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Uso terapéutico de tecidos e 6rgaos humanos para transplantes: eventos adversos e acoes de

biovigilancia

Therapeutic use of human tissues and organs for transplants: adverse events and biovigilance

actions

Uso terapéutico de tejidos y drganos humanos para trasplantes: eventos adversos y acciones de

biovigilancia

RESUMO

Objetivo: Identificar evidéncias na literatura sobre eventos adversos e agbes de
biovigilancia no processo de doagdo e uso terapéutico de tecidos e érgdos humanos para
transplante. Método: Revisdo integrativa, utilizando as bases de dados LILACS, MEDLINE e
Embase. Critérios de inclusdo: estudos primdrios em inglés, espanhol e portugués,
publicados entre 2015 a 2021, acerca da biovigilancia na doagdo e transplante, riscos e
eventos adversos. Resultados: Analisados 10 artigos, identificando a ocorréncia de
eventos adversos referentes ao processo de doacdo e transplante e estratégias de
biovigilancia para reduzir riscos e aumentar a seguranga. Conclusdo: Riscos e eventos
adversos podem ocorrer no processo de doagdo e transplante. Observaram-se
estratégias, para mitigar os riscos e a ocorréncia/recorréncia de eventos adversos,
propiciando maior qualidade assistencial e seguranca ao paciente. O enfermeiro tem
papel fundamental no que concerne a biovigilancia, estando presente em todas as fases
do processo de doagdo e transplante.

Descritores: Biovigilancia; Seguranca do Paciente; Efeitos Colaterais e Rea¢des Adversas
Relacionados a Medicamentos; Obtenc&o de Tecidos e Orgdos; Transplante.

ABSTRACT

Purpose: To identify evidence in the literature regarding adverse events and biovigilance
actions in the process of donation and therapeutic use of human tissues and organs for
transplantation. Method: An integrative review consulting the following databases:
LILACS, MEDLINE, and Embase. Inclusion criteria: Primary studies in English, Spanish and
Portuguese, published between 2015 and 2021, about biovigilance in the donation and
transplants, risks, and adverse events. Results: 10 articles were analyzed, identifying the
occurrence of adverse events related to the process of the donation and transplants,
biovigilance strategies aiming to reduce risk and increase safety. Conclusion: Risks and
adverse events can occur in the process of donation and transplantation. Estrategies were
observed to mitigate the risks and occurrence/recurrence of adverse events, providing
assistance with greater quality and patient safety. Nurses have a fundamental role with
regard to biosurveillance, as they are present in all stages of the donation and transplants.
Descriptors: Biosurveillance; Patient Safety; Drug-Related Side Effects and Adverse
Reactions; Tissue and Organ Procurement; Transplantation.

RESUMEN

Objetivo: Identificar evidencias en la literatura sobre efectos adversos y acciones de
biovigilancia en el proceso de donacién y uso terapéutico de tejidos y érganos humanos
para trasplante. Método: Revisién integradora, utilizando las bases de datos LILACS,
MEDLINE y Embase. Criterios de inclusidén: estudios primarios en inglés, espafiol y
portugués, publicados en 2015-2021, sobre biovigilancia en donacién y trasplantes,
riesgos y eventos adversos. Resultados: Se analizaron 10 articulos, se identificd la
ocurrencia de efectos adversos referentes al proceso de donacion y trasplante,
estrategias de biovigilancia para reducir riesgos y aumentar la seguridad. Conclusion:
Riesgos y efectos adversos pueden ocurrir en el proceso de donacidén vy trasplante.
Estrategias para mitigar los riesgos y la ocurrencia/recurrencia de efectos adversos,
propician asistencia de mayor calidad y seguridad para el paciente. El enfermero tiene un
papel fundamental en la biovigilancia, ya que estd presente en todas las etapas del
proceso de donacién y trasplante.

Descriptores: Biovigilancia; Seguridad del Paciente; Efectos Colaterales y Reacciones
Adversas Relacionados con Medicamentos; Obtencién de Tejidos y Organos; Trasplante.
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INTRODUGAO

Nos diferentes cenarios de cuidado a saude
humana, a qualidade e a seguranca tém sido foco
de atencdo, estudo e discussdo, nao sendo
diferente na area de doacdo e transplante de
orgdos e tecidos, area que vem crescendo, em
diversos paises, assim como no Brasil, que possui
um dos maiores programas publicos de
transplantes. Nas duas Ultimas décadas, a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) tem
trabalhado fortemente em acles e estratégias,
em parceria com os paises membros, objetivando
reduzir riscos e a ocorréncia de incidentes e
eventos adversos!*?.

O conceito de incidentes é descrito na
literatura como eventos ou circunstancias que
resultaram ou poderiam ter resultado em dano
desnecessario ao paciente, enquanto risco é
definido como a probabilidade de o incidente
ocorrery. O incidente ainda pode ser definido
como quase erro (near miss), evento adverso ou
evento sentinela. O quase erro é o incidente que
ndo atingiu o paciente, mas chegou perto de
ocorrer; o evento adverso é o incidente que
resultou em dano ao paciente; enquanto o evento
sentinela é a situacdo em que o dano causou
sequelas irreversiveis ou mesmo o o6bito do
paciente!.

