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RESUMO 

O estudo apresenta como questão principal o modo como o serviço de hemovigilância 

atua na prevenção e na ocorrência das reações transfusionais (RTs). Nesse sentido, delineia-se 

como objetivo geral: Discutir as ações, métodos e estratégias de hemovigilância para a 

prevenção, tratamento e minimização de danos das ocorrências das reações transfusionais 

(imediatas) em um hospital universitário do estado da Bahia no período de 2012 a 2018. São, 

portanto, objetivos específicos: Caracterizar uma unidade de hemoterapia (UH) segundo os 

elementos constitutivos do processo de trabalho (objeto, agentes, meios/instrumentos e 

finalidade); Identificar a frequência das RTs imediatas ocorridas/notificadas no hospital neste 

período; Relacionar o tipo de hemocomponente transfundido com o tipo de reação; Identificar 

a demanda e a capacidade de atendimento desta UH; Identificar métodos e estratégias utilizadas 

pela UH para prevenção das RT e minimização de danos. Trata-se de um estudo retrospectivo, 

descritivo, de abordagem qualitativa e quantitativa que adota como estratégia de pesquisa o 

estudo de caso. O campo caracteriza-se como unidade hospitalar e ambulatorial, classificada 

como hospital universitário, cuja coleta foi realizada, considerando os dados secundários 

(registros do Notivisa, prontuários, etc.) e acessados outros documentos institucionais como 

diretrizes clínicas, livros do serviço de Hemovigilância, Procedimentos Operacionais Padrão 

(POPs), relatórios e planilhas de produção. Foi realizada a coleta dos dados primários, a partir 

da aplicação de roteiro semiestruturado de entrevista. A partir dos dados coletados foi utilizada 

análise descritiva das frequências e dos percentuais das ocorrências e tipologias das RT, bem 

como, da demanda e da capacidade de atendimento desta UH. Também, a técnica de análise (de 

conteúdo) temática foi utilizada como estratégia para evidenciar sobre a caracterização da UH, 

bem como, sobre os componentes do processo de trabalho que caracterizam a Hemovigilância 

no caso estudado. Todos os aspectos éticos foram respeitados. A Unidade de Hemoterapia 

estudada atende ao Hospital Universitário, que integra o SUS, participa da Rede Sentinela e é 

conveniado à Fundação Hemoba. Possui como agentes de trabalho diversos profissionais, com 

diferentes saberes específicos, em várias áreas de atuação, dispondo de meios de trabalho em 

número satisfatório, em condições adequadas para a realidade desta unidade e para manusear o 

seu produto de acordo com a finalidade proposta. Foi verificada frequência de 6,43% de RTs 

imediatas por 1.000 hemocomponentes transfundidos. A Reação Febril Não Hemolítica e a 

Reação Alérgica são as duas RTs imediatas que mais ocorreram. A febre, o aparecimento de 

placas eritematosas e o prurido foram os sinais/sintomas mais frequentes. Quanto à variável 

sexo para a ocorrência das RT imediatas, observou-se que 51,9% ocorreu em mulheres e 48,1% 

em homens. Percebeu-se maior número de RTs com grau I (97,5%), sendo que os concentrados 

de hemácias (44,1%) e de plaquetas (41,9%) foram os hemocomponentes mais transfundidos e 

os dois mais envolvidos na maioria das reações transfusionais notificadas. Quanto às estratégias 

para a prevenção, tratamento das RTs e minimização dos riscos foram identificadas o 

cumprimento dos procedimentos técnicos de acordo com os POPs e legislação vigente, a 

supervisão dos agentes de trabalho, a capacitação e qualificação profissional e os procedimentos 

administrativos da gestão. Portanto, a análise dos resultados evidenciou que o desenvolvimento 

do processo de trabalho pelos profissionais de saúde responsáveis pela hemoterapia e pela 

hemovigilância deste hospital está orientado pelas normas, procedimentos e legislação vigente, 

bem como, pela adoção de estratégias e métodos que impactam na minimização de danos das 

ocorrências das reações transfusionais, ainda que persistam desafios do cotidiano do Serviço de 

Hemoterapia inerentes não só à realidade estudada.  

Palavras-chave: Hemovigilância. Fluxo de Trabalho. Reação Transfusional. Hospital 

Universitário. Serviço de Hemoterapia.  
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ABSTRACT 
 

The study presents as its core subject the means in which the hemovigilance service acts 

in the prevention and on the occurrence of transfusion reactions (TRs).  Accordingly, the 

general objective is outlined as follows: To discuss hemovigilance actions, methods and 

strategies for the prevention, treatment and mitigation of damages from transfusion reactions 

(immediate) in a teaching hospital of the state of Bahia during the period from 2012 to 2018. 

The specific objective are, therefore: to characterize a hemotherapy unit  (HU) in accordance 

with the elements constituting the work process (object, agents, means/instruments and 

purpose); to identify the frequency of immediate TRs occurred/notified at the hospital during 

the period; to catalogue the types of transfused blood components with the type of reaction; to 

identify the demand and the service capacity of this HU; to identify methods and strategies used 

by the HU for the prevention of TRs and mitigation of damages. A retrospective, descriptive 

study, of a qualitative and quantitative approach, that adopts case-study as a research strategy. 

The field is characterized as a hospital and outpatient unit, classified as a teaching hospital, and 

data collection was performed considering secondary data (registers in the Brazilian Health 

Surveillance Notification System (Notivisa), medical records, etc.), access to other institutional 

documents such as clinical guidelines, hemovigilance service books, Standard Operational 

Procedures (SOPs), production reports and worksheets, primary data was collected, through the 

application of a semi-structured interview guide. A descriptive analysis of the frequencies and 

percentages of occurrences and typologies of the TRs was performed on the collected data, as 

well as on the demand and service capacity of this HU. Furthermore, the theme (content) 

analysis technique was used as a strategy to evidence the characterization of the HU, as well as 

of the work process components that characterize the Hemovigilance in this case study.  All of 

the ethical aspects, in accordance with were observed. The Hemotherapy Unit under study 

serves a Teaching Hospital, which belongs to the SUS (Brazilian National Health Service), 

participates of the “Rede Sentinela” Network and associated to “Fundação Hemoba”. There are 

various professionals working as health professionals, with different specific knowledge, in 

various areas of activity, having working conditions in satisfactory numbers, under adequate 

conditions for the current reality of this unit and for handing its product in accordance with the 

proposed purpose. A frequency of 6.43% of immediate TRs per 1,000 transfused blood 

components was observed. Febrile non-hemolytic transfusion reaction and allergic reaction 

were the two immediate TRs that mostly occurred. Fever, the manifestation of erythematous 

plaques and pruritus were the most frequent signs/symptoms.  In relation to the gender for the 

occurrence of immediate transfusion reactions, it was observed that 51.9% were women and 

48.1% men. It was observed that the highest number of was of grade I TRs (97.5%), and the 

packed red blood cells (44.1%) and platelets (41.9%) were the most transfused blood 

components, and the most involved in the majority of the notified transfusion reactions. 

Regarding the strategies for prevention, treatment of the TRs and risk mitigation, it was 

identified that the technical procedures were fulfilled in compliance with the SOPs and 

prevailing legislation, as well as of the supervision of the health professionals, professional 

training and qualification and management procedures. Therefore, the analysis of the results of 

this study evidenced that the development of the work process by the health professionals 
responsible for the hemotherapy and hemovigilance of this hospital are guided by the prevailing 

standards, procedures and legislation, as well as adopting strategies and methods for mitigating 

damages in the occurrence of transfusion reactions, despite continued challenges related to the 

routine of the Hemotherapy Service inherent not only to the studied circumstances. 

Key-words: Hemovigilance; Work flow; Transfusion reaction, Teaching Hospital; 

Hemotherapy Service. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

O processo de construção do Sistema Único de Saúde (SUS) tem contemplado um 

conjunto de ações nos diferentes níveis de atenção e complexidade, como exemplo, aquelas que 

incidem sobre a segurança e qualidade da assistência hemoterápica.  

O tema deste estudo diz respeito às ações de hemovigilância a partir de uma unidade no 

âmbito hospitalar. Para delimitação do problema da investigação apresenta-se a seguir uma 

breve revisão do processo de organização da hemoterapia no Brasil, contexto em que surge o 

debate acerca da hemovigilância das reações transfusionais, cuja abordagem coloca em 

discussão os novos desafios e processos de trabalho para o desenvolvimento de ações na 

prevenção, rastreamento, monitoração, avaliação das reações transfusionais, tratamento e 

minimização dos efeitos adversos dessas reações e restabelecimento da saúde do receptor, após 

ter desenvolvido uma reação. 

 

1.1 CONTEXTUALIZAÇÃO DO PROBLEMA E OBJETIVOS DO ESTUDO 

 

  A década de 80 foi marcada pelo surgimento da AIDS e da Hepatite C (na época, não 

A, não B), o que aumentou consideravelmente a preocupação com a qualidade e a segurança 

transfusional. Assim, a segurança transfusional passa a ser uma necessidade mundial e pode ser 

definida como uma série de processos executados para eliminar ou reduzir os riscos das 

transfusões (PIMENTEL, 2006). 

  A International Haemovigilance Networh (2018) define hemovigilância como um 

conjunto de métodos e estratégias de vigilância utilizados em todo ciclo do sangue, desde a 

triagem do doador e coleta do sangue até o acompanhamento dos receptores, com o objetivo de 

reunir e qualificar dados sobre incidentes inesperados ou indesejáveis, resultantes da utilização 

do uso dos hemocomponentes, no sentido de prevenir novos episódios (IHN, 2018). 

No Brasil, a Hemovigilância é caracterizada por um conjunto de procedimentos de 

vigilância, que envolve o ciclo do sangue, objetivando alcançar e disponibilizar informações 

sobre eventos adversos que ocorram nas suas inúmeras fases, com a finalidade de "prevenir sua 

manifestação ou recorrência, de melhorar a qualidade dos processos e/ou produtos, de reduzir 

riscos no processo hemoterápico, de aumentar a segurança transfusional do doador e do 

receptor" (BRASIL, 2014, p. 3). 
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  A França foi o primeiro país a desenvolver um programa de hemovigilância, em 1992, 

em decorrência da contaminação de, aproximadamente, quatro mil pessoas pelo vírus HIV 

através da transfusão sanguínea (PIMENTEL, 2006). Desde 1993, quando da implantação do 

sistema de hemovigilância francês, foram elaborados vários conceitos para o processo de 

hemovigilância. Pimentel (2006) descreve que, em 1993, a França implantou a Central Nacional 

de Hemovigilância, ligada à Agência Francesa do Sangue, com uma prática do monitoramento 

baseada em dois pontos: a rastreabilidade (dos produtos sanguíneos do doador até o receptor) e 

a notificação compulsória de todas as reações transfusionais, identificando-se as causas e 

pleiteando a prevenção da recorrência delas. 

Em alguns países esse sistema de vigilância tinha como foco o ato transfusional, enquanto 

que em outros, o processo iniciava-se desde a doação de sangue. A disseminação do termo 

“hemovigilância” em outros países da Europa começou por volta de 1995, com referência nos 

documentos da European Commission, com intuito de se estabelecer uma rede de 

hemovigilância na comunidade europeia (BRASIL, 2007). Ressalta-se que o sistema de 

hemovigilância no Reino Unido teve início em 1996, com o Serious Hazards of Transfusion 

(SHOT), um sistema de notificação não governamental, onde a notificação era voluntária e 

sigilosa e só eram observadas as reações graves relacionadas às transfusões (BOLTON-

MAGGS et al, 2013). 

No Brasil, iniciou-se a implantação do Sistema Nacional de Hemovigilância (SNH), no 

qual em 2002 foi implantado em uma rede sentinela de 100 hospitais, principalmente públicos, 

universitários de média e alta complexidade. Dentre os objetivos do Projeto Hospitais 

Sentinelas estão a obtenção de informações qualificadas sobre a relação risco-benefício e a 

qualidade dos produtos para a saúde (DIAS, 2009). Especificamente para área de sangue e 

hemoderivados, esse sistema de monitoramento tem como objetivo principal "coletar, avaliar e 

disseminar informações sobre os efeitos indesejáveis e/ou inesperados no que se refere à 

utilização de sangue e hemocomponentes". Nesse sentido, essa rede propunha-se como uma 

importante estratégia para o Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária – 

VIGIPOS (ANVISA, 2007, p. 102). 

O sistema de hemovigilância brasileiro é composto por estabelecimentos assistenciais de 

saúde (EAS), por serviços de hemoterapia (SHs), por órgãos de vigilância sanitária (VISA) dos 

estados, do Distrito Federal e dos municípios e pela ANVISA, por meio da Gerência de 

Hemovigilância, Biovigilância e outros produtos sujeitos à Vigilância Sanitária (GHBIO) da 

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária (GGMON). Essa 

área comporta a antiga Unidade de Biovigilância e Hemovigilância e mantém todas as 
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atividades de hemovigilância já em desenvolvimento.  Os EAS incluem os hospitais, clínicas, 

ambulatórios e serviços de urgência e de emergência que executam ações incluídas no ciclo do 

sangue e que não se caracterizam como serviços de hemoterapia, segundo a legislação vigente 

(ANVISA, 2018). 

Com a finalidade de obter mais informações sobre essa relação da hemoterapia e sistema 

de hemovigilância, de como é realizado o monitoramento dos efeitos indesejáveis sobre a 

utilização do sangue e hemocomponentes, sobre o ato transfusional e como se realiza a 

hemovigilância no Brasil e no mundo, a pesquisadora recorreu a busca on line através de sítios 

eletrônicos para conhecer o que há no estado da arte sobre esses assuntos. 

A fim de ampliar o conhecimento sobre a produção científica1 existente sobre 

Hemovigilância e Reações Transfusionais foi realizada uma busca nas bases Lilacs, Scielo e 

Medline, considerando um recorte temporal mais recente, dos últimos cinco anos (2013 a 2017). 

Assim, do total de 147 artigos encontrados, após aplicados os critérios de exclusão2, foram 

selecionados 39 artigos.  

Do conjunto de 39 artigos selecionados foram analisados estudos realizados no Uruguai 

(BERRO et al., 2016); Estados Unidos (ROGERS et al., 2016; MENIS et al., 2014; MENIS et 

al., 2015; MURPHY et al., 2013; CHUNG et al., 2015; HARVEY et al., 2015; AUBUCHON 

et al., 2014; ROUBINIAN et al., 2017;  TARIKET et al., 2016; CUMMING et al., 2017); 

Canadá (MASKENS et al., 2014; LIEBERMAN et al., 2013; , BERNASINSKI et al., 2013;  

FINLAY et al., 2016;  PARMAR et al., 2017); França (LAFEUILLADE et al., 2015; 

LEGRAND; FRANÇOIS, 2013; SEHEULT et al., 2016; DAURAT et al., 2016; BOST et al., 

2013; BERNASINSKI et al., 2014; DU PONT-THIBODEAU et al., 2016); Reino Unido 

(CHAFFE et al., 2014; BOLTON-MAGGS et al., 2013); Alemanha (TANK et al., 2013);, 

Holanda (MERZ et al., 2016; POLITIS et al., 2016); Irlanda (PICCIN et al., 2014); Cuba 

(ALEXEI et al., 2015; ROY et al., 2015a; ROY et al., 2015b; ABREU, 2014); Índia (PAHUJA 

                                                             

1 Para mapear a produção científica buscou-se, inicialmente, identificar os descritores catalogados no Descritor em 

Ciência da Saúde – DeCs - da BVS/Bireme, dos quais foram selecionados: “Segurança do Sangue” (em inglês, 

Blood Safety) e “Reação Transfusional" (em inglês, Transfusion Reaction). E, acrescentaram-se a estes, outros 

termos: “Hemovigilância” e “Incidentes transfusionais”. Todos foram utilizados isoladamente e com a seguinte 

combinação: “Segurança do Sangue AND Reações Transfusionais”, “Hemovigilância AND Reação 

Transfusional”. 

2 Para as bases de dados utilizadas foram excluídos artigos que não atendiam ao tema proposto a ser estudado por 

abordarem temas como hemovigilância do doador, doenças transmitidas pelo sangue (HIV, HVB, HVC, malária, 

sífilis, Zika...), irradiação de hemocomponentes, imunohematologia especializada, estudos de caso, indicação de 

transfusão, estudos com pacientes pediátricos, e reações transfusionais tardias.  

http://www.google.com/search?q=%22Martínez%20Martínez,%20Alexei%22
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et al., 2017); e Brasil (SILVA JÚNIOR; RATTNER; MARTINS, 2017; BESERRA et al., 2014; 

GRANDI et al., 2018).  

Desse conjunto, alguns estudos avaliam a frequência das reações transfusionais por tipo 

de hemocomponentes, associados a dados demográficos (idade, sexo, raça) e os sinais e 

sintomas (BERRO et al., 2016; ROGERS et al., 2016; MENIS et al., 2015; LAFEUILLADE 

et al., 2015; MENIS et al., 2014; PICCIN et al., 2015; HARVEY et al., 2015; ALEXEI et al., 

2015; PARMAR et al., 2017; BESERRA et al., 2014 PAHUJA et al., 2017); alguns, abordam 

o sistema de hemovigilância e as ações desenvolvidas em vários países (BERRO et al., 2016; 

CHAFFE et al., 2014; MENIS et al., 2014; SILVA JUNIOR; RATTNER; MARTINS, 2016; 

CHUNG et al., 2015; HARVEY et al., 2015; BERNASINSKI et al., 2014; ABREU, 2014; 

TARIKET et al., 2016; LEGRAND; FRANÇOIS, 2013); outros estudos tratam da  capacitação 

de profissionais envolvidos em todo o ciclo do sangue (MASKENS et al., 2014; BOLTON-

MAGGS et al., 2013; LEGRAND; FRANÇOIS, 2013; BERNASINSKI et al., 2014; BOST et 

al., 2013; PICCIN et al., 2015; LAFEUILLADE et al., 2015; ROY et al., 2015a; ROY et al., 

2015b; ROUBINIAN et al., 2017; PAHUJA et al., 2017); e, ainda, um estudo sobre a percepção 

dos riscos transfusionais. (MERZ et al., 2016). 

No Brasil, a frequência absoluta das notificações de reações transfusionais nos anos de 

2002 a 2015 aumentou de 160 para 12.841 notificações/ano, ou seja, houve um aumento de 

mais de 8.000% nas notificações de RTs. O aumento dos registros a partir de 2007 pode ser 

atribuído a utilização do NOTIVISA pelos serviços, e a partir de 2010, o aumento deve-se a 

obrigatoriedade da notificação das RTs (ANVISA, 2016). No entanto, apesar desse aumento no 

número de notificações, o quantitativo de subnotificações ainda é muito alto. Os parâmetros 

internacionais afirmam que o percentual estimado de subnotificações de RTs é de 15%, mas, 

segundo a ANVISA (2016) o parâmetro nacional não é conhecido. 

Assim, diante do interesse pela discussão das temáticas evidenciadas nos estudos, da 

prática profissional da pesquisadora referente há mais de três décadas de atuação em diversas 

áreas da Enfermagem e, da inserção nos últimos 06 anos em Hemoterapia, novos 

questionamentos, provenientes de observações diárias são fruto de uma inquietação sobre 

determinados assuntos, apresentam-se concomitante aos novos desafios e processos de 

trabalho, como a ocorrência de reações transfusionais em pacientes; a dúvida de que se 

houvesse intervenções ou modificações nos fluxos e protocolos, a incidência dessas RTs seriam 

minimizadas; como acontece o rastreamento, monitoração, avaliação e tratamento dessas 

reações transfusionais. Assim, a pesquisadora traz como questão principal deste estudo: Como 

http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Rattner,%20Daphne%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Martins,%20Rita%20de%20C%C3%A1ssia%20Azevedo%22
http://www.google.com/search?q=%22Martínez%20Martínez,%20Alexei%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Rattner,%20Daphne%22
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Martins,%20Rita%20de%20C%C3%A1ssia%20Azevedo%22
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o serviço de hemovigilância atua na prevenção das RTs? Na ocorrência de RTs o que faz o 

serviço de hemovigilância para tratá-las e para minimizar os seus efeitos/danos nos pacientes? 

Deste modo, delineia-se como objetivo geral: discutir as ações, métodos e estratégias de 

hemovigilância para a prevenção, tratamento e minimização de danos das ocorrências das 

reações transfusionais (imediatas) em um hospital universitário do estado da Bahia no período 

de 2012 a 2018. A escolha por tal período de tempo justifica-se pelo ingresso da autora no 

serviço e pela incorporação de nova tecnologia/procedimentos na unidade de hemoterapia (UH) 

incrementando o processo de trabalho e promovendo maior sensibilidade e maior rigor técnico 

na realização de provas imunohematológicas pré-transfusionais (Técnica Gel). 

São, portanto, objetivos específicos: Caracterizar uma unidade de hemoterapia (UH) 

segundo os elementos constitutivos do processo de trabalho (objeto, agentes, 

meios/instrumentos e finalidade); Identificar a frequência das RTs imediatas 

ocorridas/notificadas no hospital nesse período; Relacionar o tipo de hemocomponente 

transfundido com o tipo de reação; Identificar a demanda e a capacidade de atendimento dessa 

UH; Identificar métodos e estratégias utilizadas pela UH para prevenção das RTs e minimização 

de danos. 

Espera-se que os resultados encontrados possam subsidiar o desenvolvimento de novos 

estudos sobre os eventos adversos apresentados por receptores de hemocomponentes, 

contribuindo para a reflexão e discussão sobre a segurança transfusional para a melhoria da 

qualidade da assistência prestada em instituições que realizam terapia transfusional, além de 

agregar novos conhecimentos aos profissionais de saúde que atuam nessa área. 

