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RESUMO

A transfusdo de sangue é um procedimento terapéutico essencial na pratica clinica, porém envolve
riscos que exigem rigorosos protocolos de seguranga e monitoramento. Nesse contexto, a segurancga
transfusional depende da integracdo de diferentes estratégias voltadas a prevengao de eventos
adversos e a garantia da qualidade dos hemocomponentes utilizados na assisténcia em saude.
Objetivo: Analisar a relevancia da responsabilidade técnica do profissional biomédico na
imunohematologia transfusional, com énfase nas estratégias de seguranga, na conformidade dos testes
pré-transfusionais, no controle de qualidade e na hemovigilancia. Metodologia: Trata-se de uma revisao
integrativa da literatura conduzida em seis etapas metodolédgicas. A busca bibliografica foi realizada
nas bases de dados PubMed, SciELO e Google Académico, além dos documentos normativos,
abrangendo o recorte temporal de 2015 a 2026. Apds a aplicagdo dos critérios de elegibilidade, a
amostra final consolidou-se em 20 artigos cientificos e 3 marcos regulatérios. Resultados: A literatura
evidencia que a seguranca transfusional requer a gestao rigorosa de todo o ciclo do sangue. A acuracia
na execugdo de testes imunohematolégicos pré-transfusionais combinada a adesao a Procedimentos
Operacionais Padrdo atua como a principal barreira contra incompatibilidades imunolégicas. A
subnotificacdo em sistemas de hemovigilancia permanece um desafio, exigindo supervisao técnica
constante para mitigar falhas operacionais. Conclusédo: A responsabilidade técnica do biomédico
mostra-se associada de modo relevante a qualidade dos servicos de hemoterapia. Sua atuagao
transcende a execugdo na bancada, sendo determinante para a governanga laboratorial, a
rastreabilidade dos hemocomponentes e o fortalecimento da cultura de seguranga, convertendo o rigor
analitico em exceléncia assistencial para o paciente.

PALAVRAS-CHAVE: Transfusdo de Sangue. Servicos de Hemoterapia. Hemovigilancia. Seguranca
do Sangue. Controle de Qualidade.

ABSTRACT

Blood transfusion is an essential therapeutic procedure in clinical practice; however, it involves risks that
require strict safety protocols and monitoring. In this context, transfusion safety depends on the
integration of different strategies aimed at preventing adverse events and ensuring the quality of blood
components used in healthcare. Objective: To analyze the relevance of the technical responsibility of
the biomedical professional in transfusion immunohematology, with an emphasis on safety strategies,
compliance of pre-transfusion tests, quality control, and hemovigilance. Methodology: This is an
integrative literature review conducted in six methodological steps. The bibliographic search was carried
out in the PubMed, SciELO, and Google Scholar databases, in addition to normative documents,
covering the period from 2015 to 2026. After applying the eligibility criteria, the final sample was
consolidated into 20 scientific articles and 3 requlatory frameworks.
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Results: The literature shows that transfusion safety requires rigorous management of the entire blood
cycle. Accuracy in performing pre-transfusion immunohematological tests combined with adherence to
Standard Operating Procedures acts as the main barrier against immunological incompatibilities.
Underreporting in hemovigilance systems remains a challenge, requiring constant technical supervision
to mitigate operational failures. Conclusion: The technical responsibility of the biomedical professional
is significantly associated with the quality of hemotherapy services. Their role transcends bench
execution, being decisive for laboratory governance, the traceability of blood components, and the
strengthening of a safety culture, converting analytical rigor into excellence in patient care.

KEYWORDS: Blood Transfusion. Hemotherapy Services. Hemovigilance. Blood Safety. Quality
Control.

RESUMEN

La transfusion de sangre es un procedimiento terapéutico esencial en la practica clinica; sin embargo,
conlleva riesgos que exigen protocolos estrictos de seguridad y monitorizaciéon. En este contexto, la
sequridad transfusional depende de la integracién de diferentes estrategias dirigidas a la prevencion de
eventos adversos y a garantizar la calidad de los hemocomponentes utilizados en la asistencia
sanitaria. Objetivo: Analizar la relevancia de la responsabilidad técnica del profesional biomédico en la
inmunohematologia transfusional, con énfasis en las estrategias de seguridad, la conformidad de las
pruebas pretransfusionales, el control de calidad y la hemovigilancia. Metodologia: Se trata de una
revision integradora de la literatura llevada a cabo en seis etapas metodologicas. La busqueda
bibliografica se realizé en las bases de datos PubMed, SciELO y Google Académico, ademas de
documentos normativos, abarcando el periodo comprendido entre 2015 y 2026. Tras la aplicacién de
los criterios de elegibilidad, la muestra final se consolidé en 20 articulos cientificos y 3 marcos
requlatorios. Resultados: La literatura evidencia que la seguridad transfusional requiere una gestion
rigurosa de todo el ciclo de la sangre. La precision en la ejecucion de las pruebas inmunohematoldgicas
pretransfusionales, combinada con la adherencia a los Procedimientos Operativos Estandarizados,
actua como la principal barrera contra las incompatibilidades inmunolégicas. La subnotificacion en los
sistemas de hemovigilancia sigue siendo un desafio, lo que exige una supervision técnica constante
para mitigar los fallos operativos. Conclusion: La responsabilidad técnica del biomédico se muestra
asociada de manera relevante a la calidad de los servicios de hemoterapia. Su actuacion trasciende la
ejecucion en la mesa de trabajo, siendo determinante para la gobernanza laboratorial, la trazabilidad
de los hemocomponentes y el fortalecimiento de la cultura de sequridad, convirtiendo el rigor analitico
en excelencia asistencial para el paciente.

PALABRAS CLAVE: Transfusién Sanguinea. Servicios de Hemoterapia. Hemovigilancia. Seguridad
de la Sangre. Control de Calidad.

1. INTRODUGAO

A transfusdo de sangue constitui uma intervengéo terapéutica indispensavel na pratica clinica,
sendo amplamente empregada no manejo de hemorragias agudas, anemias severas, discrasias
sanguineas e procedimentos cirurgicos de alta complexidade. No entanto, a hemoterapia esta
associada a riscos inerentes, o que exige um rigoroso controle técnico, cientifico e normativo para
assegurar a segurancga do paciente (Harmening, 2019).

Diante dessa complexidade, a imunohematologia exerce um papel fundamental na prevencéo
de reacdes adversas e na garantia da compatibilidade doador-receptor. A execugao precisa de testes
pré-transfusionais, como a fenotipagem eritrocitaria, a pesquisa de anticorpos irregulares e as provas

de compatibilidade cruzada constituem uma barreira essencial contra incompatibilidades imunolégicas,
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mitigando a incidéncia de eventos adversos associados a infusdo de hemocomponentes (Freire et al.,
2015).

Paralelamente a acuréacia laboratorial, a seguranga no ciclo do sangue depende de estratégias
institucionais de gestdo de riscos. Destacam-se, nesse ambito, os sistemas de hemovigilancia,
incumbidos do registro, da investigagdo e da andlise de incidentes transfusionais (Gomes; Cunha,
2025). Tais sistemas viabilizam o aprimoramento continuo das praticas hemoterapicas e a consolidagao
da cultura de seguranga em saude (Chaves Lobato et al., 2023; Nobre et al., 2025).

Somado a isso, a adesao a protocolos baseados em evidéncias cientificas e a aplicagdo de um
rigoroso controle de qualidade nos servigos de hemoterapia sdo imperativos para a rastreabilidade dos
hemocomponentes e a padronizagao dos processos. A integracdo dessas diretrizes minimiza falhas
operacionais, previne reagdes indesejadas e confere alta confiabilidade aos procedimentos (Bueno et
al., 2023).

