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RESUMO

Este trabalho analisou a producdo cientifica relacionada aos servicos de
hemoterapia, com foco na gestdo da qualidade, seguranca transfusional e
conformidade legal. O objetivo foi identificar tendéncias tematicas, lacunas de
pesquisa, idiomas das publicagdes, areas de atuagcdo dos estudos e redes de
colaboracdo entre autores. Para tanto, realizou-se uma revisdo integrativa da
literatura, contemplando nove artigos publicados entre 2010 e 2024, com analise
cienciométrica de variaveis como idioma, area de pesquisa, autores, afiliacbes e
cooperacao institucional. Os resultados indicaram que a producido cientifica é
predominantemente nacional, abordando temas como infraestrutura das agéncias
transfusionais, acreditagédo, controle de qualidade, hemovigilancia e descarte seguro
de sangue. Observou-se também a formacédo de redes de colaboragdo entre
instituicbes brasileiras e a interdisciplinaridade das pesquisas. Conclui-se que,
embora haja avangos, persistem lacunas referentes a padronizagdo de indicadores,
abrangéncia geografica e continuidade das pesquisas, sendo recomendados
estudos multicéntricos e longitudinais que ampliem a segurancga transfusional e
fortalegcam as boas praticas no ciclo do sangue.

Palavras-chave: Hemoterapia; Qualidade; Seguranc¢a transfusional; Boas
praticas.



RESUMEN

Este estudio analizé la producciéon cientifica relacionada con los servicios de
hemoterapia, con énfasis en la gestion de la calidad, la seguridad transfusional y el
cumplimiento legal. El objetivo fue identificar tendencias tematicas, vacios de
investigacion, idiomas de las publicaciones, areas de actuacién de los estudios y
redes de colaboracion entre autores. Se realizé una revision integradora de la
literatura, que incluyé nueve articulos publicados entre 2010 y 2024, con analisis de
variables como idioma, area de investigacion, autores, afiliaciones y cooperacion
institucional. Los resultados indicaron que la produccion cientifica es
predominantemente nacional y aborda temas como la infraestructura de las agencias
transfusionales, la acreditacién, el control de calidad, la hemovigilancia y la
eliminacién segura de la sangre. También se observé la formacion de redes de
colaboracién entre instituciones brasilefias y la naturaleza interdisciplinaria de las
investigaciones. Se concluye que, aunque existen avances, persisten vacios en la
estandarizacion de indicadores, la cobertura geografica y la continuidad de las
investigaciones. Se recomiendan estudios multicéntricos y longitudinales que
fortalezcan la seguridad transfusional y las buenas practicas en el ciclo de la sangre.

Palabras clave: Hemoterapia; Calidad; Seguridad transfusional;Buenas
practicas.



ABSTRACT

This study analyzed the scientific production related to hemotherapy services,
focusing on quality management, transfusion safety, and legal compliance. The
objective was to identify thematic trends, research gaps, publication languages, study
areas, and collaboration networks among authors. An integrative review of the
literature was conducted, including nine articles published between 2010 and 2024,
with analysis of variables such as language, research field, authors, affiliations, and
institutional cooperation. The results indicated that most of the scientific production is
national, addressing topics such as the infrastructure of transfusion agencies,
accreditation, quality control, hemovigilance, and safe blood disposal. Collaboration
networks among Brazilian institutions and the interdisciplinary nature of the studies
were also observed. It is concluded that, although there have been advances, gaps
remain regarding the standardization of indicators, geographical coverage, and
research continuity. Multicenter and longitudinal studies are recommended to
enhance transfusion safety and strengthen good practices within the blood cycle.

Key words: Hemotherapy; Quality; Transfusion safety; Good practices.
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1. INTRODUCAO

A trajetoria da hemoterapia percorreu um longo caminho, desde praticas
empiricas, muitas vezes arriscadas, até os avangos cientificos que permitiram a
transfusdo segura de sangue. Na Antiguidade, civilizagbes como a egipcia e a
greco-romana atribuiam ao sangue um carater simbdlico, relacionado a forga vital.
Entre os procedimentos rudimentares utilizados, destacou-se a aplicacdo de
sanguessugas e a sangria, baseada no pensamento hipocratico de que a retirada de
sangue eliminaria os “maus humores” do corpo — pratica que permaneceu difundida
até o século XIX (Guimaraes et al., 2012).

O inicio da transfusao sanguinea como recurso terapéutico ocorreu no século
XVIl, quando Richard Lower, na Inglaterra, realizou experiéncias em animais.
Poucos anos depois, em 1667, Jean-Baptiste Denis, na Francga, registrou a primeira
tentativa de transfusdo em humanos, utilizando sangue de cordeiro. Os resultados,
no entanto, foram inconsistentes e muitas vezes fatais, levando a proibicao da
pratica por séculos na Europa (Brasil, 2015a).

A transfusdo s6 retomou espaco no inicio do século XX, a partir das
descobertas de Karl Landsteiner. Em 1900, o pesquisador austriaco identificou os
grupos sanguineos A, B e O, e, posteriormente, com colaboradores, descreveu o
grupo AB. Essa descoberta revolucionou a medicina transfusional ao elucidar as
reagcdes hemoliticas que ocorriam em transfusées incompativeis (Brasil, 2015b;
Landsteiner, 1901). Em 1940, Landsteiner e Alexander Wiener identificaram o fator
Rh, permitindo compreender melhor as incompatibilidades materno-fetais e refinar
os critérios de compatibilidade transfusional (Duarte; Struchiner, 2000).

Esses avangos consolidaram os conceitos de fendtipo e gendtipo sanguineo.
O fendtipo refere-se a expressao observavel dos grupos sanguineos (A, B, AB ou O;
Rh positivo ou negativo), enquanto o gendtipo corresponde a constituicdo genética
herdada dos pais, conforme os principios da genética mendeliana (Souza et al.,
2017).

A partir dessas descobertas, a transfusao tornou-se uma pratica sistematizada
e segura, possibilitando a criagcdo de bancos de sangue, o desenvolvimento de

testes sorologicos, o controle de infecgbes transmissiveis e, mais recentemente, a



producao de hemocomponentes voltados a terapias especificas (Anvisa, 2014;
Brasil, 2015b).