Os procedimentos integrantes do processo do ciclo do sangue são realizados pelos 

serviços de hemoterapia, os quais são responsáveis pela qualidade da produção, pelo 

armazenamento e pela distribuição do hemocomponente (BRASIL, 2007). Para isso, esses 

serviços devem manter informações atualizadas sobre seus procedimentos, recolher 

informações dos EAS sobre eventuais eventos e reações adversos, manter seus próprios 

registros e notificá-los, assim como desenvolver ações preventivas e corretivas adequadas 

quando da sua ocorrência. Compete aos EAS onde ocorrem as transfusões: a detecção, o 

diagnóstico e a investigação das RTs, o registro interno dos eventos e das medidas corretivas e 

preventivas, sua notificação ao SNVS, por meio do NOTIVISA, e a comunicação ao serviço 

produtor do hemocomponente que ocasionou a reação (ANVISA, 2015). 
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1.2 A HEMOTERAPIA E SUA ORGANIZAÇÃO NO BRASIL 

 

A história da hemoterapia pode ser dividida em dois grandes períodos: o empírico, 

também conhecido como fase heroica, cujas primeiras experiências remontam aos gregos e vai 

até 1900 e o científico, a partir de 1900 quando então passou a ser terapêutico (JUNQUEIRA; 

ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005). 

A consciência do homem sobre a importância do sangue pode ser atestada a partir dos 

relatos que, na ocorrência de ferimentos seguidos por grande hemorragia podiam ocorrer 

acentuada debilidade e até mesmo a morte. No início do século XX, o progresso da transfusão 

de sangue ficou evidenciado por novos conhecimentos: o descobrimento dos grupos sanguíneos 

(ABO) e do fator Rh; o emprego científico dos anticoagulantes; o efetivo aperfeiçoamento do 

material utilizado na coleta; e, o maior conhecimento das indicações e contraindicações do uso 

do sangue (LUDWIG, 2010). 

Os primeiros aspectos da especialidade clínica de Hematologia e Hemoterapia 

observados na Bahia foram os estudos das células sanguíneas em indivíduos normais e nos 

doentes. A Hemoterapia, inicialmente separada da Hematologia, se desenvolveu na Bahia a 

partir da fundação do Serviço de Transfusão de Sangue (STS), em 07 de novembro de 1937 

(FERNANDES; BOMFIM, 2007). 

Somente a partir da década de 1940, a hemoterapia brasileira começa a ser vista como 

especialidade médica, sendo institucionalizada então como terapêutica. Em 1942, o primeiro 

banco de sangue do Brasil foi inaugurado no Instituto Fernandes Figueira, Rio de Janeiro, com 

a finalidade de suprir a necessidade de sangue para esse hospital e de atender ao esforço de 

guerra, enviando plasma humano para os hospitais das frentes de batalha (JUNQUEIRA; 

ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005). E, na década seguinte, "foi criada a Sociedade 

Brasileira de Hemoterapia e Hematologia (SBHH) e publicada a Lei 1.075/1950, que trata da 

doação voluntária do sangue" (MARTINS, 2016, p. 36). 

A primeira regulamentação técnica da prática hemoterápica, em que se estabeleceram 

as bases políticas do sangue pela CNH, foi publicada no Brasil, no final da década de 60, 

determinando a obrigatoriedade de realização dos testes de tipagem ABO e Rh nas amostras de 

sangue do doador e do receptor (BRASIL, 2007). Juntamente com o Brasil, países como a 

Argentina, o Chile e a Costa Rica foram os primeiros países a regulamentarem a prática 

hemoterápica na América Latina (PIMENTEL, 2006). 

A Hemoterapia é uma ciência complexa que possui interfaces com as áreas como 

hematologia, imunologia, medicina laboratorial, transplantes de órgãos, aféreses terapêuticas e 
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transfusionais, envolvendo assim todo o ciclo do sangue desde a captação de doador voluntário, 

proteção desse doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuição e a 

transfusão do sangue, com a finalidade de diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças 

(BRASIL, 2015b). A hemoterapia representa uma atividade médica essencial e indispensável, 

para o tratamento de suporte, e auxilia a cura de pacientes com doenças hematológicas e não 

hematológicas complexas (BORDIN et al., 2007). 

A hemoterapia no Brasil se caracteriza como uma especialidade entremeada de 

atividades políticas que permeiam o próprio funcionamento dos serviços. Questões envolvendo 

sangue receberam tratamento diferenciado no ordenamento jurídico do SUS, tendo merecido 

menção especial o parágrafo 4° do artigo 199, da Constituição Federal (BRASIL, 2000). 

Comprova-se isso pela regulamentação da Lei 10.205, de 21 de março de 2001, que 

apresenta os princípios e diretrizes da Política Nacional de Sangue (BRASIL, 2000a, 2000b, 

2001a; JUNQUEIRA, ROSENBLIT, HAMERSCHLAK, 2005). O objetivo dessa política é 

garantir o acesso de todos os brasileiros a sangue com qualidade e em quantidade suficiente. A 

lei ratifica a proibição da comercialização do sangue e de seus derivados esboçada na 

Constituição Federal, destaca-se como marco legal na busca da garantia da autossuficiência do 

País, na produção de hemocomponentes, na estruturação da hemorrede e na constituição de um 

sistema nacional de sangue (BRASIL, 2001a). 

Assim, a fim de operacionalizar e regular a descentralização da gestão do sangue é que 

o Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) é estruturado, respeitando os três níveis federativos. 

O Governo Federal tem por responsabilidade a formulação e a regulamentação da Política 

Nacional de Sangue. O Estado, a responsabilidade pela oficialização da política e fiscalização 

da lei, além da gestão dos estabelecimentos que prestam serviços relacionados ao ciclo do 

sangue, compreendendo desde a coleta e processamento até a hemovigilância. E, os Municípios 

devem formular em conjunto com o Estado, a política municipal de sangue, componentes e 

hemoderivados, com ênfase na regionalização do Sistema, coordenar, em seu território, as ações 

na área de sangue, componentes e hemoderivados, incluindo as de vigilância sanitária e as 

atividades voltadas para atender situações de emergência, assegurando a unidade de comando 

e direção da política municipal, além de planejar o suprimento de hemoderivados e fiscalizar 

os estabelecimentos locais (RODRIGUES, 2010; BRASIL, 2001b). 

Alguns autores consideram que a implementação de forma desigual da política do 

sangue no país foi uma consequência da ambiguidade da legislação, pois, se na teoria o poder 

no federalismo está dividido em esferas de governo, na prática, as relações intergovernamentais 



20 
 

podem estar marcadas por conflitos de interesses políticos, sociais, econômicos (SOUZA, 

2007). 

Enquanto o Plano Nacional do Sangue e Hemoderivados (PLANASHE) determinava 

que a coordenação da hemorrede fosse de responsabilidade dos governos estaduais, as Normas 

Operacionais – NOB 93 e NOB 96, publicadas pelo Ministério da Saúde, não definiram com 

clareza as competências das três esferas de governo na gestão da hemoterapia, facultando aos 

gestores municipais e estaduais a gerência dos Centros de Hematologia em seu âmbito de ação. 

Apesar da Lei nº 8.080 respeitar as diretrizes do PLANASHE, o Ministério da Saúde ao publicar 

as normas operacionais (NOB 93 e NOB 96) direcionou a descentralização da hemoterapia para 

a mesma lógica municipalista do sistema de saúde (FERREIRA et al., 2005). 

Embora os estados apresentassem uma participação pouco expressiva quanto ao 

ordenamento jurídico do Sistema Único de Saúde (SUS), no final da década de 1990 coube-

lhes um papel destacado e fundamental na gestão das hemorredes como a atribuição e 

responsabilidade do órgão, a garantia de atenção hemoterápica a 100% da população do Estado, 

cuja preocupação maior era a qualidade e segurança dos hemocomponentes a serem 

transfundidos. Observou-se que as diferentes conformações observadas das hemorredes 

públicas estaduais e a consequente liberdade de ação das gestões estaduais têm ocasionado 

diversidade a respeito do cumprimento das legislações e quanto ao desempenho e alcance das 

metas propostas. 

Mendes (2012) descreve que a formação das redes de atenção à saúde teve por objetivos 

principais: melhorar a qualidade da assistência e atenção prestadas, visar a qualidade de vida 

das pessoas que utilizam os serviços de saúde, os resultados do sistema de atenção à saúde, a 

eficiência na utilização dos recursos estruturais, humanos e financeiros e a equidade em saúde. 

Sendo assim, o caráter de “rede” aplicado à hemoterapia pressupõe a necessidade de 

funcionamento coerente entre as diversas unidades, desde o Hemocentro Coordenador (HC) até 

a Agência Transfusional (AT), mantendo-se o padrão de qualidade, uso dos mesmos insumos, 

protocolos e processos de trabalho, tendo como finalidade um produto final de excelência: o 

hemocomponente seguro e adequado às necessidades. 

Dessa forma, consagrou-se o termo hemorrede como conjunto de serviços de atenção 

hemoterápica públicos e também privados, sob a gestão de cada estado, em órgãos da 

administração direta ou indireta vinculados às Secretarias Estaduais de Saúde. A RDC nº 151 

de 21 de agosto de 2001 da ANVISA, considerando a importância de compatibilizar a legislação 

nacional com os instrumentos harmonizados no âmbito do Mercado Comum do Sul 

(MERCOSUL), GMC/RES. nº 41/2000; e considerando a necessidade de regulamentar e definir 
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os níveis de Complexidade da Hemorrede Nacional3, adotou sete diferentes níveis de 

complexidade dos serviços de hemoterapia que integram a hemorrede nacional, os quais se 

distinguem em sua natureza, âmbito de atuação e desenvolvimento/prestação de ações. 

Seguindo-se os princípios da moderna hemoterapia, os Serviços/Unidades de 

Hemoterapia no Brasil têm a obrigatoriedade de seguir a Portaria de Consolidação GM/MS nº 

05 de 28 de setembro de 2017, publicada em Diário Oficial de 03 de outubro desse mesmo ano, 

anexo IV do Sangue, Componentes e Derivados. Essa Portaria redefine o Regulamento Técnico 

de Procedimentos Hemoterápicos, bem como, a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 

34/2014 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que dispõe sobre as Boas 

Práticas no Ciclo do Sangue, de acordo com os princípios e diretrizes da Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, além de também ter consolidados os seus 

Procedimentos Operacionais Padrões (POP) através da atuação diária de seus 

servidores/funcionários. 

Sendo assim, o setor da Hemoterapia vem se desenvolvendo ao longo dos anos, 

despertando esforços diversos para o monitoramento e a garantia do sangue, atendo-se 

constantemente às normas de biossegurança, à rastreabilidade do produto, às reações 

transfusionais e às doenças transmitidas pelo sangue (PIMENTEL, 2006). Nesse sentido, o 

sistema de hemovigilância surge com o objetivo de cumprir um conjunto de processos que 

busca eliminar e/ou reduzir os riscos e ameaças a segurança e qualidade das ações relacionadas 

ao ciclo do sangue (BRASIL, 2014). 

                                                             

3 Hemocentro Coordenador (HC): entidade de âmbito central, de natureza pública, localizada preferencialmente 

na capital, referência do Estado na área de Hemoterapia e/ou Hematologia. Deve prestar serviços de apoio técnico 

à Secretaria de Saúde na formulação da Política de Sangue e Hemoderivados no Estado, de acordo com o Sinasan 

e o Planashe e em articulação com as Vigilâncias Sanitária e Epidemiológica; - Hemocentro Regional (HR): 

entidade de âmbito regional, de natureza pública, para atuação macrorregional na área hemoterápica e/ou 

hematológica. Deve coordenar e desenvolver as ações estabelecidas na Política de Sangue e Hemoderivados do 

Estado para uma macrorregião de saúde, de forma hierarquizada e de acordo com o Sinasan e o Planashe; - Núcleo 

de Hemoterapia (NH): entidade de âmbito local ou regional, de natureza pública ou privada, para atuação 

microrregional na área de hemoterapia e/ou hematologia. Deve desenvolver as ações estabelecidas pela Política 

de Sangue e Hemoderivados no Estado, de forma hierarquizada e de acordo com o Sinasan e o Planashe; - Unidade 

de Coleta e Transfusão (UCT): entidade de âmbito local, de natureza pública ou privada, que realiza a coleta de 

sangue total e a transfusão de hemocomponentes, localizada em hospitais ou pequenos municípios; - Unidade de 

Coleta (UC): entidade de âmbito local, que realiza coleta de sangue total, podendo ser móvel ou fixa. Se for móvel, 

deve ser pública e estar ligada a um Serviço de Hemoterapia. Se fixa, pode ser pública ou privada; - Central de 

Triagem Laboratorial de Doadores (CTLD): entidade de âmbito local, regional ou estadual, pública ou privada, 

que tem como competência a realização dos exames de triagem das doenças infecciosas nas amostras de sangue 

dos doadores coletado na própria instituição ou em outras; - Agência Transfusional (AT): localizada 

preferencialmente intra-hospitalar, com a função de armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doador e 

receptor e transfundir os hemocomponentes. O suprimento de sangue destas agências realiza-se pelos Serviços de 

Hemoterapia de maior complexidade mais próximos (BRASIL, 2001, art. 3). 
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Para tanto, o sistema de hemovigilância brasileiro é composto por: órgãos de vigilância 

sanitária nacional (ANVISA), dos estados, do Distrito Federal e dos municípios (VISAS); e, 

por estabelecimentos assistenciais de saúde (EAS) - hospitais, clínicas, ambulatórios, serviços 

de urgência e emergência que executam ações contempladas no ciclo do sangue (BRASIL, 

2016). 

No conjunto dos processos e ações de hemovigilância, cabem aos serviços de 

hemoterapia a investigação das RTs que ocorrem no seu interior (onde têm ambulatório 

transfusional), bem como, manter informações atualizadas sobre seus procedimentos, 

desenvolver ações preventivas e corretivas adequadas quando da sua ocorrência, recolher 

informações dos EAS sobre os eventos adversos ocorridos naquelas instituições e investigar as 

RTs que ocorrem no EAS no âmbito da investigação complementar. Quanto aos 

estabelecimentos assistenciais de saúde, cabem a detecção, o diagnóstico e a investigação das 

reações transfusionais, a manutenção de registros, no próprio serviço, dos eventos que ocorram 

e das medidas de tratamento adotadas, bem como a sua notificação ao SNVS, por meio do 

NOTIVISA, e a comunicação ao serviço produtor do hemocomponente (BRASIL, 2016). 

Segundo D'innocenzo; Adami e Cunha (2006) existe uma mobilização por parte do setor 

público no sentido de aprimorar suas práticas através da avaliação e de melhorias contínuas nos 

processos de trabalho, e com a adoção de medidas capazes de monitorar e avaliar a qualidade 

de seus produtos e serviços. 

Até o ano de 2016, o sistema de hemovigilância estava organizado com foco no 

monitoramento da reação transfusional, ou seja, nos eventos adversos relacionados com a 

transfusão que acometem o receptor de sangue. A partir de setembro do referido ano, com a 

publicação da Instrução Normativa 07 de 17/03/2016, a hemovigilância brasileira ampliou seu 

escopo de atuação, passando a realizar o monitoramento de eventos adversos de todo o ciclo do 

sangue e não apenas daqueles relativos à transfusão (BRASIL, 2016). 

Os procedimentos integrantes do processo do ciclo do sangue4 são realizados pelos 

serviços de hemoterapia, os quais são responsáveis pela qualidade da produção, pelo 

armazenamento e pela distribuição do hemocomponente (BRASIL, 2007). Para isso, eses 

serviços devem manter informações atualizadas sobre seus procedimentos, recolher 

                                                             

4 O ciclo do sangue envolve a coleta de sangue total através da captação de doadores voluntários, cadastro, preparo, 

rotulagem e armazenamento de hemocomponentes, do processamento (através de processos físico-químicos) do 

sangue total em hemocomponentes (concentrado de hemácias, plasma fresco, concentrado de plaquetas, 

crioprecipitado), distribuição, realização de exames sorológicos e imunohematológicos para liberação dos 

hemocomponentes para transfusão, a transfusão propriamente dita e reações transfusionais (BRASIL, 2015).   
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informações dos EAS sobre eventuais eventos e reações adversos, manter seus próprios 

registros e notificá-los, assim como desenvolver ações preventivas e corretivas adequadas 

quando da sua ocorrência. Compete aos EAS, onde ocorrem as transfusões, a detecção, o 

diagnóstico e a investigação das RTs, o registro interno dos eventos e das medidas corretivas e 

preventivas, sua notificação ao SNVS, por meio do NOTIVISA, e a comunicação ao serviço 

produtor do hemocomponente que ocasionou a reação (ANVISA, 2015). 
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

2.1 HEMOVIGILÂNCIA E REAÇÕES TRANSFUSIONAIS 

 

            A hemotransfusão é um procedimento importante na terapêutica moderna, que exige e 

utiliza tecnologias avançadas, recursos humanos especializados e capacitados, e seu suprimento 

está diretamente relacionado à doação voluntária e altruísta (BRASIL, 2015b) 

           Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), as transfusões sanguíneas estão entre 

os dez principais problemas enfrentados na área de saúde, constituindo-se assim numa constante 

preocupação entre profissionais, especialistas e autoridades desse campo (DURÃES et al., 2013 

apud LOPES, 2005). Há ainda que destacar, que o sangue, hemocomponentes e hemoderivados 

são necessários e relevantes para os sistemas de saúde atuais e futuros, segundo a publicação 

da "Lista de Medicamentos Essenciais", em 2015, que o grupo 11, denominado "blood products 

of human origin and plasma substitutes" (SOUZA; HORA, 2017; WHO, 2015). 

            Por isso a transfusão de sangue deve ser adequada às necessidades de saúde do paciente, 

proporcionada a tempo e administrada corretamente. Mesmo quando realizada dentro das 

normas preconizadas, indicada e administrada corretamente, a transfusão de sangue envolve 

riscos. Esses riscos dizem respeito aos incidentes e às reações transfusionais que podem ocorrer 

como um efeito ou resposta indesejável, observado em uma pessoa durante ou após a transfusão 

sanguínea (MATTIA; ANDRADE, 2016). 

No Brasil, no final de 1990, surgiram as primeiras medidas para o aperfeiçoamento da 

qualidade dos cuidados de saúde, sobretudo através dos procedimentos de acreditação dos 

hospitais brasileiros e da criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (SOUZA, 2013). 

Enquanto agência reguladora, a Anvisa foi criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

e caracteriza-se como autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da Saúde com a 

finalidade de 

promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da 

produção e consumo de produtos e serviços, inclusive dos ambientes, dos processos, 

dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, 

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (ANVISA, 2018). 

 

            A ocorrência de mudanças no modo de administrar a saúde, a necessidade de garantir a 

autossuficiência de sangue, hemocomponentes e hemoderivados do país, a importação maciça 

de insumos hemoterápicos, as pressões dos atores sociais sobre melhorias na qualidade da 

assistência prestada na saúde e em processos e responsabilização dos gestores quanto à 
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segurança transfusional levou a promulgação da Lei 10.205/2001, conhecida como "a Lei do 

Sangue" ou a "Lei Betinho". 

            A principal característica desta lei foi envolver em um mesmo sistema as duas faces da 

atividade hemoterápica: de um lado, os organismos de captação, processamento e 

distribuição/transfusão de sangue (hemocentros); e de outro, centros de produção de 

hemoderivados e demais produtos industrializados a partir do sangue. Essa Lei regulamenta a 

Política Nacional de Sangue para o Brasil, ratificando a proibição da comercialização do sangue 

e de seus derivados, buscando a garantia da autossuficiência do país na produção de 

hemocomponentes e hemoderivados, pretendendo a unificação qualitativa da hemorrede, 

constituindo assim um sistema nacional de sangue e regulamentando então o parágrafo 4°, do 

artigo 199, da Constituição Federal (BRASIL, 2001). Também constam nessa Lei, as 

atribuições específicas dos níveis federal, estadual e municipal para a 

implantação/implementação do Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) (RODRIGUES, 

2010). 

            A fim de assegurar a qualidade e a segurança no que tange as ações relacionadas à 

Política de Sangue Brasileira e a Hemovigilância, considera-se a necessidade de política efetiva 

de vigilância sanitária para a pós utilização de produtos. Diante de inúmeras dificuldades em se 

avaliar o desempenho dos produtos utilizados no país, da “falta de hábito” dos profissionais de 

saúde e gestores de serviços em notificar a ocorrência de falhas envolvendo produtos e do fato 

de que as notificações existentes não conseguiam atingir a quantidade e qualidade de confiança 

desejáveis para fundamentar a tomada de decisões por parte dos órgãos de vigilância sanitária, 

dentre outras, a ANVISA implantou em 2002 o Programa de Rede Sentinela (RABELO, 2007). 

            A ANVISA em cooperação técnico-financeira com o Programa das Nações Unidas para 

o Desenvolvimento (PNUD/UNESCO) e com a Agência Brasileira de Cooperação do 

Ministério das Relações Exteriores (ABC/MRE) desenvolveu a Rede Sentinela com o intuito 

de ampliar a sua capacidade reguladora. Para formar essa rede, foram convidados inicialmente, 

cem hospitais de média e alta complexidade, em todo território nacional, preferencialmente, os 

que fizessem procedimentos médicos com a utilização de tecnologias médicas variadas e 

complexas, e que desenvolvessem programas de residência médica. No período de 2002 a 2004 

ocorreu a adesão dos hospitais à rede sentinela, de forma voluntária e formalizada, e estes 

assumiram a responsabilidade de implantar uma Gerência de Risco (FERNANDES, 2017; 

BRASIL, 2007). 

