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ARTICLE INFO ABSTRACT

A hemoterapia ¢ uma pratica multidisciplinar voltada para o tratamento de doengas por meio do
manejo de sangue e / ou hemoderivados. Devido ao risco de que haja a propagacdo de doengas
infecciosas através da transfusdo de sangue, ¢ o desenvolvimento de eventos adversos, ¢é
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hemotransfusdo, desde a indicacdo e prescricdo até a administragdo, ¢ um procedimento que
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2022, publicados no idioma portugués, inglés e espanhol, que atendiam ao problema da pesquisa:
Qual o papel da Vigilancia Sanitaria nos servigos de hemoterapia em especial na Seguranca
Transfusional? A garantia da qualidade é um processo que envolve planejamento, execucdo e
avaliacdo continua para garantir que a padronizagdo ¢ formalizagdo dos processos possam
produzir os resultados esperados. A vigilancia sanitaria possui um papel essencial na qualidade
dos processos hemoterapicos e as instituicdes de assisténcia a saude que realizam esses processos,
assim como os seus profissionais devem respeitar e realizar suas recomendagdes.
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E considerado um método terapéutico aceito universalmente com
INTRODUCTION eficacia comprovada, especialmente se for bem indicada. Embora a
transfusdo traga diversos beneficios ao paciente, mesmo sendo
! \ ! prescrita e administrada corretamente, ¢ um processo que envolve
Unico tratamento com capacidade de salvar vidas ou tratar uma riscos de ocorréncias imediatas ou tardias, sendo denominadas de
manifestagdo clinica especifica. Quando a transfusdo ¢ indicada de reagdes transfusionais, que variam entre leves, moderadas e graves e
forma apropriada e de acordo com os protocolos, possui diversos podem levar o paciente ao 6bito (Kropf, 2018; De Andrade ef al.,
beneficios, podendo ser responsavel pela recuperacdo do paciente, 2022). Na vigilancia do sangue, no Anexo IV da "Regulamentagdo do
aumento da qualidade de vida, podendo acelerar sua alta hospitalar. Ministério da Satde - MS", que foi promulgado em 3 de outubro de

A transfusdo de hemocomponentes, em muitas situagdes pode ser o
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2017, define o regulamento técnico para procedimentos de
hemoterapia no Brasil, e em seu artigo 12, determina-se que "Toda
entidade de assisténcia a saide que realize procedimentos de
transfusdo de componentes do sangue deverdo formar ou passar a
fazer parte de um Comité Transfusional”. A propria comissdo de
hemotransfusio ou de referéncia de cada servigo possui a aptiddo para
acompanhar a pratica transfusional da instituicdo, bem como as
atividades de educagdo continuada de hemoterapia, vigilancia do
sangue e o desenvolvimento de programas de rotina em hemoterapia.
Consequentemente, o comité transfusional deve colaborar com o
departamento de gerenciamento de riscos (Brasil, 2010; Gongalves,
2018). No Brasil, por meio da Portaria n° 121 do Ministério da Satde
de 24 de novembro de 1995, foi introduzida a gestio de risco no ciclo
de hemoterapia e padronizado um roteiro de inspecdo de unidades de
hemoterapia, medida importante no processo, buscando minimizar os
erros. Estas medidas estabelecem os procedimentos basicos a serem
seguidos para a realizagdo das diversas atividades realizadas no
servico de hemoterapia. A seguranga transfusional ¢ entendida como
um conjunto de medidas que visam reduzir os riscos de doadores e
receptores de sangue (Ministério da Satde,1995; Rocha; Teixeira,
2019).