No entanto, a histéria da hemoterapia também €& marcada por grandes
desafios de saude publica. A epidemia de HIV/AIDS, nos anos 1980, revelou
vulnerabilidades criticas nos processos de triagem e controle transfusional, levando
a necessidade de testagem obrigatoria e rigorosa de doadores. Situagao semelhante
ocorreu com a hepatite viral, cuja transmissao por transfusdes exigiu a ampliagao
dos testes sorologicos e o desenvolvimento de métodos de biologia molecular para
maior sensibilidade na detecc¢éao (Brasil, 2015a).

No Brasil, doengas como dengue e, mais recentemente, a pandemia de
Covid-19, também impactaram diretamente os servigos de hemoterapia. No caso da
dengue, a alta incidéncia reduziu a elegibilidade de doadores e aumentou a
demanda por transfusdes de plaquetas. Durante a pandemia de Covid-19, houve
queda acentuada no numero de doagdes, o que levou a adogdo de estratégias
emergenciais de mobilizagdo social, além da introdugdo de terapias experimentais,
como o plasma convalescente, ainda em fase de avaliagdo cientifica (Anvisa, 2020).

A regulamentacédo da hemoterapia no Brasil ganhou corpo a partir da década
de 1980, com a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), que assegurou acesso
universal e gratuito. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,

estabelecida pela Portaria n°® 1.321/2001, define que:

“Os servicos de hemoterapia deverdo organizar-se de forma a garantir a
autossuficiéncia de sangue e hemocomponentes, a racionalizagao do uso de
sangue, a seguranga ftransfusional, a qualidade dos processos e a
hemovigilancia.” (Brasil, 2001, p. 5)

A criacdo da Hemorrede Publica Brasileira consolidou diretrizes de seguranga
transfusional, autossuficiéncia e racionalizacdo do uso do sangue (Brasil, 1988;
Brasil, 2015a).

O ciclo do sangue envolve multiplas etapas, desde a triagem clinica e
laboratorial dos doadores até o armazenamento, a distribuicdo e a transfusdo. Cada
fase requer protocolos técnicos, infraestrutura adequada, profissionais capacitados e

sistemas informatizados que assegurem rastreabilidade e seguranca. A integracao
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de ferramentas de gestdo e a atuacdo de equipes multidisciplinares sao
fundamentais para prevenir eventos adversos (Anvisa, 2014).

Nesse cenario, a Resolugcdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 34/2014 da
ANVISA trouxe avangos importantes, ao definir as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue, como gestdo da qualidade, capacitagdo continua e hemovigilancia, que
inclui a notificagdo e analise de reagdes transfusionais.

A gestdo da qualidade em servigos de saude compreende um conjunto de
acbes sistematicas destinadas a garantir a eficiéncia dos processos, a seguranca
dos pacientes e a melhoria continua dos resultados. Segundo Juran e Godfrey
(1999), qualidade é o grau em que um produto ou servico atende as necessidades
dos usuarios, sendo alcangada por meio do planejamento, controle e
aperfeicoamento continuos. No ambito da hemoterapia, a gestdo da qualidade
envolve o controle de todas as etapas do ciclo do sangue — da sele¢do do doador a
transfusdo —, assegurando rastreabilidade, padronizagdo e conformidade com
normas técnicas. A RDC n° 34/2014 da ANVISA reforca essa perspectiva ao
estabelecer que as boas praticas no ciclo do sangue devem incluir programas de
capacitagado continua, auditorias internas e sistemas de hemovigilancia. Assim, a
qualidade e a gestao tornam-se indissociaveis, uma vez que a efetividade dos
servigcos hemoterapicos depende da integragcao entre protocolos técnicos, cultura
organizacional e compromisso ético com a seguranca transfusional.

Assim, a hemoterapia contemporanea é resultado ndo apenas de descobertas
cientificas, mas também de respostas a crises sanitarias que exigiram
aprimoramento regulatorio, tecnolégico e gerencial. A qualidade e a seguranca
transfusional dependem, portanto, de uma gestdo comprometida com a ciéncia, a
normatizagdo, a valorizagdo das equipes e a constante adaptacdo aos desafios
epidemioldgicos que marcam a histéria da saude publica.

A hemoterapia € uma pratica essencial no cuidado a saude, sendo decisiva
em situagdbes de wurgéncia, cirurgias, tratamentos oncologicos, doengas
hematoldgicas, entre outros contextos clinicos. No entanto, sua complexidade
técnica exige uma estrutura organizada e processos bem definidos que assegurem a
qualidade e a seguranca em todas as etapas do ciclo do sangue. A gestdo dos

servicos de hemoterapia, nesse cenario, assume papel central na prevencido de
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riscos, no cumprimento das normas sanitarias e na promogao de boas praticas
assistenciais.

Apesar dos avangos regulatérios e tecnoldgicos nas ultimas décadas, os
desafios relacionados a rastreabilidade, a padronizacdo dos processos e a
qualificacdo continua das equipes persistem como pontos criticos. Falhas nesses
aspectos podem comprometer a seguranga transfusional, resultando em eventos
adversos evitaveis e prejuizos a saude dos pacientes.

Além disso, a escassez de estudos nacionais que integrem uma visédo
gerencial, regulatoria e organizacional da hemoterapia evidencia uma lacuna no
campo cientifico, especialmente no que diz respeito a avaliagdo dos impactos da
gestao sobre os resultados clinicos e operacionais. A compreensao mais profunda
desses aspectos pode subsidiar a formulacdo de politicas publicas mais eficazes,
qualificar os processos de auditoria e contribuir para a melhoria continua dos
servigos.

Assim, este estudo se justifica pela necessidade de ampliar a discussao sobre
a gestdao no contexto da hemoterapia, evidenciando sua contribuicdo para a
rastreabilidade, a qualidade e a segurancga do ciclo do sangue, a luz das diretrizes
vigentes e das melhores praticas nacionais e internacionais. A analise cienciométrica
da producéo cientifica sobre o tema permitira mapear tendéncias, identificar lacunas
e promover reflexées criticas que fortalecam o campo da hemoterapia sob uma
perspectiva técnico-gerencial.