            A implantação da hemovigilância nessa rede restrita durou até em torno do ano de 2006, 

quando um novo sistema de informação foi adotado pela ANVISA, o Sistema Nacional de 
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Notificações para Vigilância Sanitária (NOTIVISA), com a finalidade de apoiar a vigilância 

pós uso/comercialização de produtos de saúde. Este novo sistema foi oficializado em 2009, por 

meio da instituição do Sistema de Notificação e Investigação da Vigilância Sanitária 

(VIGIPÓS), um sistema desenvolvido para receber notificações de incidentes, eventos adversos 

(EA), ou de queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos ou de serviços sob a atuação 

da vigilância sanitária (FERNANDES, 2017; BRASIL, 2009). 

            A partir de então, a possibilidade de se notificar ocorrências de reações transfusionais 

foi aberta para os serviços de saúde em geral e os gestores de saúde, tanto da esfera estadual 

como municipal, também foram inseridos no processo e o acesso aos dados informados tornou-

se possível (FERNANDES, 2017). 

Todas as notificações de reações transfusionais são  

 

analisadas com o objetivo de identificar a coerência e a completude da notificação, 

bem como para identificar os eventos considerados “sentinela”: o óbito atribuído à 

transfusão, a contaminação bacteriana, a reação hemolítica aguda imunológica, a lesão 

pulmonar aguda relacionada à transfusão e a doença transmitida pelo sangue. 

(ANVISA, 2016, p. 12). 

 

  Assim, diante dos fatos e acontecimentos que delinearam o desenvolvimento da 

hemovigilância, apresenta-se a linha do tempo5 (ver Figura 1) a seguir: 

                                                             

5  1974 - Criado o INAMPS: a população passou a ter mais acesso aos serviços de saúde, porém não houve 

melhorias significativas na área da hemoterapia/hemovigilância, não existia fiscalização efetiva e rigorosa nos 

processos hemoterápicos (SANTOS et al, 1991). 

1980 - Criação do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados - Pro-Sangue, MS: Portaria Ministerial 

07/80, cujo principal objetivo era estimular à criação e ao desenvolvimento da hemoterapia na esfera pública do 

Brasil (JUNQUEIRA; ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005). 

1986 - VIII Conferência Nacional de Saúde: Discussões acerca do Sistema Nacional de Saúde (PAIM, 

2009). 

1988- Constituição Federal do Brasil, em especial no § 4, art. 199, cap. II da Ordem Social, Seção I, da 

Saúde "A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitam a remoção dos órgãos, tecidos e substâncias 

humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusão do sangue 

e seus derivados, sendo vedado todo o tipo de comercialização" (BRASIL, 1988). 

1990 - A Lei Federal no 8.080, de setembro de 1990, regulamenta os artigos da Constituição que dizem 

respeito à saúde e atribui competências aos três níveis de gestão do Sistema Único de Saúde (SUS): federal, 

estadual e municipal. No caso do sangue e hemoderivados, essas atribuições são compartilhadas entre a 

CGSH/DAE/SAS/MS e a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) (BRASIL, 1990). 

1998 - Relançamento do Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade (PBQP): Meta mobilizadora 

nacional "Sangue com Garantia de Qualidade em todo seu processo até 2003" (BRASIL, 2001b). 

2000 - Início das discussões sobre concepções de um Sistema de Hemovigilância no Brasil (ANVISA, 

2007). 

2001 - Publicada a "Lei do Sangue" ou "Lei Betinho": Lei n° 10.205, de 21 de março de 2001 que 

regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição 

e aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à 

execução adequada dessas atividades, e dá outras providências (BRASIL, 2001). 

2002 - Criação do "Plano Piloto - Rede Sentinela" (RABELO, 2007). 
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Figura 1 - Linha do tempo dos eventos/fatos relacionados à Hemovigilância no Brasil, 1977-

2017 

          1980         1988               1998          2001            2006          2011               2015                  2017 

1977           1986            1990           2000           2002           2009              2014                  2016             

_____________________________________________________________________ 

                                        

 

 

 

Fonte: elaborado pela autora, com base nas referências consultadas. 

            No âmbito internacional, o Sistema de Hemovigilância varia entre os países, inclusive 

no que tange à delimitação conceitual dos eventos. O modelo do “Reino Unido (SHOT) 

considera um incidente como imediato aquele ocorrido até 24h após a transfusão”; “o modelo 

de hemovigilância francês considera incidente imediato aquele ocorrido até oito dias após a 

transfusão”; “o modelo de hemovigilância português considera incidente imediato aquele 

ocorrido até 24 horas e, agudo, até oito dias após a transfusão; livros especializados consideram 

incidentes imediatos aqueles que ocorrem durante a transfusão ou em até duas horas após” 

(ANVISA, 2004, p. 11). 

                                                             

2006 -  Novo Sistema de Informação: Sistema Nacional de Notificações para Vigilância Sanitária (NOTIVISA) 

(ANVISA, 2018). 

 2009 - Portaria nº 1.660, de 22 de julho de 2009: Institui o Sistema de Notificação e Investigação em 

Vigilância Sanitária - VIGIPOS, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, como parte integrante do 

Sistema Único de Saúde - SUS (BRASIL, 2009). 

 2011 - Criada a Comissão Permanente de Hemovigilância (ANVISA, 2018). 

 2014 - Atualizada e publicada RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 que dispõe sobre as Boas Práticas no 

Ciclo do Sangue (ANVISA, 2014). 

 2015- Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilância: Guia para a Hemovigilância no Brasil, 

publicação que visa ampliar medidas para aumentar a segurança do receptor e doador de sangue (ANVISA, 2015).   

 2015 - Guia para Uso de Hemocomponentes, 2. ed., MS, este lançamento visa colaborar para o aumento 

da segurança transfusional por meio do uso mais qualificado dos hemocomponentes (BRASIL, 2015). 

 2016 - Atualizada e publicada a Portaria nº 158, de 4 de fevereiro de 2016 que redefine o Regulamento 

Técnico de Procedimentos Hemoterápicos (BRASIL, 2016a). 

 2017 - Atualizada e publicada a Portaria de Consolidação nº 5, de 28 de setembro de 2017, que consolida 

as normas sobre as ações e os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde. Conforme o anexo IV (DO SANGUE, 

COMPONENTES E DERIVADOS (Origem: PRT MS/GM 158/2016) (BRASIL, 2017). 
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De acordo com o Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilância: Guia para a 

Hemovigilância no Brasil (BRASIL, 2015) evento adverso do ciclo de sangue é qualquer 

ocorrência adversa associada a uma das etapas desse ciclo que possa vir a causar risco para a 

saúde do doador ou do receptor, tendo ou não como resultado uma reação adversa; os incidentes 

transfusionais são todos os desvios dos procedimentos operacionais padrões (POPs) ou das 

políticas de segurança doador ou receptor, no serviço de saúde, que levem a transfusões ou 

doações inadequadas, e estas ocasionem ou não reações adversas; e reação transfusional é 

definida como um efeito ou resposta indesejável observado em uma pessoa, associado com a 

administração de hemocomponente, ou da interação entre um receptor e o hemocomponente ou 

um produto biologicamente ativo (grifos nossos). 

Estima-se que 1 a 3% das transfusões sanguíneas resulte em reações transfusionais, 

podendo ter variações quanto ao tipo de hemocomponente e/ou receptor (GUIMARÃES, 2005). 

No que tange às reações transfusionais cabe conhecer as categorias de classificação, que variam 

de acordo com o tipo de transfusão (autóloga ou alogênica), com a gravidade (leve, moderada, 

grave e óbito), com o tempo de sua manifestação (imediata ou tardia), correlação com a doação 

(confirmada, provável, possível, improvável, descartada e inconclusiva) e, quanto à extensão 

(locais e sistêmicas) (BRASIL, 2015). 

Quanto ao tempo de manifestação, as reações transfusionais são classificadas em 

imediatas e tardias. As reações imediatas são aquelas que ocorrem desde o início da transfusão 

e até 24 hs após o uso, e as tardias são as que acontecem após as 24 hs do início da transfusão. 

“Em geral, reações como a transmissão de doenças ou a sensibilização a um aloantígeno só são 

detectadas anos após a transfusão suspeita” (ANVISA, 2015 p. 25). Constitui-se objeto deste 

estudo a análise sobre as reações transfusionais imediatas ocorridas num hospital universitário 

no estado da Bahia. 

            Os sinais e sintomas que mais podem ser associados à ocorrência de reações 

transfusionais são: a) febre, com ou sem calafrios com elevação de 1°C chegando a 38°C; b) 

calafrios, com ou sem febre; c) dor no local da infusão, torácica ou abdominal; d) alterações 

agudas na pressão arterial; e) alterações respiratórias (dispneia, taquipneia, hipóxia, sibilos); f) 

alterações cutâneas como: prurido, urticária; g) náusea, com ou sem vômitos. A ocorrência de 

choque associado com febre, tremores, hipotensão e/ou falência cardíaca sugere contaminação 

bacteriana. A falência circulatória, sem febre e/ou calafrios, pode ser o dado mais importante 

de anafilaxia. E, a alteração na coloração da urina pode ser o primeiro sinal de hemólise no 

paciente anestesiado (BRASIL, 2015). 
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            Portanto, para o conjunto das reações transfusionais imediatas, o Sistema Nacional de 

Hemovigilância (BRASIL, 2015) adota, para fins de notificação, a seguinte classificação: 

            a. A reação hemolítica aguda (RHA) é aquela que ocorre quando há o aumento da 

destruição de glóbulos vermelhos durante a transfusão ou até 24 horas após, por 

incompatibilidade, principalmente pelo sistema ABO (SAHU, 2014; BRASIL, 2015). Essa 

reação é consequente à transfusão de concentrado de hemácias, devido à incompatibilidade 

entre tipos sanguíneos dentro do sistema ABO ou de outro sistema eritrocitário, levando a uma 

hemólise intravascular aguda ou imediata, provocada por reação entre antígenos e anticorpos 

da classe IgM (OLIVEIRA, 2012; OLIVEIRA, COZAC, 2003). É uma reação de baixa 

incidência, porém de alto índice de mortalidade, e por isso, muito temida no processo 

transfusional (VALÉRIO, 2015). Tem incidência estimada de 1/38.000 – 1/70.000 transfusões, 

sendo 86% das ocorrências de reações hemolíticas são originadas pela incompatibilidade ABO, 

e dessas, 89% são em consequência de erro humano como o de identificação de amostras de 

sangue de pacientes. O número de mortes relacionadas a este tipo de reação é de 1 por 100.000 

unidades transfundidas (BRASIL, 2007; BRASIL, 2015; CARDONA, 2001). Caracteriza-se 

pelas seguintes manifestações: dor no local da infusão, febre, calafrios, dor torácica, dor lombar, 

e se a RT evoluir com piora de sintomatologia ou sem tratamento, pode apresentar ainda 

hipotensão (choque), náuseas, dispneia, coagulação intravascular disseminada (CIVD), 

sangramento, oligúria/anúria e hemoglobinúria (BRASIL, 2015). 

            b. A reação febril não hemolítica (RFNH) é caracterizada pela elevação da temperatura 

corporal de 1ºC em relação ao início da transfusão e que atinja 38ºC, sem qualquer outra 

explicação ocorrida durante a infusão de hemocomponentes ou, normalmente, até uma ou duas 

horas após seu término (BRASIL, 2015; ZAGO, 2013; LUDWIG, 2010; BURATTI, ARAÚJO, 

ANDRIELLI, 2013). Sua principal causa de ocorrência são os leucócitos presentes nos 

hemocomponentes a serem transfundidos. Pode ocorrer por interação entre anticorpo no plasma 

do receptor e antígeno leucocitário ou plaquetário, presente no hemocomponente transfundido, 

ou então pela liberação de citocinas acumuladas na bolsa durante sua estocagem. Está 

relacionado principalmente ao concentrado de plaquetas ocorrendo em 4 a 30% das transfusões 

(OLIVEIRA, COZAC, 2003). Este tipo de reação é a de maior registro de frequência, 

representando de 0,5 a 1% do total das transfusões (BOLTON-MAGGS et al., 2016; CANTE, 

1999 apud LEMOS NETO, 2010). Geralmente aparece acompanhada de tremores e calafrios 

que, em alguns casos podem ser intensos. E algumas vezes podem vir acompanhadas de 

cefaleia, náuseas, vômitos, hipertensão, hipotensão e dor abdominal (MAZZEI; POPOVSKY; 

KOPKO, 2008; BRASIL, 2015). 
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            c. As reações alérgicas (ALG) são mais comumente associadas à transfusão de 

componentes plasmáticos. Ocorrem de 1 a 3% das transfusões realizadas. Essas reações 

consistem no aparecimento de reação de hipersensibilidade (alergia) durante a transfusão ou até 

quatro horas após o término. O caso confirmado deve apresentar dois ou mais dos seguintes 

sinais e sintomas: pápulas; prurido; urticária; edema labial, de língua e de úvula ou 

periorbital/conjuntival; tosse, rouquidão (BRASIL, 2007, 2015a; OLIVEIRA; COZAC, 2003). 

            d. A lesão pulmonar aguda relacionada à transfusão (TRALI-Transfusion Related Acute 

Lung Injury) tem sido a principal causa de morbidade e mortalidade relacionada à transfusão 

no Reino Unido e nos EUA nos últimos anos (TUNG et. al., 2014). O edema pulmonar não 

cardiogênico, caracterizado por TRALI está associado na maioria dos casos, com a existência 

de anticorpos antileucocitários no plasma do doador. Suspeita-se de TRALI, quando o paciente 

que esteja recebendo transfusão ou que fora recentemente transfundido (em geral, até 6 h após 

o término) apresente insuficiência respiratória aguda e imagem em raio X que sugere edema 

pulmonar, sem evidências de falência cardíaca. Os pacientes com TRALI possuem pressão 

capilar pulmonar normal ou baixa. A reação pode incluir calafrios, febre, cianose e hipotensão 

(OLIVEIRA, COZAC, 2003). No entanto, existe uma subnotificação dos casos de TRALI em 

virtude da dificuldade de sua identificação. As estatísticas mencionam uma incidência de 

1:5000/190.0000 transfusões realizadas (BRASIL, 2015). 

            e. A sobrecarga circulatória associada à transfusão (TACO) ocorre quando o volume 

transfundido excede a capacidade do sistema cardiovascular do paciente, sobrecarregando o 

coração, podendo provocar insuficiência respiratória aguda (IRA) e evoluir para edema 

pulmonar (EAP), normalmente, em função da infusão rápida de hemocomponentes ou 

transfusão maciça (BRASIL, 2007). Caracteriza-se por EAP em até 6 horas da transfusão, 

evidenciado por quadro clínico, exames ecocardiográficos e laboratoriais de hipertensão atrial 

esquerda (CLIFFORD; KOR, 2015). Todos os pacientes possuem risco de desenvolver TACO, 

entretanto os pacientes mais suscetíveis são crianças e idosos com mais de 60 anos de idade, 

assim como indivíduos com menor reserva cardíaca ou anemia crônica severa (DOWNES, 

WHITAKER, 2017). Segundo o SHOT (2014) a incidência de TACO é de um a cada 9.665 

transfusões, no entanto depende da população estudada. 

            f. A reação por contaminação bacteriana da bolsa (CB) é caracterizada pela presença de 

bactéria na bolsa do hemocomponente transfundido, e no receptor também. A taxa de incidência 

é variável, em torno de 1:3000 e 1:123.0000 (BRASIL, 2015). Segundo as notificações ao 

United State Food and Drug Administration (FDA) no período de 2005 a 2009, 16% das mortes 

por RT foram decorrentes de contaminação bacteriana. Os sinais e sintomas comumente 
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observados são de febre alta (> 39°C ou aumento de 2°C em relação à temperatura antes da 

transfusão), calafrios intensos, tremores, hipotensão, náusea, vômitos e choque, caracterizando 

quadro clínico de bacteremia aguda no receptor. A frequência dependerá do tipo do 

hemocomponente envolvido, da quantidade de bactéria presente e das condições clínicas do 

paciente. Os organismos mais envolvidos nos concentrados de hemácias são Acinetobacter spp, 

Escherichia spp, Staphylococus spp, Yersinia spp e Pseudomonas spp, que toleram o ambiente 

refrigerado e necessitam de ferro para sua multiplicação. Os mais implicados nos concentrados 

de plaquetas são bactérias cocos Gram positivas, como Staphylococus spp e Streptococus spp, 

bastonetes Gram negativas, como Acinetobacter spp, Klebsiella spp, Salmonella spp, 

Escherichia spp e Serratia spp, e bastonetes Gram positivas como o Propionibacterium spp 

(BRASIL, 2007). 

            g. A reação hipotensiva relacionada à transfusão (HIPOT) é caracterizada por 

hipotensão ocorrida durante ou após o término da transfusão, e é considerada quando na 

ausência de sinais e sintomas de outras reações transfusionais (BRASIL, 2015; BONEQUINI 

JÚNIOR, 2017). A incidência e etiologia ainda não são definidas. O paciente além da queda da 

pressão arterial, apresenta rubor, ausência de febre, ansiedade, mal-estar e sudorese (BRASIL, 

2007; BRASIL, 2015). 

            h. A reação por hemólise aguda não imune (RHANI) caracteriza-se por hemólise, 

durante a transfusão ou até 24 horas após, com ou sem sintomas clínicos significativos, sem 

evidência de causa imunológica; e presença de hemoglobina livre no plasma (hemoglobinemia) 

e/ou na urina (hemoglobinúria) pode também ser referida como pseudo-hemólise. São aquelas 

que podem estar relacionadas à temperatura de armazenamento inadequada da bolsa, utilização 

indevida de banho-maria, uso de infusor de pressão rápida, infusão de concentrado de hemácias 

através da mesma tubulação com solução hipotônica ou paciente em uso de algum agente 

farmacológico (DAVENPORT; BLUTH, 2016). A ausência de sinais e sintomas característicos 

da reação hemolítica aguda sugere natureza não imune da hemólise, porém a investigação para 

o diagnóstico diferencial deve ser realizada (BRASIL, 2010). 

            Assim, diante dessa diversidade de reações transfusionais imediatas, existem algumas 

medidas básicas e gerais que podem servir como métodos preventivos, dentre elas são 

consideradas fundamentais: a capacitação e o treinamento dos profissionais da saúde quanto às 

rotinas de coleta e identificação de amostras de sangue e dos pacientes; avaliação criteriosa da 

indicação das transfusões de sangue em especial as ‘de urgência’, procedendo às modificações 

nos hemocomponentes, quando indicado; entrevista com o receptor, atentando para a história 
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pré-transfusional, avaliando se há história gestacional, transfusional prévia, diagnóstico das 

RTs; realizando os procedimentos de todas as etapas relacionadas à transfusão com rigor; 

conferência da bolsa e do paciente à beira do leito, nova tipagem ABO Rh do receptor 

imediatamente antes da transfusão sanguínea; infusão de hemocomponentes de modo mais 

lento nos primeiros 50 ml (BRASIL, 2015). Deste modo, a monitoração e acompanhamento do 

processo transfusional e, portanto, a intervenção precoce por parte de profissionais capacitados, 

que identifiquem os sinais e sintomas de tais reações, permite uma diferença efetiva no 

reestabelecimento do paciente transfundido (VALÉRIO, 2015; MAZZEI; POPOVSKY; 

KOPKO, 2008). 

Por isso, o registro das informações relacionadas à transfusão de sangue é de extrema 

importância, para verificar se a transfusão ocorreu de acordo com as normas vigentes. O 

monitoramento de todo o processo transfusional objetiva detectar queixas, sinais e sintomas 

que possam evidenciar reações transfusionais. O registro e o acompanhamento dos eventos e 

reações adversas associados à transfusão contribuem para a garantia da segurança e o controle 

da qualidade dos serviços de hemoterapia (BRASIL, 2015). A dupla checagem, ou seja, 

conferência do hemocomponente correto para o paciente correto, pelo técnico da agência 

transfusional e pelo técnico da equipe de enfermagem, acontecendo uma por vez e, em 

momentos distintos, comparando os dados, tende a minimizar os riscos de erros, aumentando a 

segurança transfusional (BRASIL, 2007). 

Para a detecção precoce de reações transfusionais é recomendado que durante o período 

de transfusão, o paciente seja observado nos primeiros dez minutos iniciais da transfusão, pelo 

profissional capacitado para este fim e que ele permaneça ao seu lado, observando possíveis 

reações (BRASIL, 2017). Na presença de um ou mais sinais e sintomas de uma reação 

transfusional, a equipe de enfermagem deverá ser capaz de, pelo menos, tomar as medidas 

cabíveis para cada um dos tipos de reações (MATTIA; ANDRADE, 2016). 

Com relação aos dados pré-transfusionais, existe a necessidade de apresentar, além dos 

sinais vitais (pressão arterial, frequência cardíaca, frequência respiratória e temperatura), data 

e hora de início da transfusão, via de acesso (periférico, central, port cath), local do acesso, 

dispositivo utilizado (único, compartilhado), orientação do paciente ou responsável sobre o 

procedimento e campo para observações. Essa ação é imprescindível para orientar os cuidados 

no processo transfusional, além de auxiliar no advento de uma reação transfusional, seja para 

estabelecer o diagnóstico ou cuidado a ser prestado ao paciente (DIAS, 2009). 

 



33 
 

2.2 PROCESSO DE TRABALHO NA HEMOVIGILÂNCIA 

 

            Sabe-se que o termo trabalho se caracteriza como atividade produtiva, que visa uma 

determinada finalidade e que pode ter por resultado um objeto palpável (por exemplo, em 

hemoterapia, um concentrado de hemácias) ou um efeito útil do trabalho (por exemplo, a 

realização de uma técnica de tipagem ABO Rh em uma unidade de hemoterapia). Nesse caso, 

especificamente, o produto do trabalho é um serviço (SOUZA; COSTA, 2009). 