E sob essa 6ptica que a atuagao do profissional biomédico nos servigos de hemoterapia se faz
importante. Sua responsabilidade técnica abrange desde a execucgédo e a interpretagao fidedigna dos
ensaios imunohematolégicos até a supervisdo dos fluxos laboratoriais e a gestdo da qualidade. Diante
do exposto, o presente estudo teve como objetivo analisar, por meio de uma revisao integrativa da
literatura, a relevancia da responsabilidade técnica do biomédico na imunohematologia transfusional,
com énfase nas estratégias de seguranga, na conformidade dos testes pré-transfusionais, no controle

de qualidade e na hemovigilancia.

2. METODOLOGIA

Trata-se de uma reviséo integrativa da literatura, método que permite a sintese de multiplos
estudos publicados e a incorporagéo da aplicabilidade de resultados significativos na pratica baseada
em evidéncias. Para garantir o rigor cientifico e a reprodutibilidade, o estudo foi estruturado em seis
etapas metodoldgicas consecutivas: 1) identificagdo do tema e formulagdo da questdo norteadora; 2)
estabelecimento de critérios de inclusdo e exclusao; 3) definicdo das informagdes a serem extraidas
dos estudos selecionados; 4) avaliagdo dos estudos incluidos; 5) interpretagdo dos resultados; e 6)
apresentagao da sintese do conhecimento.

A etapa inicial consistiu na formulagdo da seguinte questdo norteadora: "Qual é o impacto da
responsabilidade técnica do biomédico nas estratégias de seguranga transfusional e na gestdo da
qualidade em servigos de hemoterapia?". O levantamento bibliogréfico foi executado utilizando termos
controlados, valendo-se dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e do Medical Subject Headings
(MeSH). Os descritores eleitos foram: Hemovigilance, Blood Safety, Immunohematology, Blood
Transfusion e Quality Control. Para o cruzamento dos termos nas plataformas de busca, utilizaram-se
os operadores booleanos AND e OR (por exemplo: [Hemovigilance OR Blood Safety] AND
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[Immunohematology OR Blood Transfusion]), garantindo uma estratégia de busca abrangente e,

simultaneamente, sensivel ao escopo da pesquisa.

A busca e a selecao dos estudos foram conduzidas em bases de dados e bibliotecas virtuais
de alta relevancia nas ciéncias da saude: PubMed, SciELO (Scientific Electronic Library Online) e
Google Académico. Adicionalmente, procedeu-se a busca em literatura cinzenta (teses e dissertagbes)
e a consulta de documentos institucionais e marcos regulatorios vigentes publicados por 6rgaos oficiais,
como o Ministério da Saude (MS), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Conselho
Federal de Biomedicina (CFBM), fundamentais para o embasamento técnico-legal da tematica. As
buscas foram realizadas no periodo entre janeiro a abril de 2026.

Como critérios de inclusio, foram definidos: artigos originais e de revisao, publicados no recorte
temporal de 2015 a 2026, disponiveis na integra nos idiomas portugués, inglés ou espanhol, e que
respondessem diretamente a questdo norteadora. Foram excluidos estudos duplicados nas bases de
dados, editoriais, anais de congressos, publicagdes sem aderéncia direta a tematica e artigos que
abordassem a terapia transfusional exclusivamente sob a perspectiva da clinica médica, sem interface
com o0s processos laboratoriais, a gestdo da qualidade ou a vigilancia hemoterapica associada ao
profissional biomédico.

A selecdo dos estudos ocorreu de forma sistematica, iniciando-se pela triagem dos titulos e
resumos para verificar a adequacgao aos critérios de elegibilidade. Os artigos pré-selecionados foram
entdo submetidos a leitura na integra para a confirmagéao da inclusdo na amostra final. Para a extragao
dos dados e a categorizagdo das informagdes (terceira etapa), utilizou-se um instrumento padronizado
contemplando as seguintes variaveis: autoria, ano de publicagdo, periddico, objetivos do estudo,
delineamento do estudo, e principais desfechos relacionados a atuagao biomédica. Por fim, a analise
e a sintese dos dados foram realizadas de forma descritiva, agrupando os achados em categorias

tematicas que refletem as estratégias de seguranca transfusional e o controle de qualidade.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1. Selegdo dos estudos

A busca inicial nas bases de dados eletrénicas (PubMed, SciELO e Google Académico),
utilizando os termos de busca preestabelecidos, resultou na identificagdo de 190 registros potenciais.
Destes, 120 foram excluidos imediatamente por se tratar de publicagdes duplicadas entre as bases. Na
fase de triagem, 70 artigos foram submetidos a leitura criteriosa de titulos e resumos. A partir dessa
analise preliminar, excluiram-se 40 estudos que n&o apresentavam alinhamento com a tematica da
imunohematologia e gestdo da qualidade em hemoterapia.

Sequencialmente, 30 publicagdes foram recuperadas para leitura na integra e avaliagdo de
elegibilidade. Apds a aplicagdo rigorosa dos critérios de inclusdo e exclusao, 10 artigos foram
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descartados, majoritariamente por abordarem a transfusdo sob uma perspectiva estritamente clinica,

sem interface com a responsabilidade técnica laboratorial. Ao final deste percurso metodolégico, a
amostra final consolidou-se em 20 artigos cientificos e 3 documentos normativos. Todo o processo de

selecdo e o detalhamento do quantitativo de exclusdes encontram-se sumarizados na Figura 1.

Figura 1. Fluxograma de selegéo dos estudos, adaptado do modelo PRISMA 2020
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Fonte: elaborado pelos autores (2026).

As publicacdes selecionadas, datadas entre 2015 e 2026, abordam a seguranga transfusional
sob prismas complementares. Durante a extragcdo dos dados, observou-se um desafio metodolégico
pertinente: uma parcela significativa da literatura prévia prioriza os desfechos clinicos da transfusao no
paciente, relegando a um segundo plano a discussdo sobre a gestdo da qualidade laboratorial e a
responsabilidade técnica nos bastidores do banco de sangue. Essa lacuna exigiu um refinamento
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analitico apurado para selecionar as evidéncias que efetivamente contemplassem os mecanismos

institucionais de seguranca e a atuagéo do profissional analista.

3.2. Sintese dos achados

A sintese dos estudos incluidos evidenciou que a literatura atual trata a seguranga transfusional
nao como um evento isolado, mas como uma cadeia de a¢des integradas. Os dados demonstram que
a eficacia da hemoterapia é indissociavel do monitoramento sistematico, do controle de qualidade
analitico rigoroso e da adesao estrita a Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs).

Identificou-se, de forma convergente entre os autores, a urgéncia de fortalecer a cultura de
notificagdo nos sistemas de hemovigilancia e de aprimorar o controle de qualidade interno e externo. A
realizagdo impecavel das provas imunohematolégicas, como a fenotipagem, a pesquisa de anticorpos
irregulares e as provas de compatibilidade, € unanimemente apontada como uma barreira contra a
morbimortalidade associada a incompatibilidades.