A hemoterapia é uma pratica multidisciplinar voltada para o
tratamento de doengas por meio do manejo de sangue ¢ / ou
hemoderivados. Devido ao risco de que haja a propagacdo de doengas
infecciosas através da transfusdo de sangue, e o desenvolvimento de
eventos adversos, ¢ necessaria a escolha adequada de doadores de
sangue. Testes eficazes para o sangue total coletado devem ser
realizados, sendo necessaria a manutengdo de um sistema de
hemovigilancia adequado e regulamentos técnicos para os servigos de
producdo de hemocomponentes (Pavese; Martinez, 2020; Shakor;
Salih, 2020). Os servigos de hemoterapia no Brasil sdo construidos
com redes de diversos graus de complexidade, podendo realizar
diversas atividades e estdo sujeitos as leis e regulamentos técnicos do
Ministério da Satide e da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA. A hemoterapia utiliza hemocomponentes e hemoderivados
obtidos por meio de doagdo voluntaria, altruista e gratuita, que ndo
pode ser remunerada de forma alguma, e garante o anonimato do
doador para restaurar a satide do paciente. O ciclo do sangue inclui a
captagdo do doador, triagem clinica, coleta de sangue, processamento
do sangue em seus componentes, analise sorologica e
imunohematoldgica do doador, armazenamento e distribui¢do do
produto e transfusdo dos hemocomponentes. Uma forma de garantir a
passagem segura de hemocomponentes / hemoderivados ¢ adotar o
gerenciamento de qualidade total para os servicos de hemoterapia
(Causanilhas, 2018; De Aratjo et al, 2021). O trabalho tem por
objetivo analisar através de publicagdes cientificas a importancia da
Vigilancia Sanitaria nos servigos de hemoterapia, especialmente na
Seguranga Transfusional.

METODOS

Trata-se de uma revisdo bibliografica de carater qualitativo que se
baseia na produgdo cientifica a partir de estudos cientificos ja
publicados. A busca pelos textos foi realizada a partir das seguintes
palavras-chaves: ~ “Vigilancia  Sanitaria”,  “Hemotransfusio”,
“Hemovigilancia” e “Ciclo do Sangue” na plataforma Scientific
Electronic Library Online, Science Direct e dissertagdes e teses. Os
critérios de inclusdo foram pesquisas cientificas publicadas de 2017 a
2022, publicados no idioma portugués, inglés e espanhol, que
atendiam ao problema da pesquisa: Qual o papel da Vigilancia
Sanitaria nos servicos de hemoterapia em especial na Seguranga
Transfusional? Os critérios de exclusdo foram trabalhos cientificos
com apenas resumos disponiveis, publicagdes duplicadas, artigos de
relato de experiéncia, reflexivo, editoriais, comentarios e cartas ao
editor. A partir do problema de pesquisa foram selecionados artigos
publicados em periddicos nacionais e internacionais escolhidos a
partir de levantamento realizado por meios dos descritores na
biblioteca virtual Scientific Electronic Library Online, Science Direct
e dissertagdes e teses. Os artigos foram selecionados para leitura e

foram incluidos na analisequantitativa artigos que se enquadravam no
tema proposto do trabalho.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A Figura 1 ilustra os resultados deste trabalho que foram obtidos
através da analise qualitativa de publicagdes sobre o papel da
ANVISA nos servicos de hemoterapia e importancia da seguranga
transfusional nas bases de dados ScientificElectronic Library Online e
Science Direct.

E " SCELO(38) .
— SCELO; SCENCE — — 54
- = S
TODOS 05 ESTUDOS QUE NAD SE ENQUADRARAN AO
——= TEMA PROPOSTO (APENAS RESUMOS DISPONNEIS, 5 ag
PUBLICACOES DUPLICADAS, ARTIGOS DE RELATO DE
EXPERIENCIA, REFLEXNVO, EDITORIAIS, COMENTARIOS E
CARTAS AQ EDITOR).

ARTIGOS COMPLETOS, DISPONIVEIS NA iNTEGRA,
TESES, DISSERTACOES, ENTRE 0S ANOS DE 2007 —> 15
A 2022, EM PORTUGUES, INGLES E ESPANHOL.

ESTUDOS INCLUIDDS NA ANALISE QUALITATTIVA.

Fonte: (Mota et al., 2022).