Em relacdo ao processo de doacdo e
transplante de odrgdos e tecidos, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) define
evento adverso e incidente®:

Evento Adverso: Qualquer ocorréncia
desfavoravel relacionada a doacdo,
retirada/coleta, avaliacdo, processamento,
armazenamento, distribuicdo e ao procedimento
de uso terapéutico de células, tecidos e 6rgdos,
em um receptor ou doador vivo, podendo ou ndo
levar a transmissdo de uma enfermidade, morte,
risco a vida, deficiéncias ou incapacidades ou
hospitalizacdo ou, ainda, a prolongacdo do tempo
de enfermidades ou hospitalizagdo. Incidente:
Ocorréncia de desvio dos procedimentos
operacionais ou das politicas de seguranca do
individuo  no  estabelecimento de saude
relacionada a doacdo, coleta/retirada, avaliacdo,
processamento, armazenamento e distribuicdo de
células, tecidos e 6rgdos detectados durante ou
apos a doacdo ou o
transplante/infusdo/enxerto/implante que podem
ou ndo levar a transmissdo de uma enfermidade,
morte, risco a vida, deficiéncias ou incapacidades
ou hospitalizacdo ou, ainda, a prolongacdo do
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tempo de enfermidades ou hospitalizacdo, em um
receptor ou doador vivo®.

Em todas as fases do processo de doacdo e
uso terapéutico de drgaos e tecidos, o risco esta
presente tanto na doacdo intervivos quanto na
doacdo com doador falecido, podendo envolver
tanto o doador como o receptor®. Embora o
transplante possa trazer beneficios para os
receptores, o risco deve ser sempre
considerado, visto que o processo pode envolver
a transmissdo de doencas, infecgBes, neoplasias
ou mesmo acarretar outras complicagdes®#.

A seguranca, portanto estd relacionada com
todas as etapas do processo de doacgdo e uso
terapéutico de drgdos e tecidos, que devem ser
conduzidas e documentadas de acordo com o que
rege a legislacdo. A seguranca é considerada uma
das dimensbes da qualidade, e analisar de forma
sistematica os riscos e a ocorréncia de eventos
adversos possibilita identificar, prevenir e mitigar
danos e melhorar processos®”. A utilizacdo de
indicadores  também pode  auxiliar  no
acompanhamento e no controle do processo de
transplantes, sendo a ferramenta que possibilita
mensurar 0s processos®.  Nesse contexto,
ressalta-se que a doacdo de oOrgdos também
depende da confianca no sistema e na seguranca
do processo e que falhas podem resultar em
agravos ao paciente e repercussdes danosas a
sociedade e equipes de satde®.

Desenvolver os procedimentos com
qualidade e seguranca é um desafio para os
sistemas de vigilancia, para as instituicdes e para os
profissionais de saude. No contexto da doacdo e
transplante, faz-se necessario realizar o
gerenciamento de riscos, por meio da
biovigilancia, implantando e desenvolvendo a¢des
que possibilitem monitorar todo o
macroprocesso®®. Nesse sentido, biovigilancia é
definida como um conjunto de ag¢les de
monitoramento e controle que abrange o ciclo do
uso terapéutico de células, tecidos e dérgdos
humanos, desde a doagdo até a evolugdo clinica
do receptor, visando obter informagdes sobre
riscos e eventos adversos, prevenindo sua
ocorréncia ou recorréncia®,

O processo de doacdo e uso terapéutico de
tecidos e 6rgdos humanos para transplantes tem
significativa relevancia social em virtude dos
beneficios dessa terapéutica. Entretanto trata-se
de processo complexo e que envolve elevado
nimero de profissionais de diferentes areas,
desde a doacdo até o acompanhamento do
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receptor apos o transplante, sendo permeado por
riscos. Diante desse cendrio, justifica-se a
realizagdao deste estudo.

O presente estudo tem como objetivo
identificar evidéncias na literatura sobre eventos
adversos e acBes de biovigilancia no processo de
doacdo e uso terapéutico de tecidos e drgdos
humanos para transplante.

METODO

A pesquisa é do tipo revisdo integrativa,
método que tem por finalidade reunir e sintetizar
o resultado de pesquisas sobre um delimitado
tema de maneira sistematica e ordenada, sendo
instrumento para o aprofundamento do
conhecimento a respeito do tema investigado,
permitindo a sintese de estudos publicados e
conclusGes gerais de uma particular area de
estudo?. Seguindo o referencial tedrico de
Mendes, Silveira e Galvdo™?, a revisdo integrativa
compreende seis etapas, a saber: identificacdo do
tema e selecdo da pergunta de pesquisa,
estabelecimento dos critérios para a selecdo da
amostra, definicdo das informacbes a serem
extraidas dos artigos selecionados, andlise dos
resultados, apresentacdo e sintese do
conhecimento*?),

A pergunta de pesquisa foi elaborada, de
acordo com a estratégia PICO, acrbnimo de
Patient or Problem, Intervention, Comparison e
Outcomes. Dessa forma, delimitou-se a seguinte
guestdo: quais sdo as evidéncias na literatura
sobre eventos adversos e acBes de biovigilancia
no processo de doacdo e uso terapéutico de
tecidos e o¢rgdos humanos para transplante?
Assim: (P) se refere ao processo de doagdo e uso
terapéutico de tecidos e 6rgdos humanos; o (l) a
acOes de biovigilancia; e o (O) a eventos adversos.
Neste caso, ndo se utilizou o (C) de comparacao.

Os critérios de inclusdo foram: estudos
primarios publicados em inglés, espanhol e
portugués, publicados no periodo de 2015 a 2021
(o periodo maior que cinco anos se deu pela
escassez de publicacBes na tematica), disponiveis
na integra e artigos com informacdes sobre
biovigildncia no processo de doacdo e uso
terapéutico de tecidos e orgdos humanos para
transplantes, seus riscos e eventos adversos.