            Em seus estudos, Mendes Gonçalves (1992) analisa alguns componentes do processo 

de trabalho: o objeto, que representa o que vai ser transformado (matéria-prima); os meios de 

trabalho (instrumentos materiais - equipamentos, material de consumo etc., e não materiais - 

os saberes), que atuarão sobre o objeto; os agentes (sujeitos da ação, podendo ser de caráter 

coletivo ou individual); e a finalidade (apud PEDUZZI; SCHRAIBER, 2008, p. 321 e 322). 

            Em saúde, o objeto de trabalho pode vir a ter diversas dimensões: biológica, psicológica, 

social e cultural, o que possibilita a construção da atenção integral, atendendo às necessidades 

em saúde por meio de diferentes profissionais (OLIVEIRA et al., 2006). A finalidade do 

trabalho em saúde é originada pela assimilação das necessidades que demandam este trabalho, 

e então, passa-se a ter a exigência e a necessidade de diversos profissionais que tenham o 

propósito de contribuir para o resultado: a assistência em saúde. Evidencia-se que a organização 

do processo de trabalho e o envolvimento de diversos profissionais de saúde são fundamentais 

para o alcance de uma assistência de qualidade, na qual se busca a integralidade (PIRES, 2008). 

            O trabalho em saúde está inserido num setor chamado de “setor de serviços”. Na saúde, 

percebe-se que o produto não é algo material, não é um objeto, mas um efeito útil do trabalho 

("normalização das funções do corpo"), pois à medida em que o produto da atividade do 

trabalho é produzido, é imediatamente consumido, e o consumidor contribui nesse processo 

(SOUZA; COSTA, 2009). Nesse sentido, conferem-se a existência do trabalhador coletivo e a 

necessidade de formação de equipes multiprofissionais com os saberes interdisciplinares, para 

agirem sobre os vários aspectos do objeto do trabalho em saúde (SOUZA; COSTA, 2009). Tal 

perspectiva é confirmada por Almeida Filho (1997), quando propõe ser a transdisciplinaridade, 

a possibilidade de comunicação não entre campos dos saberes das disciplinas, mas entre os 

agentes de cada campo, através da circulação não dos discursos, mas dos atores sociais que 

realizam e verbalizam os discursos (ROCHA; ALMEIDA, 2000). 

            Por isso, ao trazer a discussão do processo de trabalho em saúde, no âmbito da 

hemovigilância, e, portanto, para a prática transfusional, inserida no campo da Vigilância 

Sanitária (sistematizada na Figura 2, a seguir), os elementos constitutivos podem ser 
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sistematizados a partir das contribuições de Souza e Costa (2009) da seguinte forma: a) objeto 

de trabalho: produtos (hemocomponentes), serviços (processamento do sangue, realização de 

técnicas imunohematológicas pré e pós transfusionais), processos (transfusão de 

hemocomponentes, acompanhamento da transfusão e rastreamento das bolsas transfundidas no 

momento pós transfusional) e ambiente (unidade de hemoterapia, ambulatório, internamento 

hospitalar); b) meios de trabalho: instrumentos materiais ou tecnologias de intervenção 

(materiais de consumo, centrífugas, geladeiras, técnica gel), normas técnicas e jurídicas e 

saberes (Legislação, RDCs, Portarias, Procedimentos Operacionais Padrão POP), cartilha de 

direitos e do paciente); c) agentes de trabalho: trabalhadores que atuam na prática transfusional 

(médicos, enfermeiros e técnicos de enfermagem, bioquímicos e técnicos de laboratório, 

assistentes administrativos); d) produto do trabalho: exames imunohematológicos, 

hemocomponentes compatíveis com receptores, e) finalidade do trabalho: transfusão de 

hemocomponentes corretamente recomendada, realizada de forma segura e bem sucedida, com 

melhoria do estado geral da saúde do receptor. 
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                     Figura 2 - Desenho do Referencial Teórico  

 

VIGILÂNCIA   SANITÁRIA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                       Legenda: R.T. = Reações Transfusionais 

                         Fonte: Elaborado pela autora, baseado em Souza, 2007. 

 

            Desse modo, o desenvolvimento do processo de trabalho, em particular na prática 

transfusional, deve ter em conta a prevenção e redução das reações transfusionais, cabendo 

destacar a importância de cada elemento constitutivo. Nesse sentido, a disponibilidade, o uso 

de instrumentos e as tecnologias diversas, desde materiais, equipamentos, normativas e saberes 

devem ser considerados. Como exemplo, citam-se os Guias Orientadores da Boa Prática de 

Cuidados, pois, quando rigorosamente elaborados e utilizados podem servir como uma base 

para sistematizar as intervenções de profissionais de saúde, adequando a eficiência e segurança 

da ação à eficácia do resultado. As vantagens da utilização de um Instrumento de Boas Práticas 

podem ser evidenciadas tanto para os profissionais, quanto para os pacientes e as organizações 

(SBIBAE, 2014). Para os profissionais percebe-se uma melhoria da qualidade na dimensão da 

prática clínica, pois os procedimentos técnicos são realizados com pouca variação 

metodológica, permanecem disponíveis como orientações escritas e eficazes, permitindo 

identificar as áreas com maior necessidade de treinamento e capacitação. Para os pacientes, 

HEMOTERAPIA 
HEMOVIGILÂNCIA 

R.T. 

OBJETO                      MEIOS                        AGENTE PRODUTO 

PROCESSO DE TRABALHO EM SAÚDE 
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permite-se o acesso à informação mais facilmente, submissão às práticas mais seguras e 

eficazes, e cuidados mais coerentes, com pouca variação dos cuidados recebidos. E, para as 

organizações, possibilita a melhoria da eficiência dos serviços, otimização dos recursos, melhor 

observância nas necessidades de capacitação da equipe e melhoria na qualidade em saúde 

(MATEUS et al. 2007).  

No que tange aos agentes de trabalho nessa prática, até a década de 1960 não havia 

exigência de formação específica para atuar na área de hemoterapia. Embora hoje exista uma 

política do Ministério da Saúde visando a formação de trabalhadores do setor público em 

hemoterapia, ainda não havia naquela época qualquer regulamentação do trabalho técnico nesse 

sentido (CHAGAS et al, 2000). No entanto, verifica-se que, à medida que foram sendo 

estabelecidas as normas técnicas6, oriundas das ações de vigilância sanitária – principalmente 

sob a perspectiva do controle de qualidade –, foram sendo evidenciados quais são os 

profissionais mais habilitados para atuar nos serviços hemoterápicos. As especificações deste 

setor tornam claras a presença de profissionais de nível médio do campo da enfermagem 

(auxiliares e técnicos) e de auxiliares e técnicos de laboratório, além das demais profissões de 

nível superior. Nas últimas décadas, houve progresso em relação à prática assistencial 

hemoterápica e a presença do profissional com conhecimento específico na área de atuação 

tornou-se fundamental (FLORIZANO; FRAGA, 2007). 

Assim, quanto aos agentes das práticas transfusionais cabe destacar o trabalho médico 

e de enfermagem, dos bioquímicos e técnicos de laboratório. Segundo Ferreira et al., (2007), 

nas práticas de transfusão sanguínea, a responsabilidade pela prescrição médica no ato 

transfusional é do médico, porém, o enfermeiro e sua equipe desenvolvem atividades em várias 

áreas da hemoterapia, como triagem clínica do doador, coleta de sangue, procedimento 

transfusional de hemocomponentes e auxílio no cuidado diante de reações, caso elas ocorram. 

Os bioquímicos e técnicos de laboratório, na área da hemoterapia, atuam principalmente na 

parte de processamento, armazenamento, distribuição de hemocomponentes e realização dos 

testes pré-transfusionais (BRASIL, 2014). 

                                                             

6 A Portaria Federal n. 121, de 24 de novembro de 1995, da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 

Saúde, instituiu o “Roteiro para inspeção em unidades hemoterápicas” e as “Normas gerais de garantia de 

qualidade para unidades hemoterápicas”. Foi complementada pela portaria n. 127, da Secretaria de Atenção à 

Saúde, que instituiu o Programa Nacional de Inspeção em Unidades Hemoterápicas (PNIUH). Em 1996, a portaria 

n. 1840 criou o Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia para Unidades Hemoterápicas 

(PNCQES). 
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Como a finalidade do trabalho em hemovigilância do receptor é a transfusão de 

hemocomponentes bem recomendada, realizada e bem-sucedida, a prevenção e redução de 

reações transfusionais é parte desta finalidade, e com o intuito de evitar os possíveis danos que 

podem ser gerados pela transfusão de sangue, os registros são elementos imprescindíveis ao 

cuidado do paciente (BRASIL, 2015a). 

Fica evidente que a segurança na transfusão e a gestão da qualidade estão diretamente 

relacionadas entre si, uma vez que qualidade nos serviços de saúde significa oferecer menor 

risco ao paciente, a partir da instrumentalização e da busca da ampliação do cuidado e do 

benefício (BRASIL, 2013). Para isso, faz-se necessária a busca de um planejamento e de uma 

política de gerenciamento de riscos, como, por exemplo, protocolos consolidados na 

organização, pois isso contribui para a segurança e beneficia as partes interessadas: o paciente, 

o profissional de saúde e a instituição (SBIBAE, 2014). Assim, confirma-se que é de 

fundamental importância, a qualificação e aperfeiçoamento da gestão pública na área de sangue 

e hemoderivados no processo de construção do SUS (MENDES, 2012). 

            Nota-se, portanto, que a segurança transfusional, além de processos, depende de 

profissionais treinados e capacitados, comprometidos com a realização de um trabalho 

completo e competente. Além disso, ter disponível procedimentos escritos, adequados que 

ofereçam à equipe instruções corretas e consistentes sobre como proceder durante todo o ciclo 

do sangue e cuidados com paciente receptor de transfusão, certamente, contribui para aumentar 

a segurança transfusional. De maneira geral, o sucesso e a garantia dos cuidados dependem do 

envolvimento de toda a equipe de atendimento; ademais, recomenda-se que ela deva ser 

capacitada para trabalhar com extremo cuidado e com alto nível de proficiência (FERREIRA 

et al., 2007). 
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3 ESTRATÉGIAS METODOLÓGICAS  

 

3.1 TIPO DE ESTUDO 

 

Trata-se de um estudo retrospectivo, descritivo, de abordagem qualitativa e quantitativa 

que adota como estratégia de pesquisa o estudo de caso.  

O uso das duas abordagens para o desenvolvimento deste estudo se sustenta nos 

argumentos de Minayo (2010), quando refere que a investigação quantitativa atua em níveis de 

realidade, busca trazer à luz dados, indicadores e tendências observáveis, e evidencia a 

regularidade dos fenômenos; enquanto, a abordagem qualitativa trabalha com hábitos, valores, 

crenças, representações, atitudes e opiniões, a fim de aprofundar-se na compreensão dos 

fenômenos que estuda, interpretando-os segundo a perspectiva dos próprios sujeitos que 

participam da situação. 

Enquanto estratégia de pesquisa, o estudo de caso é adequado para os estudos de práticas 

de saúde e das relações que ali se estabelecem ao exercê-las, partindo-se do princípio de que as 

lições que se aprendem de casos representativos ou típicos fornecem muitas informações sobre 

as experiências desenvolvidas e têm como objetivo compreender as circunstâncias e as 

condições de uma situação lugar comum ou do dia a dia (YIN, 2005 apud SOUZA, 2007). É 

estudo de caso, visto que seu objetivo contemplará a discussão sobre as ações, métodos e 

estratégias de hemovigilância para a prevenção, tratamento e minimização de danos das 

ocorrências das reações transfusionais, a partir da realidade de um hospital universitário. 

 

3.2 CAMPO DE ESTUDO 

 

O campo deste estudo caracteriza-se como unidade hospitalar e ambulatorial, 

classificada como hospital universitário, que integra o SUS, sendo referência no Estado em 

ensino, pesquisa e assistência de média e alta complexidade em diversas especialidades. Possui 

instrumentos normativos como regimentos, diretrizes clínicas, normas de serviços, 

procedimentos operacionais padrão, no entanto, em função do seu perfil diferenciado, não 

dispõe de unidade para atendimento de emergência (PERRUCHO et al., 2005). 

O hospital apresenta um total de treze pavimentos, sendo que no pavimento térreo, 

com acesso rápido pela entrada principal, localiza-se a central de regulação, agência 

transfusional, serviço social, bioimagem, hemodinâmica, oncohematologia, dentre outros 

serviços (OLIVEIRA, 2010). 
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A Unidade de Hemoterapia (UH) desse hospital é uma agência transfusional (AT), 

atende aos pacientes de todo Complexo mediante a solicitação médica, através de requisição de 

transfusão. Segundo Junqueira; Rosenblit; Hamerschlak (2005), as agências transfusionais 

localizam-se normalmente dentro de estabelecimentos de saúde: armazenam, realizam testes de 

compatibilidade entre doador e receptor e transfundem os hemocomponentes liberados. A 

agência transfusional é responsável por manter registros relativos aos testes e às transfusões 

realizadas, garantindo a rastreabilidade dos hemocomponentes recebidos e transfundidos, 

incluindo o vínculo entre o hemocomponente e o receptor, bem como das unidades descartadas. 

Para o funcionamento adequado dessa agência transfusional, os gestores da 

Universidade e do Hemocentro Coordenador (HEMOBA) firmaram um acordo, através de 

contrato, no qual à equipe da unidade de hemoterapia cabe desde a gestão de hemocomponentes, 

no hospital, até a rastreabilidade do uso dos mesmos. E ao HEMOBA suprir as necessidades 

hemoterápicas quanto a reagentes e hemocomponentes, dada a sua função na hemorrede 

enquanto hemocentro coordenador no âmbito estadual. 

 

3.3 PROCEDIMENTOS, MÉTODOS E TÉCNICAS PARA A COLETA DE DADOS 

 

Foram coletados dados primários e secundários. 

Para a coleta dos dados secundários, foram utilizados registros de 84 relatórios mensais 

de produtividade da UH (referentes aos anos de 2012 a 2018), 405 fichas de notificação de 

reações transfusionais (FIT - Anexo A, p. 95) que alimentam o Sistema de Notificação da 

Vigilância Sanitária (NOTIVISA) e dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos (CNES). 

Alguns dados com os quais foram preenchidas as FITs foram retirados dos prontuários dos 

pacientes. Esses dados, tanto dos prontuários como das FITs foram anteriormente preenchidos 

pelos profissionais dos serviços e não pela pesquisadora. 

Além dos dados obtidos no sistema de informação utilizado pelo hospital estudado, 

foram acessados dados secundários a partir de documentos de acesso público e aqueles 

disponibilizados pelo campo de estudo (Tabela 1, p. 48 ), a saber: manuais, relatórios, contrato 

UFBA-HEMOBA, livros de ocorrência e procedimentos operacionais (POPs), além do acesso 

ao sistema de informatização do hospital (sistema SMART) acessando páginas da intranet 

(relatório de gestão HUPES/EBSERH 2016, núcleo de epidemiologia clínica, unidade de 

hemoterapia, dentre outros) que contenham dados referentes a número de leitos do hospital no 

período estudado, dados de estrutura física e recursos humanos de unidade, relatórios de gestão 

do hospital. 
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Quadro 1 - Documentos públicos e não públicos da UH / HUPES / UFBA com recorte temporal 

de 2012 a 2018 

 

Nº 
 

Documentos 
 

Públicos 

 

Não 

Públicos 

Doc1 Manual de Prescrição e Aplicação de Hemocomponentes1...- Ebserh 

(Diretrizes clinicas 1) 

http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_d

e_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-

Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915 

 

 

X 

 

Doc2 Manual de Prescrição e Aplicação de Hemocomponentes 2...- Ebserh 

(Diretrizes Clinicas 2)  
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_d

e_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/

684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de 

 

 

X 

 

Doc3 Manual de Biosegurança.pdf 

https://www.ebah.com.br/content/ABAAAAUzYAD/manual-

biosseguranca?part=2 

 

X 

 

Doc4 Relatórios de Gestão- HUPES/EBSERH, 2016 
http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao 

 

X 

 

Doc5 

 

Relatório de Gestão da UH - 2016-2017- considerando a disponibilidade 

impressa 

  

X 

Doc6 Relatório de Enfermagem UH - 2016-2017- considerando a disponibilidade 

impressa 

  

X 

Doc7 Relatório do Núcleo de Epidemiologia Clínica do HUPES - 

Ferramenta/Sistema informatizado, SMART- Intranet 

  

X 

Doc8 Relatórios Técnicos de Inspeção Sanitária em Serviços de Hemoterapia - 

Agência Transfusional do Hospital das Clínicas - HUPES, visitas realizadas 

pela DIVISA em 2012 e em 2017 

  

X 

Doc9 Relatório da visita de Avaliação e Qualificação de Serviços de Hemoterapia da 

Fundação HEMOBA, seguindo roteiro da CGSH, do MS, visita realizada em 

2017 

  

X 

Doc10 Contrato UFBA-HEMOBA  X 

Doc11 02 Livros de Ocorrência da Hemovigilância 

VOL1 E VOL2 Referente aos anos de 2012 a 2018 

  

X 

Doc12 POPs7   X 

Doc13 Protocolos de Segurança do Paciente - Setor de Vigilância em Saúde e 

Segurança do Paciente (SVSSP). 

X  

Doc14 Pagina da Intranet - Setores e Serviços - Unidade de Hemoterapia    X 
 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nos documentos públicos e não 

públicos, referentes à gestão da UH no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

 

            Quanto à coleta dos dados primários, foi elaborado e aplicado um roteiro de questões 

semiestruturadas com perguntas abertas e fechadas (Apêndice A, p. 90), cuja intenção inicial 

era a realização de entrevista, porém devido ao tempo e a viabilidade da pesquisa, os dez 

participantes/informantes-chave foram convidados a responder o instrumento e devolvê-lo por 

                                                             

7 Foram utilizados como documentos de pesquisa os POPs da UH do HUPES que trazem como referência os 

assuntos relacionados a: requisição de transfusão de sangue e termo de consentimento; identificação correta do 

paciente; coleta de amostra; realização de testes imunohematológicos pré e pós-transfusionais; transfusão de 

sangue; ações durante a ocorrência de reação transfusional; notificação de RT à NOTIVISA. 

http://www.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_3_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_parte_1_-Revisada_2013.pdf/d4051358-02ca-40d5-8863-1ee72a06c915
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1975526/2520527/diretriz_4_manual_de_prescricao_e_aplicacao_de_hemocomponentes_Parte_2_revisada_2013.pdf/684339b2-bc9d-4580-b2cc-efa0127d97de
https://www.ebah.com.br/content/ABAAAAUzYAD/manual-biosseguranca?part=2
https://www.ebah.com.br/content/ABAAAAUzYAD/manual-biosseguranca?part=2
http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao
http://www.ebserh.gov.br/web/hupes-ufba/gestao/relatorios-de-gestao
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e-mail. Foi enviado a cada convidado o roteiro proposto e o termo de consentimento solicitando 

sua participação e lhes foi dado o prazo de uma semana para que respondessem.  

Durante o período pré-determinado todos os informantes-chave responderam ao 

questionário, apenas 01 deles devolveu fora do prazo determinado e, apesar da disponibilidade 

da pesquisadora para tirar dúvidas, os entrevistados não entraram em contato em nenhum 

momento para quaisquer dúvidas ou questionamentos. Todos os informantes-chave devolveram 

os roteiros completamente respondidos.  

 

3.4 PLANO DE ANÁLISE  

 

            O software Microsoft Excel foi utilizado neste estudo para a organização e 

sistematização dos achados coletados a partir das fichas de notificação e dos relatórios mensais 

de produtividade, os quais evidenciaram os dados quantitativos do estudo. A partir deste 

software foram produzidas tabelas contendo número de leitos do hospital de 2012 a 2018 e 

dados referentes aos receptores como: grupo ABO Rh, idade, sexo, cor, tipo de 

hemocomponentes utilizado, unidade hospitalar onde a transfusão ocorreu, frequência e tipo de 

reação transfusional imediata ocorrida, gravidade da reação, sinais e sintomas evidenciados. 

As respostas obtidas a partir da aplicação dos roteiros foram dispostas em uma matriz 

para organização e processamento. Complementarmente, um quadro foi elaborado e preenchido 

a partir dos documentos levantados e informações referidas pelos informantes-chave; neste 

constava sobre o processo de trabalho na unidade de hemoterapia, bem como, sobre os métodos 

e as estratégias utilizadas pela UH para prevenção das RT e minimização de danos. 

Nesse sentido, e a partir das técnicas utilizadas, discutiu-se o conjunto dos achados, 

inclusive, a partir de um quadro-síntese (ver Quadro 2 a seguir) à luz do referencial teórico 

(Hemovigilância e Processo de Trabalho em Saúde) e normativo (resoluções, portarias, manuais 

– exemplo: RDC nº 34/2014 da ANVISA; Portaria de Consolidação nº 05 de 28 de setembro 

de 2017 (anexo IV), D.O.U. de 03/10/2017 (anexo IV); Manual de Hemovigilância (BRASIL, 

2015), etc as ações, métodos e estratégias adotadas no caso a ser estudado. 
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Quadro 2 - Organização e síntese dos achados 

Fontes Serviços/unidade 

(onde ocorre a etapa 

do ciclo do sangue 

no hospital) 

Ações/ 

atividades 

realizadas 

Agentes 

envolvidos 

Meios/ 

Instrumentos/ 

Utilizados 

Estratégias 

adotadas 

Produto 

alcançado 

       

       

       

       

Fonte: Elaborado pela autora, 2019. 