Figura 1. Fluxograma que apresenta o processo de selecio das
publicagdes sobre o papel da ANVISA nos servi¢os hemoterapicos
e seguranca transfusional, Teresina, Brasil, 2022

Os resultados deste trabalho foram obtidos através da analise
qualitativa de publicagdes sobre o papel da ANVISA nos servigos de
hemoterapia e importancia da seguranga transfusional encontrados
nas bases de dados ScientificElectronic Library Online e Science
Direct obtendo 38 artigos na Scielo e 16 artigos no Science Direct.
Foram excluidos 29 artigos da Scielo e 10 do Science Direct por ndo
se enquadrarem no tema proposto. Foram incluidos na analise
qualitativa 09 artigos da Scielo e 06 artigos do Science Direct entre os
anos de 2017 a 2022. De acordo com a pesquisa realizada nas bases
de dados, foi possivel listar os principais titulos, objetivos e
conclusdes dos estudos publicados na li. As atividades realizadas nos
servigos de hemoterapia sdo consideradas umas das mais importantes
intervengdes no tratamento em satde. A transfusdo de sangue ¢ um
procedimento bastante complexo, que apresenta riscos e, algumas
vezes, podem apresentar danos irreversiveis ao receptor (Fialho; De
Souza, 2020). A complexidade do servigo ¢ representada pelos setores
que constituem o ciclo do sangue, ou seja, um processo que engloba
os processos técnicos referentes a captacdo e conscientizagdo de
doadores; da triagem clinica; da coleta de sangue; da triagem
laboratorial; do processamento; do armazenamento; do transporte e
distribuicdo dos hemocomponentes; dos testes pré-transfusionais ¢ o
ato transfusional(Andrade, 2019; Arruda et al., 2019). No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), instituida pela
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é responsavel pelas operagdes
de vigilancia sanitaria brasileira combinada com a vigilancia nacional
e municipal. A comercializacdo de produtos ¢é analisada pela
ANVISA, se o desempenho do produto apresentar problemas de
seguranga e eficiéncia, a comercializacdo do produto ¢ proibida e é
realizada a descontinuagdo do mesmo. Considerando que a falha de
produtos para satude se reflete na qualidade da assisténcia prestada aos
pacientes, podendo levar a problemas de satde, sequelas ou até a
morte e considerando também que os profissionais de satde e
gestores de servicos carecem de tradi¢do em notificar falhas ou mau
funcionamento de produtos de saude, a ANVISA estabeleceu em
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Quadro 1. Principais titulos, objetivos e conclusdes dos artigos utilizados na pesquisa, Teresina, Brasil, 2022

AUTORES /ANO

TITULO

OBIJETIVO

CONCLUSAO

Andrade, 2019.

Elaboragdo e validagdo do conteado para
constru¢do de curso em terapia transfusional para
médicos e enfermeiros em unidades hospitalares.

Elaborar e validar os contetidos e os objetivos de aprendizagem de
um curso em terapia transfusional para médicos e enfermeiros em
unidades hospitalares.

Foi possivel constatar que o contetido poderd contribuir se aplicado nos
treinamentos, curso de capacitagdo e/ou atualizagdo inseridos programa de
educagdo permanente em saude nas unidades hospitalares. Por fim, espera-se
que nossa pesquisa oportunize ¢ favorega reflexdes e discussdes sobre a
aplicabilidade da transfusdo sanguinea.

Arrudaet al., 2019.

Inaptidao temporaria dos candidatos a doagdo de
sangue relacionada ao comportamento de risco para
IST e anemia.

O objetivo deste trabalho foi avaliar o perfil epidemiologico dos
candidatos inaptos a doagdo de sangue considerados durante a
triagem clinica e descrever os principais motivos de inaptiddo.

Frente a isso, nota-se a importancia da manutengdo de campanhas de educacao
em saude que visem a diminui¢do do nimero de candidatos inaptos, permitindo
assim que os nimeros de doadores aptos cresga, aumentando os estoques dos
bancos de sangue.