Os artigos foram identificados por busca na
literatura, realizada em fevereiro de 2021, nas
bases de dados: Medical Literature Analysis and
Retrieval System Online (MEDLINE), consultada
por meio do PubMed; Literatura Latino-americana
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e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
consultada pela Biblioteca Virtual em Saude (BVS);
e Embase. As estratégias de busca foram
realizadas, com base nos Descritores em Ciéncias
da Saude (DeCS): “Biovigilancia”; “Seguranca do
Paciente”; “Efeitos Colaterais e Rea¢Ges Adversas
Relacionados a Medicamentos”; “Obtencdo de
Tecidos e Orgdos”; “Transplante.

Na sequéncia, foi realizada a exclusdo das
duplicidades entre as diferentes bases de dados.
Logo apds, foi feita a leitura dos titulos e resumos,
com a exclusdo dos estudos que ndo atendiam
aos critérios de inclusdo ou ao tema proposto.
Foram selecionados 39 artigos para a préxima
fase, ou seja, leitura na integra, que foi realizada
por dois avaliadores independentes (com
experiéncia no tema investigado), visando
favorecer a validacdo da selecdo dos artigos para
a analise. Para esta andlise, os avaliadores
consideraram os critérios de inclusdo e exclusdo e
a questdo de pesquisa, resultando em 10 artigos,
0s quais constituiram a amostra final desta revisdo
(Figura 1).

Figura 1 - Fluxo do processo de selegdo dos estudos para a
revisao integrativa

A LLACS MOETH e

Fonte: Dados do estudo.

As publicacdes selecionadas, para a
amostra final, foram analisadas, interpretadas de
forma organizada e sintetizadas por meio da
elaboracdo de um quadro sindptico. A qualidade
dos estudos foi avaliada, com base na classificacdo
do nivel de evidéncia, de acordo com o Centro de
Medicina Baseada em Evidéncias de Oxford,
que classifica os estudos em cinco niveis: | —
revisdo sistematica ou ensaios randomizados; Il —
pesquisa randomizada; Il — estudos de
coorte/acompanhamento ndo randomizado; IV —
estudos de caso ou caso-controle; V — opinido de
especialistas ou com base em normas e legislacao.
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Os dados foram analisados sob a oética da
analise tematica, sendo elencadas trés categorias:
“Processo de doacdo e transplante de orgaos”,
“Seguranca do paciente: equipe multidisciplinar,
processos e transicdo do cuidado” e
“Biovigilancia”.

A apresentacdo dos resultados e a
discussdo dos dados obtidos foi feita de forma
descritiva, possibilitando conhecer os dados
relacionados aos eventos adversos e a
biovigilancia no processo de doacdo e uso
terapéutico de tecidos e drgdos humanos para
transplante evidenciados na literatura.

KDS,

et al.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram selecionados 10 artigos que
atendiam aos critérios de inclusdo para o alcance
do objetivo proposto. O maior numero de
publicacdes foi apurado na base de dados LILACS
(50%), com predominio do idioma inglés (90%) e
datas de publicacdo entre 2015 e 2018, sendo
maioria (40%) de 2016; no entanto ndo foram
incluidos artigos publicados em 2019, 2020 e
2021, visto ndo atenderem aos critérios
delimitados pelo estudo. Na amostra selecionada,
houve predominadncia de estudos realizados no
Brasil (50%) e de estudos com nivel de evidéncia
IV (50%). A apresentacdo da sintese dos artigos

incluidos neste estudo encontra-se no Quadro 1.

Quadro 1 — Sintese dos artigos incluidos no estudo

Referéncia Delineamento Intervengdes Desfechos Nivel de
Amostra evidéncia
Pontes et al. 2018 Estudo Andlise de notificacOes de Todos os incidentes geraram dano aos \%
(2018)12) Brasil descritivo, incidentes. pacientes, de maior ou menor grau,
retrospectivo, nas dimensdes de dano fisico e danos
qualitativo. subjetivos.
n=1.090
Grossi et al. 2018 Estudo de Andlise de doadores com H4 risco de transmissibilidade de HCV 1
(2018)113) Itélia coorte risco de infeccdo por HCV, e HIV na doacdo e transplante de
retrospectiva. HBV e HIV e orgdos. Existe risco do periodo de
n=260 acompanhamento dos janela de transmissdo. A transmissdo
receptores. de HBV e HCV acometeu 12,6% dos
pacientes acompanhados neste
estudo. Ndo houve casos de
transmissao de HIV.
Rosa et al. 2017 Estudo Aplicagdo de questionario Maior parte dos participantes vV
(2017)014 Brasil guantitativo, sobre seguranga no processo sentem-se seguros quanto ao
transversal. de doagdo de cérnea. processo de seguranca na doagdo.
n=60
Cristelli et al. 2016 Estudo clinico, Anélise de tratamento Eventos adversos relacionados ao
(2016)12) Brasil prospectivo. medicamentoso em tratamento: Ulceras orais,
n=39 pacientes pds-transplante dislipidemia, edema periférico.
renal.
Lima et al. 2016 Estudo Anédlise de fragilidades Maior parte das fragilidades estavam \Y
(2016)18) Brasil quantitativo, relacionadas ao tratamento relacionadas a ndo prescrigdo do
transversal. medicamentoso na alta medicamento necessario.
n=74 hospitalar de pacientes
transplantados.
Meng, Yang e 2016 Estudo Andlise de complicagdes pos- Maior parte das complicagGes sdo vV
Yan (2016)17) China guantitativo operatorias em doadores relacionadas a complicagdes biliares.
retrospectivo. vivos de figado. Gravidade minima.
n=356
Ribeiro et al. 2016 Estudo de Grupo controle e grupo teste Individuos sensibilizados 1
(2016)18) Brasil coorte, para avaliar os desfechos do apresentaram maior incidéncia de
retrospectivo. transplante renal com infecgcdo. Ndo houve diferenca nas
n=446 doador falecido em sobrevidas do enxerto e paciente.
receptores sensibilizados
sem a prévia identificacdo da
presenca de anticorpos anti-
HLA especificos contra o
doador.
(Continua)
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Quadro 1 — Sintese dos artigos incluidos no estudo
Intervengdes