 

3.5 ASPECTOS ÉTICOS 

 

Este estudo foi desenvolvido de acordo com as determinações da Resolução nº 466/12, 

e 510/2016 acerca das pesquisas envolvendo seres humanos, sendo, portanto, respeitados os 

princípios básicos da bioética: autonomia, não maleficência, beneficência e justiça, asseverando 

os aspectos pertinentes aos participantes da pesquisa, à comunidade científica e ao Estado 

(BRASIL, 2012, 2016). 

O projeto foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto de Saúde Coletiva 

da Universidade Federal da Bahia (CEP/ISC/UFBA), sob número de protocolo CAAE 

01605218.5.0000.5030 e aprovado segundo parecer nº 3.003.450 Também foi apreciado pelo 

Comitê de Ética do COMPLEXO-HUPES, como instituição coparticipante sob número de 

protocolo CAAE 01605218.5.3001.0049 e parecer de aprovação nº 3.100.746. 

Considerando os dados obtidos a partir dos prontuários, foi solicitada e concedida a 

dispensa do uso de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ao gestor da 

instituição. Entretanto, quanto à participação dos informantes-chave o TCLE (Apêndice B, p.  

91) foi enviado contendo as ponderações sobre este estudo, bem como, foi assegurado o sigilo 

das informações fornecidas pelos mesmos e a possibilidade de ser retirado da pesquisa em 

qualquer momento que desejar, sem que haja penalizações ou prejuízos. Após apresentação do 

referido termo, incluindo as informações sobre os objetivos e os procedimentos de coleta de 

dados, bem como, sobre a ausência de incentivo financeiro para participar do estudo, foi 

solicitado aos participantes a assinatura do mesmo. A fim de preservar o anonimato dos 

entrevistados, foi atribuído um código alfanumérico de acordo com a ordem de recebimento do 

retorno das respostas (E1, E2, E3...). 
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Para armazenamento das informações obtidas, os arquivos com documentos ficarão 

arquivados por até cinco anos após o término do estudo, no 3º andar do Instituto de Saúde 

Coletiva (ISC) da Universidade Federal da Bahia, e após este período será destruído. 

Os riscos desta pesquisa estiveram relacionados à possibilidade de ocorrer 

constrangimento e/ou exposição do participante da pesquisa, durante qualquer momento de 

realização deste estudo, na ocasião da coleta dos dados no sistema de informação e nas 

dependências do hospital por ter possibilidade de ocasionar conflitos no ambiente de trabalho. 

Por este motivo, foram seguidas as definições da Resolução nº 466/12, e da Resolução nº 

510/2016 relacionadas à manutenção da integridade profissional, física, intelectual, psíquica, 

moral, cultural e social do participante, e respeitada a sua autonomia. A identidade dos 

participantes será preservada, sem jamais ser revelada, haja vista a previsão de divulgação dos 

resultados deste estudo no meio acadêmico e científico. 

Os benefícios desta pesquisa estão relacionados, principalmente, à possibilidade de se 

obter conhecimentos através da reflexão e discussão sobre a segurança transfusional, visando a 

qualidade da assistência prestada em locais onde se realizam terapia transfusional, e da 

discussão sobre os métodos e as estratégias utilizadas pela hemovigilância para prevenir/evitar 

reações transfusionais e se ocorrerem, minimizar danos aos pacientes. Além disso, os resultados 

poderão subsidiar o desenvolvimento de novos estudos sobre os eventos adversos apresentados 

por receptores de hemocomponentes. 
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4 RESULTADOS 

 

4.1 CARACTERIZAÇÃO DA UNIDADE DE HEMOTERAPIA (UH) 

  

A Unidade de Hemoterapia (UH) localizada no HUPES é conveniada ao Hemocentro 

Coordenador da Bahia, Fundação HEMOBA e integra a rede sentinela (DOC14). O Hospital 

Universitário Professor Edgard Santos é um colaborador da Rede Sentinela (criada pela 

ANVISA para obtenção de informação/notificação de eventos relacionados aos produtos de 

saúde), através da ação do Gerenciamento de Risco (composto pela Tecnovigilância, 

Farmacovigilância e Hemovigilância) (DOC5). 

No que tange aos agentes do processo de trabalho na UH estudada, seu quadro funcional 

é composto por 4 médicos hematologistas e hemoterapeutas, 2 enfermeiras, 13 técnicos de 

enfermagem, 11 técnicos de laboratório, 01 auxiliar de laboratório, 02 assistentes 

administrativos (DOC5, DOC7, DOC8, DOC9 e DOC14). Essa equipe multiprofissional 

desenvolve o processo de trabalho em regime de plantão diurno e noturno, logo, a UH funciona 

24 horas em todos os dias da semana. 

A área física da UH conta com uma sala administrativa, uma sala anexa para reuniões, 

onde também funciona o arquivo da UH e espaço para recepção dos hemocomponentes, 

fornecidos pela Fundação HEMOBA. Também, essa unidade de hemoterapia conta com 01 sala 

para procedimentos e outra destinada ao laboratório. O ambiente é climatizado, sendo sua 

temperatura monitorada através de leitura de temperatura de ambiente e de equipamentos, a 

cada 04 horas, adequado tanto para o armazenamento dos concentrados de plaquetas quanto 

para o exercício das atividades laborais específicas do setor; possui iluminação adequada 

através de luminárias artificiais e de janelas lacradas/vedadas (DOC6, DOC8 e DOC9). 

Como instrumentos ou meios de trabalho, estão disponíveis na sala para procedimentos 

e armazenamento 03 refrigeradores (marca Fanem) para guarda dos concentrados de hemácias 

(CH), 01 freezer Indrel Cientific para as bolsas de plasma fresco congelado (PFC) e 

crioprecipitado, 01 freezer Cônsul para contingências, 01 banho-maria para descongelamento 

de PFC e crioprecipitado, 02 agitadores de plaquetas e 02 seladoras. Na sala destinada ao 

laboratório verifica-se a existência das tecnologias de intervenção utilizadas para a realização 

de testes pré-transfusionais imuno-hematológicos e de controle de qualidade (produto do 

trabalho) e dispõe dos seguintes equipamentos: 04 centrífugas, sendo uma delas exclusiva para 

cartão gel; 01 banho-maria; 01 incubadora; 02 microscópios; 01 refrigerador doméstico (marca 

GE) para acondicionamento temporário das bolsas a serem descartadas, 01 refrigerador (marca 
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Fanem) para guarda de reagente; 01 frigobar para guarda do estoque de reagentes em uso e de 

reserva e 01 sala de atendimento (sala da coordenação médica) (CNES e DOC8). 

Nessa UH é realizado um conjunto de atividades como: o gerenciamento e manutenção 

do estoque de hemocomponentes do hospital, solicitação de sua reposição quando necessário à 

HEMOBA, realização de testes pré-transfusionais, armazenamento dos hemocomponentes, 

avaliação das solicitações de transfusão através de requisição própria, instalação e 

acompanhamento das transfusões no momento trans e pós-transfusional e faz a hemovigilância 

através de busca ativa (DOC9, E2, E3, E4, E5, E6, E7, E8, E9, E10). O desenvolvimento desse 

conjunto de funções ou responsabilidades leva ao cumprimento da finalidade do serviço de 

hemoterapia, qual seja, a transfusão de hemocomponentes corretamente recomendada, 

realizada de forma segura e bem-sucedida, com melhoria do estado geral da saúde do receptor. 

Segundo os relatórios de visitas de inspeção da DIVISA e da HEMOBA, a unidade 

possui ainda como meios de trabalho: o cronograma de manutenção e calibração/aferição dos 

equipamentos; os registros da agência que permitem a rastreabilidade dos hemocomponentes 

utilizados, com registros seguros e legíveis (produto do trabalho), mesmo não dispondo de 

sistema informatizado, o serviço de higienização do hospital que, apesar de terceirizado, possui 

Programa de Gerenciamento de Resíduos dos Serviços de Saúde (PGRSS) implantado. O 

Comitê Transfusional é atuante, com suas atividades desde 16 de maio de 2005 (DOC8 e 

DOC9). 

Ainda de acordo com o relatório de visita da Fundação HEMOBA ao HUPES nos 

moldes propostos pela CGSH em 2017, a agência possui recursos humanos (agentes de 

trabalho) em número suficiente para atividades desenvolvidas (produto do trabalho) no serviço 

e devidamente treinados; existe um organograma com responsabilidades definidas para cada 

setor do serviço (meios de trabalho: normas técnicas e saberes), possui um plano de educação 

permanente dos profissionais e treinamentos. Dos 67 pontos referentes aos itens avaliados, a 

UH do HUPES obteve 59 pontos de conformidade, 07 de parcialmente conforme e 01 não se 

aplica (DOC9). 

Conforme os relatórios técnicos de inspeção sanitária, realizado por profissionais da 

DIVISA à agência transfusional do HUPES em 2012 e 2017, considerando critério de avaliação 

por níveis de criticidade, constatou-se que a Unidade de Hemoterapia alcançou pontuação total 

de 88,39% de conformidades nesta última inspeção. Ao se comparar este relatório com o 

realizado no ano de 2012, cujo percentual de conformidades era de 83,79%, verifica-se que 

melhorias foram apresentadas, sendo, portanto, que essa UH foi considerada com médio baixo 

risco potencial (DOC8). 
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Alguns documentos e entrevistas realizadas com os informantes-chave trazem como 

objeto de trabalho da hemovigilância os produtos, serviços e processos, destacando-se entre 

esses a realização de testes imunohematológicos dos receptores e das bolsas dos doadores, 

armazenamento, transporte na área intra-hospitalar, transfusão de hemocomponentes, 

realização de alguns procedimentos especiais como suporte hemoterápico em transplante de 

órgãos, aférese terapêutica, coleta de células progenitoras hematopoiéticas para transplante de 

medula óssea e sangria terapêutica, realização de pool de plaquetas e crioprecipitado em sala 

de procedimentos/fracionamento, utilizando uma capela de fluxo laminar (DOC1, DOC2, 

DOC9, DOC10, E8, E9). 

Utiliza como meios de trabalho as técnicas em gel para Pesquisa de Anticorpos 

Irregulares (PAI) e em tubo para ABO Direta e Reversa; RhD e pesquisa de D fraco dos 

pacientes. Caso o PAI seja positivo, a amostra é encaminhada à HEMOBA para a realização 

dos testes para Identificação do Anticorpo Irregular (IAI), e o mesmo ocorre nos casos de 

discrepância ABO/RhD, com resultados anteriores. Realiza diariamente Controle de Qualidade 

Interno (CQI) seguindo as exigências legais e participa do programa de Avaliação Externa de 

Qualidade (AEQ) pelo HEMORIO (DOC8, E2, E8, E9). Esta avaliação externa tem por 

finalidade verificar se os agentes de trabalho da UH estão exercendo suas atividades com 

segurança técnica. 

 

4.2 REAÇÕES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS: NOTIFICAÇÕES, PERFIL DA 

POPULAÇÃO ACOMETIDA E SUA RELAÇÃO COM OS HEMOCOMPONENTES 

TRANSFUNDIDOS 

 

Todas as notificações antes de serem encaminhadas para a ANVISA através do sistema 

de notificação NOTIVISA, foram analisadas e avaliadas por uma equipe multiprofissional, 

composta de técnica de enfermagem, enfermeiras com especialização em hemoterapia, médicos 

hemoterapeutas/hematologistas e coordenada por um médico hemoterapeuta, coordenador da 

UH, seguindo as recomendações do Manual de Hemovigilância da ANVISA, publicados em 

2015. 

Das 39.310 transfusões ocorridas neste hospital, foram notificadas à ANVISA 405 

reações transfusionais (RTs) imediatas, no período de 2012 a 2018, pelo Hospital Universitário 

Professor Edgard Santos (HUPES), sendo que os hemocomponentes mais envolvidos nestas 

reações foram: 219 CH, 165 CP, 16 PFC, 05 Crio. 
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Observa-se no gráfico 1 a frequência das RTs notificadas por hemocomponentes 

envolvidos, no período do estudo. Verifica-se que o hemocomponente mais envolvido em 

reações transfusionais é o concentrado de hemácias, seguido pelo concentrado de plaquetas. 

Estes dois hemocomponentes estão envolvidos em 95% das notificações de reação transfusional 

relatadas. 

Gráfico 1 - Frequência de hemocomponente envolvido nas reações transfusionais imediatas, 

no período de 2012 a 2018, no HUPES  

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificação de 

Hemovigilância no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 
*Os dados apresentados no gráfico correspondem às informações das 405 fichas de atendimentos. 

 

As reações transfusionais imediatas mais notificadas à ANVISA pelo HUPES, no 

período de 2012 a 2018 foram: 261 Reações Febris Não Hemolítica (RFNH), seguida por 

Reação Alérgica (RA) com 135 casos, 08 notificações como Sobrecarga Volêmica (SCV) e 

01caso notificado de TRANSFUSION RELATED ACUTE LUNG INJURY (Injúria Pulmonar 

não Cardiogênica -TRALI). Não houve, neste período observação de Reação Hemolítica (RH). 

No gráfico 2, pode-se verificar quais as reações transfusionais mais frequentes, 

conforme notificação, neste hospital universitário no período do estudo, sendo a reação febril 

não hemolítica a que mais foi notificada, seguida pela reação alérgica. Estes dois tipos de reação 

transfusional representam juntas 97,7% do total das 405 reações notificadas. 
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Gráfico 2 - Frequência das Reações Transfusionais notificadas no período de 2012 a 2018, no 

HUPES 

 
 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificação de 

Hemovigilância no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 
*Os dados apresentados no gráfico correspondem às informações das 405 fichas de notificação. 

A tabela 2 apresenta a frequência, em números absolutos e relativos, referente aos 

dados sóciodemográficos de faixa etária, sexo, raça/cor dos receptores de transfusão desse 

hospital, no período de 2012 a 2018, notificados como aqueles em que se observou/relatou uma 

reação transfusional, e a gravidade com a qual a RT se apresentou. 
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Tabela 1 - Caracterização das notificações encaminhadas à ANVISA no período de 2012 a 

2018 pelo HUPES, Salvador, BA, Brasil 

Variáveis n* % 

Faixa Etária   

0 - 9 anos 09 2,2% 

10 - 19 anos 42 10,4% 

20 - 29 anos 72 17,8% 

30 - 39 anos 71 17,5% 

40 - 49 anos 66 16,3% 

50 - 59 anos 65 16,1% 

60 - 69 anos 43 10,6% 

70 anos e + 37 9,1% 

Sexo   

F 210 51,9% 

M 195 48,1% 

Raça/Cor   

Pardos 275 67,9% 

Negros 64 15,8% 

Brancos 62 15,3% 

Amarelos 01 0,2% 

Indígenas 00 0,0% 

Não Declarada 03 0,8% 

Gravidade   

Grau I 395 97,5% 

Grau II 06 1,5% 

Grau III 04 1% 

Grau IV 00 0% 

TOTAL 405 100% 
 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificação de 

Hemovigilância no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

*Os dados apresentados na tabela correspondem às informações das 405 fichas de notificação. 

 

 

Verifica-se que não houve concentração expressiva em nenhuma faixa etária, sendo a 

frequência bem distribuída por todas as faixas etárias, exceto em menores de 09 anos. Observa-

se ainda que a menor idade de um paciente cuja RT foi notificada era de 01 mês de vida, e a 

maior idade era a de 86 anos. Quanto à variável sexo, percebe-se que não há prevalência de 

reação transfusional, e sobre a raça/cor autorreferida prevaleceu a cor parda. 

Identifica-se que, quanto à gravidade foram mais notificadas as RTs com grau I, que são 

aquelas que ocorrem quando há sinal/sintoma local, com dor leve que não que impeça o doador 

de exercer suas atividades habituais ou reações sistêmicas com sintomas subjetivos com 

recuperação rápida (menos de 30 minutos). Não houve notificações grau IV, que é aquela 

quando o óbito pode ser atribuído às reações adversas. 
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No período deste estudo, as enfermarias/unidades onde se evidenciou reações 

transfusionais foram: a enfermaria e ambulatório de hematologia com 233 fichas, a seguir as 

Clínicas Médicas com 66 notificações, a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) com 62 reações, 

seguidas pelas Clínicas Cirúrgicas com 32 fichas e, por fim, nas Clínicas Pediátricas com 12 

notificações do total das reações transfusionais notificadas. Não houve notificação de 

ocorrência de reação transfusional imediata, por demanda espontânea ou por busca ativa, em 

pacientes dentro do Centro Cirúrgico, no momento em que utilizaram hemocomponentes, ou 

até 24 horas após seu uso. 

Gráfico 3 - Frequência das unidades assistenciais onde foram notificadas as reações 

transfusionais no período de 2012 a 2018, no HUPES 

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificação de 

Hemovigilância no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

*Os dados apresentados no gráfico correspondem às informações das 405 fichas de notificação. 

O HUPES é referência no Estado da Bahia no internamento de pacientes hematológicos 

e na realização de transplante de medula óssea pelo SUS (DOC8). Estes pacientes possuem 

como características serem politransfundidos, estarem em pós uso de quimioterapia ou pós 

transplante de medula óssea. Dessa maneira, é esperado que esses pacientes desenvolvam maior 

sensibilidade ao uso de hemocomponentes e que apresentem maior número de reação 

transfusional do que os pacientes que nunca necessitaram o uso de hemocomponentes. 

Foram sinalizados 611vezes sinais e sintomas diferentes em 405 receptores-pacientes. 

Estes sinais e sintomas foram agrupados em 29 grupos distintos, sendo os mais referidos: febre8, 

                                                             

8 Ao se notificar reações transfusionais imediatas deve-se seguir as normativas e orientações da ANVISA descritas 

em detalhes nos manuais daquele órgão e houve mudanças no conceito de "febre" como manifestação clínica de 
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aparecimento de placas (eritematosas, avermelhadas, urticariforme, rush cutâneo, etc), no 

corpo, urticária/prurido, dispneia (desconforto respiratório, taquipneia, ortopneia), calafrio, 

edema pálpebras (lábios, região ocular, periorbital), tosse (desconforto na garganta), aumento 

da pressão arterial, náuseas e vômitos, dentre outros, conforme tabela abaixo. Também foram 

referenciados sinais e sintomas como taquicardia, cefaleia, obstrução nasal, lacrimejamento, 

hipotensão e dor no corpo, porém em uma frequência menor. Houve ainda a referência de 

sintomas que sugerem um agravamento do quadro clínico como broncoespasmo (02 casos), 

edema agudo de pulmão (01 caso), convulsão (01 caso), creptos em base de pulmão (01 caso).  

Na tabela 3 (p. 52), destacamos apenas os 10 sinais e sintomas mais frequentes e mais 

notificados no HUPES, no período do estudo. 

Tabela 2 - Sinais e Sintomas percebidos e notificados em receptores que apresentaram reação 

transfusional imediata no Hospital Universitário Professor Edgard Santos (HUPES), no período 

de 2012 a 2018 

 N° 

                                     Ano 

Sinais/sintomas 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

 
TOTAL 

 
 % 

1 Febre 65 95 28 24 15 15 20 262 42,9% 

2 

Placas eritematosas/ Placas 

cutâneas/ Rush cutâneo/ Ardor em 

face/ Pápulas em face e em corpo 

8 17 5 6 24 32 22 109 17,8% 

3 Urticária/Prurido 9 10 4 14 17 18 21 93 15,2% 

4 
Dispneia/ Desconforto respiratório/ 
Taquipneia/ Ortopneia 

4 1 2 4 10 6 5 32 5,2% 

5 Calafrio 6 3 1 4 4 2 6 26 4,2% 

6 
Edema pálpebras/ Lábios/ Região 
Ocular/ Periorbital 

0 0 1 0 5 5 7 18 2,9% 

7 Tremores 4 3 0 4 1 1 3 16 2,6% 

8 Tosse/ Desconforto em garganta 1 0 0 0 2 3 2 8 1,3% 

9 Hipertensão 1 0 0 2 2 0 3 8 1,3% 

10 Náusea/Vomito 0 5 1 1 0 0 0 7 1,1% 
 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora nas Fichas de Notificação de 

Hemovigilância no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

*Os dados apresentados na tabela correspondem às informações de apenas os 10 principais sinais/sintomas 

relatados nas 405 fichas de notificação e que foram agrupados pela pesquisadora em 29 diferentes sinais e sintomas 

apresentados, de um total de 611 vezes. 

 

                                                             

sinal/sintoma para a notificação RT. Até 2013, febre com ou sem calafrios era definida como elevação de 1°C na 

temperatura corpórea, associada à transfusão. (BRASIL, 2010). Não havia a necessidade de a temperatura do 

receptor ter um valor em °C, bastando ter aumentado 1°C do valor inicial para o final. A partir de 2015, "presença 

de febre" significa temperatura ≥38ºC, com aumento de pelo menos 1°C em relação ao valor pré-transfusional 

(ANVISA, 2015), mantendo assim o que era estabelecido entre os valores comparativos entre temperatura inicial 

e final, porém determinou-se como valor inicial para temperatura o valor igual ou maior a 38°C para considerar 

como parâmetro. 
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4.3 DEMANDA E CAPACIDADE DE ATENDIMENTO DA UH 

 

No período de janeiro de 2012 a dezembro de 2018, foram realizadas 39.310 

transfusões9 de 62.968 hemocomponentes em 6.477 pacientes (receptores), pertencentes aos 

seguintes grupos ABO Rh: 

Tabela 3 - Receptores de hemocomponentes segundo grupo ABO Rh, no Hospital Universitário 

Professor Edgard Santos (HUPES), no período de 2012 a 2018 

  

Grupo 

 O(+) 

Grupo  

O (-) 

Grupo  

A(+) 

Grupo  

A(-) 

Grupo  

B(+) 

Grupo  

B (-) 

Grupo 

AB (+) 

Grupo  

AB (-) 

TOTAL 

TOTAL 2997 335 1877 167 807 113 159 22 6477 

% 46,3% 5,2% 28,9% 2,6% 12,4% 1,7% 2,5% 0,4% 100% 
 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora a partir do Livro de Hemovigilância 

e Tabelas de Produção no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

 

No gráfico abaixo, verifica-se a distribuição por grupo ABO Rh dos receptores de 

hemocomponentes no HUPES, distribuídos por ano, no período de 2012 a 2018, sendo mais 

frequentes os grupos "Rh positivos", sendo que, dos pacientes que receberam transfusão, a 

maior parte era do grupo O (+), seguidos pelo grupo A (+). Os grupos menos frequentes quanto 

à tipagem sanguínea dos pacientes receptores e, portanto, que menos receberam transfusão 

foram os pertencentes aos "Rh negativos" sendo menos encontrados pacientes receptores do 

grupo AB (-), seguido pelo grupo B (-). 