Diante desse contexto, surge a seguinte questdo de pesquisa: Quais sao os
principais desafios enfrentados pelos servigcos de hemoterapia no Brasil para garantir
a seguranca transfusional, e como as praticas de gestdo influenciam na qualidade
do processo transfusional?

O objetivo desse trabalho é analisar de que forma a gestdo dos servigos de
hemoterapia contribui para a garantia da qualidade, rastreabilidade e seguranga no
ciclo do sangue, por meio de uma revisao integrativa da literatura cientifica nacional
e internacional, considerando também as principais diretrizes regulatorias que
orientam as praticas hemoterapicas no Brasil.

Pergunta de pesquisa: Como a gestao dos servicos de hemoterapia contribui

para a garantia da qualidade, rastreabilidade e segurancga no ciclo do sangue?
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De forma especifica, esse trabalho visa identificar os principais temas,
metodologias e lacunas abordadas na literatura cientifica sobre hemoterapia;
caracterizar os autores, instituicbes e paises mais produtivos na area, analisando
tendéncias emergentes de pesquisa; revisar as principais diretrizes legais e
normativas que regem a gestdo dos servigos de hemoterapia no Brasil, com énfase
na RDC n° 34/2014 da ANVISA e na Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados e refletir sobre as contribuicbes da gestdo integrada e da
qualificagcédo profissional para a melhoria continua dos processos no ciclo do sangue,

a luz das evidéncias cientificas e normativas analisadas.
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2. METODO DA PESQUISA

A analise foi realizada por meio de uma revisdo integrativa de literatura,
utilizando a plataforma Web of Science, com os descritores em inglés “Blood Bank
Service”, “Quality” e “Control”’, abrangendo o periodo de 2002 a 2025. Inicialmente,
foram identificados todos os registros relacionados aos descritores, que foram
posteriormente filtrados para excluir artigos duplicados, revisbes de literatura,
editoriais e publicacbes fora do escopo tematico. Apos a aplicagcao dos critérios de

inclusdo, foram selecionados nove artigos, todos considerados pertinentes ao tema

e utilizados como base para analise e discussao.

Etapa

Descrigcao do

Processo

Acoes Realizadas

Resultado /

Observagao

1. Definicdo da

Base Principal

Escolha da base
de dados

principal para a

Selecionada a Web of
Science por sua ampla

indexacgao de

Base principal:

Web of Science.

Bases

Complementares

bases adicionais
para conferéncia
e confirmacéao
de registros
nacionais

relevantes.

PubMed, LILACS,
Google Scholar e
Banco de Teses e
Dissertacdes CAPES.

busca perioddicos cientificos
sistematica. internacionais.
2. Incluséo de Insercao de Consultadas: SciELO, | Bases usadas

apenas para
verificacao e
comparagao de

resultados.
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3. Definicao dos

Descritores

Escolha de
termos de busca

relacionados a

“Blood Bank Service”,

“Quality” e “Control”

Descritores
aplicados com

operadores

tematica. booleanos “AND”.
4. |dentificagéo Busca inicial Exportagcédo dos Total de registros
dos Registros realizada na resultados para encontrados:9

Web of Science.

planilha, seguida da
conferéncia nas

demais bases.

5. Triagem Inicial
(Titulos e

Resumos)

Leitura dos
titulos e
resumos dos
artigos

recuperados.

Aplicagao de critérios

de inclusao e exclusao.

Separacéao por
tematicas
similares, para
facilitar os

proximos topicos

6. Critérios de

Determinacao

- Periodo: 2007 a 2024

Critérios aplicados

Incluséo dos parametros | - Idiomas: portugués, de forma uniforme
de elegibilidade. | espanhol e inglés nas bases.
- Temas: infraestrutura,
gestao, qualidade,
acreditacdo e vigilancia
sanitaria em
hemoterapia.
7. Leitura Analise integral | Avaliacdo completa, Artigos elegiveis
Completa dos textos com leitura detalhada e | apés leitura
selecionados. atenciosa, construindo | completa: 9.

fichamentos e fazendo

uma pre-selecao de
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pontos chave para

discussao.

8. Extragao de
Dados

Coleta das
informacdes
essenciais dos
artigos

selecionados.

Titulo, autor(es), ano,
pais, instituigdo, foco e

base de origem.

Organizacao dos
dados em tabela

comparativa.

9. Identificacao
da Base de
Origem dos

Artigos

Verificacdo em
qual base cada
artigo esta

indexado.

Cruzamento entre
bases e confirmagao

de registros.

A tabela a seguir
apresenta os
dados de cada
artigo

selecionado.

10. Resultado

Final da Busca

Consolidagao
dos estudos

incluidos.

Total de 9 artigos

selecionados.

Predominéancia do
Brasil (6 estudos),

seguidos por

Cuba (1), Portugal

(1) e internacional

(1).

Fonte: o autor,2025.

Os artigos recuperados foram organizados em uma tabela detalhada,
considerando numero, titulo, autor(a), ano de publicagéo, instituicdo, pais de origem
e resumo, de forma cronoldgica. Além disso, foram extraidas informacdes adicionais
para analise cienciométrica, incluindo idioma da publicacdo, area de pesquisa,
periodicos, redes de colaboracdo entre autores e instituigbes. Essa abordagem
permitiu ndo apenas mapear a producgao cientifica sobre servicos de hemoterapia,
mas também identificar tendéncias tematicas, lacunas de pesquisa e padrdes de
disseminacao internacional e nacional.

O processo de analise incluiu leitura completa dos textos selecionados,

categorizagao tematica e comparagcdo com a legislagao brasileira vigente, como a
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RDC 34/2014, Portaria n® 2.712/2013, RDC 57/2016 e Portaria de Consolidagao n°
4/2017, garantindo que a interpretagdo dos resultados estivesse alinhada as normas

e praticas regulatérias.