Causanilhas, 2018.

Triagem de infecgdes transmissiveis pelo sangue:
garantia da qualidade do sangue doado e da
seguranca  transfusional no  brasil com
embasamento na legislagdo vigente.

O objetivo desse trabalho ¢ avaliar se a transfusdo de sangue no
Brasil ¢ segura do ponto de vista regulatério, considerando a
triagem laboratorial para as infecgdes transmissiveis por
transfusdo.

Ainda existe uma grande lacuna entre a urgéncia de testagens para DIE e a
implementag@o da tecnologia de testagem. A estrutura de gestdo da qualidade
nos servigos hemoterapicos resguarda a saude daqueles que necessitam de
hemoterapia contribuindo na exceléncia do processo analitico.

De Andrade et al., 2022.

Conhecimento da equipe de Enfermagem sobre o
processo transfusional na Unidade de Terapia
Intensiva.

Descrever o conhecimento da equipe de enfermagem sobre o
processo transfusional na Unidade de Terapia Intensiva.

Ressalta a importdncia da necessidade de intervengdes como educagdo
continuada e permanente, bem como a capacitagdo periddica dos profissionais
da equipe de enfermagem sobre a atuagdo nesta pratica.

De Aratjo et al., 2021.

Perfil dos doadores de aférese do Hospital
Universitario Professor Alberto  Antunes da
Universidade Federal de Alagoas.

Avaliar o perfil dos doadores de hemocomponentes por aférese na
Unidade de Transfusdo do Hospital
Universitario Professor Alberto ~ Antunes - UFAL, bem
como conhecer os parametros hematologicos pré e pos-doagdo, a
ocorréncia dos principais eventos adversos relacionados
a procedimento e as dificuldades enfrenta-das pelo doador.

A avaliagdo do perfil do doador de aférese e o conhecimento dos possiveis
efeitos  colaterais relacionados  ao procedimento proporcio-naram  uma
melhor compreensdo sobre esse tipo de doagdo e podem ajudar a melhorar os
processos de captura e retengdo desses individuos, minimizando os efeitos da
falta de sangue para a populagdo Alagoana.

Fialho; De Souza, 2020.

Epidemiologia das reagdes transfusionais em
pacientes internados em um hospital de urgéncia de
Goiania.

O objetivo do estudo foi identificar e mapear a incidéncia de
reagdes transfusionais que ocorram nos setores de um hospital de
urgéncias de grande porte do estado de Goias por meio das
notifica¢des realizadas no Notivisa, no periodo da sua inauguragdo
em 2015 a julho de 2019.

As andlises dos resultados obtidos no hospital de Goidnia apresentaram, de
modo geral, pardmetros de hemovigilancia semelhantes aos apresentados em
outros hospitais de diversas partes do Brasil, mostrando que o hospital em
andlise segue os padrdes nacionais de hemovigilancia.

Gongalves, 2018.

Hemovigilancia - investigacao de subnotificacdo de
reagdo transfusional imediata.

Identificar, descrever e analisar as rea¢des transfusionais imediatas
ocorridas num hospital da Rede Sentinela do interior do estado de
Sao Paulo e propor medidas para ajustar a Hemovigilancia no
hospital.

Este estudo contribuiu para reflexdo, identificagdo de necessidades de educagio
continuada em servigo e, principalmente, para conscientizacdo da importancia
de uma equipe de trabalho destinada a realizar a¢des de Hemovigilancia por
meio da busca ativa de rea¢des transfusionais.

Kropf, 2018.

Impacto da implantagio de wuma equipe
transfusional nas atividades de hemovigilancia e na
seguranca transfusional do Hemonucleo Costa
Verde em Angra dos Reis, RJ.

O objetivo do estudo foi avaliar o impacto da implantagdo de uma
equipe transfusional e da busca ativa por reagdes transfusionais nas
atividades de hemovigilancia e na seguranga transfusional em um
Nucleo de Hemoterapia regional, localizado em um hospital geral.

