

ATENCAO: Né&o utilizar a opgéo ‘Outro’ para reportar um tipo de reacéo adversa que esteja
disponivel para assinalar na ficha de notificagédo, tampouco para descrever que houve 6bito,
ja que este desfecho deve ser utilizado como classificagdo da gravidade da reacédo adversa.

4.3 Descricdo da Reacgdo Adversa:

Trata-se de campo obrigatério destinado a descricdo efetiva e detalhada da reacéo adversa
indicando o tempo decorrido entre o inicio do procedimento e o surgimento dos
sinais/sintomas. A doengca de base e a histéria clinica prévia do individuo afetado,
acompanhado ou nao de resultados de exames laboratoriais, também devem ser relatadas.
Tais informacdes séo importantes e fundamentais para que os profissionais incumbidos pela
andlise das notificagbes e avaliagdo dos riscos dos procedimentos possam formar um juizo
sobre a coeréncia entre o que foi descrito e o tipo de reacdo notificada, assim como a sua
correlagdo com os procedimentos e processos envolvidos no uso terapéutico de células e
tecidos e no transplante de 6rgdos humanos. Deve-se anexar documentos, se disponiveis,
como resultados laboratoriais, por exemplo, que comprovem a existéncia do mesmo agente

infeccioso no doador e no receptor em reagdes adversas do tipo Infeccgao.

5. Resultado Laboratorial e/ou investigacdo / medidas adotadas

Neste bloco de perguntas, deve-se descrever os achados do levantamento de informacdes

obtidas a partir da investigacéo do caso, bem como classifica-lo.

5.1 Gravidade para a vida do individuo afetado
Identifica-se a gravidade levando-se em conta as possiveis consequéncias efetivas da
Reacdo Adversa. Esta gravidade a ser assinalada na ficha de notificagdo deve ser referente

a da reacdo adversa e ndo a do quadro de base do individuo afetado.
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A escolha da gravidade “Obito” deve ser bem criteriosa considerando sua correlagdo com o
uso de células, tecidos ou 6rgdos e ndo com o quadro de base do paciente. O 6bito a ser
notificado deve ser aquele atribuido ao procedimento de transplante/infusao/enxerto/implante
e a este vinculado por um grau de correlacao, isto €, entre ‘confirmada’, ‘provavel’, ‘possivel
ou ‘inconclusiva’. Portanto, se o receptor foi a ébito apds um transplante de medula 6ssea
devido a ocorréncia de, por exemplo, uma reacao febril ndo hemolitica, justificado pelo seu
quadro de base, a gravidade escolhida deve ser a da reacédo febril ndo hemolitica e ndo a
gravidade “Obito”. Por outro lado, se o receptor desenvolve uma reacdo grave como, por
exemplo, uma Reacao de Toxicidade com rebaixamento do nivel de consciéncia e convulsao
que contribuiu para agravar o quadro de base e levou ao 6bito, o “Obito” podera ser assinalado

na ficha com a respectiva classificacdo de correlagdo com o transplante.

5.2 Correlacdo da Reacdo Adversa com o procedimento envolvendo a células, tecido e o
orgédo (Imputabilidade)

Trata-se de campo obrigat6rio onde seré selecionada a correlacdo entre a reagao adversa e
0S processos envolvidos, ou seja, € a descricao da vinculacdo dos procedimentos de
transplantes/enxertos/reproducdo humana assistida, que envolvem o uso terapéutico de
células, tecidos e 6rgdos humanos, com a ocorréncia de sinais e sintomas que caracterizam
uma reacdo adversa. Durante o processo investigatorio identificam-se evidéncias (quadro
clinico/laboratorial, vinculo temporal) que podem ou néo indicar a correlagdo do agravo com

procedimento.