Outro eixo de destaque consolidado nos achados é a indispensabilidade da expertise humana
na condugao desses processos. A supervisao técnica, a validacao de fluxos laboratoriais e a liberacao
segura dos hemocomponentes recaem sobre profissionais altamente qualificados. Nesse escopo, o
biomédico emerge como um pilar essencial para o cumprimento das normativas sanitarias e para a
consolidagao das boas praticas em hemoterapia, conectando a gestdo macro da qualidade a precisdo
da bancada laboratorial. A amostra final desta revisao integrativa foi composta por 23 documentos,

cujas caracteristicas principais foram sumarizadas no Quadro 1.
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Quadro 1. Sintese dos estudos selecionados e analisados
AUTORIA OBJETIVO METODOLOGIA CONCLUSOES LIMITAGOES
Evidenciar a importancia da L
realizag&o rigorosa dos O estudo destacou que a realizagdo adequada de testes )
testes imunohematolégicos imunohematolégicos, como tipagem ABO/Rh, pesquisa de P.or.se t'ra.tar de uma pesquisa
na classificacdo e o anticorpos irregulares e provas de compatibilidade, é fundamental bibliografica descritiva, as limitagoes
_ verificagéo da Estudo de revis&o da para reduzir a ocorréncia de reagdes transfusionais e aumentar a metodoldgicas inerentes incluem a
Freire et al., compatibilidade sanguinea I(;teratura de ce:rater seguranga do paciente durante o processo transfusional. dependené:la de (éadOS s?cundarlos ea
2015. escritivo, exploratério e auséncia de estudos analiticos
e_ntre(;iogdor;a receptor, qualitativo. O estudo conclui que a imunohematologia é o setor central da primarios para mensurar
visando a ”(‘j' Igacao e a g seguranga do paciente e que a aplicagéo de um controle de estatisticamente a prevaléncia local dos
prevengao da ocorrencia de qualidade rigoroso é crucial em todas as etapas dos testes pré- erros transfusionais.
reagOes transfusionais transfusionais.
adversas.
Destacaram a importancia da hemovigilancia ativa, da notificagéo ) )
) adequada e da capacitagdo da equipe de salde para reduzir Delineamento retrospectivo em um
Analisar o perfil das reagdes Estudo observacional, eventos adversos e melhorar a seguranca transfusional. anico centro (hospital de ensino), o que
transfusionais nofificadas ao | €trospectivo e transversal, restringe a generalizagéo dos dados.
sistema de hemoviailancia realizado por meio da As reacg0es alérgicas e as reagdes febris ndo hemoliticas sdo os ] i o
Grandi et al., d hospital d glal anélise de fichas de eventos adversos mais frequentemente notificados. Além disso, a dependéncia de um
2018. © um nospilal ge ensino, notificagdo de reagdes ) L i i sistema de notificagé@o passiva implica o
avaliando a incidéncia, os fransfusionais e prontuérios O estudo conclui que a subnotificagéo ainda é um desafio viés inerente da subnotificaggo, ou seja,
tipos d_e eventos ad\_/ersos € | meédicos em um hospital significativo e que a educagéo continuada da equipe de saude (junto | a incidéncia real de reacdes
a qualidade dos registros. universitario. a um sistema de hemovigilancia ativo) ¢ fundamental para melhorar | transfusionais pode ser maior do que a
as taxas de notificagéo e, consequentemente, a seguranca registrada.
transfusional.
Descrever a evolucao O estudo destacou a evolugao das técnicas de triagem, que Por se tratar de uma revisao narrativa
histérica da seguranga Estudo de revisédo culminou na exigéncia da tecnologia NAT nos hemocentros focada na evolugao histérica e
transfusional no Brasil, bibliografica de carater brasileiros, um marco indispensavel para a medicina, reduzindo o tecnoldgica da triagem de infecgdes, a
Martins: desde os primordios da descritivo e exploratorio, risco de transmissao de infecgdes como HIV, hepatite B e hepatite pesquisa limita-se a ndo apresentar
Nobre :a hemoterapia até a fundamentado no resgate C. dados estatisticos primarios sobre
2018 92, implantacéo da tecnologia historico da medicina ) ) ) ) ) reagdes imunolodgicas (como as
: NAT (Nucleic Acid Test), transfusional e na analise de | O estudo conclui que a biotecnologia reduziu consideravelmente o incompatibilidades ABO/Rh) e n&o
ressaltando a importancia legislagdes e avancgos periodo de “janela imunol6gica”, sendo a principal responsavel pela | aprofunda o papel focado na gestéo de
do avango biotecnoldgico na | tecnoldgicos no Brasil. drastica reducéo do risco de transmisséo de doengas infecciosas qualidade rotineira do profissional de
triagem laboratorial. pelas transfusGes de sangue. bancada.
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_Rewsaf e _analjs_ar a Estudo de revisao e analise -
importancia critica dos técnica focado nas Por se tratar de um estudo descritivo de
testes pré-transfusionais e diretrizes. rotinas A seguranga transfusional depende fundamentalmente da execugdo | Praticas laboratoriais, ele reflete
dos procedimentos de A B técnica rigorosa. majoritariamente os protocolos
o laboratoriais e métodos de :
compatibilidade para testes pré-transfusionais ) ~ ) ) estabelecidos (como os da AABB -
Saleh et al., garantir a seguranga da (incluin%o tinauem ABO/Rh O estudo conclui que a ades&o estrita aos Procedimentos American Association of Blood Banks),
2018. transfusdo de sangue, esquisa dgagticor os | Operacionais Padrdo (POPs) durante os testes pré-transfusionais & | nao apresentando dados prospectivos
destacando a prevencao de iF;re qulares o rovasp do a identificagéo correta do paciente/amostra s&o as principais linhas ou ensaios clinicos randomizados que
reagdes hemoliticas agudas con? atibilidage cruzada) de deffesa contra a morbimortalidade associada a incompatibilidades comparem novas tecnologias de
e erros associados a np sanguineas. automagéao com métodos manuais em
) e 2 o1 aplicados em bancos de h - . P
identificagédo e analise de sanque diferentes cenarios epidemioldgicos.
amostras. gue.
Anali ncidénci i O estudo aponta como principal
nalisar a incidéncia, o perfi . . L . imitaca i i
teristi d P Estudo transversal, O estudo conclui que as reagdes transfusionais imediatas I|m|ta(;a9 a qualidade dos registros
€ as caracteristicas das retrospectivo e descritivo i is na iti argi i secundarios, marcada pelo
reagbes transfusionais (especialmente as febris ndo hemoliticas e alérgicas) exigem um hi toi let
Sobral: ! . - com abordagem . .. . . . N . preenchimento iIncompleto ou
; imediatas em pacientes 9 monitoramento clinico e laboratorial rigoroso, devido & maior ; e
Géttems: I 0aCle uantitativa. realizado a - N ) inadequado das fichas de notificagéo.
S ; idosos. com o intuito de q e o vulnerabilidade fisiologica dos idosos.
antana, ’ P partir da analise de fichas de 2 Hfina s
2020. fortalecer as estratégias de | |\ ificacao e registros do Reforga que a hemovigilancia ativa e a capacitagdo continua da Esse fator, atrelado a subnotificacao
hemovigilancia e a ( wos do : 2 ) - sistémica de eventos adversos leves,
2 sistema de hemovigilancia equipe sao fundamentais para a seguranga do paciente e para a .
seguranga do paciente b d melhoria da qualidade da assisténcia hemoterapica pode mascarar a prevaléncia real das
nessa populagéo especifica. | & UM Panco de sangue. : reagdes transfusionais no servigo
avaliado.
Mapear e analisar a Estudo de revisdo As limitagbes s&o inerentes ao
produgao cientifica acerca bibliométrica. O ) ) . delineamento bibliométrico, como a
da seguranca do paciente delineamento baseou-se no O e_studo conclw_que a seguranga tfansfusmnal esta restngg_o da busca a bases _de_ dados
no processo de levantamento de |ntr|ns§camente ligada a minimizag&o de falhas hymanas, . e§peC|flcas (podendo exg!uw literatura
~ hemotransfus3o, publicagdes cientificas especialmente erros de identificagdo na etapa pré-transfusional. cmz_enta~relevante) e o viés de
Frazdo et al., identificand s indexad b d ) ) publicag&o.
2021. identiticando as principais Indexadas em bases de Reforga que a adog&o rigorosa de protocolos padronizados,
evidéncias publicadas, dados, utilizando analise checklists de verificagdo, a educagéo continuada da equipe Além disso, o método avalia o "estado
lacunas na literatura e quantitativa (volume de multiprofissional e a consolidagdo de uma cultura institucional de da arte" literario, mas ndo mensura
estratégias adotadas paraa | publicagdes, autores, anos) | gequranca sao os pilares para proteger o receptor. prospectivamente a eficacia clinica
mitigacéo de eventos e qualitativa para tragar’o dessas medidas de seguranga na rotina
adversos. panorama tematico da area. diaria dos servicos de hemoterapia.
Assis, 2023. Investigar e descrever as Revisao da literatura, de O estudo conclui que a garantia da rastreabilidade bidirecional (do Por se tratar de um estudo de revisao
acOes de hemovigilancia carater exploratério e doador ao receptor e vice-versa) aliada as agdes de hemovigilancia da literatura, as limitacdes inerentes
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como ferramentas
estratégicas essenciais para
a rastreabilidade de
hemocomponentes e para a
prevengéao de reagoes
transfusionais em servigos
de saude.