O estudo mostrou que ter um profissional acompanhando o ato transfusional
desde a coleta da amostra até o término da transfusdo, traz mais seguranga para
o receptor da transfusdo, ao permitir que os procedimentos estabelecidos sejam
seguidos, e aumenta as notificagdes de eventos adversos, favorecendo o
reconhecimento das reagdes transfusionais e fornecendo subsidios para a adogao
de estratégias para sua prevencdo e tratamento.

Martins; Nobrega,
2018.

Seguranga transfusional no Brasil: dos primordios
ao NAT.

Este estudo teve como objetivo, por meio de uma revisdo literaria,
apresentar o contexto historico da criagdo dos bancos de sangue e
realizar um paralelo entre as deficiéncias e margens de erro
deixadas pelos testes sorologicos ¢ o Teste do Acido Nucleico
(NAT), como o que ha de mais moderno nos testes de triagem.

Como visto, desde a criagdo do banco de sangue a transmissao de DSTs era um
problema a ser superado e o que se tinha de conhecimento e tecnologia na época
permitia a realizagdo de testes para detecgdo de sifilis. O controle de DSTs ¢,
ainda hoje, um grande problema de satide publica no Brasil.

Continue ....




61176

Lennara Pereira Mota et al., Papel da anvisa nos servicos de hemoterapia: Importincia da seguranca transfusional

Pavese; Martinez,
2020.

Avaliagao sanitaria dos servigos de hemoterapia do
Estado do Parana.

O objetivo deste estudo ¢ avaliar os riscos potenciais
apresentados pelos servigos de hemoterapia do estado do
Parana no periodo de 2010 a 2017, e identificar as nao
conformidades comuns nas Agéncias Transfusionais no
ano de 2017.

Sao necessarias medidas para a melhoria dos resultados dos servigos de hemoterapia
avaliados, incluindo prioridades com relagdo a sistemas de informagao,
equipamentos e dispositivos, gestdo da qualidade, recursos humanos e
hemovigilancia, além da necessidade de aumentar a cobertura das inspecdes
sanitarias.

Rocha; Teixeira, 2019.

Estudo da taxa de reacdo transfusional das
institui¢oes de satude credenciadas a Rede Sentinela
da Anvisa, do ano de 2017.

Demonstrar valores da taxa de reagdo transfusional (RT)
que reflitam a situagdo das instituigdes que compde a
Rede Sentinela, a partir de dados do monitoramento da
Rede, no ano de 2017.

A taxa geral de RT identificada foi 5,29 RT a cada 1.000 transfusdes. Identificar a
taxa de reagdo transfusional ¢ um passo importante no gerenciamento de risco de
uma instituigdo por possibilitar o desenvolvimento de estratégias de incremento de
qualidade no processo transfusional.

Rodrigues; Baptista, 2018.

As praticas de seguranga do paciente no processo
de trabalho de uma agéncia transfusional.

A presente pesquisa objetiva analisar o conhecimento do
profissional de enfermagem que atuana agéncia
transfusional quanto a seguranca do paciente.

Conclui-se que a hemoterapia na atualidade ¢ muito mais segura, contudo, ndo esta
isenta de eventos relacionados a falhas humanas, erros ou quase erros.

Rubim, 2021.

Inaptidao sorologica dos doadores de sangue do
instituto de biologia do exército.

Identificar o perfil epidemioloégico dos doadores de
sangue do IBEx.

O presente estudo demonstrou um indice alto de inaptiddo sorologica sendo
necessario a conscientiza¢do para o ato de doagdo de sangue baseada em campanhas
que estimulem os individuos a respeito das condigdes indispensaveis, promovendo
desta forma, a diminuigao da inaptiddo de doadores.

Shakor; Salih, 2020.

Conhecimentos e praticas de transfusdo de sangue
entre enfermeiros em hospitais da cidade de
Kirkuk.