Borges-M

N° TiTULO AUTOR | ANO | INSTITUIGAO | PAIS RESUMO
(A)

1 Infraestrutura Brener, 2010 | Hemorrede Brasil | Estudo
fisica e | Stela; Publica de observacional
operacional das | Carvalho, Minas Gerais sobre  condigdes
agéncias Ricardo fisicas e
transfusionais da | Vilas operacionais das
hemorrede Freire de; Agéncias
publica do Estado | Moraes-S Transfusionais
de Minas Gerais, | ouza, (ATs), destacando
Brasil, 2007/2008 | Helio fragilidades

estruturais e
necessidade  de
adequacéao as
normas de
seguranga
transfusional.

2 | Aplicacion del | Escoriza- | 2010 | Universida-de | Cuba | Estudo de analise
analisis modal de | Martinez, de Cuba modal de falhas e
fallos y efectos en | Tatiana; efeitos no
el proceso de |Abreu-Le processo de
donacion de [ doén, doagao de sangue,
sangre total René; visando identificar

e reduzir riscos na
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orell, cadeia
Eduardo transfusional.
Participation in | Ferreira, |[2012 | Servicos de |Brasil | Avalia a relagao
proficiency Angela Hemoterapia entre participacao
programs and | Melgaco; de Minas em programas de
promotion of | Brener, Gerais proficiéncia
quality in | Stela; externa e acuracia
transfusion Moraes-S em testes
services of Minas | ouza, imunematologicos,
Gerais Helio destacando
impacto na
adaptacao a
procedimentos
técnicos e legais.
Assessment of | Brener, 2012 | Servicos  de | Brasil | Investiga o]
performance  of | Stela; Hemoterapia desempenho de
professionals in | Ferreira, de Minas diferentes
immunohematolo | Angela Gerais categorias
ay proficiency | Melgaco; profissionais em
tests of the public | Moraes-S testes de
blood bank | ouza, proficiéncia,
network of the | Helio ressaltando a
state of Minas importancia da
Gerais qualificacéo e
treinamento  das
equipes para
seguranga

transfusional.
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Blood discard rate | Borelli, 2013 | Hemorrede Brasil | Analisa taxa de
and the | Sueli Publica do descarte de
prevalence of | Donizete; Parana sangue e
infectious and [ Mazzola, prevaléncia de
contagious Jocimara doengas
diseases in blood | Costa; transmissiveis
donors from | Bertoli, entre  doadores,
provincial towns | Marta destacando risco
of the state of ao receptor e
Parana, Brazil necessidade de
triagem adequada.
A Vigilancia | Silva 2016 | Vigilancia Brasil | Descreve a
Sanitaria no | Junior, Sanitaria situagdo sanitaria
controle de riscos | Jodo dos servicos de
potenciais em | Batista; hemoterapia,
servicos de | Rattner, utilizando o]
hemoterapia no | Daphne Método de
Brasil Avaliacido de Risco
Potencial de
Servicos de

Hemoterapia
(MARPSH),

classificando  os
servigos em
categorias de

risco.
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Raydel

Associacao Santis, 2021 | ABHH Brasil | Apresenta o]
Brasileira de | Gil Cunha processo de
Hematologia, De; acreditacéo em
Hemoterapia e | Ubiali, servigos de
Terapia  Celular | Eugénia hemoterapia,
Consensus on | Maria reforcando
genetically Amorim; padroes
modified cells. VI: | Langhi internacionais e
Accreditation Junior, boas praticas,
process Dante além do
Mario cumprimento
voluntario de
normas de
qualidade e
seguranca.
Propuesta para la | Maragoto | 2022 | SOFTEL / | Portu | Propde atualizagao
actualizacion del | -Morales, Sistemas de | gal de software para
software  Galen | Carlos Gestao gestao de produtos
Banco de Sangre | Alberto; em banco de
desarrollado por | Suarez-P sangue, visando
SOFTEL para la | érez, rastreabilidade,
gestiéon de | Marleny; controle de
productos en un | Guerra-D inventario e
almaceén elgado, seguranga

transfusional.
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Uso de Técnicas | Corsi, 2024 | Banco de | Brasil | Avalia técnicas de
para Controle de | Carlos Tecidos controle
Qualidade Alexandr Humanos, microbiolégico em
Microbioldgico e Brasil banco de tecidos,
Adotadas em um | Curylofo; enfatizando a
Banco de Tecidos | Scarpelini garantia de
Humanos , Katia inocuidade,

Carmen seguranga e boas

Gabriel; praticas de

Martins, processamento.

Luis

Gustavo

Gazoni

Fonte: o autor,2025.

Para organizar os resultados, foi adotada a metodologia de analise de
conteudo proposta por Bardin (2011), que consiste em um conjunto de técnicas
sistematicas para tratar, categorizar e interpretar dados de forma qualitativa e
quantitativa. A analise de conteudo permite transformar o material textual em
informagdes organizadas, identificando padrées, recorréncias, tendéncias e relagdes
significativas entre os dados. Essa metodologia envolve trés etapas principais:
pré-analise, exploragao do material e tratamento dos resultados com interpretacéo.

Na pré-analise, foram definidos os objetivos da analise, selecionados os nove
artigos recuperados e estabelecidos os critérios de inclusdo e exclusdo. Na fase de
exploracdo do material, os textos foram minuciosamente lidos e codificados,
criando-se categorias tematicas com base em indicadores quantitativos (como
numero de publicagbes por ano, idioma, area de pesquisa, instituicdo e pais) e
qualitativos (como abordagem do tema, relevancia da legislagdo e estratégias de
gestdo da qualidade). Por fim, na etapa de tratamento e interpretacdo, os dados
foram organizados em tabelas, graficos e descrigcbes narrativas, permitindo extrair

inferéncias sobre padrdes de produgao cientifica, colaboragdo entre autores e
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instituicoes, além de identificar lacunas e tendéncias na pesquisa sobre servigos de
hemoterapia.