descritivo, fundamentada na
busca e anadlise qualitativa
de artigos cientificos e
marcos normativos
relacionados a hemoterapia
e seguranga do paciente.

ativa sdo fundamentais para a identificagéo precoce de eventos
adversos.

Reforga que a padronizagédo dos processos e 0 comprometimento
da equipe técnica com a notificagao fortalecem as barreiras de
seguranga e mitigam os riscos do ciclo do sangue.

incluem a dependéncia exclusiva de
dados secundarios e a impossibilidade
de gerar novos dados epidemiolégicos
ou experimentais primarios sobre a real
incidéncia das reagdes transfusionais
em um recorte local especifico.

Avaliar a incidéncia e a
gravidade dos eventos
adversos associados a
transfusdo apoés a
implementacdo de um

Estudo de coorte
prospectivo. O delineamento
baseou-se na vigilancia
ativa, onde a equipe de

O estudo conclui que a implantagdo de um sistema de
hemovigilancia ativa aumenta significativamente a taxa de deteccao
de reagdes transfusionais em comparagdo aos métodos passivos

A principal limitag&o pratica reside na
alta demanda de recursos (pessoal
qualificado e tempo) necessaria para
realizar o acompanhamento de 24

foco na verificagao de
etapas criticas como a
conferéncia de dados do

estudos desse escopo),
fundamentado na auditoria
da pratica assistencial,

Conclui-se que fragilidades operacionais na ponta clinica podem
comprometer a seguranca do paciente, mesmo quando os

Bueno et al., programa ativo de hemoterapia realizou o | tradicionais. horas de todos os pacientes
2023. hemovigilancia monitoramento sistematico e ; ; ; e Ani transfundidos, o que pode dificultar a
A ’ a busca ativa por sintomas Evidenciou que a busca ativa mitiga o problema crénico da aldos, 6 que p
caracterizado pelo nos pacientes transfundidos | subnotificag&o, permitindo o reconhecimento de eventos adversos reprodutibilidade desse protocolo em
acompanhamento clinico do . ; = ; servigos de saide com menor
. - durante as primeiras 24 que antes passavam despercebidos pela gestao de qualidade. : b L
paciente por 24 horas pos- horas infraestrutura ou déficit de profissionais.
transfuséo. )
Analisar criticamente a Por se tratar de um ensaio tedrico e de
pratica da transfusdo Estudo de revisao critica O autor conclui que a decis&o de transfundir deve ser rigorosamente revis&o critica da literatura (apresentado
sanguinea sob a dtica da ) Sao crl pautada em evidéncias cientificas sélidas. em formato preprint), a limitagéo
Medicina Baseada em reflexiva (ensaio teorlco). . . N o o ] metodoldgica principal é a auséncia de
Montano- Evidéncias (MBE), fundamgr)tado nos preceitos | Destaca que os riscos |mupologlcos e néo !munologlpos muitas delineamento experimental (geragao de
Pedroso, provocando uma reflexao da_Mﬁedlpma Basea_da em vezes superam os b_eneﬂuos quando se utilizam gatilhos dados primarios).
2023. sobre a indicago clinica de Ewdgnmas e nas diretrizes transfusionais liberais. . ) o ) )
atuais de gerenciamento do B . " B Além disso, a aplicabilidade irrestrita
hemocomponentes e a sangue do paciente (Patient O estudo reforga a adogéo de estratégias restritivas e a corregéo dos conceitos do PBM na pratica clinica
necessidade de se encarar | p, Management - PBM). | Prévia de anemias/deficiéncias para evitar a exposicéo esbarra em barreiras culturais,
a transfuséo como um ' desnecessaria do paciente a reagbes adversas. econdmicas e estruturais de diferentes
transplante de tecido vivo. servicos de salde.
Avaliar a conformidade e a Estudo observacional e O estudo evidencia inconsisténcias em etapas fundamentais do A condugao da pesquisa em um cenario
qualidade do ato descritivo (geralmente processo assistencial, como falhas na conferéncia de dupla de centro Gnico (apenas um hospital
Silva et al., transfusional a beira do leito | transversal e checagem dos dados do paciente e documentagao incompleta do publico) restringe a generalizagao dos
2023. em um hospital publico, com | retrospectivo/prospectivo em | procedimento no prontuario. achados para outras realidades

institucionais (hospitais privados ou de
outras regides).
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paciente e o registro
documental do
procedimento.

analise de prontuarios e
verificagdo do cumprimento
dos protocolos de
administragao de
hemocomponentes.

processos laboratoriais prévios foram executados com total
adequacao.

Adicionalmente, estudos baseados em
analise de registros estao sujeitos ao
viés de informagao, onde a auséncia de
anotagao no prontudrio n&o significa,
necessariamente, que a agao nao foi
realizada, mas aponta falha de registro
legal.

Analisar os erros

as reagoOes adversas

relacionados a transfusao,

associadas e o desperdicio

Estudo longitudinal
retrospectivo e analise de
dados de vigilancia
epidemiolégica em larga

O estudo conclui que uma parcela significativa dos eventos
adversos € causada por erros evitaveis, especialmente na
identificagéo do paciente, rotulagem de amostras e administragéo
incorreta.

Por depender de dados notificados
voluntariamente ao sistema NHSN, o
estudo esta sujeito a subnotificagdo
institucional e a possiveis variagdes na
precisao dos relatos entre diferentes

Chavez-Ortiz de hemocomponentes e . . . . . i Y

otal. 2024 nofificados ag médulo de escala, utilizando registros Além da morbidade ao paciente, esses erros geram um desperdicio | Servigos de saude.
hemovigilancia da red de notificagbes de erro e consideravel de recursos. Além disso, a andlise foca no cenario

emovigiancla da rece eventos adversos de : .
National Healthcare Safety | 1 iniac instituicses de A pesquisa reforga que a supervisgo rigorosa e a melhoria dos norte-americano, o que exige cautela ao
Network (NHSN) durante o | (- o0 processos laboratoriais e assistenciais s&o cruciais para reduzir transpor os achados diretamente para
periodo de 2014 a 2022. ’ falhas evitaveis. relzallldades de saude com infraestruturas
distintas.
Descrever e analisar o perfil " Por serum estudo retrospe<’:t_|vo de
d 5es transfusionai Estudo descritivo e centro Unico focado no cenério
as reacoes transiusionais retrospectivo, baseado na i & iai i & 5
notificadas em um servico rosp , O e§tudo conclui que as .transfusoes. ambulator|a|§ apresentam um ambglatorlal, as qonclusoes podem nao
de hemoterapia analise de dados perfil de seguranga positivo, mas exigem um monitoramento refletir a complexidade das reagdes
: : : secundarios provenientes de | rj ido 2 ivi ifici i i anci
Silva et al., ambulatorial, avaliando a fiohas d 2 ! rigoroso devido a rotatividade e especificidade dos pacientes. observac!as em ambientes de urgéncia
2024 eficiéncia do sistema de ichas de notificagao s e emergéncia ou grandes centros
. Ticiencl registros de hemovigilancia Reforga que a hemovigilancia sistematica é a ferramenta chave para cirrgicos
vigilancia e a seguranga dos | " T ek identificar precocemente as reacdes e garantir a qualidade do ciclo
procedimentos realizados especializado em do sangue em todas as modalidades de atendimento. Além disso, permanece o desafio da
fora do regime de hemoterapia. qualidade dos registros para uma
internagao. andlise estatistica mais profunda.
. fi L. ) . Como limitagdo inerente ao