 

 

 

                                                             

9 A Fundação HEMOBA encaminha para esta UH concentrado de hemácias, concentrado de plaquetas randômicas, 

pool de plaquetas e plaquetas por aférese, concentrado de plasma congelado, crioprecipitado. Algumas vezes, nesta 

UH, os técnicos de laboratório transformam as plaquetas randômicas em pool de plaquetas, com 4, 5 ou 6 plaquetas 

randômicas cada pool, de acordo com a prescrição médica e requisição de transfusão de sangue. Da mesma forma, 

ao ser solicitado transfusão de crioprecipitado, os técnicos de laboratório preparam um pool de crioprecipitado 

com um determinado número de crios, de acordo com a solicitação em prescrição médica e em requisição de 

transfusão. Quando a autora se refere às transfusões realizadas, está se referindo ao número de vezes em que foi 

realizada uma transfusão, seja esta de concentrado de hemácias, de pool de plaquetas, plasma fresco ou pool de 

crioprecipitados. E quando a autora informa o número de hemocomponentes transfundidos, está se referindo ao 

número unitário de cada hemocomponente em cada transfusão, e não ao pool que foi produzido. Daí a referência 

a dois números diferentes neste trabalho: 39.310 transfusões realizadas e 62.968 hemocomponentes transfundidos, 

em 6.477 pacientes. 
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Gráfico 4 - Receptores de hemocomponentes segundo grupo ABO Rh, no Hospital 

Universitário Professor Edgard Santos (HUPES), no período de 2012 a 2018 

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatórios de Produção 

da UH, no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

 

No que se refere ao quantitativo de transfusões por tipo de hemocomponente10, verifica-

se no gráfico 4 que ocorreu maior número de transfusão de concentrado de hemácias, 

correspondendo a 17.331 das transfusões realizadas, seguido pela transfusão de concentrado de 

plaquetas com o quantitativo de 16.489 infusões, logo após o hemocomponente mais utilizado 

foi o plasma fresco congelado sendo transfundido 4957 unidades do total e, por fim, 533 

transfusões de crioprecipitado, do total de 39.310 transfusões de hemocomponentes. 

 

 

 

 

                                                             

10 No período de 2012 a 2018, no HUPES, foram transfundidos 62.968 unidades de hemocomponentes 

(concentrado de hemácias; concentrados de hemácias modificadas: aliquotados, filtrados inline ou em bancada, 

irradiados; concentrado de plaquetas randômicas, pool de plaquetas, aféreses de plaquetas e plaquetas modificadas: 

filtradas inline ou em bancada, irradiadas; concentrado de plasma fresco congelado e crioprecipitado) em 39.310 

transfusões. 
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Gráfico 5 - Frequência de transfusão realizada por tipo de hemocomponente, no Hospital 

Universitário Professor Edgard Santos (HUPES), no período de 2012 a 2018 

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatórios de Produção 

da UH, no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

As transfusões por hemocomponentes transfundidos somam o total de 62.968 unidades 

e ocorreram em todas as unidades/enfermarias do hospital e nesse período, especificamente, 

sendo evidenciadas 36.165 hemocomponentes transfundidos na enfermaria e ambulatório de 

hematologia e TMO, na UTI11 transfundidos 13.649 hemocomponentes, foram 7.222 

hemocomponentes transfundidos nas Clínicas Médicas, nas Clínicas Cirúrgicas ocorreram 

3.137 transfusões de hemocomponentes, encaminhados e transfundidos 1.794 

hemocomponentes no Centro Cirúrgico e nas Clínicas Pediátricas transfundiu-se 1.001 

hemocomponentes.  

O gráfico abaixo demonstra a frequência de transfusões realizadas por unidade de 

hemocomponente, distribuídas pelas unidades/enfermarias de internação no período do estudo. 

Identifica-se que mais da metade das transfusões realizadas nesse hospital, no período de 2012 

                                                             

11 Para melhor tabulação de dados, compreensão e desenvolvimento deste trabalho, foram agrupados em "UTI" os 

leitos referentes à UTI e UCO, esta última, ao ser reinaugurada em 2018 recebeu o nome de UTI2. Compreende-

se como Clínicas Médicas, todos os leitos existentes no hospital destinados ao tratamento clínico dos pacientes 

nas diversas especialidades: cardiologia, infectologia, nefrologia, neurologia, angiologia, hepatologia, etc. Como 

Clínicas Cirúrgicas compreende-se todos os leitos existentes no hospital destinados ao tratamento cirúrgico dos 

pacientes nas diversas especialidades: cardiologia, urologia, ginecologia, cirurgia geral 1 e 2 , angiologia, etc. 

Clínicas Pediátricas foram considerados todos os leitos existentes no hospital destinados à pacientes pediátricos, 

englobando desde a Unidade de Pequenos Lactentes (UPL), Unidade Metabólica (UM), Pediatria (UDAP) e a 

Unidade de Pediátrica de Atenção Intensiva Hospitalar (UPAIH) inaugurada no final do ano de 2018 (DOC7). 
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a 2018, foi na enfermaria e ambulatório de hematologia e transplante de medula óssea, seguido 

da UTI. A Clínica pediátrica foi o local onde ocorreu menor número de transfusões. 

Gráfico 6 - Transfusão de hemocomponentes segundo unidade assistencial, no Hospital 

Universitário Professor Edgard Santos (HUPES), no período de 2012 a 2018 

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora a partir das Tabelas de Produção da 

UH, no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA. 

*Os dados apresentados no gráfico correspondem às informações das 39.310 transfusões ocorridas. 

O número de leitos de hematologia, clínicos, cirúrgicos e pediátricos do hospital, no 

período do estudo, variou de 200 a 289 leitos e o número de leitos de UTI variou de 10 a 20 

leitos, de acordo com dados do Núcleo de Epidemiologia Hospital (DOC7). 

 

4.4 MÉTODOS E ESTRATÉGIAS UTILIZADAS PELA UH PARA PREVENÇÃO DAS RTs 

E MINIMIZAÇÃO DE DANOS 

  

Para coleta de dados primários, a pesquisadora entrevistou 10 informantes-chave que 

trabalham nessa Unidade de Hemoterapia do Complexo HUPES, sendo 04 médicos 

hemoterapeutas, 01 enfermeira com pós graduação em hemoterapia, 02 técnicos de laboratório 

e 03 técnicos de enfermagem. Destes, 04 pertencem ao sexo feminino e 06 ao sexo masculino, 

com faixa etária variando de 36 a 72 anos de idade. Chama a atenção que, apesar de trabalharem 

como profissionais de nível médio na UH, dos informantes-chave entrevistados, apenas 01 

técnico de enfermagem não possui nível superior, e 01 deles está cursando mestrado. 
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O HUPES utiliza métodos e estratégias com a finalidade de prevenir reações 

transfusionais e/ou minimizar seus danos nos receptores-pacientes; estes são executados por 

agentes do processo de trabalho, a saber: médicos, enfermeiras, técnicos de enfermagem, 

técnicos de laboratório e gerenciadas, principalmente pela UH e pelo Comitê Transfusional do 

hospital. Assim, dentre as principais estratégias para prevenção das RT e minimização de danos 

identificadas nesse hospital foram: o Cumprimento dos Procedimentos Técnicos de acordo com 

os POPs e legislação vigente, a Supervisão dos Agentes de Trabalho, a Capacitação e 

Qualificação Profissional, os Procedimentos Administrativos. 

Sobre o Cumprimento dos Procedimentos Técnicos de acordo com os POPs e legislação 

vigente percebeu-se várias ações e procedimentos como por exemplo: a) exigência de 

solicitação de transfusão correta, legível, assinada e com carimbo do médico, registrada a 

indicação, constando o nome completo do paciente sem abreviaturas, prontuário, localização 

onde o paciente-receptor se encontra, espécie e quantidade do hemocomponente que está sendo 

solicitado, modalidade de transfusão (se é urgente ou programada) (DOC1, DOC12, E2, E3);  

b) identificação correta do paciente e da amostra a ser coletada: a amostra de sangue é obtida e 

imediatamente identificada contendo o nome do paciente, número do prontuário, data e nome 

de quem fez a coleta (DOC1, DOC8, DOC9, E6, E7). Os técnicos de enfermagem checam o 

nome do paciente através dos dois indicadores da Política de Identificação de Pacientes da 

instituição12: o nome completo do paciente e o prontuário, utilizando a pulseira de identificação 

do paciente (DOC13, DOC12, E4, E8); c) realização os testes imunohematológicos pré, e se 

necessário, pós transfusionais (DOC2, DOC8, DOC9, DOC13, E7, E8, E9, E10); d) para 

aqueles receptores pacientes que possuem histórico de reação transfusional prévia, o hospital 

preconiza que sejam utilizadas medicações específicas 30' antes da transfusão; e) tipagem do 

paciente beira-leito (e retipagem de bolsa de CH, quando é o caso) (DOC2, DOC8, DOC9, 

DOC12, E7); f) manutenção de vigilância do receptor-paciente mais rigorosa nos 15 minutos 

iniciais da transfusão, principalmente pelos agentes de trabalho da UH, (DOC8, DOC9, 

DOC12, E6, E7) e, posteriormente, pela equipe de enfermagem da unidade/enfermaria (DOC1, 

DOC12, E6); g) interrupção imediata da transfusão para casos de suspeitas de provável RT 

                                                             

12 O Setor de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente (SVSSP), em conformidade com a Portaria 529/2013, 

que institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente, e a RDC 36/2013, que institui as Ações para Segurança 

do Paciente, adota como escopo de atuação para os eventos associados à assistência à saúde, as Seis Metas da 

Organização Mundial da Saúde. Estas metas estão traduzidas nos 6 Protocolos de Segurança do Paciente 

publicados nas Portarias 1377/2013 e 2095/2013, pontuados a seguir: Cirurgia Segura; Identificação do Paciente; 

Prática de Higiene das mãos; Prevenção de Quedas; Segurança na Prescrição e de Uso e Administração de 

Medicamentos e, Úlcera por Pressão. 
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imediata (DOC1, DOC12, E6, E7); h) encaminhamento do hemocomponente para a UH para a 

realização de novos testes com amostra pré e pós transfusional do paciente e testes pós-

transfusionais na bolsa (DOC1, DOC9, DOC12, E2, E3, E6, E7, E9, E10). 

Quanto ao desenvolvimento da Supervisão dos agentes de trabalho constatou-se: a) 

supervisão técnica das enfermeiras ou médicos sobre os procedimentos realizados de 

identificação do receptor-paciente, coleta, conferência de registros, testes imunohematológicos, 

liberação e transporte de hemocomponentes e transfusão (DOC1, DOC8, DOC9, DOC12, E1, 

E2, E3, E4, E10); b) monitoração das manutenções corretivas, de melhorias e preventivas dos 

equipamentos (DOC1, DOC8, DOC9); c) acompanhamento de procedimentos de reintegração 

ou de descarte de hemocomponentes (DOC8, DOC9, E4, E5, E6); d) controle sobre registros e 

arquivamentos realizados (DOC1, DOC8, DOC9, E3, E4). 

A Capacitação e Qualificação Profissional foi identificada como estratégia para 

minimizar a ocorrência de RTs: a) os agentes de trabalho da UH são capacitados regularmente 

em instituições reconhecidas nacional e internacionalmente, sendo replicadores desse 

conhecimento entre os outros agentes dessa UH (DOC8, DOC9, E2, E3, E4, E10); b) os agentes 

de trabalho da UH realizam treinamentos sistemáticos com a equipe de enfermagem do hospital 

(em média 6 treinamentos/ano), seguindo cronograma da Comissão de Educação Permanente 

em Enfermagem - CEPE, com a equipe de médicos residentes de diversas especialidades 

médicas seguindo um plano de educação da UH (DOC8, DOC9, E2, E3, E4, E8, E9, E10). 

Referente a estratégia Procedimentos Administrativos destacou-se: a) disponibilização 

de infraestrutura para realização do processo de trabalho; b) manutenção de insumos e reagentes 

dentro do prazo de validade e em quantidade e qualidade na unidade (DOC1, DOC8, DOC9, 

E2, E10); c) gerenciamento do controle de qualidade interno e externo, dos indicadores ações 

corretivas, ações de melhorias e preventivas (DOC8, DOC9, E2); d) a validação do processo 

transfusional através da revalidação do passo a passo do ato transfusional e a busca ativa de 

possíveis reações transfusionais (DOC1, DOC9, DOC12, E4, E5); e) avaliação, discussão sobre 

o caso clínico, sinais e sintomas notificados/relatados no receptor-paciente e notificação da RT 

à ANVISA através do NOTIVISA (DOC1, DOC9, DOC12, E1, E2, E4, E5, E10); f) 

manutenção de registros para a rastreabilidade dos hemocomponentes durante todo o ato 

transfusional (DOC1, DOC8, DOC9, E8); g) participação de agentes de trabalho da UH no 

Comitê Transfusional (DOC9). 

Abaixo segue quadro-síntese elaborado pela pesquisadora a partir da coleta de dados em 

documentos públicos e não públicos encontrados e disponibilizados, entrevistas com 10 

informantes-chave, legislação da hemoterapia vigente, relacionando-os aos serviços onde 
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ocorrem as transfusões com  possíveis reações transfusionais, ações realizadas por agentes do 

processo de trabalho e meios e instrumentos utilizados por esses agentes, associando a esses 

processos as estratégias e os métodos adotados, por esse hospital universitário, para prevenção 

das reações transfusionais imediatas e/ou minimização dos danos (se as RTs ocorrerem), com 

a finalidade de se chegar ao produto final desejado, que é um ato transfusional seguro, com a 

melhoria clínica do receptor-paciente. 

Quadro 3 - Quadro síntese do estudo da Hemovigilância e o Processo de Trabalho em Saúde 

no HUPES, período 2012 a 2018  

Fontes Serviços/ 
unidade 

(onde 

ocorre o 

ciclo do 
sangue no 

hospital) 

Ações realizadas Agentes envolvidos Meios/ 
instrumentos 

utilizados 

Estratégias adotadas Produto 
alcançado 

Doc1; 

Doc8; 

Doc9; 

Doc12; 
E2; 

E3; 

E4; 

E10. 

Enfermaria, 

Unidade de 

Hemoterapia, 

UTI 

Preenchimento de 

Requisição de 

Transfusão 

Médico prescritor, 

assistente 

administrativo,médico 

hemoterapeuta, técnico 
de enfermagem 

Impresso 

próprio, 

prontuário, 

sistema 
informatiza-

do (intranet) 

Preenchimento 

completo de todos 

os dados da 

requisição, sem 
abreviaturas. Se 

faltar algum item, 

requisição é 

devolvida para ser 
corrigida. 

Pedido 

correto 

Doc1; 

Doc8; 

Doc9; 
Doc12; 

E5. 

Enfermaria, 

ambulatório, 

UTI 

Identificação de 

amostra coletada, 

checando 
requisição médica e 

pulseira de paciente 

Técnico de 

enfermagem, equipe 

de enfermagem e 
médica da unidade, 

paciente, 

acompanhante 

Prontuário, 

requisição de 

transfusão, 
pulseira de 

identificação 

Uso de pulseira no 

paciente. Se não 

tiver pulseira, checar 
com equipe de 

enfermagem e 

médica do paciente 

sua identificação, 

checar com 

acompanhante e o 

próprio paciente, se 

lúcido e consciente. 

Identificação 

correta de 

paciente e 
amostra 

Doc1; 

Doc8; 
Doc9; 

Doc12; 

E2; 

E3; 
E8; 

E10. 

Unidade de 

Hemoterapia 

Realização de testes 

imunohematológicos 
pré-transfusionais 

Técnicos de 

laboratório, médicos 
hemoterapeutas 

Amostra 

coletada, 
reagentes 

biológicos, 

insumos de 

laboratório, 
requisição 

médica, 

planilhas de 

entrada e 
transfusão 

Para casos de 

transfusão de 
emergência, é 

liberado 

hemocomponente 

O(-), e ao tempo em 
que ocorre a 

transfusão, é 

coletada amostra, 

encaminhada ao 
laboratório da UH, 

os testes 

imunohematológicos 

estarão sendo 
realizados e médico 

assistente assina 

termo de 
responsabilidade de 

transfusão antes do 

término de testes 

pré-transfusionais 

Transfusão 

segura 
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Doc1; 
Doc8; 

Doc9; 

Doc12; 

E2; 
E3; 

E8; 

E9; 

E10.  

Unidade de 
Hemoterapia 

Liberação de 
hemocomponente 

modificado para ser 

transfundido 

Médico 
hemoterapeuta, técnico 

de laboratório 

Requisição de 
transfusão, 

hemocompo-

nente, capela de 

fluxo laminar, 
equipos com 

filtros, bolsas 

de 

transferência, 
seladora 

A Fundação 
HEMOBA envia 

para a UH 

hemocomponentes 

modificados 
conforme solicitação 

e disponibilidade, 

mas na UH existe 

possibilidade de se 
realizar 

aliquotagem, 

filtragem, pool de 

hemocomponentes, 
se for necessário 

Transfusão 
segura com 

hemocompo-

nentes 

modificados 

Doc1; 
Doc8; 

Doc12; 

E7. 

Enfermaria, 
ambulatório, 

UTI 

Classificação grupo 
sanguíneo ABO Rh 

beira leito 

Técnico de 
enfermagem, 

paciente 

Reagentes 
biológicos, 

amostra 

coletada 

Não é uma 
exigência legal a 

realização deste 

teste, existe a 

sugestão de que 
deve se realizar, 

porém, nesta 

unidade a 

classificação grupo 
ABO Rh de paciente 

imediatamente antes 

da transfusão 

sanguínea. 

Confirmação 
de grupo 

ABO Rh do 

receptor e 

Transfusão 
segura 

Doc1; 

Doc8; 
Doc9; 

Doc12; 

E6; 

E7. 

 Enfermaria, 

ambulatório, 
UTI 

Verificação de sinais 

vitais pré e pós 
transfusionais 

Técnico de 

enfermagem, 
paciente 

Tensiômetro, 

termômetro, 
relógio, 

impresso 

próprio 

Para avaliação do 

paciente e para 
comparação de 

dados vitais e estado 

geral do paciente-

receptor antes e após 
a transfusão. 

Monitoramento 

do paciente, 
avaliação de 

dados vitais e 

estado geral do 

paciente-
receptor, 

subsídios para 

avaliar possível 

RT (RFNH) 

 Doc1; 

Doc8; 
Doc9; 

Doc12; 

E2; 

E3; 
E6; 

E7.  

 Enfermaria, 

ambulatório, 
UTI 

Instalação da 

transfusão 

Técnico de 

enfermagem, 
paciente 

 Prescrição 

médica, termo 
de 

consentimento, 

hemocompo- 

nente liberado  

Checar todos os 

dados novamente e 
instalar lentamente o 

hemocomponente 

avaliando paciente 

de perto e nos 10 
primeiros minutos 

da transfusão, 

avaliando estado 

geral e sinais ou 
sintomas de possível 

reação transfusional. 

Identificação 

correta de 
paciente, 

transfusão de 

hemocompo-

nente certo, 
avaliação do 

estado geral 

do paciente, 

transfusão 
segura 

Doc1; 

Doc8; 

Doc9; 

Doc12; 
E1; 

E4; 

E5; 

E9. 

 Enfermaria, 

ambulatório, 

UTI 

Validação da 

transfusão e busca 

ativa por possível 

reação 
transfusional. 

Avaliação e 

encaminhamento 

de RT notificada ao 
NOTIVISA 

Técnico de 

enfermagem, 

enfermeira, médicos 

hemoterapeutas 

Planilha de 

transfusão, 

prontuário do 

paciente, 
prescrição 

médica,  

Técnica de 

enfermagem realiza 

busca ativa nos 

prontuários de todos 
os receptores-

pacientes, em 

diversos impressos, 

preenche o CHA e 
encaminha para uma 

comissão 

multiprofissional 
avaliar e discutir, e 

posteriormente faz o 

registro no 

NOTIVISA.   

Validação do 

processo de 

transfusão, 

notificação de 
RT à UH, e 

no 

NOTIVISA 
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Doc8, 
Doc9, 

E2, 

E3, 

E4, 
E8, E9 

 Enfermaria, 
ambulatório, 

UTI 

Treinamento e 
capacitação de 

recursos humanos 

Técnicos de 
enfermagem e 

enfermeiras da UH e 

do hospital, médicos 

da UH e médicos 
residentes do hospital 

Aula 
expositiva, 

participação de 

seminários, 

congressos, 
simpósios, e 

treinamento in 

loco. 