A distribuicdo temporal das publicacdes foi utilizada como referéncia inicial,
revelando um padrdo de producdo cientifica marcado por lacunas e concentracdes
pontuais em determinados anos. Observou-se maior ocorréncia em 2010 e 2012,
com dois artigos publicados em cada periodo, enquanto os anos 2013, 2016, 2021,
2022 e 2024 apresentaram apenas um artigo cada. Essa distribuicao evidencia que
a tematica permanece relevante ao longo do tempo, mas apresenta lacunas que
indicam a necessidade de continuidade e aprofundamento das pesquisas.

A analise dos nove artigos revelou que eles se distribuem em trés categorias
tematicas, conforme a metodologia de Bardin (2011), permitindo identificar padrdes
temporais, geograficos e correspondéncia com a legislacdo brasileira sobre
hemoterapia. Observou-se predominancia de estudos realizados no Brasil, com sete
artigos (77,8%), refletindo o interesse nacional em adequacdo da infraestrutura,
controle de qualidade e seguranga do paciente nos servigos de hemoterapia. Foram
identificados dois artigos internacionais (22,2%), sendo um de Cuba e um de
Portugal, demonstrando que o tema também desperta interesse em outros
contextos, embora de forma menos expressiva.

Os artigos evidenciam ainda uma concentragdo de producao cientifica em
autores e instituicdes especificas, com destaque para Brener Stela, Ferreira Angela
Melgaco e Moraes-Souza Helio, que aparecem em multiplos estudos sobre
qualidade em servigos transfusionais e proficiéncia em imunologia. As afiliagcdes
mais recorrentes incluem a Universidade Federal do Tridngulo Mineiro, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Fundagdo Hemominas, indicando a centralidade
dessas instituicdes na pesquisa sobre hemoterapia no Brasil. A analise revelou
também redes de colaboracdo nacionais e internacionais, envolvendo autores de
Brasil, Portugal, Cuba e Espanha, o que evidencia a relevancia da cooperagao
cientifica para o avango da qualidade e seguranga nos servigos de hemoterapia.

Quanto ao idioma das publicagdes, a maioria estd em inglés (55,56%),
favorecendo a disseminacao internacional dos resultados, enquanto portugués e
espanhol representam 22,22% cada, refletindo a produgao cientifica voltada para

contextos regionais. Em relacdo as areas de pesquisa, as publicagdes
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concentram-se principalmente em hematologia (55,56%), com significativa presenca
de medicina experimental (44,44%) e medicina interna geral (33,33%),
demonstrando enfoque aplicado a hemoterapia e transfusdo de sangue. A
diversidade de areas correlatas, incluindo imunologia, microbiologia, genética e
ciéncias biomédicas sociais, evidencia a interdisciplinaridade das pesquisas, que
combinam aspectos laboratoriais, clinicos e de gestdo para promover a qualidade e
a seguranga dos servigos de hemoterapia.

Dessa forma, a aplicagdo da metodologia de Bardin permitiu sistematizar e
organizar as informacdes de maneira objetiva, possibilitando compreender nao
apenas a quantidade de publicagbes e distribuicao temporal, mas também os
padrées tematicos, relagdes institucionais, cooperacao entre autores e relevancia
das pesquisas frente a legislacao brasileira vigente. A analise de conteudo, portanto,
se mostrou um recurso essencial para interpretar o panorama cientifico sobre

hemoterapia, destacando avancos, lacunas e oportunidades para estudos futuros.
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os artigos analisados foram categorizados segundo a metodologia de Bardin
(2011) em trés eixos principais: gestdo da qualidade e acreditacdo, risco e
seguranga transfusional e infraestrutura e conformidade legal. Essa organizagao
permite correlacionar os achados com a legislagdo vigente, identificar lacunas de

conhecimento e destacar avangos na adog¢do de boas praticas, programas de

proficiéncia, hemovigilancia e controle de riscos.

CATEGORIA

ARTIGO(S)

PRINCIPAIS
ACHADOS

CORRESPONDENCIA
LEGAL

Infraestrutura e
conformidade
legal

Brener et al.,
(2010); Silva
Junior &
Rattner, (2016)

Descrevem condi¢des
fisicas, operacionais e
regulatorias dos servigos
de hemoterapia;
identificagao de
fragilidades estruturais e
operacionais

RDC 34/2014: requisitos
de infraestrutura e
operagao; Portaria
4/2017: avaliagao de
conformidade e risco

Gestao da
qualidade e
acreditagao

Ferreira et al.,
(2012); Brener
et al., (2012);

Abordam auditoria,
participagcao em
programas de

RDC 34/2014: controle de
qualidade, auditoria e
acreditagao; Portaria

Santis et al., proficiéncia, acreditacdo | 4/2017: programas de
(2021); Corsi et | e controle de qualidade avaliagdo de desempenho
al., (2024) como ferramentas para
seguranca transfusional
Risco e Borelli et al., Estudos voltados a RDC 34/2014:
seguranca (2013); hemovigilancia, descarte | hemovigilancia,
transfusional Escoriza-Marti | de sangue, prevaléncia rastreabilidade, descarte
nez et al., de doengas seguro; Portaria 4/2017:
(2010); transmissiveis e monitoramento de risco e

Maragoto-Mora
les et al.,
(2022)

monitoramento de falhas

procedimentos
padronizados

Fonte: o autor,2025.
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Para a analise dos artigos e a discussao dos resultados, serdo consideradas

as principais normas brasileiras que regulamentam os servigos de hemoterapia, com

foco na garantia da qualidade, seguranga transfusional e boas praticas no ciclo do

sangue. Destacam-se:

1.

RDC 34/2014 da ANVISA — Esta resolucao estabelece os requisitos para o
funcionamento dos servicos de hemoterapia, incluindo critérios de controle de
qualidade, qualificagédo e treinamento de pessoal, acreditacdo de laboratérios
e hemovigilancia. A RDC 34/2014 orienta também a rastreabilidade dos
hemocomponentes e a padronizagdo de procedimentos, buscando reduzir
riscos para o receptor e aumentar a seguranga do paciente.

Portaria de Consolidagédo n° 5/2017 — Consolida normas do Ministério da
Saude sobre avaliacdo de servicos de hemoterapia e controle de riscos
potenciais. A portaria define indicadores de desempenho, regras para
inspecdes e auditorias, e orienta a implementacao de sistemas de gestdo da
qualidade, alinhados as boas praticas internacionais.