As reacdes adversas podem ser notificadas ainda na simples suspeita de sua ocorréncia (tipo
de correlacdo: provavel, possivel) havendo a possibilidade de complementacdo de mais
informacg0es (retificacdo) ao longo da investigacdo. Portanto, as reacdes adversas s6 deverao
ser notificadas como “descartadas” quando corresponder a retificagdo de uma reacao
anteriormente notificada com outras classes de correlacdo (provavel, possivel ou improvavel).
Portanto, se apds a investigacdo e antes da notificacdo inicial ja se chegar a conclusdo que
0s sinais e sintomas nao surgiram em consequéncia de uma reacao adversa, esta ndo devera

ser notificada.
5.3 Investigacgéo e concluséo final

Refere-se ao relato das consequéncias efetivas e possiveis que a reacdo adversa gerou ao
individuo afetado. Destina-se também a descricao sucinta dos resultados da analise dos

riscos que envolvem o agravo, por meio da qual se utilizam ferramentas para identificacdo
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dos fatores causais (ex: andlise causa-raiz — RCA, andlise de modo e efeito de falha — FMEA,
diagrama de causa-efeito — Ishikawa, etc). A conclusédo da investigacao dos fatos/hip6teses

gque levaram a caracterizac¢do da reacao adversa notificada também deve ser descrita.

5.4 Descricao das medidas em andamento

Trata-se de descrever as medidas ja colocadas em pratica pelo profissional que tenha
notificado a reacdo adversa. Espera-se que sejam descritas informacdes sobre acbes de
controle do risco, como medidas preventivas e corretivas, executadas pelo servico onde
ocorreu o0 evento adverso, assim como as medidas terapéuticas tomadas com relacdo ao
paciente (individuo) e ao sistema (coletivo). Essas informagdes facilitardo também a analise
necessaria para o gerenciamento de risco das células, tecidos e 6rgaos a ser realizada em
tempo oportuno, como por exemplo, o bloqueio de tecidos oculares relacionados a notificacao
(suspeita ou confirmada) de reagédo por transmissdo de doenca infecciosa por doador de

multiplos érgéos, prevenindo que outro receptor sofra 0 mesmo dano.

Entre as medidas preventivas aventadas durante a investigacdo do evento espera-se que
sejam apontadas as oportunidades de melhoria/revisdo de protocolos ou re-treinamento de
equipes técnicas e recomendacfes para prevenir a mesma reacdo adversa nos

procedimentos futuros.

Entre as medidas corretivas espera-se que sejam propostas agdes imediatas, considerando
a temporalidade e urgéncia do agravo, e a¢des de longo prazo, considerando critérios como
relacdo custo-beneficio, viabilidade, factibilidade, etc. Deve-se anexar documentos, caso

necessario, como plano de minimizacao de riscos, por exemplo.

5.5 Outro(s) células, tecidos ou 6rgaos disponiveis para uso?

Trata-se de informacao necesséria quanto a disponibilidade de outras células ou tecidos do
mesmo doador que se encontram armazenadas em bancos/centros de processamento celular
ou da distribuicao de 6rgaos também do mesmo doador para outros hospitais localizados em
outras unidades da federacdo. Tal resposta pode ser obtida por meio de contato com a
Comiss&o Intrahospitalar de Doacdo de Orgéos e Tecidos para Transplantes (CIHDOTT) ou
com a Organizacéo de Procura de Orgéos (OPO) respectiva a area de abrangéncia do servico
onde ocorreu a reacdo ou ainda com a Central Estadual de Transplantes. Para a reproducédo

assistida, esta informacédo sera obtida nos centros de reprodu¢do humana assistida.
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Essa informacgé&o tem o objetivo de promover o gerenciamento de risco de células e tecidos
que ainda estiverem nos bancos/centros de processamento celular e para 0 acompanhamento
dos demais receptores de 6érgdos, caso haja, que tiverem se submetido a transplantes em
outros servi¢os de salde. Tal medida tenta minimizar o risco do dano e restringir repercussées

nacionais.

5.6 Outros responsaveis pela Biovigilancia foram informados sobre este caso?

Descrever se o agravo foi informado a outros responsaveis pela biovigilancia nos servicos de
salude ou aos responsaveis pela disponibilizacdo da célula, tecido ou 6rgdo ou aos
Coordenadores de Transplantes, que podem estar diretamente relacionados com o evento
em questdo. Para que as medidas de minimizacdo de risco sejam efetivas € importante haver
uma comunicacao da ocorréncia das reagfes, considerando que a transmissao rapida e
ordenada da informacao pode prevenir que outros individuos sejam afetados. Nesse sentido,
deve-se garantir que as informagfes sejam confidenciais e ndo utilizadas para acbes

punitivas.