Delineamento
Amostra

Referéncia

Desfechos Nivel de
evidéncia

Czerwinski, 2015 Estudo Implantagdo de ferramenta Notificages mais comuns: \%
Kalicinski e Pol6nia guantitativo, on-line para registro de morte precoce de receptor, perda
Danielewicz retrospectivo. notificagGes. precoce de enxerto, transmissdo de
(2015)(19 n=3.223 Andlise de notificacdes de infeccdo. Subnotificacdo de
eventos adversos. notificagGes.
Stewart et al. 2015 Estudo de Andlise de tendéncias de Notificagdes mais comuns: falha de 1
(2015)20 EUA coorte. notificagGes. comunicacgdo, falha em registros do
n=438 doador e/ou do érgéo,
acondicionamento e transporte, etc.
Weir et al. 2015 Estudo de Andlise da incidéncia de Um tergo dos transplantados 1
(2015)2Y EUA coorte. eventos adversos em sofreram eventos adversos enquanto
n=4.110 transplantados renais. hospitalizados.

Fonte: Dados do estudo.

Em relagcdo aos eventos adversos, as
publicacdes analisadas elencam situacGes como:
complicacGes cirurgicas, eventos relacionados a
medicamentos, reinterna¢des ou aumento do
tempo de hospitalizacdo, infecgdes, malignidade,
perda do enxerto, queda do paciente e obito.
Falhas em processos, implicando risco de
ocorréncia de eventos adversos, também, foram
descritas, como, por exemplo: falhas na
comunicacdo ou em registros dos profissionais da
saude; falhas em dispositivos e equipamentos de
saude; falhas referentes aos processos que
envolvem  medicamentos, como  preparo,
administracdo e prescricdo; falhas no processo de
doacdo e transplante, como na alocacdo de
6rgdos, na identificacdo do doador e no processo
de acondicionamento e transporte do drgdo ou
tecido doado; falta de conhecimento ou ndo
seguimento de rotinas e protocolos pré-
estabelecidos; e falhas na transicdo do cuidado,
conforme descrito no Quadro 2.

Diversas acbGes de biovigilancia e
estratégias, para mitigar riscos e ocorréncia de
eventos adversos, sdo propostas na literatura
analisada, como, por exemplo: a importancia da
assisténcia ao paciente ser realizada de forma
interdisciplinar; a capacitacdo continua dos
profissionais; o dimensionamento adequado da
equipe assistencial; a implantacdo e/ou revisdo de
protocolos; a mitigacdo de eventos adversos; a
implantacdo ou o seguimento de sistema de
biovigilancia com  notificacdo, andlise e
disseminacdo de dados, visando a promocdo de
seguranca, como pode ser observado no Quadro
2.

Quadro 2 - Eventos adversos, falhas em processos e
estratégias de biovigilancia

Eventos adversos

Complicagdes cirtrgicas!st7)

Complicagdes vasculares(1?)

Efeito adverso da administracdo medicamentosa(l>-16.21)
Hospitalizacdes(1217-18.21)

|nfecg:6es(14,17-18,21)

Obito(18.21)

Perda do enxerto(1>18)

Falhas em processos

Comunicac3o e registros(14:20)

Falha em dispositivos e equipamentos de satide(20

Falha referente a medicamentos (preparo, administracgdo,
prescricdo)(20)

Falhas no processo de doacédo e transplante (alocagéo de
orgdos, identificagdo do doador, embalagem e/ou
transporte)(20)

Falta de conhecimento ou ndo seguimento de rotinas e
protocolos pré-estabelecidos(29

Transi¢do do cuidado(20)

Estratégias de biovigilancia

Assisténcia/trabalho interdisciplinar(20)
Capacitacdo da equipe(!3)

Dimensionamento adequado de pessoal(l)
Implantacdo ou revisdo de protocolos(1221)
Profilaxia ou tratamento preemptivo(18)

Sistema de biovigilancia com notificagdo, andlise e
disseminacdo de dados(19-21)

Fonte: Dados do estudo.

Processo de doagdo e transplante de 6rgdos

O processo de doagdo e transplante de
6rgdos e tecidos é complexo, envolvendo diversas
etapas, que vao desde a identificacdo do potencial
doador até o acompanhamento apds o
transplante e segue durante toda a vida da pessoa
transplantada. Trata-se também de um processo
que envolve profissionais de diferentes areas e
formacGes, além de diferentes setores e
instituicGes de saude. A complexidade de todo
esse macroprocesso, o longo tratamento, a
vulnerabilidade do paciente imunossuprimido,
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entre outros, sdo fatores que podem interferir na
seguranca do paciente®?.

Nesse cenario, o paciente transplantado é
vulnerdvel a ocorréncia de incidentes e/ou
eventos  adversos, tais como infeccBes
(bacterianas, flungicas ou virais)2141819.21)
reacBes adversas relacionadas a administracdo de
medicamentos™>162Y reacBes  infusionais'??),
complicagdes  cirdrgicas™'”),  rejeicido  do
6rgao*>18 e Abito!*®2Y. O risco de transmissdo de
doencas pelo 6rgdo e/ou tecido transplantado
existe, e as complicacbes podem impactar na
funcdo do érgdo enxertado, na qualidade de vida
e na sobrevida do individuo transplantado??. Vale
destacar que a imunossupressdo também é um
fator que contribui para o advento de infecgdes e
gque nem sempre estd relacionada a eventos
adversos, mas em decorréncia da situacdo de
imunossupress3o?.