Avaliar o nivel de conhecimento e praticas de enfermeiros
sobre transfusdo de sangue para pacientes adultos em
hospitais da cidade de Kirkuk.

Os achados mostraram que o conhecimento dos enfermeiros sobre transfusdo de
sangue era insuficiente, o que poderia prejudicar a seguranca do paciente, também a
pratica Foi 6tima nos hospitais da cidade de Kirkuk.

Silva, 2020.

Triagem sorologica e testes confirmatorios na
doagdo de sangue: revisdo de literatura.

O objetivo desse estudo foi descrever por meio de uma
revisdo da literatura os testes exigidos durante a triagem
sanguinea de doadores de sangue.

Pesquisas sobre triagem sorologica e testes confirmatorios na doagdo de sangue
ainda sdo limitadas, ¢ os estudos encontrados na literatura sobre essa tematica
possuem referéncias arcaicas. Entretanto, evidéncias obtidas nessa revisdo apontam

que, ao longo dos anos o servigo de hemoterapia obteve grandes avangos no que diz
a respeito a seguranga dos hemocomponentes.

Fonte: Elaborado pelos autores.

2001 a rede Sentinela, como estratégia para atender a demanda por informagdes qualificadas, em que
o ambiente hospitalar interage com os demais setores do hospital para desenvolver agdes de
vigilancia a satde (Brasil, 2003; Gongalves, 2018). A Constitui¢do Federal de 1988 estipula a politica
nacional de sangue e proibe todo comércio de material bioldgico humano para fins terapéuticos,
enquanto a Lei do Sangue estipula o sistema nacional de sangue (SINASAN / MS), responsavel pela
distribuicdo de hemocomponentes, tipos de servicos de producdo e procedimentos de hemoterapia.
As atuais normas regulatorias da hemoterapia no Brasil possibilitam o fornecimento de produtos de
alta qualidade para praticas legalmente protegidas, minimizando os riscos da hemotransfusdo. No
entanto, os reguladores devem prestar atencdo ao cumprimento das regras e atengdo preventiva a
outros fatores de risco que tornam a seguranga inatingivel (Brasil, 1988; Causanilhas, 2018). Em
1999, por meio da Lei n® 9.782, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Sua finalidade institucional é promover a protegdo
da saude das pessoas por meio do controle sanitario da produgdo e do consumo de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria. A lei estipula que o sistema de regulagéo do sangue entre os diferentes
setores do governo no Brasil deve funcionar de forma descentralizada. Para tanto, os orgdos
municipais e estaduais devem organizar as inspegdes e fiscalizagdes sanitarias locais e se reportar a
ANVISA, responsavel pela coordenagio nacional do SNVS, para definir os padrdes, regulamentos