Analisar os desafios Estudo de reviséo O estudo conclui que a seguranga transfusional depende de um delineamento de revisdo. o estudo

Nobre et al contemporaneos da integrativa com ab_ordagem sistema proativo que integre a rastreabilidade total das bolsas de aponta a dificuldade de r‘nensurar o

obre et al, hemovigilancia e propor qualitativa e analitica, sangue & padronizagéo rigorosa dos processos. : p o
2025. impacto das estratégias propostas em

riscos voltadas a

estratégias de controle de

consolidacdo da segurancga

baseada no levantamento
de dados literarios e
normativos sobre gestdo de

Destaca que a hemovigilancia é o principal instrumento para
transformar erros em oportunidades de melhoria, sendo a atuagao

diferentes contextos hospitalares devido
a variabilidade na maturidade dos
sistemas de gestdo de qualidade locais
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hemoterapia.

transfusional em servigos de

riscos e incidentes
transfusionais.

de profissionais qualificados a base para a sustentagao dessa
cultura de seguranga.

e a persistente subnotificagéo de
eventos.

Analisar o panorama da
identificando o perfil e a

Silva et al.,
2025. transfusdo de sangue e
a eficacia das politicas
nacionais de seguranca
transfusional.

hemovigilancia no Brasil,

prevaléncia dos eventos
adversos relacionados a

hemoderivados, e avaliando

Estudo de abordagem
quantitativa e descritiva,
realizado por meio de uma
analise epidemioldgica de
dados secundarios extraidos
de sistemas nacionais de
notificagdo de incidentes e
eventos adversos.

O estudo conclui que, apesar do robusto arcabougo normativo
brasileiro, a seguranga transfusional ainda enfrenta desafios como a
subnotificagédo e a variabilidade na qualidade dos testes pré-
transfusionais.

Destaca que a hemovigilancia é o pilar central para a
sustentabilidade do sistema de sangue e que o fortalecimento da
vigilancia ativa € a estratégia mais eficaz para reduzir a ocorréncia
de reagbes graves.

O estudo aponta que a principal
limitag&o reside na heterogeneidade
das notificagdes entre os diferentes
estados brasileiros, o que pode gerar
uma visao fragmentada da realidade
nacional.

Além disso, a dependéncia de bancos
de dados governamentais sujeitos a
atrasos na alimentagdo compromete a
analise de tendéncias em tempo real.

Analisar o papel da
hemovigilancia na

unidades de cuidados
intensivos, com foco na

Araujo, 2026.
transfusionais e na

do paciente em estados
criticos.

assisténcia prestada em

identificagédo de reagdes

importancia da seguranga

Revisao de literatura de
carater descritivo e
exploratério, baseada na
analise qualitativa de
estudos que abordam
protocolos de
hemovigilancia e assisténcia
em terapia intensiva.

O estudo conclui que a monitorizagdo continua e a comunicagao
interdisciplinar sdo fundamentais para o manejo de eventos
adversos em pacientes graves.

Destaca que a eficacia da hemovigilancia em cuidados intensivos
depende da rapida identificagédo de sinais clinicos e da integragédo
com o suporte laboratorial para a investigagéo imediata de reagdes.

Por ser uma revisao de literatura, o
estudo depende da qualidade e da
disponibilidade de dados secundarios.

Além disso, aponta que a especificidade
do ambiente de UTI, onde o paciente
muitas vezes esta sedado, pode
dificultar a percepgéo de sintomas
subjetivos de reacdes transfusionais,
exigindo maior rigor nos indicadores
objetivos.

Analisar as principais

Tavares,

2026. papel determinante do

manejo desses eventos
adversos.

classificagbes das reagdes
transfusionais (imediatas e
tardias), as estratégias de
prevengao laboratorial € o

biomédico na investigagéo e

Estudo de revisao técnica e
normativa, com foco na
atualizagao de protocolos de
imunohematologia e nas
competéncias profissionais
regulamentadas para o setor
de hemoterapia.

O estudo conclui que a atuagéo do biomédico é um pilar central na
mitigacéo de riscos transfusionais.

A competéncia na interpretacéo de testes pré-transfusionais e a
rapidez na investigacéo laboratorial de suspeitas de reagéo sao
fundamentais para evitar desfechos fatais.

Reforga que a governanga técnica do biomédico garante que a
teoria normativa se converta em seguranga real para o receptor.

Por tratar-se de um manual de
atualizagao técnica e revisdo normativa,
o estudo n&o apresenta um
delineamento experimental com grupo
controle ou andlise estatistica de dados
primarios, limitando-se a consolidagado e
interpretagéo do conhecimento técnico-
cientifico e regulatério vigente.

Fonte:

elaborado pelos autores (2026).
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3.3. O ciclo do sangue e os pilares da segurancga transfusional

A terapia transfusional, embora amplamente consolidada e indispensavel na pratica
clinica, ultrapassa a simples administragdo de fluidos intravenosos. Fisiologicamente, a
transfusdo de hemocomponentes configura-se como um transplante alogénico temporario de
tecidos vivos, envolvendo a infusdo de células viaveis e proteinas plasmaticas de um individuo
(doador) para outro (receptor). Devido a essa complexidade biolégica, o procedimento carrega
riscos inerentes, que variam desde reag¢des imunoldgicas severas até a transmisséo de agentes
infecciosos, exigindo um controle rigoroso em todas as suas etapas (AABB, 2021; Chaves Lobato
et al., 2023).

Para mitigar esses riscos, a hemoterapia moderna é estruturada em torno do conceito
do “Ciclo do Sangue”. Este ciclo compreende uma cadeia complexa e interdependente de
processos que se inicia na captagdo do doador e se encerra somente apds a avaliagao clinica
pos-transfusional do receptor, operando sob o principio de “veia a veia” (vein-to-vein) (Tavares
et al., 2026). De forma sistematica, o ciclo do sangue pode ser dividido em etapas que abrangem
a captagéo, a triagem clinica e sorolégica, o processamento, 0 armazenamento e a distribuigéo.

A seguranga transfusional, portanto, ndo se resume a auséncia de eventos adversos
durante a infusdo, mas sim a um sistema proativo de gestao de riscos aplicado a cada um desses
elos. Os pilares que sustentam essa segurangca baseiam-se na rastreabilidade total, a
capacidade de refazer o caminho de qualquer bolsa de sangue ou aliquota de amostra em ambas
as dire¢bes, na padronizacao rigorosa dos processos analiticos e na atuacéo de profissionais
altamente qualificados (Nobre et al., 2025).

E nesse cenario de multiplos pontos de controle que a responsabilidade técnica e
operacional se faz necessaria. Qualquer desvio de conformidade em etapas pré-analiticas (como
a identificagao incorreta de tubos) ou analiticas (como falhas na leitura de uma aglutinagao) pode
resultar em desfechos fatais, tornando o rigor laboratorial o principal escudo protetor do paciente
transfundido (Saleh et al., 2018; Pereira et al., 2023).