Demais normas complementares — Incluem regulamentos especificos sobre
descarte de sangue, controle microbioldgico, infraestrutura fisica minima e
requisitos técnicos para a operagao dos servigos. Essas normas fornecem
parametros para avaliar a conformidade legal, a seguranca transfusional e a

eficacia das praticas de gestado e acreditagcao nos servigos de hemoterapia.

O uso dessas normas como referéncia legal permitira correlacionar os

achados dos estudos com os requisitos vigentes, identificar lacunas e oportunidades

de melhoria, e discutir a aplicabilidade das boas praticas observadas nos artigos em

relagcdo ao contexto regulatério nacional.Dessa forma, a discusséo se desenvolvera

considerando ndo apenas os achados cientificos, mas também a sua relevancia

pratica e regulatdria, refletindo sobre como os resultados podem subsidiar politicas,

procedimentos e estratégias que promovam a segurancga, a qualidade e a eficiéncia

no ciclo do sangue.
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3.1 GESTAO DA QUALIDADE E ACREDITACAO

A categoria Gestdo da qualidade e acreditagdo concentra quatro artigos
(44,4%), publicados entre 2012 e 2024, com predominancia de estudos realizados
no Brasil (Ferreira et al., 2012; Brener et al., 2012; Santis et al., 2021; Corsi et al.,
2024). Esses trabalhos destacam a importancia de auditorias, programas de
proficiéncia, acreditacdo e controle de qualidade como ferramentas centrais para a
seguranga transfusional, evidenciando que a qualificagdo das equipes, a
padronizagao de processos e a implementagcdo de protocolos estruturados sao
determinantes para reduzir riscos aos pacientes e garantir a confiabilidade dos
hemocomponentes.

Ferreira et al. (2012) e Brener et al. (2012) mostram que a participagdo em
programas externos de proficiéncia aumenta a acuracia dos testes
imunematologicos, garantindo maior confiabilidade nas transfusbes e alinhamento
com normas técnicas nacionais e internacionais. Santis et al. (2021) ressaltam que a
adogao de processos de acreditagdo, muitas vezes seguindo padrdes internacionais,
reflete o esforgo das instituicbes em superar exigéncias legais nacionais e aprimorar
continuamente a qualidade dos servigos. De forma complementar, Corsi et al. (2024)
demonstram que sistemas de controle de qualidade aplicados a bancos de tecidos
humanos seguem a mesma ldgica, evidenciando que a gestdo da qualidade € uma
pratica transversal, que permeia todos os niveis do ciclo do sangue, do laboratorio a
transfusao clinica.

Esses achados podem ser analisados a luz da legislagdo brasileira,
principalmente a RDC 34/2014 da ANVISA, que estabelece requisitos minimos para
operacao de servigos de hemoterapia, incluindo controle de qualidade, qualificacao
de pessoal, validacdo de procedimentos e acreditacdo de servicos. A literatura
demonstra que a aplicagcdo desses padrbes contribui para reduzir falhas
operacionais, aumentar a seguranga transfusional e promover confiabilidade nos
processos laboratoriais. Complementarmente, a Portaria de Consolidagao n°® 5/2017

define diretrizes para auditorias, indicadores de desempenho e avaliagao periddica,
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reforcando que programas de proficiéncia e acreditacdo atendem n&o apenas as
exigéncias legais, mas também promovem melhoria continua, padronizagdo de
processos e fortalecimento da cultura de qualidade.

Adicionalmente, a revisé&o evidencia que a gestao da qualidade e acreditagéo
nao se limita a conformidade normativa: envolve monitoramento constante,
avaliacdo sistematica e aprimoramento continuo. O fortalecimento de praticas como
auditorias internas, participacdo em programas de proficiéncia e implementacéo de
sistemas de gestado integrados permite ndo apenas atender a normas, mas também
criar um ambiente seguro e confiavel para a transfusdo de sangue, promovendo
hemovigilancia efetiva e contribuindo para a consolidacdo de politicas de boas
praticas no ciclo do sangue.

Portanto, a categoria evidencia que a gestao da qualidade e acreditagéo é um
pilar estratégico para a seguranga transfusional, integrando aspectos técnicos,
regulatorios e organizacionais, e que sua aplicacdo efetiva depende de
compromissos institucionais, capacitagao continua das equipes e alinhamento com

padrdes internacionais de qualidade em servigos de hemoterapia.
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3.2 RISCO E SEGURANCA TRANSFUSIONAL

A categoria Risco e seguranga transfusional reune trés artigos (33,3%),
publicados entre 2010 e 2022, sendo dois do Brasil e um internacional
(Portugal/Cuba) (Escoriza-Martinez et al., 2010; Borelli et al, 2013;
Maragoto-Morales et al., 2022). Esses estudos concentram-se em aspectos criticos
para a seguranca do paciente, incluindo hemovigilancia, descarte seguro de sangue,
monitoramento de falhas, e a prevaléncia de doengas transmissiveis entre doadores,
demonstrando a importancia de praticas sistematicas para prevenir eventos
adversos e garantir a integridade dos hemocomponentes.

Escoriza-Martinez et al. (2010) destacam a aplicacdo da Analise Modal de
Falhas e Efeitos (FMEA) no processo de doagao de sangue, evidenciando como a
identificacdo de pontos criticos e a implementacdo de medidas preventivas podem
reduzir riscos ao receptor. Borelli et al. (2013) analisam taxas de descarte de sangue
e prevaléncia de doengas transmissiveis, apontando a importancia de triagem
rigorosa, praticas de monitoramento continuo e protocolos padronizados para
minimizar riscos transfusionais. Maragoto-Morales et al. (2022) enfatizam a
implementacdo de softwares de gestdo e rastreabilidade, demonstrando como
tecnologia, protocolos estruturados e registros auditaveis podem prevenir falhas
operacionais e melhorar a rastreabilidade de hemocomponentes.