nacionais e padronizar rotas de inspecdo (Pavese; Martinez, 2020). Durante todas as etapas da
hemotransfusdo, desde a indicagdo e prescrigdo até a administragdo, ¢ um procedimento que depende
do fator humano para ser realizado, em razdo disso, estd sujeita a falhas. Consequentemente, é
imprescindivel a Seguranga Transfusional, que compreende a um conjunto de medidas e processos
com o0 objetivo de minimizar os riscos ¢ aumento da seguranga do sangue e de seus componentes,
tendo como foco a seguranca e a qualidade dos hemocomponentes transfundidos e os pontos criticos
do processo transfusional, que incluem a decisdo médica de transfundir, a coleta de amostras e
realizagdo dos testes pré-transfusionais, e o ato transfusional, que engloba a checagem a beira leito do
receptor e as possiveis reacdes transfusionais (Kropf, 2018; Rubim, 2021). A possibilidade de
doengas infecciosas de veiculag@o sanguinea ¢ a maior motivagdo para a introdugdo de medidas de
seguranga na hemoterapia, principalmente na década de 1980, quando a infecgdo pelo HIV (Virus da
Imunodeficiéncia Humana) se tornou uma preocupa¢do mundial. Atualmente, os reguladores de
gestdo de risco ndo devem apenas ser sensiveis aos riscos 6bvios, mas também devem avaliar os
riscos potenciais, a fim de fornecer evidéncias para a tomada de decisdo, reduzindo ou eliminando os
danos (Causanilhas, 2018; Silva,2020, Rubim, 2021). Sao realizados o processamento,
armazenamento, controle de qualidade e liberacdo do sangue para transfusdo sanguinea, sendo
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emitidas algumas orientagdes ¢ recomendagdes para o uso de
hemocomponentes. Essas multiplas etapas do processo sdo realizadas
por diferentes profissionais, cada etapa foca em seu campo de
conhecimento e aumenta a particularidade de cada pessoa, doador e
paciente, tornando o processo complexo e fragil em muitos aspectos.
Existem riscos causados por eventos adversos relacionados ao ciclo
do sangue, da doagdo a transfusio dos hemocomponentes, sendo
consideradas essenciais as ag¢des de hemovigilancia (Gongalves,
2018; Martins; Nobrega, 2018). As agdes de vigilancia sdo
desenvolvidas por inspegdes sanitarias, investigagdes de eventos e
monitoramento de produtos e riscos. As inspe¢des nos servigos
hemoterapicos compdem avaliagdes de estrutura fisica, recursos
humanos, procedimentos técnicos e de gestdo, processos de trabalho e
registros dos servicos de hemoterapia e, para isso, utilizam um roteiro
de inspecdo estabelecido pela ANVISA (Pavese; Martinez, 2020). A
vigilancia do sangue ¢ um elemento de seguranga da transfusdo,
incluindo um sistema de avaliagio e alarme. Por meio do
monitoramento continuo do processo de transfusio de sangue, ¢
possivel coletar e avaliar informagdes sobre os efeitos adversos e / ou
acidentais do uso de hemocomponentes, incluindo: prevenir seu
aparecimento ou recorréncia. A vigilancia do sangue faz parte das
operagdes de vigilancia sanitaria no Brasil e é uma das areas
estratégicas de atuacdo da ANVISA e do Ministério da Satide (Rocha;
Teixeira, 2019). Devido a complexidade da organizagdo dos servigos
hemoterapicos, ¢ necessario formular leis e politicas especiais para
melhorar todo o processo do ciclo do sangue, incluindo ag¢des que
incluem a prote¢do do doador ao receptor. Entre outros documentos, a
acdo de vigilancia em satide tem como base a legislagdo que dispde
sobre as boas praticas do Ciclo do Sangue (Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC 34/2014) (Ministério da Saude, 2014); no capitulo II
da Portaria de Consolidagdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, que
corrobora as normas sobre as agdes € os servigos de satde do Sistema
Unico de Saide (Ministério da Satde, 2017); Portaria Conjunta
MS/SAS n° 370/2014, que trata sobre o regulamento técnico sanitario
para o transporte de sangue e seus componentes (Ministério da Saude,
2014); a RDC n° 20/2014, que dispde sobre o regulamento técnico
sanitario para o transporte de material biologico humano(Ministério
da Saude, 2014); e a RDC 151/2001, que aprova o regulamento
técnico sobre os niveis de complexidade dos servigos hemoterapicos
(Ministério da Saude, 2001) (Pavese; Martinez, 2020).