Os testes imunohematoldgicos pré-transfusionais sdo fundamentais para a prevengao
de erros no processo transfusional e para a redugao da ocorréncia de reagdes, constituindo etapa
indispensavel para a seguranga do paciente que exige atuagéo técnica direta e especializada
(Freire et al., 2015; Brown; Brown, 2023). A eficacia desse processo depende da execugao
precisa da tipagem ABO/Rh, da Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAl), dos testes de
antiglobulina humana (Coombs) e das provas de compatibilidade finais.

A base da segurancga inicia-se na determinagcédo dos sistemas ABO e Rh. Embora a
técnica em lamina seja historicamente utilizada pela sua rapidez, estudos comparativos

demonstram que esse método apresenta limitagdes de sensibilidade e maior incidéncia de erros
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de interpretagdo quando comparado a técnica em tubo (Brown; Brown, 2023). A evolugéo para
métodos semiautomatizados e 0 uso de microplacas trouxeram maior padronizag&o ao processo
e maior reprodutibilidade dos resultados laboratoriais. No entanto, a automagao impde novos
desafios ao profissional responsavel, especialmente no gerenciamento de discrepancias na
prova reversa e na identificagdo de variantes antigénicas, como o fenétipo A2 e o D-fraco. A
correta identificagao dessas variantes é vital para evitar que um doador portador de um antigeno
“fraco” seja classificado erroneamente como negativo, o que poderia causar a sensibilizagdo de
um receptor verdadeiramente negativo (Harmening, 2019; Chaves Lobato et al., 2023).

Além da tipagem basica, a PAl e a utilizagdo do reagente antiglobulina humana
constituem etapas indispensaveis na investigacdo de anticorpos clinicamente significativos. O
teste de antiglobulina humana (Coombs) possibilita a detecgédo de anticorpos da classe IgG e de
fracoes do complemento ligados a superficie das hemacias. Esses anticorpos, embora aderidos
as células, geralmente ndo promovem aglutinagao espontadnea em meio salino, sendo necessaria
a utilizagdo do reagente antiglobulina para evidenciar a reagdo imunolégica — in vivo (Coombs
Direto) e in vitro (Coombs Indireto). Esta etapa é crucial para detectar aloanticorpos formados
por gestagdes ou transfusdes prévias, cuja incidéncia € uma variavel epidemiolégica importante
na gestao de bancos de sangue (AABB, 2021).

Um avanco metodoldgico que vale destacar é a tecnologia em gel-teste. Diferentemente
da técnica em tubo, o gel atua como uma matriz filtrante que retém as hemacias aglutinadas na
parte superior da coluna de reacado, permitindo uma leitura mais objetiva e padronizada dos
resultados (Harmening, 2019; AABB, 2021). Essa metodologia reduz a variabilidade de
interpretacao entre diferentes profissionais e possibilita maior rastreabilidade do teste, uma vez
que os resultados podem ser registrados, fotografados ou armazenados para conferéncia
posterior.

Em pacientes que necessitam de transfusdes frequentes, como portadores de anemias
cronicas, a atuagao do laboratério vai além e realiza a fenotipagem eritrocitaria estendida. Esse
teste pesquisa outros sistemas de grupos sanguineos, como Kell, Duffy, Kidd e MNS. O objetivo
é fornecer um sangue “fenotipado”, ou seja, o mais idéntico possivel ao do paciente, minimizando
drasticamente as chances de desenvolvimento de novos anticorpos (aloimunizagéo) ao longo do
tempo (AABB, 2021; Arora et al., 2022).

A prova de compatibilidade representa a etapa final dos testes pré-transfusionais, sendo
realizada para confirmar a compatibilidade entre o soro do receptor e as hemacias do
hemocomponente a ser transfundido (Brasil, 2017). Mesmo na presenga de uma PAI negativa, a
prova cruzada constitui uma etapa fundamental, pois pode detectar incompatibilidades raras ou

possiveis falhas na identificagdo das amostras.
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Assim, a seguranca transfusional depende do rigor nos procedimentos administrativos,
incluindo a conferéncia de etiquetas, nomes e registros, o que se torna tao vital quanto a técnica
bioquimica. A integragao dessas metodologias, desde técnicas manuais tradicionais até sistemas
automatizados, contribui para garantir que o ato transfusional cumpra seu objetivo terapéutico

sem expor o paciente a riscos imunolégicos que poderiam ter sido evitados.

3.4. Acuriacia analitica e testes imunohematolégicos na prevencgao de reagoes

A base da seguranga na hemoterapia esta na execugao e na interpretagdo correta dos
testes pré-transfusionais. O profissional biomédico é responsavel por garantir que o
hemocomponente seja perfeitamente compativel com o receptor por meio das seguintes etapas
analiticas:

» Fenotipagem ABO e RhD: Confirmagéo da tipagem do doador e do receptor, identificando os
antigenos presentes nas hemacias e os anticorpos no plasma (prova reversa).

» Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAIl): Detecgao de aloanticorpos de importancia clinica
(como os dos sistemas Kell, Duffy, Kidd, entre outros) que o paciente possa ter desenvolvido
em decorréncia de transfusdes prévias ou gestagodes.

+ Prova de Compatibilidade (Crossmatch): O ultimo “teste de seguranga” in vitro. Consiste em
colocar o soro do receptor em contato com as hemacias do doador para observar se ocorre
aglutinagdo ou hemdalise antes de liberar a bolsa.

Quando ocorre uma Reacdo Transfusional (RT), o profissional biomédico lidera a
investigacdo laboratorial. Isso envolve recoletar amostras do paciente, retestar a bolsa de sangue
envolvida, realizar testes de antiglobulina direto (Coombs Direto) e rastrear a causa exata do
evento adverso, notificando o sistema de vigilancia sanitaria (Gomes; Cunha, 2025).

A seguranga transfusional, garantida por estratégias e protocolos baseados em
evidéncias (Saleh et al., 2018), constitui um dos pilares fundamentais da hemoterapia moderna.
Ela envolve um conjunto de praticas técnicas, administrativas e assistenciais destinadas a
garantir que o sangue ou hemocomponente adequado seja administrado ao paciente correto, na
indicacao clinica apropriada e nas condi¢cbes ideais de qualidade e rastreabilidade (Nobre et al.,
2025).

Apesar dos avangos tecnologicos e normativos observados nas ultimas décadas, o
processo transfusional permanece suscetivel a falhas humanas, erros de identificagdo e
inadequagdes nos protocolos assistenciais, fatores que podem resultar em eventos adversos e
desperdicio de hemocomponentes (Brown; Brown, 2023). Estudo conduzido por Chavez-Ortiz et
al. (2024) identificou que uma parcela significativa dos eventos adversos relacionados a

transfusao esta associada a erros evitaveis, especialmente aqueles relacionados a identificagédo
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do paciente, a rotulagem inadequada de amostras e a administragdo incorreta de
hemocomponentes.

Nesse cenario, os sistemas de hemovigilancia, definidos como o monitoramento,
investigacdo e gestdo de eventos adversos; desempenham papel estratégico (Tavares et al.,
2026). A implementagéo de programas estruturados permite ndo apenas registrar reacdes, mas
também compreender os fatores envolvidos em sua ocorréncia. No estudo de Bueno et al.
(2023), os autores observaram que a vigilancia sistematica amplia a capacidade dos servigos em
identificar e investigar eventos que, anteriormente, poderiam permanecer subnotificados
(Gomes; Cunha, 2025).

De forma semelhante, a analise realizada por Grandi et al. (2018) demonstrou que o
monitoramento sistematico das reacdes possibilita identificar padrées de ocorréncia e fatores de
risco associados aos eventos adversos, favorecendo a adocdo de medidas preventivas e
corretivas. Outro componente essencial refere-se a qualidade do ato transfusional propriamente
dito. A avaliagdo dos procedimentos a beira do leito constitui etapa critica. Segundo Martins,
Nobrega (2018), a evolugdo da hemoterapia no Brasil esteve diretamente relacionada a
implementacao de tecnologias que contribuiram significativamente para a redugéo do risco de
transmissao de doengas infecciosas.