Recomenda-se informar se houve comunicacdo anterior, referente a este mesmo caso, a
Anvisa, feita via telefone, e-malil, notificacdo por oficio ou em outro sistema ou formulério. Este
dado é necessario para diminuir a duplicidade de informacéo e para que a articulacdo entre
as areas da Anvisa seja bastante agil.

O notificador poderd anexar documentos para esclarecimentos adicionais como plano de
acao, recomendac0Oes realizadas, entre outros documentos que achar necessario sobre o

caso.

6. Dados pessoais do notificador / retificador

Os dados do profissional que reporta a reacdo adversa deverdo ser preenchidos
obrigatoriamente, a fim de facilitar todos os contatos para prosseguimento da analise e das

investigacdes posteriores que possam ser necessarias.

Nome do notificador: identidade pessoal do notificador que reporta a reagdo adversa
indicando nome e sobrenome;
E-mail: endereco eletronico, preferencialmente do local de trabalho;

Telefone: cédigo de area e nUmero para eventual contato.
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7. Dados institucionais do estabelecimento notificador / retificador

Os dados da instituicdo ao qual o profissional que reporta o evento adverso estd vinculado
devem ser descritos.
Caso a instituicdo do profissional que notifica ndo seja a mesma onde a reacdo adversa foi

detectada, ambas devem ser identificadas em campos diferentes.

INFORMACOES GERAIS SOBRE RETIFICACAO

Apos o preenchimento total do formulario e seu envio a Anvisa, o notificador podera enviar
informacdes adicionais ou comunicar uma alteracdo de uma notificagcéo original, selecionando
a opcao "retificacao de notificacdo". Para isso, deve-se entrar em um novo formulario, pois a
notificagcdo original uma vez enviada ndo podera mais ser acessada para inser¢cdo ou

alteracéao de informagoes.

Apos a selecao do campo "retificacédo de notificagédo", outro campo a ser preenchido é a data
em que a notificagdo original (anterior) foi enviada a Anvisa. Essa informacao auxiliara no
vinculo entre as notificagfes e retificagdes enviadas. Da mesma forma, o nome do individuo

afetado iré auxiliar no vinculo das fichas.

Ao selecionar "retificacdo de notificacdo" no primeiro bloco de perguntas “ldentificagdo do
Formulario”, na sequéncia um novo bloco de perguntas (“Informacgdes gerais sobre
Retificagao”) ficara disponivel com 4 (quatro) campos de sele¢cdo mdltipla para o notificador
selecionar e preencher as informacdes que pretende retificar/complementar. Sao elas:

o Dados pessoais do individuo afetado;

o Informag6es gerais sobre o procedimento envolvendo CTO;

o Detalhamento da Reacgéo Adversa; e

o Atualizacéo de resultado laboratorial e/ou da Investigagédo / Medidas Adotadas.

Ap0s preenchimento da opg¢éo selecionada, o profissional retificador serd remetido ao bloco
de perguntas de identificagdo pessoais e da instituicdo a qual pertence para confirmacéo dos

dados de identificac&o e contato.

No entanto, em se tratando de retificacdo sobre a atualizagdo de resultado laboratorial e/ou

da investigacdo / medidas adotadas, o retificador serd remetido ao bloco de perguntas
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correspondente, ou seja, ao item 5 deste documento, devendo preenché-lo com as

informacdes adicionais e/ou retificadoras pertinentes.