Levando em consideragdo o uso de hemocomponentes e/ou
hemoderivados e os riscos inerentes, o estado precisa adotar agdes
regulatorias qualificadas sobre os produtos hemoterapicos, sendo
essencial para garantir a seguranga das pessoas que necessitam dessa
terapia. Porém, antes da década de 1990, a qualidade da transfusao de
sangue no Brasil ndo era considerado importante e era realizada
sempadronizagdo técnica / regulatoria. Desde entdo, com o
desenvolvimento de politicas, regulamentos e tecnologia do sangue, a
seguranga da transfusdo de sangue foi melhorada e este campo
continuou a se desenvolver em escala global (Causanilhas, 2018;
Rodrigues; Baptista, 2018). Segundo Rocha e Teixeira (2019), a
transfusdo de sangue € uma pratica comum em unidades de terapia
intensiva, ndo isenta de riscos e acompanhada de diversos eventos
adversos, como infecgdo, lesdo pulmonar aguda, sobrecarga hidrica,
alteragdes imunologicas e reagdes hemoliticas. Em uma pesquisa
recente usando o banco de dados da Rede Internacional de Alerta de
Sangue representando 25 paises, verificou-se que a incidéncia de
reacdes adversas a transfusdo de sangue foi de 660 por 100.000
pessoas. O monitoramento da taxa de reacdo transfusional (TR) ¢ uma
referéncia importante para os orgdos reguladores de outros paises /
regides, como o sistema de alerta de transfusdo sanguinea grave
(SHOT), que visa minimizar erros transfusionais no Reino Unido ou
na Seguranca Nacional da Franga. Na Franga, assim como no Brasil,
essas notificagdes sdo obrigatorias. Embora a referéncia seja obtida de
outros sistemas internacionais de alerta transfusional, o Brasil ainda
ndo possui taxa nacional de reagdes adversas em alerta transfusional.
Em alguns casos, pardmetros franceses sdo utilizados em estatisticas
prospectivas. De acordo com Gongalves (2018), embora a
hemoterapia tenha avangado na ciéncia, visto que o sangue ¢ um
material biologico obtido por meio de doagdes, que depende do
altruismo do doador e de servigos especializados de coleta, a infusdo

de hemocomponentes ainda expde o paciente ao risco inerente ao
processo. Nesses locais, os profissionais levardo em consideragio seu
historico médico, exames fisicos limitados ¢ serdo excluidos doadores
que moram ou viajam para areas onde as doengas transmitidas pelo
sangue sdo endémicas e que nao realizaram exames laboratoriais ou
que ndo podem fazer a triagem de doadores com eficacia. Uma série
de testes sorologicos e de acido nucléico t€m sido realizados para
reduzir as complicagdes da infecgdo, embora seja sempre possivel
introduzir novos agentes infecciosos no suprimento sanguineo. A
garantia da qualidade é um processo que envolve planejamento,
execugdo e avaliagdo continua para garantir que a padronizagdo e
formalizagdo dos processos possam produzir os resultados esperados.
Portanto, com foco na hemoterapia, o objetivo é padronizar os
processos no ciclo do sangue e levar seguranca aos pacientes que
necessitam dos servigos hemoterapicos (Causanilhas, 2018). De
acordo com os estudos cientificos analisados, ¢ notavel a importancia
da ANVISA e de seus processos de hemovigilancia na garantia da
qualidade das transfusdes de hemocomponentes, em busca de
minimizar os riscos de infecgdes e eventos adversos, tornando essas
terapias com a utilizagdo do sangue benéficas para os pacientes que
necessitam desses componentes para sobreviver.

CONCLUSAO

A hemoterapia ¢ um processo multidisciplinar, complexo e
imprescindivel para o tratamento de diversas doengas. Diversos
estudos cientificos comprovam que apesar de ser um processo
essencial e benéfico, possui riscos, podendo levar os receptores desses
processos hemoterapicos ao 6bito. Em consequéncia disso, € notavel a
importancia de uma transfusdo responsavel e de qualidade para os
pacientes. Para isso € necessario uma prescri¢do, administragdo e
acompanhamento correto. A ANVISA regulamenta esses servicos,
buscando através de suas leis e regulamentagdes um aumento
significativo da qualidade dos processos que envolvem o Ciclo do
Sangue. A vigilancia sanitaria possui um papel essencial na qualidade
dos processos hemoterapicos e as instituicdes de assisténcia a saude
que realizam esses processos, assim como os seus profissionais
devem respeitar e realizar suas recomendacdes.
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