Em um cendrio em que ha caréncia de
doadores™” e um numero crescente de doentes,
ingressando em lista de espera para o transplante,
pensar a seguranca tanto do doador como do
receptor é imperativo e, portanto definir e seguir
critérios de segurancga sdo de grande relevancia. A
avaliacdo criteriosa dos doadores e dos orgdos e
tecidos, como a viabilidade, o tamanho, possiveis
lesGes, entre outros, sdo fundamentais para a
seguranca do paciente!’”). Destaca-se que, na
doacdo intervivos, a seguranca é ainda de maior
relevancia, visto que o doador é um individuo
saudavel que, de forma alguma, deveria sofrer
danos relativos a doagdo”.

Ha situacdes que evidenciam que a
evolugdo do conhecimento cientifico e a insergao
de novas tecnologias proporcionam mudangas no
cuidado a saude pela qualidade, agilidade e
precisdo. No entanto a complexidade dos
procedimentos e tratamentos pode implicar a
ocorréncia de danos relacionados a assisténcia,
exigindo da equipe assistencial conhecimento
técnico e cientifico para a prestacdo de cuidados
com qualidade e seguranca?*®. Os eventos que
afetam ou tém o potencial de afetar a seguranca
do paciente podem ter como causas erro
humano, falhas de processo, falhas de
comunicacio, entre outras?%!).

Seguranga do paciente: equipe multidisciplinar,
processos e transi¢dao do cuidado
O trabalho multidisciplinar, a dindmica e a

interacdo entre os profissionais e as diferentes
equipes é de extrema relevancia a continuidade
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do cuidado ao paciente, assim como para a
seguranca do cuidado a ser prestado™®.
Lembrando que todos estdo a servico do paciente,
devendo a qualidade e a seguranca da assisténcia
ser um objetivo de todos. Profissionais com
comportamento ndo agregador podem interferir
de forma negativa na interacdo e na comunicac¢do
entre a equipe, comprometendo a seguranga do
paciente. A atuacdo da equipe multidisciplinar
engajada na assisténcia segura é fator crucial para
a seguranca do paciente!*®),

Nesse contexto, o enfermeiro atua, em
todo o percurso do processo de doacdo e
transplante de o¢rgdos e tecidos, realizando
atividades assistenciais e gerenciais. A magnitude
e a complexidade do cuidado prestado pelo
enfermeiro, nas distintas fases do processo,
exigem formacdo qualificada, capacitacdes e
vigilancia constante, visando a seguranca do
paciente e também dos profissionais envolvidos.

Estudos apontam que falhas nos processos
ou na comunicacdo entre profissionais e
diferentes  equipes estdo intrinsecamente
envolvidas em eventos adversos evitaveis*20)
implicando atraso de resultados de analises
laboratoriais e erros de acondicionamento,
transporte e rotulagem do érgdo/tecido, o que
pode resultar em descarte do érgdo doado ou em
complicagdes ao paciente transplantado®?.
Destaca-se, ainda, como causas de eventos
adversos, a falta de conhecimento ou o ndo
seguimento de rotinas e protocolos pré-
estabelecidos**?9, a falta de equipamentos ou
materiais necessarios para a assisténcia, seja ela
clinica, cirdrgica, hospitalar ou ambulatorial, o
atraso de informacdes essenciais ao processo de
doacdo e transplante, como resultados de anadlises
laboratoriais, entre outros1*29).,

Outro fator-chave na qualidade e seguranga
assistencial ¢ o conhecimento e dominio das
evidéncias cientificas, dos protocolos e das rotinas
institucionais™¥. Entretanto estudos apontam que
ainda ha lacunas na formacgdo de profissionais da
salde e que a falta de capacitacio e
conhecimento pode colocar em risco tanto a
doacdo como o aproveitamento dos o6rgdos e
tecidos doados™. Essas situacdes podem ser
consideradas eventos adversos evitdveis ou
mesmo quase erros®??.

Equipes de salde altamente capacitadas
sdo o ponto-chave para o sucesso da doacdo e do
transplante®™. Em  estudo realizado com
profissionais médicos, em relagdo a seguranga no
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processo de doagdo de cérneas, 68% apontaram
possuir seguranga no processo, enquanto 31%
revelaram ndo ter seguranca para essa condicdo,
tendo como justificativa a pouca informacdo a
respeito, o pouco contato com potenciais
doadores e o desinteresse pelo assunto. Os
autores apontam que a tendéncia de estabilizacdo
ou mesmo a diminuicdo de doacles podem ser
um reflexo do despreparo de profissionais em
identificar potenciais doadores e em abordar a
familia do potencial doador™.

Tanto o potencial doador como a pessoa
recém-transplantada sdo, de modo geral,
pacientes criticos que demandam cuidados
multiplos, devendo ser garantida a seguranca e a
qualidade na prestagdo da assisténcia, como,
entre tantos outros cuidados, na manipulacdo de
cateteres, na administracdo de medicamentos e
na avaliacdo criteriosa do paciente, mitigando os
riscos de incidentes?).

Nesse contexto, diversos cuidados exigem a
interacdo e o trabalho interdisciplinar, como os
cuidados relacionados ao tratamento
medicamentoso, as mudancas no estilo de vida do
paciente e sua adesdo as orientagdes quanto ao
autocuidado e ao preparo para a alta hospitalar.
Nesses cuidados, a abordagem interdisciplinar
pode inferir maior seguranga ao paciente,
envolvendo ndo apenas o profissional médico e
enfermeiro, como também o farmacéutico, o
nutricionista, o psicélogo, o assistente social e o
fisioterapeuta™. Vale ressaltar que cada
profissdo tem seu conhecimento especifico, e
todas sdo importantes e complementares na
prestacdo do cuidado. Pensar em acdes
educativas, envolvendo atuagdo e articulagdo
interprofissional, pode trazer resultados mais
eficazes no cuidado ao paciente.