Apresentamos abaixo os campos que compde a ficha de notificacdo de reacdo adversa em

biovigilancia na sequéncia em que estao dispostos no formulério eletrénico do LimeSurvey.
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FICHA DE NOTIFICAGAO INDIVIDUAL DE
REACOES ADVERSAS EM BIOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DO FORMULARIO

Data:

Tipo de notificacao:

[ Notificacdo Original

[ Retificacdo de notificacdo

INDIVIDUO AFETADO (RECEPTOR E/OU DOADOR)

[0 Doador [ Receptor [ Doador e Receptor

Nome completo do doador:

Se souber, informe o cédigo de identificacdo / RGCT ou Numero de registro ou do prontuario do
doador:

Sexo do doador: [1 Feminino [J Masculino [ Sem resposta

Raca do doador: [ Branca [ Negra [ Parda [ Amarela [ Indigena [ ndo informado

Data de nascimento do doador:

Nome completo da mée do doador:

Nome completo do receptor:

Se souber, informe o cédigo de identificacdo / RGCT ou Namero de registro ou do prontuério do
receptor:

Sexo do receptor: 1 Feminino [J Masculino

Data de nascimento do receptor

Raca do receptor: [ Branca [ Negra [ Parda [ Amarela [ Indigena [ ndo informado

Nome completo da mée do receptor:

INFORMACOES SOBRE O PROCEDIMENTO ENVOLVENDO CELULA, TECIDO, ORGAO

Se 0 DOADOR é o individuo afetado:

Tipo de procedimento relacionado a Reacdo Adversa:

0 Alogénico 0 Autélogo ) Homologo

Data da captacéo/retirada/ coleta:

Estabelecimento onde ocorreu a captacdo/retirada/coleta:

Se 0 RECEPTOR é o individuo afetado:

Tipo de procedimento relacionado a Reacéo Adversa:

[1 Alogénico [1 Aut6logo [1 Homdlogo

Data da captacéo/retirada/ coleta:

Estabelecimento onde ocorreu a captacdo/retirada/coleta:

Data do procedimento de Infuso / Transferéncia / Enxertia / Transplante:

Estabelecimento onde ocorreu o procedimento de Infusdo / Transferéncia / Enxertia / Transplante:

Natureza da CTO (célula, técido ou 6rgéo):

[1 Célula (Ficha do LimeSurvey abre menu de opg¢des — vide item 3 deste documento)
[1 Tecido (Ficha do LimeSurvey abre menu de op¢Bes— vide item 3 deste documento)
1 Orgéo (Ficha do LimeSurvey abre menu de opcdes— vide item 3 deste documento)

Cddigo de Identificacdo da CTO:
(numero de lote - caso nao haja, adicionar outra referéncia de identificacdo ou RGCT associado a CTO)

Instituicdo produtora:
(Origem da CTO. ex.: Centro de Processamento Celular - CPC, banco de tecido, servigo/equipe
captadora do 6rgéo)

DETALHAMENTO DA REACAO ADVERSA

Data de deteccdo da reacéo adversa:

Tipo/Motivo da reacéo adversa:

[1Infeccao (Ficha do LimeSurvey abrird menu de opges)
[0 Neoplasias

[0 Enxerto nunca funcionante

[1 Complicacdes peri-operatorias
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[ AlteracBes genéticas

[0 Reacdo a doacao de CPH — Aférese — Verificar campos especificos na sequéncia deste documento
[ Reacdo a doacao de CPH — Medula 6ssea (MO) — Verificar campos especificos na sequéncia deste
documento

[ Outras (Ficha do LimeSurvey abrira campo descritivo: Especifique)

Descricdo da reacdo adversa:

(Descrever o evento e indicar o tempo decorrido entre o inicio do procedimento e o surgimento dos
sinais/sintomas, o tempo de duragdo da reagédo e evolucao do individuo afetado, a doenca de base e
historia clinica)

Anexo relacionado com a descricdo da reacao adversa:
(campo para anexar documentos, caso necessario)

RESULTADO LABORATORIAL E/OU INVESTIGACAO/MEDIDAS ADOTADAS

Se o Tipo/Motivo da reacéo adversa selecionado é INFECCAO ou NEOPLASIA:

Resultado da analise laboratorial:
[] Positivo

[J Negativo

[J Inconclusivo

(1 Nao liberado

[J N&o realizado

[ Nao se aplica

Especifigue o Agente, caso tenha sido identificado:

Gravidade para a vida do individuo afetado (doador ou receptor):
[ Leve

[0 Moderado

[l Grave

] Obito

Correlagdo da reagéo adversa com o procedimento envolvendo a célula(s), tecido(s) ou 6rgéo(s):
[0 Confirmada

[0 Provével

[1 Possivel

[0 Improvavel

[1 Descartada

[0 Inconclusiva

Investigacdo e conclusao final (consequéncias efetivas ou possiveis):

Descricdo das medidas em andamento (descrever e/ou anexar documentos, caso necessario):

Anexo relacionado com as medidas em andamento:

Outro(s) CTO do mesmo doador disponiveis para uso?

[0 Sim (Se selecionado, especificar o tipo de CTO e local de armazenamento ou distribui¢céo)
[0 Néo

[0 Nao sabe

Outros responsaveis pela Biovigilancia foram informados?

[0 Sim (Se selecionado, especificar Quais? : CET/OPO/CIHDOTT/NSP/CCIH/VISA Estadual ou municipal/
outro)

[0 Néo

Houve comunicacdo anterior ao preenchimento desta notificacao, referente a este mesmo caso, a Anvisa,
feita via telefone, e-mail, notificagdo em outro sistema ou formulario?

[J Sim (Se selecionado, abrira campo descritivo “Descreva a comunicacao feita anteriormente” e o campo
“Data da primeira comunicagao a Anvisa”)
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[0 Nao

Faca observac@es adicionais sobre o fato, caso julgue necessario:

Anexo relacionado com observacdes adicionais sobre o fato, caso necessario

DADOS PESSOAIS DO NOTIFICADOR / RETIFICADOR

Nome do notificador/retificador:

E-mail do notificador/retificador para contato;

Telefone do notificador/retificador para contato:

DADOS INSTITUCIONAIS DO ESTABELECIMENTO NOTIFICADOR / RETIFICADOR

Nome do estabelecimento notificador / retificador:

Estado:

Qual o0 seu Municipio?:

A instituicdo que notifica/retifica € a mesma onde OCORREU a Reagédo Adversa?
00 Sim
[0 N&o

Se selecionado NAO para “Instituigdo que notifica/retifica € a mesma onde ocorreu a reagio adversa”:

Nome do estabelecimento ou Instituicdo onde OCORREU a reacéo adversa:

Conforme determinado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC/Anvisa n°® 339/220 as reacdes
adversas a doac¢do de CPH devem ser reportadas ao Sistema Nacional de Biovigilancia. Descrevemos
abaixo os campos especificos que sdo usados para reportar uma reacdo adversa a doacdo de CPH e
qgue constam na ficha:

CAMPOS PRESENTES NA “FICHA DE NOTIFICACAO INDIVIDUAL DE REAGOES ADVERSAS EM
BIOVIGILANCIA” DESDE MAIO/2020

A. DETALHAMENTO DA REACAO ADVERSA
Dados sobre “Tipo/Motivo da reacdo adversa”:
Presenca de campos para sele¢do do tipo de reacao:

[1 Reacdo a doacgdo de CPH — Aférese
[1Reag¢do a doagdo de CPH — Medula éssea (MO)

Tipo/Tempo de ocorréncia da reacdo adversa:

[J Rea¢do Imediata: ocorreu antes de o doador deixar o servico de coleta de CPH (CPC* ou
hemocentro)

[] Reagdo Tardia: ocorreu apds o doador deixar o servico de coleta de CPH (CPC ou hemocentro)

*CPC=Centro de Processamento Celular

Dados relacionados a Rea¢3o a doagcdo de CPH — Aférese
Se selecionada a op¢do “Reacdo a doagdo de CPH — Aférese”, as opgdes serdo:

[ Relacionadas ao acesso venoso
] Relacionadas a coleta por aférese
] Relacionadas a mobilizagdo celular pelo G-CSF
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Se selecionada a op¢do “Relacionadas ao acesso venoso”, o campo “Reag¢bes a doag¢do de CPH-
Aférese relacionada ao acesso venoso” tera as seguintes opgdes para marcacao:
1 Periférico