Utilização discussão 
de casos, uso de data 

show, questionários  

Treinamento e 
capacitação 

de agentes de 

trabalho 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir documentos da UH, no 

período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, BA  

*Os dados apresentados na tabela correspondem dos documentos à luz da hemovigilância e o processo de trabalho 

em saúde. 
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5 ANÁLISE E DISCUSSÃO 

 

Desde 2001, quando foi regulamentado o Sistema Nacional de Sangue (SINASAN) e a 

Política Nacional do Sangue, houve uma melhor estruturação da hemoterapia e das práticas 

transfusionais, sendo criada a Hemorrede nacional, com a estratificação dos diversos tipos de 

estabelecimentos de atendimento hemoterápico, segundo complexidade e atribuição. 

No Complexo HUPES está localizada uma Agência Transfusional, a qual se caracteriza 

como instituição pública que atende às necessidades do Hospital. Segundo o nível de 

complexidade e estratificação dos serviços de Hemoterapia, as agências transfusionais (AT) são 

o tipo de estabelecimento que detém a responsabilidade direta por prestar assistência 

transfusional aos pacientes na última etapa do processo, o ato transfusional (BRASIL, 2016c). 

Portanto, as AT impactam diretamente na qualidade dos serviços prestados e na segurança dos 

produtos utilizados no atendimento aos receptores de transfusão. São estabelecimentos, 

predominantemente de localização intra-hospitalar, e representam o tipo de serviço de 

hemoterapia em maior quantidade no Brasil. Atualmente existem 1.623 AT cadastradas no 

Brasil (ANVISA, 2018).  

Segundo Schlindwein (2016), a Hemoterapia Brasileira atualmente é estruturada e 

composta por instituições públicas e privadas que realizam atividades de hemoterapia e 

hematologia com o objetivo de fornecer sangue (seus componentes e hemoderivados), aos 

hospitais da rede pública, principalmente os hemocentros públicos e, aos hospitais da rede 

privada, os serviços de hemoterapia privados. Tanto nos serviços de hemoterapia públicos como 

nos serviços de hemoterapia de rede privada, a doação de sangue é voluntária, anônima, altruísta 

e não remunerada, entretanto, sobre o custo da coleta do sangue – quanto aos insumos 

utilizados, reagentes, materiais descartáveis e a mão de obra especializada, inclusive honorários 

médicos - é ressarcido pelo SUS aos hospitais públicos e aos prontos socorros, ou é cobrado 

aos planos de saúde ou pacientes, no caso de atendimentos em hospitais privados. 

Como fruto da implementação da Política Nacional de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados, o Programa Nacional de Qualificação da Hemorrede (PNQH) foi criado em 

2008 como compromisso da Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) com a 

Hemorrede Pública Nacional, ao considerar a necessidade de promover o aperfeiçoamento da 

segurança transfusional e a qualificação técnica e gerencial nos processos de trabalho nos 

contextos diversos em que estão localizados os Serviços de Hematologia e Hemoterapia (SHH) 

do país (BRASIL, 2016b). Chama a atenção os resultados da Unidade de Hemoterapia do 

HUPES, que em avaliação realizada pela DIVISA (Relatório Técnico de Inspeção Sanitária) 
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conseguiu melhorar seus índices de 83,79% em 2012 para 88,79% em 2017, bem como ter 

recebido 98,49% de aprovação (88,05% de conformidade e 10,44% parcialmente conforme) na 

avaliação realizada pela Hemoba, seguindo roteiro de visita de avaliação e qualificação de 

serviços de hemoterapia Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados, do Ministério da 

Saúde. 

Com base nos resultados deste estudo, percebe-se que, no que se refere à caracterização 

da Unidade de Hemoterapia, possui fluxos de procedimentos, equipamentos, recursos humanos, 

segurança do ato transfusional, registros e documentações afins. No entanto, necessita de 

algumas melhorias na estruturação do manual de procedimentos operacionais padrão; precisa 

de sistema de informatização plena da unidade para melhor assegurar, agilizar e facilitar a 

rastreabilidade dos hemocomponentes. Hoje, essa UH dispõe de sistema parcialmente 

informatizado, com os registros das informações sendo realizadas de forma legível, segura e 

possível de ser rastreadas (DOC8 E DOC9). Requer também a aquisição de um descongelador 

de plasma fresco congelado (hoje esse procedimento é realizado através de banho-maria), e de 

um fluxo laminar mais moderno. Ainda que o relatório da Hemoba aponte para a suficiência de 

agentes de trabalho, dois dos participantes do estudo relataram a necessidade da lotação de mais 

dois técnicos de laboratório na agência para a composição do quadro de recursos humanos, para 

a cobertura de férias e possíveis licenças médicas que ocorrem com frequência, bem como em 

substituição de um servidor que foi relotado para outro setor do hospital.  

No que tange a hemovigilância da unidade estudada foi verificado que o hospital 

notificou a frequência de 6,43RTs imediatas/1.000 hemocomponentes transfundidos13. É 

importante salientar que todas as notificações encaminhadas à NOTIVISA desse hospital, são 

encaminhadas após a avaliação dos dados clínicos dos pacientes e de uma discussão 

multiprofissional. Segundo a ANVISA (2015), no Brasil, a Gerência de Monitoramento do 

Risco levanta a hipótese de que a taxa de RT no país esteja mais próxima de 5RT em 1.000 

hemocomponentes que dos 3 do sistema francês. O sistema de hemovigilância francês aponta 

para uma incidência esperada de três reações transfusionais em 1.000 hemocomponentes 

transfundidos. Durães et al. (2013) apresentam taxa de incidência transfusional de 1,7 por 1.000 

hemocomponentes transfundidos, e Saito (2010) observou uma taxa de incidência de 3,9 por 

1.000 hemocomponentes transfundidos. A hemovigilância no Brasil foi impulsionada pela 

                                                             

13 A fórmula utilizada para calcular o percentual de incidência de reações transfusionais imediatas é: 

 

 Número Percentual de RTs  = Nº RTs notificadas x 1000      

                     Nº hemocomponente transfundido   
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participação do Ministério da Saúde no Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade 

(PBQP), em 1998, quando foi eleita como meta mobilizadora nacional do setor de saúde 

“sangue com garantia de qualidade em todo o seu processo até o ano 2003” (ANVISA, 2004). 

Quanto à variável sexo para a ocorrência das reações transfusionais imediatas no 

HUPES, observou-se que 51,9% foi em mulheres e 48,2% em homens. O Relatório de 

Hemovigilância da ANVISA (2010) também observa, de maneira geral, uma leve 

predominância do sexo feminino. Porém, cabe aqui destacar que as diferenças entre os sexos 

apresentadas nos estudos de Beserra et al. (2014) e de Macedo; Silveira; Athayde (2015) não 

ultrapassam mais que 3%, representada a maioria pelo sexo feminino. A distribuição percentual 

foi igual para os sexos no estudo de Callera et al. (2004), enquanto em Farias, (2017), ao 

contrário dos estudos referidos, a maioria das RT foram notificadas para o sexo masculino. O 

IBGE (2010) traz como dados do censo que a população baiana é constituída por 49% de 

pessoas do sexo masculino e 51% de pessoas do sexo feminino. Assim, percebe-se que não há 

prevalência das RTs por esta variável.  

No que se refere à variável raça/cor, verifica-se semelhança com os dados do IBGE 

(2010) para o estado da Bahia, quando, naquela ocasião, a cor mais autodeclarada foi parda, 

seguida da cor branca e então a cor negra. O que difere são os números relativos quanto a auto 

declaração da raça/cor negra e branca. Os resultados aqui neste estudo revelaram que os 

receptores-pacientes que apresentaram RT imediata são pardos, seguidos dos negros e brancos. 

As RFNH e RA foram as duas RTs imediatas que mais foram notificadas pelo HUPES 

à NOTIVISA no período de 2012 a 2018, chegando a 97,7% do total de reações, concordando 

com o que é divulgado nos relatórios do Ministério da Saúde (BRASIL, 2017). No Boletim de 

Hemovigilância nº 7 da ANVISA, há relato de ocorrência de reação febril não hemolítica e a 

reação alérgica como as mais prevalentes, com taxas acumuladas de 48% e 36%, 

respectivamente, no período de 2013 e 2014 (ANVISA, 2015). No que se refere à tipologia das 

reações transfusionais, observa-se que as reações imediatas perfazem a quase totalidade das 

notificações de reações (97%), contra 3% das tardias (BRASIL, 2013b). 

Especificamente, quanto ao tipo de RT imediata, os dados apresentados neste estudo 

diferem de Farias (2017) onde relata que ocorreram maior percentual de RA e depois as RFNH. 

O estudo de Macedo; Silveira; Athayde (2015); Kato et al. (2013); Harvey et al. (2015) também 

referem que a prevalência de RA foi maior do que a de RFNH. No entanto, Grandi et al. (2018), 

e Reis et al. (2016) relatam que a RT que mais ocorreu foi a RFNH seguida pela RA. 

É possível que haja subnotificação dos casos de TRALI, pois nem sempre é bem 

diferenciada de sobrecarga volêmica ou de falência cardíaca congestiva. Siegenthaler et al. 
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(2005, apud BURRATTI, B.L.S; ARAÚJO, S.R.; ANDRIELI, F., 2013) chama a atenção de 

que, talvez, as falhas de observância no processo de hemoterapia e destas não serem 

rigorosamente notificadas contribuam para determinar uma incidência da muito baixa de 

TRALI nos estudos. Zago (2013), ainda relata que, devido à similitude do quadro sintomático 

com outras reações adversas, muitas vezes a TRALI pode ter sido notificada erradamente em 

alguns casos como sobrecarga de volume ou como contaminação bacteriana, pois esta última 

apresenta um mesmo sintoma: calafrios. 

Em relação ao tipo e à gravidade das RTs imediatas, os resultados deste estudo 

assemelham-se ao que é observado pelo Ministério da Saúde (BRASIL, 2017), sendo as reações 

febris não hemolíticas e alérgicas as mais notificadas. Assemelham-se também aos estudos de 

Belém et al. (2010); de Grandi et al. (2017). Na análise das notificações de reações por tipo de 

gravidade para 2014, a ANVISA (2015) verificou que, no Brasil, a gravidade leve representou 

82,6%; a gravidade moderada 14,3%; a gravidade grave 2,8% e o óbito 0,3% dentre as 

notificações do ano. Ainda um estudo norueguês, realizado por Steinsvag; Espinosa; Flesland 

(2013), há a descrição de que 90% das complicações transfusionais percebidas foram tidas 

como leves, sendo a mais comum a RFNH, seguidas pelas RA, e que das complicações graves, 

estes autores afirmam que houve registro de TRALI no quantitativo de 01 a 05 vezes ao ano, 

no período do estudo que foi de 2004 a 2011. 

No que diz respeito às unidades/enfermarias onde ocorreram as RTs imediatas, 

verificou-se que 57,53% destas foram notificadas no ambulatório e enfermaria de hematologia. 

Que o segundo maior número de ocorrência de RTs imediatas está relacionada às clínicas 

médicas, seguido das UTIs. Para este fato, levanta-se a hipótese de que isso ocorreu porque o 

maior número de transfusões ocorreu nessas clínicas do que nas UTIs. A ANVISA, em seu 

relatório de 2016, observa frequência relativa de notificações semelhantes, segundo o setor de 

ocorrência das reações transfusionais, sendo o setor com maior prevalência de RTs notificadas 

o de clínica médica, seguida pela UTI/CTI e ambulatório de transfusão. Percebe-se semelhança 

com o estudo de Grandi et al. (2017), que relata a Unidade de Oncologia como aquela onde 

mais ocorreu notificação de reação transfusional seguida pela Clínica Médica, e por fim, as 

unidades críticas e semicríticas. E os menores percentuais também se assemelham aos deste 

estudo, sendo as duas menos notificadas as clínicas cirúrgicas e as unidades pediátricas. Esses 

resultados diferem do estudo realizado por Farias (2017), onde a maior notificação ocorreu na 

Clínica Médica, seguido pela Clínica Pediátrica, Clínica Cirúrgica, e só depois a UTI. Dados 

em estudos realizados por Sharma; Datta; Gupta (2015) apontam a Clínica Médica como local 

em os incidentes transfusionais mais ocorreram. Enquanto os estudos de Sekine; Wirth; 
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Faulhaber (2008) trazem como unidade mais consumidora de hemocomponentes a Clínica 

Médica, seguida pela UTI. 

A notificação de reações transfusionais em pacientes-receptores que estão internados na 

UTI apresenta algumas dificuldades de se notificar ou perceber  por vários motivos, conforme 

experiência vivenciada pela autora: pela própria gravidade do quadro desses pacientes (algumas 

vezes sépticos o que dificulta relacionar um aumento de temperatura ao uso de um 

hemocomponente, pois estão em uso de antitérmicos de horário), por estarem entubados (e não 

conseguirem referir algum mal-estar), por já apresentarem quadro crônico respiratório (não 

apresentando significativa piora após o uso de sangue) e/ou por apresentarem rush cutâneo ou 

petéquias no momento inicial de instalação de hemocomponentes, devido ao uso de antibióticos 

ou outras medicações, ou até mesmo ser do seu quadro clínico. Silva et al. (2017) relatam que 

alguns sintomas de RTs podem ser despercebidos pelos profissionais de saúde, por conta da 

gravidade do estado de saúde dos pacientes em UTIs, assim como nos setores de emergência. 

Já Mendes; Souza (2011) afirmam que vários fatores podem contribuir para aumentar as 

chances de ocorrer complicações relacionadas à transfusão, como o tipo de componente que 

está sendo transfundido, as características do paciente e suas condições clínicas, o uso de 

equipamentos inadequados, as soluções endovenosas incompatíveis, os procedimentos 

inadequados e erros ou omissões por parte da equipe que presta cuidados aos pacientes.  

Verificou-se ainda, a partir deste estudo que, febre, aparecimento de placas eritematosas 

e prurido são os sinais/sintomas mais frequentes, inclusive, mais evidentes nessas reações 

(RFNH e RA). Tais evidências coincidem com aquelas encontradas no estudo de Macedo; 

Silveira; Athayde (2015), que traz como três principais sinais/sintomas mais notificados a 

urticária, calafrios e febre. Já Beserra et al. (2014) relatam que os sinais mais percebidos foram 

febre, dispneia e urticária. Grandi et al. (2017) relatam como sinais mais presentes nas 

notificações a febre, calafrios e/ou sudorese e lesões em derme. Um estudo realizado no Japão 

por Kato et al. (2013) relatou que os sinais e sintomas mais prevalentes foram: prurido, erupção 

cutânea e/ou urticária, febre e/ou calafrios. 

As transfusões sanguíneas utilizam as classificações ABO e Rh para evitar que um 

sangue incompatível seja administrado em um paciente que necessita de transfusão. Segundo a 

ANVISA (2018), no Brasil, a distribuição de doadores de sangue por grupo ABO Rh foi O (+) 

43,14%; O (-) 7,18%; A (+) 30,71%; A (-) 4,23%; B (+) 9,51%; B (-) 1,27%; AB (+) 3,24%; 

AB (-) 0,73%. A fim de relacionar estes números com os resultados encontrados neste estudo, 

segue quadro abaixo, a partir do qual é possível muitas semelhanças. 
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Gráfico 7 - Comparativo entre os números relativos dos doadores de sangue apurados pela 

ANVISA-2018 e os receptores-pacientes do HUPES no período de 2012 a 2018 

 

Fonte: Banco de dados gerado a partir da coleta realizada pela pesquisadora, a partir dos Relatórios de Produção 

da UH no período de 2012 a 2018, no HUPES, Salvador, Ba. 

 

Comparando ainda dados deste estudo com o realizado por Reis et al. (2016), percebe-

se semelhanças, pois o maior percentual de transfusões ocorreu em grupo sanguíneo do tipo O, 

considerando o Grupo ABO, sistema Rh negativo e positivo e o grupo AB (+) foi o de menor 

percentual das transfusões ocorridas e que não houve transfusão para grupo AB (-). Grandi et 

al. (2017) relatam que os pacientes de todos os grupos sanguíneos desenvolveram RTs, e que 

os grupos predominantes foram O (+) e A (+).  

Segundo a ANVISA (2015), observa-se que o concentrado de hemácias e o concentrado 

de plaquetas são os dois hemocomponentes, aparentemente, de maior risco de ocorrência de 

RT, com uma leve predominância do primeiro. Assim, ao averiguar os dados deste estudo, 

constata-se que os hemocomponentes mais envolvidos em RTs imediatas foram o concentrado 

de hemácias, seguido de concentrado de plaquetas, e a seguir de plasma fresco congelado e, por 

fim, crioprecipitado. Esta frequência de transfusões é semelhante nos estudos de Macedo; 

Silveira; Athayde (2015); Reis et al. (2016); Kato et al. (2013). Já nos estudos de Farias(2017) 

e Beserra et al. (2014), o CH também é o hemocomponente mais transfundido, porém, o 

segundo hemocomponente mais transfundido foi o concentrado de plasma fresco, e não o 

concentrado de plaquetas e, por fim, o crioprecipitado.  

Diante da caracterização da unidade estudada, bem como da demanda, capacidade de 

atendimento, frequências e tipos de reações transfusionais notificadas, faz-se necessária a 

utilização de métodos e estratégias para prevenir as RTs imediatas e minimizar danos nos 
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receptores-pacientes. Dentre estes, há que destacar o cumprimento dos procedimentos técnicos 

de acordo com os POPs e legislação vigente, a supervisão dos agentes de trabalho, a capacitação 

e qualificação profissional e as medidas administrativas. 

No que se refere a estratégia cumprimento dos procedimentos técnicos de acordo com 

os POPs e legislação vigente, percebe-se que esta AT possui uma rotina de trabalho que está 

descrita através de procedimentos operacionais padrão e que são seguidas com meios e 

instrumentos pelos agentes de trabalho. Constata-se que nesta AT está sedimentada a cultura 

do “trabalhar seguindo padrões e legislação, e ainda o desafio de tentar fazer além do que a 

legislação determina”. Observa-se que os agentes de trabalho realizam testes, preenchem 

planilhas, elaboram relatórios e indicadores gerenciais, fazem rotineiramente a dupla checagem 

de suas ações e atividades, como sendo suas atribuições para cumprimento de uma única 

finalidade que é a segurança do ato transfusional. Percebe-se nesta AT o que o manual técnico 

para investigação das reações transfusionais imediatas e tardias não infecciosas descreve: que 

o monitoramento de todo o processo transfusional objetiva detectar queixas, sinais e sintomas 

que possam evidenciar reações transfusionais. Portanto, o registro e o acompanhamento dos 

eventos adversos associados à transfusão contribuem para a garantia da segurança e o controle 

da qualidade dos serviços de hemoterapia (BRASIL, 2007). 

Assim, é realizada por exemplo, a conferência do nome completo do paciente, em 

pulseira de identificação, na amostra de material coletado, em requisições de transfusão de 

sangue, na prescrição médica, em planilhas de hemocomponentes, no cartão de liberação de 

hemocomponente, em folha de aferição de sinais vitais pré e pós transfusionais. Essa medida,  

ao ser analisada pode erroneamente parecer simples, mas é de fundamental importância para 

fazer cumprir uma determinação do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), do 

Ministério da Saúde, através da efetivação dos Protocolos de Identificação do Paciente 

preconizados pela OMS e adotados na instituição de estudo por meio da Política de 

Identificação do Paciente. Essa ação, tem por finalidades a identificação correta do paciente, 

evitar troca de amostra, evitar transfusão de hemocomponente em receptor-paciente errado 

enfim, a segurança do ato transfusional. 

Essa estratégia de cumprimento de procedimentos técnicos de acordo com POPs e 

legislação assemelha-se à utilizada no Hemocentro de Ribeirão Preto, descrita em seu "manual 

para unidades associadas" (HRP, 2015). Entre as muitas semelhanças estão, por exemplo, a não 

aceitação de requisições incompletas, inadequadas ou ilegíveis; também que toda a transfusão 

deve ser solicitada formalmente, com letra legível, através de uma requisição de transfusão de 

hemocomponentes com nome completo do receptor, sexo, idade, peso, número do prontuário, 
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número do leito (para pacientes internados), diagnóstico, antecedentes transfusionais e/ou de 

gestação, descrição do hemocomponente solicitado, volume ou quantidade, tipo de transfusão, 

data, nome, assinatura e número do registro no Conselho Regional de Medicina (CRM) do 

médico prescritor. Já o Hemocentro de Campinas (2018), em seu manual de orientações em 

hemoterapia chama atenção para o fato de ser fundamental que a identificação da amostra e a 

requisição estejam corretamente preenchidas. 

Outro exemplo de método utilizado como prevenção de RTs imediatas, em especial, 

neste caso, para a reação hemolítica é a tipagem beira-leito do paciente receptor e da bolsa de 

concentrado de hemácias a ser instalada. A utilização deste método é recomendada pela 

legislação vigente (não é obrigatoriedade, mas uma recomendação da legislação), porém nesse 

hospital ela existe como estratégia obrigatória antes de qualquer transfusão de CH. Para os 

outros hemocomponentes é exigido ter ciência do grupo sanguíneo e fator Rh do paciente 

previamente, mas não à beira-leito. Assim, está se assegurando mais uma vez que o receptor-

paciente estará utilizando um CH de grupo Rh compatível com o seu. 

Também como estratégia de prevenção de RTs no hospital deste estudo, preconiza-se a 

utilização de medicamentos prévios ao uso de hemocomponentes em pacientes que possuem 

histórico de terem apresentado reação transfusional e também, preferencialmente, o uso de 

hemocomponentes leucodepletados em pacientes politransfundidos. Risco benefício associado 

com a desleucocitação é suficientemente grande para justificar a desleucocitação universal 

seguida por diversos países como UK, Portugal, Ireland, France, Áustria, Luxembourg, 

Switzerland e Canadá (BROWN, 1995; MURPHY, 1999; FDA, 2013). Esta estratégia é 

utilizada com a finalidade de diminuir a incidência de complicações relacionadas à exposição 

do receptor-paciente aos leucócitos do doador, mais especificamente a RT imediata RFNH, e a 

aloimunização leucocitária e a transmissão de CMV. 