Porém, fragilidades operacionais podem comprometer a seguran¢a do paciente mesmo
quando os processos laboratoriais sdo realizados adequadamente (Silva, Figueird, Santos,
2022). Dessa forma, a seguranca transfusional depende da integracdo entre diferentes
componentes do sistema hemoterapico. A articulagdo entre a aplicagdo de protocolos, a
realizagédo de testes pré-transfusionais e o controle de qualidade promove melhorias continuas
nos servigos (Nobre et al., 2025). A adogao de protocolos padronizados, associada a capacitagéo
continua das equipes, constitui elemento fundamental para garantir que a terapia cumpra seu

objetivo com o menor risco possivel (Frazao et al., 2021).

3.5. Arcabouco regulatério, protocolos e controle de qualidade em hemoterapia

Além da compatibilidade imunolégica, o profissional biomédico atua na triagem
laboratorial para doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue (HIV, Hepatites B e C, Sifilis,
Doenga de Chagas e HTLV). O profissional também responde pela implementagéo do Controle
de Qualidade (CQ) interno e externo de reagentes, equipamentos e técnicas, garantindo que nao
haja falsos positivos ou negativos que comprometam a seguranga dos testes
imunohematolégicos (CFBM, 2013; Pereira et al., 2023).

No cenario brasileiro, a responsabilidade técnica em hemoterapia é regida por um

arcabouco regulatério que visa a sistematizagédo e ao controle rigoroso de todas as fases do ciclo
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do sangue. Destaca-se a Portaria de Consolidagdo n° 5/2017 (Anexo IV), que preconiza os
requisitos técnicos para a produgdo de hemocomponentes e a execugdo de ensaios
imunohematolégicos. Tais parametros sdo fundamentais para a validagdo de processos,
reduzindo a incidéncia de erros pré-analiticos e analiticos (Brasil, 2017).

Enquanto a RDC 34/2014 (Brasil, 2014) estabelece as diretrizes normativas para o
controle de qualidade, estudos prospectivos como o de Bueno et al. (2023), e as analises
longitudinais realizadas por Chavez-Ortiz et al. (2024) demonstram que a implementacdo de
programas de hemovigilancia ativa e a adeséo estrita aos protocolos de boas praticas reduzem
drasticamente a incidéncia de eventos adversos e falhas operacionais. Outros autores como
Silva et al. (2023) demonstram na pratica que a adesado estrita a esses protocolos reduz
significativamente as taxas de reagdes hemoliticas. No contexto nacional, Silva, Figueird, Santos
(2022) reforgam que a qualificagao do ato transfusional é determinante para a mitigagao dessas
reagdes, confirmando a eficacia dos parametros regulatérios.

O controle de qualidade em hemoterapia € essencial para assegurar a eficacia dos
hemocomponentes. A atuagéo do responsavel técnico é fundamental. A adogéo de sistemas de
gestédo da qualidade possibilita a padronizagéo dos processos laboratoriais e diminui as falhas
nas fases de coleta, processamento e armazenamento do sangue (Saleh et al., 2018; Tavares
et al., 2026).

A avaliagéo regular dos hemocomponentes por meio de testes laboratoriais e programas
de controle interno possibilita a verificagdo da conformidade com os padrbes definidos para uso
clinico. Avaliar a qualidade de concentrados de hemacias e plaquetas, além de acompanhar
indicadores laboratoriais, sdo métodos essenciais para detectar anomalias (Arora et al., 2022).

A gestdo da qualidade abrange a rastreabilidade e o monitoramento, possibilitando a
detecgao de eventuais problemas e a aplicagdo de medidas corretivas (Rodrigues et al., 2022).
Portanto, a supervisao de processos e a implementacao de estratégias de controle de qualidade
sdo fungbes essenciais do responsavel técnico para garantir a seguranca e a eficacia dos
servigos. A discussdo sobre protocolos ndo pode se restringir apenas ao “cumprimento da lei”,
mas deve avancgar para a Medicina Transfusional Baseada em Evidéncias, que enxerga a
transfusdo de forma critica, avaliando riscos imunoldgicos e ndo imunoldgicos (Montano-
Pedroso, 2023; Montano-Pedroso et al., 2024).

Neste cenario, as diretrizes da Associagdo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia
(ABHH) reforcam a implementagéo do Patient Blood Management (PBM). A evidéncia cientifica
atual demonstra que estratégias restritivas (manter gatilhos de hemoglobina entre 7g/dL e 8g/dL)
frequentemente apresentam resultados clinicos superiores a pratica liberal. Além disso, antes de

optar pela transfusdo, sugere-se a correcéo de deficiéncias nutricionais, preservando estoques
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e evitando exposi¢cdes desnecessarias (Rodrigues et al., 2024). A eficacia dos protocolos reside
na triade: rigor legislativo, padronizagao técnica e decisao clinica baseada em evidéncias (Nobre
et al., 2025; Pereira; Brunetta; Cipolotti, 2025).

3.6. Hemovigilancia: monitoramento e gestdo de eventos adversos

A integridade da assisténcia hemoterapica é dependente do rigoroso controle sobre os
processos pré-analiticos e analiticos, cuja superviséo técnica € de competéncia do biomédico.
Sobral, Géttems e Santana (2020) ressaltam que a subnotificagdo de reagdes transfusionais
ainda representa um obstaculo critico, mascarando a real incidéncia de eventos adversos. Tal
cenario reforgca a urgéncia de sistemas de hemovigilancia ativos e rigorosos (Gomes; Cunha,
2025).

A eficacia da terapéutica transfusional esta intrinsecamente ligada a precisao das etapas
operacionais. Segundo Chavez-Ortiz et al. (2024), erros relacionados a identificagdo equivoca
de amostras e a falha na checagem de compatibilidade constituem elementos criticos. A
hemovigilancia configura-se como estratégia estruturada para o monitoramento sistematico,
contribuindo para o fortalecimento da seguranga do paciente (Rodrigues et al., 2024; Silva et al.,
2025).

No Brasil, a hemovigilancia foi formalmente instituida em 2002 e é coordenada pela
Anvisa. Seu objetivo central consiste na identificacdo, monitoramento e avaliacdo de eventos
adversos. Historicamente voltada as infecgdes, a vigilancia transfusional ampliou sua
abrangéncia para englobar reagdes nédo infecciosas e falhas processuais em todas as etapas do
ciclo do sangue (Brasil, 2015a,b; WHO, 2021; Tavares et al., 2026).

Define-se como evento adverso qualquer ocorréncia indesejada associada as etapas do
ciclo do sangue. Ja a reagéao transfusional caracteriza-se como resposta indesejavel observada
temporalmente ap6s a administragdo, decorrente de falhas ou interagbes bioldgicas (AABB,
2021). A legislacéo brasileira atribui aos servicos a responsabilidade pelo registro e investigacao
das ndo conformidades, fazendo da hemovigildncia um instrumento estratégico de gestdo da
qualidade (Brasil, 2015a,b; Brasil, 2017; WHO, 2018).