Processos falhos também s3o computados,
como causa de eventos adversos'?, assim como
fragilidades na estrutura das institui¢Bes,
podendo ter impacto negativo e afetar a
assisténcia ao paciente. Em estudo que analisou
438 eventos adversos, referentes ao processo de
doacdo e transplante, os resultados apontam que
44% das situacdes que envolveram falhas na
seguranca do paciente estavam relacionadas a
falhas nos processos institucionais, ou a falhas de
comunicacdo e, em algumas situacdes, tais falhas
resultaram em perda/descarte de érgdos vidveis
para transplante®. Como exemplos, destacam-
se: a troca de lateralidade; o erro de rotulagem do
recipiente contendo o ¢rgdo; o aumento do
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tempo de isquemia fria, ultrapassando o limite
maximo; a violacdo de esterilidade; o
congelamento do 6rgdo; o dano nos vasos ou na
estrutura do orgdo durante o procedimento de
retirada; ou o preparo do érgdo para a enxertia®?.

Outros aspectos ainda podem afetar a
seguranca dos processos assistenciais, como:
insuficiéncia de materiais e equipamentos
necessarios a assisténcia; falha na realizacdo de
exames e procedimentos; falhas no
acondicionamento e/ou transporte de o6rgdos e
tecidos; instrumental cirdrgico insuficiente ou em
mas condi¢Bes; controle inadequado de
instrumental cirdrgico, com risco de retencdo de
objetos intracavitarios; escassez de leitos de
terapia intensiva e de unidade de internacdo;
falha na passagem de plantdo ou transferéncia do
paciente (transicdo do cuidado)®®2%),

A questdo da seguranca do paciente
assume especial importancia, em situacdes de
transicdo do cuidado, como na transferéncia do
paciente para outras unidades ou instituicdes e
mesmo na alta hospitalar*®). A comunicac3o nesse
processo é fator crucial para a seguranca*®??. A
transferéncia do paciente de uma unidade para
outra exige comunica¢do clara e troca de
informacdes entre os profissionais de salde.
Quem transfere o paciente deve informar aos
profissionais da unidade receptora informacdes
sobre o estado do paciente — condicBes clinicas,
riscos, intercorréncias, cuidados prestados, entre
outros —, possibilitando, assim, a continuidade da
assisténcia com seguranca. A transicdo do cuidado
€ um processo que se destaca na atuagdo da
equipe de enfermagem pela dinamica prépria
dessa profissdo, presente 24 horas na assisténcia
direta e continua ao paciente.

Uma questdo que se destaca, nos processos
de transicdo de cuidados ou mesmo de alta
hospitalar, é a farmacoterapia, levando em
consideracdo que o uso de medicamentos por
esses pacientes é complexo, aumentando o risco
de erros na administracdo de medicamentos,
mediante o ndo entendimento de orientacBes por
parte do paciente e/ou da familia, ou, ainda, pela
transferéncia incorreta ou incompleta de
informacdes entre profissionais ou desses para o
paciente, além de envolver multiplas acGes, como
a atuacdo multiprofissional e interinstitucional*®.
Uma estratégia, para facilitar o entendimento do
paciente quanto ao tratamento medicamentoso
é, além da orientacdo verbal e escrita, fazer uso
de instrumentos que possibilitem o contato direto
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com o paciente e facilitem seu entendimento,
como o uso de simbolos, cores e/ou figuras que
possam ilustrar o que esta descrito na prescricao
médica®).

Os eventos adversos decorrentes do
tratamento  medicamentoso  podem  estar
relacionados a diversos fatores, como a ndo
prescricdo do medicamento necessario ao
paciente, a administracdo de subdose ou
sobredose, a indisponibilidade do medicamento
na rede de acesso, a prescricdo com redacdo
incorreta ou ilegivel, a selecdo inadequada do
medicamento, o ndo cumprimento do
horério/intervalo de administracdo do
medicamento, a ndo ades3o, entre outros'®.

O evento adverso pode ocorrer, ndo s6
durante a internacdo do paciente, mas também
apds a alta®). Estratégias como o ensino ao
paciente e familiar/cuidador, quanto a sinais e
sintomas de alteracdes ou complicagBes, podem
ser Uteis na prevencdo de danos®. As
complicacGes decorrentes dos eventos adversos
implicam, ainda, custo adicional as instituicdes de
saude™ em decorréncia da necessidade de
ampliacdo do tempo de hospitalizacdo ou de
reinternacdes’®'® e da  realizagdio de
procedimentos (invasivos ou ndo) que nao seriam
necessarios, caso o evento adverso ndo tivesse
ocorrido — como exames laboratoriais ou de
imagem — ou mesmo a mitigacdo dos danos*?).

Torna-se evidente o dano que falhas em
processos e estruturas causam na assisténcia, na
qualidade, na seguranca e nos resultados. De
acordo com a literatura, incidentes e eventos
adversos relacionados aos cuidados na doagdo e
transplante de drgdos e tecido ndo sdo
incomuns™.  E  necessdrio  investir em
capacitacbes, bem como no gerenciamento de
riscos e na vigilancia constante, a fim de aumentar
a seguranca da assisténcia ao paciente no
processo de doacdo e transplante de orgdos e

tecidos.