Quanto ao método supervisão de agentes de trabalho nota-se que a supervisão dos 

agentes de trabalho é diária e constante e se dá através de processos de trabalho implantados e 

realizados por esses agentes e que existe o controle físico e registros dessa supervisão através 

de mapas, planilhas, relatórios. 

Assim é que a OMS (2017) no guia para a criação de um sistema nacional de 

hemovigilância afirma que, cada serviço de hemoterapia deve ser responsável por elementos da 

cadeia de transfusão através de um sistema eficaz de gestão da qualidade. Esse sistema deverá 

assegurar uma prática consistente, por meio do uso de procedimentos escritos e de auditorias 

regulares. Deve existir um ciclo de melhoria da qualidade que produza resultados, devendo a 

hemovigilância fazer parte desse sistema. Nos hospitais deve existir comissões de transfusão, 
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para assegurar o uso clínico apropriado do sangue, uma eficaz formação do pessoal e a 

monitorização e avaliação da prática clínica. 

Quanto à estratégia transporte de hemocomponentes nessa AT, as amostras e 

hemocomponentes atendem à Portaria Conjunta MS/ANVISA 370/2014, assim como também 

acontece no Hemocentro de Ribeirão Preto (2015) e no Hemocentro de Campinas (2018). As 

caixas transportadoras de cada tipo de hemocomponente são de material rígido, impermeável, 

de fácil limpeza, secagem e desinfecção. Possuem registros de temperatura quando são retiradas 

da AT para transporte de amostras ou de hemocomponentes e no retorno, suas caixas passaram 

por validação tanto pela HEMOBA como por outra instituição particular. Também possuem 

registro de temperatura a cada 4 horas para o ambiente e os equipamentos (geladeiras, 

congeladores, banhos-maria), como possuem POP de contingenciamento para casos de queda 

de energia elétrica e não entrar automaticamente o gerador do hospital. 

Ainda como exemplo de estratégias utilizadas como supervisão de agentes de trabalho, 

percebe-se que, o acompanhamento de procedimentos de reintegração ou de descarte de 

hemocomponentes é executado nessa AT. Realiza-se o controle de estoque diário através de 

planilhas diárias de estoque e de consumo, controle de reintegração de hemocomponentes que 

foram reservados para cirurgia e não utilizados. Nesse hospital, existe o Programa de 

Gerenciamento de Resíduos dos Serviços de Saúde (PGRSS) implantado e, os 

hemocomponentes descartados são monitorados por registros e planilhas diárias de enfermeiras 

ou técnicos de laboratório (nos finais de semana), e o descarte ocorre semanalmente por auxiliar 

de serviços gerais da higienização. Um dos indicadores de gestão dessa AT é o indicador de 

descarte de hemocomponentes. 

Os hemocomponentes indicados para descarte são aqueles que contêm sangue ou seus 

componentes rejeitados por contaminação ou por má conservação, ou ainda aqueles com prazo 

de validade vencido ou oriundos de uma coleta incompleta (ANVISA, 2016). A resolução RDC 

N° 34/2014, que dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do Sangue, no Art.18 trata das normas 

vigentes, as quais devem ser seguidas para o descarte de sangue total, componentes e amostras 

laboratoriais. O primeiro parágrafo desta resolução destaca que o serviço de hemoterapia deve 

obedecer a um Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) que 

contemple os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, coleta, 

armazenamento, transporte, tratamento e disposição final dos resíduos gerados, bem como as 

ações de proteção de saúde pública e meio ambiente (BRASIL, 2014). 
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Quanto a estratégia capacitação e qualificação profissional esta demonstrou ser uma 

prioridade da gestão dessa AT, além de cumprir uma determinação que através da RDC 

34/2014, Cap. II, art.7, § 1º determina que:  

O serviço de hemoterapia deve garantir programa de capacitação e constante 

atualização técnica de todo o pessoal envolvido nos procedimentos, mantendo os 

respectivos registros, bem como cumprir as determinações legais referentes à saúde 

dos trabalhadores e instruções de biossegurança (ANVISA, 2014).   

 

Todos os agentes de trabalho dessa unidade de hemoterapia são regularmente treinados 

por meio de educação permanente e educação contínua formal. Tanto os médicos 

hemoterapeutas quanto enfermeiras, técnicos de enfermagem e de laboratório são capacitados, 

no momento de seu ingresso na UH, como no mínimo, anualmente, através de cursos de 

atualização e reciclagem em hemocentros e instituições de reconhecimento estadual, nacional 

e internacional. Inclusive, seguindo a legislação, os motoristas do setor de transporte deste 

hospital também são treinados constantemente pela UH e pela HEMOBA.  

Existe também um plano de capacitação da UH para profissionais de nível superior e 

nível médio do hospital que é seguido pelas enfermeiras e médicos, cujos registros são 

arquivados na própria UH. Assim, também é o que ocorre no Hemocentro de Ribeirão Preto 

que, por força de sua supervisão técnica, exige treinamento de todos os profissionais que 

exerçam atividades relacionadas à hemoterapia, inclusive o Responsável Técnico e aos 

profissionais de Agências Transfusionais conveniadas àquele hemocentro, quando do seu 

ingresso no sistema, na substituição e nas reciclagens de pessoal (HRP, 2019). 

No que se refere ao método procedimentos administrativos utilizados pela UH para 

prevenção das RTs e minimização de danos, destaca-se aqui a disponibilização de infraestrutura 

adequada para a realização do processo de trabalho. Nesse hospital, a UH possui equipamentos 

(capela de fluxo laminar, geladeiras, centrífugas, banhos-maria, congeladores, rotador de 

plaquetas, extrator e microscópios) de qualidade apropriada e em número compatível à 

demanda. Tais equipamentos estão de acordo com a RDC ANVISA 34/2014. Existem registros 

de controle de temperatura de equipamentos (geladeiras e congeladores) e ambiente, de caixas 

transportadoras de hemocomponentes, registros de manutenção preventiva e corretiva dos 

equipamentos. Esta, além de ser uma estratégia utilizada pela gestão, cumpre também a 

legislação vigente e apresenta muitas semelhanças a centros de referência em hemoterapia, com 

Hemocentro de Ribeirão Preto (2019), Hemocentro do Hospital Israelita Albert Einstein, 

Hemocentro do Hospital Alemão Osvaldo Cruz, Hemocentro da UniCamp (SAKUMA; 

OTTOBONI; SIERRA, 2011) quando comparado.  
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Esta UH também utiliza, rotineiramente, testes de controle de qualidade interno e 

externo; de insumos, reagentes e processos (realizados por agentes de trabalho da AT), 

promovendo assim possibilidade de auditoria interna e gestão sobre práticas e procedimentos 

realizados.  Adotando essa estratégia, além de promover meios para o cuidado seguro, cumpre 

também uma exigência da RDC ANVISA 34/2014, Capítulo II, Seção XI, art.134. Assim é que 

Beserra et al. (2014) chamam a atenção para que a realização de uma transfusão de sangue de 

forma não criteriosa possa vir a expor o receptor a uma série de complicações, como por 

exemplo: a possibilidade de adquirir doenças infecciosas transmitidas pelo sangue, 

sensibilização imunohematológica, dificultar a terapêutica, proporcionar aumento no custo do 

tratamento e gerar ansiedade no paciente e seus familiares. 

Nesse hospital, de acordo com os relatos dos informantes-chave e das FIT avaliadas, a 

notificação de uma RT imediata se dá tanto por livre demanda, onde os profissionais de saúde 

de todo HUPES podem notificar a RT por meio de sistemas de informação de uso interno do 

hospital, o AGHU e o SMART, como por busca ativa nos impressos dos prontuários ou, se for 

necessário, investigando com o próprio receptor-paciente. Essa estratégia também é utilizada 

por centros de hemoterapia e agências transfusionais de referência em todo país, como as 

existentes no Hospital Alemão Osvaldo Cruz, Hospital Israelita Albert Einstein, Hemocentro 

da UniCamp (SAKUMA; OTTOBONI; SIERRA, 2011) Hemocentro de Ribeirão Preto (2019). 

Os registros para rastreabilidade dos hemocomponentes durante todo o ato transfusional ficam 

armazenados em caixas separadas e identificadas nessa unidade de hemoterapia pelo período 

de 20 anos, como é exigido pela legislação. 

Apesar de o termo "cultura de segurança" ser recente na saúde, observou-se por meio 

da análise dos relatos dos informantes-chave, dentre eles o gestor dessa UH que, nessa agência 

transfusional, as estratégias de segurança do paciente fazem parte do processo de trabalho e 

existem esforços à promoção da cultura de segurança hemoterápica para extramuros da UH. 

Com relação à segurança transfusional, nota-se a proposta de condução dos agentes de trabalho 

por meio de uma comunicação efetiva, da promoção do desenvolvimento profissional, através 

de capacitações, do incentivo às práticas seguras e da realização do feedback, a partir da análise 

dos eventos near missing ou possível não conformidade que ocorra durante a realização de um 

procedimento ou de parte do processo do ato transfusional. 
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Este estudo evidenciou o processo de trabalho realizado pelos profissionais de saúde 

responsáveis pela hemoterapia e pela hemovigilância para o atendimento da demanda do 

hospital, comprovando, assim, que as normas e os procedimentos adotados refletem na oferta 

de serviço de qualidade e segurança transfusional, inclusive, pela adoção de estratégias e 

métodos que impactam na minimização de danos das ocorrências das reações transfusionais. 

Fica destacado também que o ato transfusional não é isento de riscos, apesar de todo o 

conhecimento reunido e utilizado até os dias atuais, que a notificação das reações transfusionais 

tem se tornado um instrumento primordial para o contínuo aperfeiçoamento da qualidade desses 

produtos, bem como da segurança do ato transfusional, e que a hemovigilância é, assim, de 

importância imprescindível nesse processo.  

Sobre a caracterização do hospital e dos elementos constituintes do processo de trabalho 

na UH, a análise dos resultados trouxe a importância da disponibilidade dos agentes de trabalho 

para o alcance da finalidade proposta de assegurar o ato transfusional, mediante o uso de meios 

e instrumentos de trabalho, ainda que estes requeiram melhorias e maior disponibilidade, para 

assegurar e manter o ato transfusional com qualidade e segurança. Há que destacar que os 

desafios da rotina de uma Unidade de Hemoterapia e as particularidades que englobam o 

cotidiano dos profissionais e pacientes são inerentes não só a realidade estudada. 

As estratégias e os métodos para prevenir, tratar e minimizar danos das ocorrências das 

reações transfusionais aqui discutidas apresentam semelhanças com outras experiências 

nacionais que também se utilizam dos procedimentos técnicos e legislação vigente, além da 

capacitação e qualificação profissional para assegurar a finalidade do serviço. 

A literatura internacional também mostra que as reações transfusionais imediatas, são 

predominantes, embora a proporção seja diferente da realidade brasileira. A adoção de 

estratégias de rotina no tratamento dos hemocomponentes, como a utilização leucodepleção 

universal e a utilização de bolsas satélites para a coleta do volume inicial do sangue antes da 

deposição na bolsa a ser armazenada, podem explicar porque alguns países conseguiram uma 

expressiva diminuição de algumas reações transfusionais imediatas. 

Tomando como base os dados levantados para este estudo, pode-se demonstrar que a 

Unidade de Hemoterapia do Hospital Universitário Professor Edgard Santos possui programas 

de manutenção preventiva, corretiva e de calibragem de equipamentos, treinamento e 

capacitação de recursos humanos permanente e continuada, procedimentos operacionais, 
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metodologias técnicas e de controle de qualidade implantados, e que estão em conformidade 

com normas de boas práticas,  conforme evidenciado pelos resultados das avaliações externas. 

Espera-se que os resultados encontrados possam subsidiar o desenvolvimento de novos 

estudos sobre os eventos adversos apresentados por receptores de hemocomponentes, 

contribuindo para a reflexão e discussão sobre a segurança transfusional para a melhoria da 

qualidade da assistência prestada em instituições que realizam terapia transfusional, além de 

agregar novos conhecimentos aos profissionais de saúde que atuam nessa área. 

Desse modo, os resultados deste estudo poderão futuramente ser utilizados como 

subsídios para novos estudos, de modo a permitir melhor avaliação e compreensão das reações 

transfusionais, o que viabilizará uma maior segurança dos pacientes submetidos à terapia 

transfusional, além de servirem de base para a realização de ações educativas para servidores e 

funcionários das diversas categorias multiprofissionais e multidisciplinares da saúde, 

possibilitando melhorias nesta e em outras agências transfusionais ou unidades hemoterápicas. 

Sugere-se para esee hospital, e para a gestão dessa unidade em particular, que os agentes 

de trabalho devem continuar a receber formação em hemoterapia, hemovigilância e melhoria 

da qualidade, pois a terapia transfusional é complexa e exige conhecimentos específicos em 

todo o seu processo e assim, estará subsidiando meios para que esses agentes assumam papéis 

e responsabilidades específicas relativamente à hemoterapia, vigilância e à notificação. Deve 

continuar sendo encorajada uma cultura de trabalho de equipe e de melhoria da qualidade, pois 

assim estará enfatizando a segurança do ato transfusional. 

Ao fim, pretende-se ainda que, a partir do tratamento das informações obtidas através 

dos dados existentes no hospital, recomendar a elaboração de um conjunto de medidas para 

assegurar as melhorias do processo de trabalho, tendo em vista a manutenção das 

tecnologias/procedimentos que foram implementados na UH, o treinamento e capacitação 

contínuos e permanentes da equipe da UH, a segurança do paciente e a segurança transfusional 

para redução dos riscos e atenuação dos danos causados pelos eventos/reações transfusionais.  
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APÊNDICES 

Apêndice A – Roteiro de Entrevista para Informantes-Chaves 

Nº _________________                                       Data _______/ _______ / _________ 

 

I – IDENTIFICAÇÃO 

 

Iniciais do nome: _____________________________________________________________ 

Idade:______________________________________________________________________ 

Gênero: Masculino (      )        Feminino (     )  

Escolaridade: nível fundamental (     )     médio (     )    graduado (     )    pós graduado (      ) 

Formação graduação: _________________________________________________________ 

Formação pós-graduação:  _____________________________________________________ 

Tempo deformação profissional: ________________________________________________ 

Tempo de ocupação na hemoterapia: _____________________________________________  

Vínculo empregatício: ________________________________________________________ 

Carga horária semanal de trabalho na UH _________________________________________ 

 

II – OCORRÊNCIA DE REAÇÕES TRANSFUSIONAIS  

 

Você sabe se ocorrem RT neste hospital?  

Se sim, assinale quantas vezes por mês você acha que acontecem? 

(     ) uma vez     (     ) 2 a 5 vezes      (     ) 6 a 10 vezes         (    ) mais de 10 vezes 

Se não, porque você acha que não ocorrem? 

___________________________________________________________________________ 

 

Em sua opinião, porque as RT ocorrem? 

(     ) é próprio processo transfusional, do ciclo do sangue 

(     ) problemas no processo de trabalho da AT 

(     ) problemas do próprio paciente e de seu tratamento 

(     ) porque não tem como prevenir, elas acontecem mesmo com todos os cuidados 

(     ) outro:__________________________________________________________________ 

 

Existe algum método e/ou estratégia para prevenir/evitar, rastrear e monitorar a ocorrência das 

RT no hospital, na unidade e/ou adotada por você?  

(     ) sim                                            (     ) não 

Qual (is)? 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

se sim, você participa deste processo? De que forma (métodos, estratégias, meios, 

instrumentos, ações, etc)? 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 
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Apêndice B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 

 

 

 Você está sendo convidado (a) a participar de um estudo denominado 

“HEMOVIGILÂNCIA DAS REAÇÕES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS: ANÁLISE A 

PARTIR DE UM HOSPITAL UNIVERSITÁRIO DO ESTADO DA BAHIA”, de autoria da 

mestranda Marta Suzin Cercato discente do curso de Mestrado Profissional em Saúde Coletiva 

com concentração em Gestão de Sistemas de Saúde, Turma UFBA, realizado sob a coordenação 

do Instituto de Saúde Coletiva (ISC) da Universidade Federal da Bahia (UFBA), sob orientação 

de Profa. Dra. Mariluce Karla Bomfim de Souza. O objetivo deste estudo é discutir as ações, 

métodos e estratégias de hemovigilância para a prevenção, tratamento e minimização de danos 

das ocorrências das reações transfusionais imediatas em um hospital universitário de Salvador-

Bahia no período de 2012 a 2018. A sua participação no referido estudo será no sentido de 

responder, através de uma entrevista cujas informações servirão para contribuir para esta 

análise.  

Se você consentir, sua entrevista será gravada e, após você poderá solicitar para ouvir a 

gravação, retirar e/ou acrescentar quaisquer informações. E quanto às informações dadas, não 

serão identificados os respondentes, sendo mantido o sigilo das respostas. As entrevistas serão 

gravadas e transcritas na íntegra, e seu conteúdo arquivado em caixa arquivo, lacrada, pelo 

período de 5 (cinco) anos, no núcleo de pesquisa coordenado pela professora responsável da 

pesquisa, no Instituto de Saúde Coletiva da UFBA. Após este período, o arquivo será destruído.  
Sua participação neste estudo poderá trazer benefícios, tais como: utilizar os resultados 

para avaliar o processo de trabalho na unidade de hemoterapia, bem como para servir de 

comparativo com outros serviços e unidades de hemoterapia; e, discutir sobre a segurança 

transfusional em instituições que realizam terapia transfusional. 

Os riscos desta pesquisa estão relacionados à possibilidade de ocorrer constrangimento 

e/ou exposição do participante da pesquisa durante qualquer momento de realização deste 

estudo, quer seja na ocasião da coleta dos dados no sistema de informação ou nas dependências 

do hospital, pelo modo como o roteiro de entrevista será aplicado, por ter possibilidade de 

ocasionar conflitos no ambiente de trabalho. Nesse sentido, os participantes serão consultados 

sobre dia, horário e local de sua preferência para a disponibilização dos 

dados/registros/documentos e realização da entrevista.  O eventual desconforto decorrente da 

pesquisa é não se sentir à vontade em relação às questões que possam envolver a relação entre 

os profissionais, sendo que este estudo não possibilita riscos decorrentes de sua sujeição a ele. 

Porém, se esta situação ocorrer, o entrevistado estará livre para recusar-se a responder qualquer 

pergunta, ou ao questionário completo. 

Reiteramos que você poderá se recusar a participar do estudo, ou retirar seu 

consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e se desejar sair da pesquisa, não 

sofrerá qualquer prejuízo por conta disso. Decidindo por participar, solicitamos a leitura e 

assinatura deste termo de consentimento livre e esclarecido (em duas vias) rubricadas em todas 

as suas páginas pelo pesquisador responsável, assim como pelo convidado participante da 

pesquisa o que comprova sua autorização para o uso das informações exclusivamente para a 

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA 

INSTITUTO DE SAÚDE COLETIVA 

PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM SAÚDE COLETIVA 
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construção de produtos científicos, vinculados ao programa de pós-graduação, tais como: 

dissertação do curso, artigos científicos, apresentação e resumos em eventos.  

Após esses esclarecimentos, novamente, informamos que ao final serão apresentados os 

resultados, em caráter de devolutiva aos participantes. Deixamos claro que você poderá desistir 

de participar da pesquisa em qualquer fase da mesma, com exclusão das informações, sem 

qualquer penalização.  

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, 

que deve existir nas instituições que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, 

criado para defender os interesses dos sujeitos em sua integridade e dignidade e para contribuir 

no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrões éticos. Por ser a pesquisadora aluna de 

mestrado do Instituto de Saúde Coletiva (ISC/UFBA) e por pretender que os dados desta 

pesquisa sejam coletados no Complexo Hospitalar Universitário Professor Edgard Santos 

(COM-HUPES/UFBA), esta pesquisa foi submetida ao CEP do ISC e ao CEP do COM-HUPES 

como coparticipante.  Para qualquer contato ou esclarecimento de dúvidas, poderá fazer através 

do telefone (71) 3283-7419/3283-7464, do Instituto de Saúde Coletiva da Universidade Federal 

da Bahia que funciona de 2ª a 6ª feira, no turno vespertino, situado à Rua Basílio da Gama, 

s/n, Salvador-Bahia. Email: cepisc@ufba.br ou pelo telefone (71) 3283-8043, do CEP do 

Complexo Hospitalar Universitário Professor Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia, 

que funciona de 2ª a 6ª feira, de 08:00 às 12:30, situado à Rua Dr. Augusto Viana, s/n, 

1andar - Canela, Salvador-Ba, 40.110-060. E-mail: cep.hupes@gmail.com  
Estou ciente dos benefícios, da minimização dos riscos e a possibilidade de desistência, 

do tempo de guarda e utilização das informações desta pesquisa sendo que fico de posse de uma 

via do TCLE. 

 

Salvador - BA, _______/________/ 2019. 

 

 

____________________________________   _______________________________ 
    
Assinatura do (a) entrevistado (a)               Marta Suzin Cercato 

        Pesquisadora Responsável  

        Contatos: 988890150 

        mscercato@yahoo.com.br 

 

 

        

 

  

mailto:cepisc@ufba.br
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ANEXOS 

Anexo A - Ficha de Notificação de Hemovigilância 
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Anexo B - Controle de Hemocomponentes aplicados 
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Anexo C - Parecer do CEP do ISC 
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Anexo D - Parecer da Ementa CEP do ISC 
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Anexo E -  Parecer do CEP do COMPLEXO HUPES 
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Anexo F -  Parecer da Ementa do CEP do COMPLEXO HUPES 
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