Historicamente, a hemovigiléncia surge como uma ferramenta essencial para
a segurancga transfusional, inicialmente em paises europeus na década de 1990, e
incorporada gradualmente a legislagdo brasileira. A RDC 34/2014 da ANVISA
estabelece diretrizes claras para rastreabilidade, hemovigilancia e descarte seguro
de hemocomponentes, garantindo que cada etapa do ciclo do sangue seja
monitorada, auditavel e sujeita a melhorias continuas. A Portaria de Consolidagao n°
5/2017 complementa essas exigéncias, reforcando a necessidade de padronizagao
de procedimentos, definicdo de indicadores de desempenho e avaliagado sistematica
de riscos, alinhando a pratica cientifica as exigéncias legais e promovendo maior
seguranga aos pacientes.

Além disso, os estudos analisados demonstram que a gestdo de risco
transfusional é multidimensional, envolvendo aspectos laboratoriais, clinicos e

tecnologicos. Ferramentas de monitoramento, auditorias internas e externas,



27

treinamentos periddicos e sistemas de rastreabilidade se apresentam como
estratégias essenciais para reduzir incidentes, prevenir contaminagdes e garantir a
eficacia das transfusbes. O alinhamento entre praticas cientificas e normativas
permite ndo apenas cumprir requisitos legais, mas também estabelecer uma cultura
de segurancga continua nos servigos de hemoterapia.

Portanto, os resultados evidenciam que a gestao de risco transfusional requer
praticas estruturadas, integradas e continuas, combinando avaliagdo técnica,
monitoramento sistematico, utilizagcdo de tecnologias de informagdo e cumprimento
das normas regulatérias. Esses elementos sao essenciais para fortalecer a
segurancga transfusional, a confianca dos pacientes e a efetividade dos servigos de
hemoterapia, destacando a relevancia da hemovigilancia e do controle de risco

como pilares da qualidade assistencial.
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3.3 INFRAESTRUTURA E CONFORMIDADE LEGAL

A categoria Infraestrutura e conformidade legal abrange 2 artigos (22,2%),
publicados em 2010 e 2016, ambos no Brasil (Brener et al., 2010; Silva Junior &
Rattner, 2016). Esses estudos enfocam as condi¢des fisicas, operacionais e
regulatorias dos servigos de hemoterapia, identificando fragilidades estruturais,
lacunas na adequacdo a normas técnicas e a necessidade de investimentos para
garantir ambientes seguros e eficientes.

Brener et al. (2010) destacam a importancia da infraestrutura fisica e dos
recursos humanos na cadeia transfusional, apontando que deficiéncias nesses
aspectos podem comprometer a qualidade dos servicos e aumentar riscos aos
pacientes. Silva Junior & Rattner (2016) reforcam a relevancia do alinhamento
regulatorio, demonstrando que a conformidade com normas nacionais é
determinante para garantir segurancga, rastreabilidade e eficiéncia operacional.

O alinhamento desses achados com a RDC 34/2014 da ANVISA e a Portaria
de Consolidagéo n° 5/2017 evidencia que infraestrutura adequada e cumprimento
regulatorio sdo pilares essenciais para a qualidade, a seguranga transfusional e a
conformidade legal nos servicos de hemoterapia. Esses instrumentos normativos
estabelecem padrbes minimos para instalagdes, equipamentos, processos e
qualificacdo de pessoal, garantindo que cada etapa do ciclo do sangue seja segura e
auditavel.

A analise integrada das trés categorias evidencia que a producgao cientifica
nacional predomina, concentrando-se em periodos especificos (2010-2012 e
2021-2024), com lacunas em determinados anos. Embora haja algumas
contribuigdes internacionais, a legislagdo brasileira permanece como referéncia
central, norteando praticas de gestdo da qualidade, seguranga transfusional e
infraestrutura nos servicos de hemoterapia, e oferecendo um paradmetro essencial
para a padronizacdo e melhoria continua das atividades do setor.

A legislacdo brasileira constitui o principal referencial regulatério para os
servicos de hemoterapia, orientando a implementagcdo de praticas seguras,
auditaveis e alinhadas as boas praticas internacionais. A RDC 34/2014 da ANVISA
estabelece critérios detalhados para a qualificacdo de pessoal, acreditacdo de
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servigos, controle de qualidade e rastreabilidade de hemocomponentes, exigindo
monitoramento e documentacdo de cada etapa do ciclo do sangue. Esta norma
define padrées minimos de infraestrutura, incluindo salas de coleta, processamento
e armazenamento, e orienta a realizacdo de testes de qualidade e auditorias
internas e externas, garantindo a conformidade operacional e fortalecendo a
governanca. Além disso, estabelece requisitos de hemovigilancia, incluindo
identificacdo, registro e investigagdo de eventos adversos, reduzindo riscos ao
paciente e promovendo a seguranga transfusional.

A Portaria de Consolidacdo n° 5/2017 detalha critérios de avaliacdo e
monitoramento continuo do desempenho dos servigos, incluindo auditorias
periddicas, padronizagao de procedimentos e indicadores de qualidade, promovendo
o alinhamento entre boas praticas, requisitos legais e melhoria continua. A Portaria
n® 2.712/2013 complementa a legislagdo, exigindo a comunicagédo obrigatdria de
eventos adversos e implementacdo de medidas corretivas, fortalecendo a
hemovigilancia e permitindo agbdes preventivas baseadas em evidéncias. A RDC
57/2016 assegura a inocuidade microbiolégica dos hemocomponentes,
determinando padrdes de controle para garantir que produtos sanguineos estejam
livres de agentes patogénicos aerdbicos, anaerdbicos e fungicos.

Os artigos revisados corroboram e ilustram a aplicagdo dessas normas na
pratica. Ferreira et al. (2012) destacam a importancia da participagdo em programas
de proficiéncia em imunologia, mostrando que a aderéncia a tais praticas aumenta a
acuracia dos testes e a conformidade com os procedimentos técnicos e legais.
Brener et al. (2010) enfatizam a fragilidade da infraestrutura fisica e operacional das
agéncias transfusionais, evidenciando que a adequacéo das instalagdes é crucial
para a implementagdo segura de procedimentos e o atendimento as exigéncias
legais. Brener et al. (2012) analisam o desempenho profissional em testes de
imunologia, reforcando que a qualificagdo continua do pessoal é essencial para
reduzir riscos transfusionais.