A subnotificagdo dificulta a implementagdo de estratégias preventivas (Nobre et al.,
2025). Entretanto, a efetividade do sistema esta diretamente relacionada a qualificacéo técnica
e ao comprometimento ético dos profissionais. Nesse cenario, o biomédico destaca-se como
profissional central, ndo se restringindo a execugéo laboratorial, mas garantindo a rastreabilidade
e a notificagdo adequada (CFBM, 2013). Estudos evidenciam que a atuacédo desses profissionais
é determinante para a identificagcdo precoce e correcdo de desvios no ambito assistencial
(Rodrigues et al., 2022; Silva et al., 2024).
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3.7. Gestdo e a responsabilidade técnica do biomédico

O arcabougo normativo que rege a atuagdo do biomédico no campo da hemoterapia é
solidificado pelas diretrizes do Conselho Federal de Biomedicina (CFBM), especificamente por
meio das Resolugdes n°® 78/2002 e n° 227/2013. Esses dispositivos legais ndo apenas ratificam
a habilitagdo e a competéncia técnica para a execugao de ensaios laboratoriais e consultorias,
mas asseguram a prerrogativa desse profissional para assumir a chefia e a Responsabilidade
Técnica (RT) em servigos de hemoterapia e agéncias transfusionais (CFBM, 2013). Essa
fundamentacdo juridica é indissociavel da seguranga transfusional, pois legitima que a
supervisdo dos processos imunohematologicos seja conduzida por um profissional com
formagado especializada, capaz de garantir o estrito cumprimento dos marcos regulatérios
vigentes (Brasil, 2014; 2017).

Nesse cenario, a atuagdo do profissional biomédico transcende a execucdo
procedimental, alcangando a gestéo integral do ciclo do sangue (Tavares, 2026). A otimizagao
da seguranca no setor perpassa, invariavelmente, pela integragao sinérgica entre as ferramentas
de gestao da qualidade e a rotina operacional da bancada. Conforme demonstram Frazao et al.
(2021), a aplicagao sistematica de metodologias de gestdo nestes servicos é capaz de reduzir
drasticamente erros operacionais, elevando a confiabilidade do hemocomponente liberado.
Assim, o biomédico atua na interface estratégica entre a validagdo de processos laboratoriais e
a analise critica de indicadores de hemovigilancia.

A expertise clinica e técnica desse profissional configura-se, portanto, como um pilar de
sustentagdo para a seguranga do paciente. Segundo Tavares (2026), a competéncia na
classificagdo e prevencao de reacgdes transfusionais € determinante para mitigar riscos,
especialmente em cenarios de alta complexidade. A monitorizagdo continua e a comunicagéo
interdisciplinar sdo fundamentais para o manejo de eventos adversos (Araujo, 2026).

Em ultima andlise, a convergéncia entre o respaldo legal do CFBM, o rigor laboratorial e
a vigilancia ativa estabelecem uma barreira de protecéo eficaz. A conformidade regulatéria e a
atuacao técnica especializada do biomédico garantem, desse modo, que a governanga técnica

se converta em exceléncia assistencial e seguranga real para o receptor.

3.8. Limitagdes do estudo e perspectivas futuras

Como inerente a toda pesquisa cientifica, o presente estudo apresenta limitagdes
relacionadas tanto ao delineamento metodoldgico adotado quanto ao estado atual da literatura.
A principal limitagdo identificada refere-se a escassez de estudos primarios que isolem

especificamente a variavel “responsabilidade técnica do biomédico” dentro do contexto
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multiprofissional da hemoterapia. Observou-se que a maior parte da literatura disponivel

concentra seu enfoque analitico nos desfechos clinicos da transfusao no paciente, abordando

de forma tangencial a gestdo laboratorial, a acuracia dos testes pré-transfusionais e a

governanga dos processos de bancada.

Adicionalmente, a heterogeneidade metodoldégica dos estudos incluidos e a histérica
subnotificagdo nos sistemas de hemovigilancia constituem desafios para a mensuragéo exata da
prevaléncia de eventos adversos que decorrem estritamente de falhas pré-analiticas e analiticas.
A dependéncia de dados secundarios e de registros institucionais, muitas vezes fragmentados,
limita a capacidade de generalizacdo de alguns achados estatisticos relativos a erros
transfusionais evitaveis.

Apesar dessas limitagdes, os resultados sintetizados nesta revisdo abrem perspectivas
fundamentais para a pratica profissional e para o desenvolvimento de futuras investigacdes
cientificas. Destacam-se as seguintes frentes de atuagao e pesquisa:

+ Fomento a Estudos Primarios e Prospectivos: Evidencia-se a urgéncia de conduzir pesquisas
de campo, ensaios observacionais e auditorias clinicas no interior dos servigos de
hemoterapia. Tais estudos sdo necessarios para quantificar, com dados primarios, o impacto
direto da gestdo da qualidade e da supervisdo do biomédico na redugdo de reacdes
transfusionais e na otimizagéo de recursos (analises de custo-efetividade).

+ Integracéo Tecnolégica e Automacdo: Com o avango das metodologias imunohematoldgicas,
vislumbra-se a necessidade de investigar o papel do biomédico frente a implementacéo de
novas tecnologias, como a automagido avangada de alto desempenho e a inteligéncia
artificial. O foco deve ser em como essas ferramentas auxiliam a tomada de decisao técnica,
especialmente no gerenciamento de discrepancias soroldgicas e variantes antigénicas raras.

» Aprimoramento da Hemovigilancia Ativa: Ha& a necessidade de desenvolver modelos
preditivos e sistemas de notificacdo mais &geis e integrados. A perspectiva é que a
hemovigilancia deixe de ter um carater predominantemente retrospectivo e punitivo,
consolidando-se como uma cultura institucional preventiva e educativa.

* Educacgado Continuada e Multidisciplinaridade: Os achados reforczam a necessidade de
atualizar as matrizes curriculares e os programas de residéncia multiprofissional,
fortalecendo as competéncias em Medicina Transfusional Baseada em Evidéncias e na
gestao de riscos operacionais.

Espera-se que as lacunas apontadas no presente estudo estimulem a comunidade
académica e os conselhos de classe a aprofundar a investigagdo sobre os processos
laboratoriais do ciclo do sangue, consolidando o reconhecimento cientifico do rigor metodolégico

nos bastidores da hemoterapia.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

A segurancga transfusional consolida-se como um dos pilares fundamentais da pratica
hemoterapica, exigindo a integragdo continua de estratégias preventivas e de garantia da
qualidade. A andlise da literatura evidenciou que a mitigagao de riscos no processo transfusional
€ multifatorial, dependendo da articulagdo entre a execugéo de testes imunohematolégicos, a
adesdo a protocolos baseados em evidéncias e 0 monitoramento sistematico via hemovigilancia.

O presente estudo conclui que a responsabilidade técnica do profissional biomédico
exerce um impacto direto, transversal e indispensavel na gestao da qualidade dos servigos de
hemoterapia. Ao atuar na supervisao de processos e na execugao rigorosa dos ensaios pré-
transfusionais, esse profissional configura importante barreira analitica contra incompatibilidades
sanguineas e reagdes adversas evitaveis, garantindo a rastreabilidade dos hemocomponentes e
o estrito cumprimento das normativas sanitérias vigentes.

Evidenciou-se, ainda, que a hemovigilancia ultrapassa o carater burocratico de
notificagcdo, configurando-se como uma ferramenta de retroalimentacdo essencial para a
correcao de fragilidades operacionais. Falhas no ciclo do sangue, desde a triagem até a infusao,
demandam um olhar critico e investigativo que o biomédico, amparado por sua formacao técnica
especializada, esta plenamente capacitado a liderar.

Portanto, o fortalecimento da seguranca transfusional transcende o avanco tecnolégico,
exigindo a qualificagdo continua dos profissionais envolvidos e a consolidagdo de uma cultura
institucional proativa de seguranga do paciente. A lideranga técnica do biomédico na
imunohematologia é, em ultima analise, um elemento determinante para a converséo do rigor
laboratorial em exceléncia assistencial, assegurando que o ato transfusional cumpra seu

propdsito terapéutico com maxima eficacia e seguranga para o receptor.
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