Biovigilancia e estratégias de melhorias para a
seguranca do paciente

A biovigilancia diz respeito aos aspectos de
vigilancia, na area da doacdo e transplantes de
orgdos, tecidos e células, envolvendo as acGes de
monitoramento desde a selecdo do doador, a
extracdo, o preparo, o acondicionamento e a
distribuicdo até a realizacdo do enxerto no
receptor. Trata-se de um processo que visa obter
informag®es acerca de eventos adversos e
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prevenir sua ocorréncia®*?®. Diversos paises,
apoiados pela Organizacdo das Nac¢des Unidas
(ONU), tém implantado sistemas de biovigilancia,
como, por exemplo, Itdlia, Espanha, Franca,
Portugal, Estados Unidos, Austrdlia, entre
outros®. No Brasil, a instituicio do Sistema
Nacional de Biovigilancia se deu, por meio da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 339 em
20 de fevereiro de 2020%%, sendo um marco para
a seguranca do paciente.

Os eventos adversos, apds serem
notificados, sdo analisados e transformados em
informacdes que poderdo servir de dados, para a
atualizagdo e orientagdao dos profissionais da
salde, visando mitigar riscos, prevenir a
ocorréncia de novos eventos adversos, melhorar a
qualidade dos processos e aumentar a seguranca
do paciente.

A biovigilancia tem papel importante no
processo de evidenciar as informacdes a respeito
de eventos adversos>'). Por diversas razdes,
muitas instituicBes e profissionais ainda resistem
em notificar os incidentes e eventos adversos,
havendo, inclusive, escassez de publicactes
evidenciando sua ocorréncia. Autores descrevem
que, mesmo em contextos de estudos
prospectivos de coorte, hd dificuldade ao
identificar incidentes na area de transplantes,
populacdo considerada de risco para potenciais
eventos adversos*?.

Em estudo realizado com 4.110 receptores
de transplante renal, em que os autores buscaram
comprovar o risco de evento adverso relacionado
ao uso de medicamentos, os resultados apenas
tangem a superficie de potenciais eventos
adversos na populacio de transplantados?.
Entretanto destacam que os dados encontrados,
como choque séptico, coma  diabético,
hipoglicemia, interacdes medicamentosas, entre
outros, sdo suficientes, para aumentar a
preocupacdo dos profissionais de salde para com
sua pratica, além de emergir subsidios que
proporcionem o aumento da seguranca do
paciente?).

O real nimero de ocorréncias de incidentes
e eventos adversos relacionados a doacdo, ao
transplante e a assisténcia de pacientes
transplantados é desconhecido!®?%. Relatdrios
marcadamente desiguais de ocorréncia de
incidentes e eventos adversos entre as
instituicdes de transplante sugerem que situacdes
de seguranca ainda sdo subnotificadas™®??),
havendo instituicGes em que a notificagdo é zero,
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sugerindo subnotificacdo substancial de
incidentes e eventos adversos.

Em estudo em que foram analisados 438
eventos  adversos  notificados a  Organ
Procurement and  Transplantation  Network
(OPTN), no periodo de um ano, os dados
apontaram que 50% dos eventos notificados
provinham de um terco das instituicdes
cadastradas, isto é, a maior parte das instituicdes
ou centros de transplantes ndo notificou nenhum
evento adverso, durante um ano, evidenciando
clara subnotificacdo®®. Tal situacdo pode estar
relacionada ao fato de que a notificacdo ainda é
voluntéria®). A obrigatoriedade da notificagdo de
qualquer evento adverso poderia evidenciar
maior numero de situacdes que envolvem a
seguranca da assisténcia e, dessa forma, seria
possivel propor estratégias de contencdo de tais
eventos.

A notificacdo permite a disseminacdo de
licdes aprendidas, possibilitando a prevencdo da
recorréncia®®. Notificar envolve detalhar o
ocorrido e verificar situacGes de risco e de
seguranca, elaborando relatérios de analise, apds
eventos (debriefing) e reforcando que a seguranca
do paciente é melhorada, quando se melhoram os
sistemas e processos de prestacdo de cuidados ao
paciente e se investe em capacitacdo de pessoas,
em vez de culpar individuos. A andlise e
divulgacdo dos dados de seguranca sdo essenciais,
para entender os principais fatores e situacées de
risco, no intuito de promover a cultura de
seguranca'®.

Nesse contexto, a taxonomia também é
importante tanto no que diz respeito a seguranca
na comunicagdo e nos processos, como para a
andlise de situacdes de seguranca e prevencgao de
eventos adversos®™?? A OMS propde uma
taxonomia acerca da seguranca do paciente, a
gual tem sido amplamente utilizada e seguida por
diversos paises, ampliando a divulgacdo de
conhecimento acerca do tema'®. Além disso,
instituices de relevancia tém contribuido de
forma significativa para a biovigilancia, entre elas,
a OMS, a United Network for Organ Sharing
(UNOS), a Notify Library, a Anvisa, entre outras.

A UNOS, rede norte-americana que atua
como a Organizacdo de Procura de Orgdos (OPO)
e o Comité de Seguranca de Processos, tem
buscado a integralidade de notificacbes de
incidentes, eventos adversos e quase erros, além
de alavancar esses dados, a fim de identificar
oportunidades a melhorias no processo, em todo
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o sistema de doacdo e transplante®. O objetivo
de se utilizar ferramentas de biovigilancia é
evidenciar a ocorréncia de incidentes e eventos
adversos relacionados a seguranga, a fim de
aumentar a conscientizacdo da importancia da
vigilancia dos processos, encorajar autoavaliacdes
de segurancga entre as instituicGes de transplante
e melhorar a seguranca do paciente™*?. A Notify
Library, vinculada a OMS, disponibiliza publicacGes
referentes a seguranca, no processo de doacgdo e
transplante de oérgdos e tecidos, permitindo
amplo acesso das instituicGes e profissionais a
publicacdes e relatdrios sobre a ocorréncia de
eventos adversos, riscos potenciais e seguranca
do paciente.