Santis et al. (2021) abordam o processo de acreditagdo em servigos que
lidam com células geneticamente modificadas, demonstrando que padrbes
internacionais de qualidade podem exceder requisitos legais nacionais, mas ainda

se alinham a RDC 34/2014 e as praticas de auditoria recomendadas. Corsi et al.
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(2024) exploram técnicas de controle microbiolégico em bancos de tecidos
humanos, evidenciando que processos rigorosos sdo fundamentais para garantir a
inocuidade, em conformidade com a RDC 57/2016. Escoriza-Martinez et al. (2010)
aplicam analise modal de falhas no processo de doagédo de sangue, mostrando que
a identificagdo sistematica de riscos contribui para praticas mais seguras, em
consonancia com a RDC 34/2014 e a Portaria n°® 2.712/2013.

Borelli et al. (2013) investigam a taxa de descarte de sangue e a prevaléncia
de doengas transmissiveis, reforgando a importancia de triagem rigorosa e descarte
seguro, requisitos previstos na legislagao. Silva Junior & Rattner (2016) descrevem a
avaliagao sanitaria realizada pela Vigilancia Sanitaria, identificando riscos potenciais
e enfatizando a necessidade de adequagao as normas técnicas, corroborando com a
RDC 34/2014 e a Portaria de Consolidagao n° 5/2017. Por fim, Maragoto-Morales et
al. (2022) discutem a atualizagdo de softwares de gestao de sangue, mostrando que
sistemas informatizados fortalecem a rastreabilidade, o monitoramento de falhas e a
padronizagdo de procedimentos, garantindo conformidade legal e seguranca
transfusional.

A anadlise integrada evidencia que, embora a producdo cientifica seja
fragmentada, ha convergéncia em temas centrais: infraestrutura, acreditagao,
controle de qualidade, hemovigilancia e descarte seguro de sangue. O didlogo com
a legislagcao brasileira demonstra que a RDC 34/2014 define padrdes essenciais
para qualidade, capacitacdo, hemovigilancia e rastreabilidade; a Portaria n°
2.712/2013 reforga a comunicagao de eventos adversos; a RDC 57/2016 assegura a
4inocuidade microbioldgica; e a Portaria de Consolidag&o n° 5/2017 detalha critérios
de avaliacao, auditoria e padronizacgao.

Cada artigo contribui para evidenciar que gestdo da qualidade, seguranga
transfusional e conformidade legal s&do dimensdes interdependentes, e que avangos
ja sao perceptiveis na implementagao de boas praticas. No entanto, permanecem
lacunas quanto a continuidade das pesquisas e a expansao geografica, indicando a
necessidade de estudos mais sistematicos para consolidar politicas regulatorias e

praticas seguras em todo o ciclo do sangue.
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo analisar a producdo cientifica
relacionada aos servicos de hemoterapia, com énfase na gestdo da qualidade,
seguranga transfusional e conformidade legal, buscando identificar tendéncias
tematicas, lacunas de pesquisa, idioma das publicacbes, areas de atuacdo dos
estudos e redes de colaboracdo entre autores, a fim de compreender como os
servigcos de hemoterapia podem garantir a protegdo do paciente e a efetividade do
ciclo do sangue. Ao retomar esses objetivos, reforgca-se o propdsito central da
pesquisa de contribuir com a compreensao critica do cenario cientifico e normativo
que orienta as praticas transfusionais no Brasil e em ambito internacional.

Para isso, foi realizada uma revisdo sistematica da literatura, contemplando
nove artigos publicados entre 2010 e 2024, nos quais foram analisados dados sobre
idioma (55,56% em inglés, 22,22% em portugués e 22,22% em espanhol), areas de
pesquisa envolvidas (predomindncia em hematologia, medicina experimental e
medicina interna, com presencga de imunologia, microbiologia, genética e ciéncias
biomédicas sociais), além da identificagdo de autores e suas afiliagdes institucionais.
A utilizagdo da analise cienciométrica permitiu ndo apenas mapear a frequéncia de
publicagdes, mas também compreender a configuragao de redes cooperativas entre
instituicobes brasileiras de referéncia, como a Universidade Federal do Triangulo
Mineiro, a Fundagdo Hemominas e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
reforcando redes de cooperagao nacional, além de evidenciar a interdisciplinaridade
das pesquisas.

Os resultados apontaram que a producao cientifica € predominantemente
nacional, com contribuigdes internacionais pontuais, e apresenta convergéncia em
temas centrais, como infraestrutura das agéncias transfusionais, acreditagao,
controle de qualidade, hemovigilancia e descarte seguro dos hemocomponentes. A
colaboracdo entre autores de diferentes instituicoes fortalece a consolidacdo de
redes de cooperagao nacional e evidencia praticas baseadas em evidéncias. Outro
ponto relevante foi a diversidade de areas de pesquisa associadas ao tema,

evidenciando a natureza interdisciplinar da hemoterapia, que envolve ndo apenas
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aspectos clinicos e laboratoriais, mas também dimensbes administrativas,
regulatérias e de saude publica.

A analise dos resultados em dialogo com a legislagao brasileira — incluindo a
RDC 34/2014, Portaria n° 2.712/2013, RDC 57/2016 e Portaria de Consolidagao n°
5/2017 — demonstra que a gestdo da qualidade, seguranga transfusional e
conformidade legal sdo dimensdes interdependentes, dependentes do cumprimento
de padrdes, qualificacao de pessoal, rastreabilidade e monitoramento de riscos.

Apesar dos avangos, permanecem lacunas na continuidade das pesquisas,
na abrangéncia geografica e na sistematizacdo das praticas, bem como na
padronizagao de indicadores de qualidade e seguranca. Recomenda-se a realizagao
de estudos longitudinais e multicéntricos, que considerem a integragao entre areas
de conhecimento e a colaboracao institucional, consolidando politicas regulatérias,
fortalecendo boas praticas no ciclo do sangue e ampliando a seguranga

transfusional em todo o territério nacional.
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