] Central

Se selecionada a opg¢do “Periférico”, o campo “Abrangéncia local/sistémica” teré as seguintes opg¢des
para marcagao:

[J Reagdo local
[J Reagdo sistémica

Se selecionada a opgao “Central” E “Reacdo sistémica” o campo “Reac¢do sistémica relacionada ao
acesso venoso central” terd as seguintes op¢des para marcacgao:

] Reagdo vaso-vagal

[ Hipovolemia

U Fadiga

U Infecgdo

[JTrombose

(] Embolia

[J Pneumotdrax

(] Hemotodrax

] Outras hemorragias

[J Qutras (quando assinalado, incluido um campo aberto para descrigdo “Especifique”)

Se selecionada a op¢do “Central” E “Reacdo local” o campo “Reagdo local” tera as seguintes opgoes
para marcagao:

] ReagGes caracterizadas essencialmente pelo extravasamento sanguineo
1 ReagGes caracterizadas essencialmente pela dor
] Outros tipos de reagdo com sintomas locais

Se selecionada a opcdo “Reacg0es caracterizadas essencialmente pelo extravasamento sanguineo”,
na sequéncia o campo “Reag¢do local caracterizada essencialmente pelo extravasamento sanguineo”
terd as seguintes opgGes para marcagdo:

[l Hematoma
[ Puncdo Arterial
] Sangramento pds-doagao

Se selecionada a opcdo “ReagOes caracterizadas essencialmente pela dor”, o campo “Reacgbes
caracterizadas essencialmente pela dor ” terd as seguintes opcdes para marcagao:

(I Irritagdo do nervo
] Lesdo do nervo

] Lesdo do tenddo
[ Brago doloroso
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Se selecionada a opgao “Outros tipos de reacdao com sintomas locais”, o campo “Outros tipos de
reagcbes com sintomas locais” tera as seguintes op¢des para marcagao:

O Tromboflebite
[ Alergia

Se selecionada a opcao “Periférica’no campo “Reag¢des doag¢do de CPH-Aferese relacionada ao
acesso venoso” E “Reacdo sistémica” no campo “Abrangéncia local/sistémica”, o campo “Reacdo
sistémica” terd as seguintes opg¢des para marcacgao:

[J Reagdo vasovagal

[J Hipovolemia

] Fadiga

[J Qutra (quando assinalado, incluido um campo aberto para descricdo “Especifique”)

Se selecionada a opcao “Relacionadas a coleta por aférese” referente ao campo “Reacdo a doacdo
de CPH-Aférese”, os campos ““Abrangéncia local/sistémica”” irdo aparecer novamente para
selecdo. Para a marcacdo “Relacionada a coleta por aférese” E “Reacdo sistémica”, o campo “Reacdo
Sistémica especifica do procedimento de aférese” tera as seguintes opgoes:

[] Toxicidade do citrato
[J Alergia sistémica
[J Embolia gasosa

Se selecionada a opgao “Relacionada a mobilizagao celular pelo G-CSF” no campo “Reag¢do a doagdo
de CPH-Aferese,” as seguintes op¢Oes estardo disponiveis para marcagao:

[1 Sinais e sintomas do G-CSF
[J Sinais e sintomas do uso de corticdides

Dados relacionados a Reagio a doacio de CPH — MO

Se selecionada a opgdo “Reagdo a doagao de CPH — MOQ”, as seguintes opgdes estarao disponiveis
para selec¢do:

[1 Procedimentos anestésicos
[] Procedimentos cirurgicos

Se selecionada a opgao “Procedimentos cirdrgicos”, o campo “Reag¢éo ao procedimento cirdrgico na
doagdo de CPH-MO” tera disponivel as seguintes op¢des para marcagao:

[ Hipovolemia

[1 Anemia aguda com necessidade de transfusdo sanguinea
[1Trombose

[1 Embolia Gordurosa

[] Fratura Patoldgica

[1Lesdao Nervosa
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[J Lesdo Vascular
[] Infeccdo
[] Qutras (quando assinalado, incluido um campo aberto para descrever outras reacgoes)
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