Ter conhecimento sobre eventos adversos
possiveis de acontecer e de que outras equipes e
instituicOes estdo experimentando certos tipos de
precaucdes de seguranca pode levar a melhorias
no sistema, promovendo a autoavaliacdo dos
proprios processos, a analise dos riscos e da
suscetibilidade  de  erros®.  Compartilhar
informacgdes que contribuam para a melhoria da
seguranca dos processos e, por conseguinte, do
paciente, ¢é considerada acdo de alta
prioridade??.

Dados de seguranca também tém sido
usados para gerar novas politicas e documentos
de orientacdo??. Por exemplo, a rede OPTN
aprovou politica que exige a checagem (check list)
de drgdo/tecido, no momento do recebimento,
para verificar, assim, dados como a ID do doador
(cédigo de identificacdo do doador), qual o 6rgdo,
lateralidade  (quando  ha), entre outras
informag®es que o servico entender necessarias.
Além disso, hd outros projetos de melhorias que
vém sendo implantados, como o projeto
TransNet, que visa mitigar as falhas de transporte
de drgaos e tecidos®?.

A anadlise de eventos adversos ocorridos
demonstra que um Unico incidente de seguranga
frequentemente ocorre apds multiplos fatores
contribuintes. Para melhorar a seguranca do
paciente, obter diversas perspectivas aumenta a
probabilidade de se identificar vulnerabilidades na
prestacao de cuidados.

A seguranca do paciente na assisténcia a
salde é principio basico da qualidade do
cuidado™#17.29) Nesse contexto, a literatura
aponta estratégias, para aumentar a seguranca do
paciente, no processo de doacdo e transplante,
como a implementagdo ou revisdo de
protocolos!”*?): a realizacdo de estudos sobre boas
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praticas e evidéncias no cuidado®; o
acompanhamento constante e a analise de
fatores indicativos de alteragdes clinicas,
cirdrgicas e de processos!’”): a coleta, analise e
acompanhamento de indicadores de qualidade*?;
a anadlise e notificacdo da ocorréncia de incidentes
ou eventos adversos®™29: e 3 continua
capacitacdo de profissionais%29).

Assim, a divulgacdo de eventos adversos
ocorridos e de medidas de mitigacdo de danos, na
comunidade cientifica, visa promover amplo
conhecimento de situagdes que possam ocorrer e,
dessa forma, criar estratégias para evitar sua
ocorréncia ou recorréncia?”. Ratifica-se, assim, a
importancia da biovigilancia e da busca continua
por melhores praticas e maior seguranca do
paciente(1%19.20).

CONCLUSAO

Os eventos adversos relacionados ao
processo de doacdo e ao uso terapéutico de
tecidos e drgdos humanos para transplantes
identificados na realizacdo deste estudo
compreendem  complicagBes  cirdrgicas e
vasculares, eventos relacionados a administracdo
de medicamentos, a reinterna¢des ou ao aumento
do tempo de hospitalizacdo, a infecces, a
malignidade, a perda do enxerto, a queda e ao
dbito. Da mesma forma, foram identificadas falhas
em processos implicando risco de ocorréncia de
eventos adversos, como: falhas na comunicacdo
ou em registros dos profissionais da saude; falha
em dispositivos e equipamentos de saude; falha
referente  aos  processos que  envolvem
medicamentos, como preparo, administracao e
prescricdo; falhas no processo de doagdo e
transplante, como falhas na aloca¢do de 6rgdos,
na identificacdo do doador e no
acondicionamento e transporte do 6rgdo ou
tecido doado; falta de conhecimento ou n3o
seguimento de rotinas e protocolos pré-
estabelecidos; e falha na transi¢cdo do cuidado.

As acBes de biovigilancia e as estratégias,
para reduzir riscos e ocorréncias de eventos
adversos no processo de doacgdo e transplante de
tecidos e odrgdos identificados neste estudo,
englobam: a importancia da assisténcia ao
paciente ser realizada de forma interdisciplinar; a
capacitacdo continua dos profissionais, assim
como o dimensionamento adequado da equipe
assistencial; a implantacdo ou mesmo a revisdao de
protocolos; a profilaxia de eventos adversos; a
implantacdo e seguimento de sistema de
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biovigilancia com  notificacdo, analise e
disseminacdo de dados, visando a promocdo de
seguranca e a diminuicdo de ocorréncia ou
recorréncia de eventos adversos.

Quanto as contribui¢cBes para a drea de
enfermagem, os resultados apresentados
permitem maior conhecimento acerca da
tematica de estudo, fornecendo subsidios para
maior seguranga ao processo de doagdo e uso
terapéutico de tecidos e 6rgdos humanos para
transplante, processo em que se enfatiza o papel
do enfermeiro, enquanto profissional que atua
nas diferentes etapas da doacdo e do transplante.

E importante destacar que as conclusdes
apresentadas por este estudo ndo podem ser
generalizadas, pois os artigos incluidos nesta
revisdo integrativa da literatura enumeraram
investigacBes cuja maioria das evidéncias foi
estabelecida no nivel IV. Essas evidéncias sdo
consideradas menos robustas e carentes de
estratégias metodoldgicas que contemplem a
sintese das melhores evidéncias cientificas, ou
seja, oriundas de revisGes sistematicas ou de
ensaios clinicos randomizados.

Sugerem-se novos estudos que possam
identificar e analisar riscos, eventos adversos e,
principalmente, acdes para diminuir os riscos e
aumentar a seguranca e qualidade no processo de
doacdo e transplante de 6rgdos e tecidos.
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