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RESUMO 
 

Uma avaliação da legislação brasileira referente a triagem para as infecções 

transmissíveis por transfusão (ITT) é eficaz para resguardar a segurança 

transfusional. Para isso, foram selecionadas referências exemplares sobre a 

segurança transfusional, garantia da qualidade e triagem para ITT, e se ocorre 

consonância da nossa legislação com as recomendações internacionais. A segurança 

transfusional para as ITT envolve a constante preocupação com a incorporação de 

tecnologias sensíveis para os testes para liberação de hemocomponentes. A detecção 

da infecção na fase assintomática foi possível com testagem molecular, 

proporcionando a exclusão de hemocomponentes contaminados. O Ministério da 

Saúde traz a regulamentação do sangue para serviços hemoterápicos públicos e 

privados. Além disso, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) exerce a 

atividade regulatória atualizando as condutas minimizando os riscos. A legislação 

brasileira é condizente com as recomendações da Organização Mundial da Saúde 

(OMS) e alinhada com as boas práticas de produção, assim como é adotado pela 

Food and Drug Administration (FDA) e os países membros do Conselho Europeu. 

Nesse contexto, os órgãos regulatórios brasileiros exercem grandes esforços para que 

a legislação promova a segurança transfusional, existe a preocupação de evitar o 

contágio de ITT já testadas e é sensível para discussões quanto as Doenças 

Infecciosas Emergentes (DIE). No entanto, ainda existe uma grande lacuna entre a 

urgência de testagens para DIE e a implementação da tecnologia de testagem. A 

estrutura de gestão da qualidade nos serviços hemoterápicos resguarda a saúde 

daqueles que necessitam de hemoterapia contribuindo na excelência do processo 

analítico. 

 

Palavras-chave: segurança do sangue; garantia da qualidade; regulação sanitária. 

  



ABSTRACT 
 

An assessment of whether the Brazilian legislation on screening for transfusion-

transmissible infections (TTI) is effective in safeguarding transfusion safety. For this 

exemplary references were selected on transfusion safety, quality assurance and 

screening for ITT is keeping our legislation with international recommendations. The 

transfusion safety for TTI involves constant concern with the incorporation of sensitive 

technologies for the tests for the release of blood components. The detection of 

infection in the asymptomatic phase was possible with molecular testing, providing the 

exclusion of contaminated blood components. The Ministry of Health brings blood 

regulation to public and private hemotherapy centers. In addition, Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) [National Health Surveillance Agency] exercises its 

regulatory activity by updating the conduct and minimizing risks. Brazilian legislation is 

consistent with World Health Organization (WHO) recommendations and in line with 

good production practices, as adopted by the Food and Drug Administration (FDA) and 

member countries of the European Council. In this context, Brazilian regulatory 

agencies exert great efforts to ensure that legislation promotes transfusion safety, 

there is a concern to avoid TTI contagion already tested and it is sensitive to 

discussions about the EID. However, there is still a large gap between the urgency of 

testing for Emerging Infectious Diseases (EID) and the implementation of testing 

technology. The structure of quality management in hemotherapy services protects the 

health of those who need hemotherapy, contributing to the excellence of the analytical 

process. 

 

Key words: Blood Safety, Quality Control, Health Legislation  
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1. INTRODUÇÃO 
 

Os serviços de hemoterapia no Brasil se estruturam em uma rede com diversos 

níveis de complexidade para a execução de diferentes atividades e são regidos por 

leis e regulamentações técnicas do Ministério da Saúde e ANVISA. A hemoterapia 

utiliza hemocomponentes e hemoderivados que são obtidos através da doação de 

sangue voluntária, altruística, não gratificada de qualquer forma e com a garantia do 

anonimato do doador com o objetivo de restaurar a saúde da pessoa. O ciclo do 

sangue compreende a captação do doador, triagem clínica, coleta de sangue, 

processamento de sangue nos hemocomponentes, análises sorológicas e imuno-

hematológicas do doador, armazenamento e distribuição dos produtos e transfusão 

(BRASIL (b), 2015). 

Uma forma de tornar o processo de obtenção de 

hemocomponentes/hemoderivados seguro é a adoção da Gestão da Qualidade Total 

pelos serviços hemoterápicos. Dentro desse conceito, a garantia da qualidade é um 

processo que envolve o planejamento, a execução e a contínua avaliação a fim de 

garantir que a padronização e formalização dos processos gerem os resultados 

esperados. Logo, com o foco na hemoterapia, objetiva-se que as padronizações dos 

processos dentro do ciclo do sangue resultem em segurança para o paciente que 

necessite de hemoterapia (SILVA, 2015). 

As indagações acerca do grau de qualidade se relacionam com a preocupação 

do quanto o incremento de conhecimento e ou tecnologia e o ganho da assistência 

pelos serviços prestados dentro da área da saúde serão proporcionalmente benéficas 

ao paciente a um custo justo (ANTONINI RIBEIRO et al., 2016). 

Dentro desse raciocínio, a preocupação com a qualidade dos laudos fornecidos 

pelos laboratórios clínicos é crescente tanto pelos responsáveis do serviço que 

objetivam se manter no mercado quanto pelos diversos clientes que buscam ter o 

melhor produto com menor custo como o paciente, o médico assistente e demais 

empresas (MACHADO, 2015). 

Esse programa de controle de qualidade é necessário para a avaliação do 

sistema analítico quanto aos erros que comprometeriam a confiabilidade do laudo 

gerado. Para isso, é sabido dois tipos de controle de qualidade: o controle de 

qualidade intralaboratorial/controle interno, que consiste na análise diária de analitos 

com valores sabidamente conhecidos com a finalidade de avaliação estatítica da 
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reprodutibilidade dos ensaios realizados e o controle de qualidade 

interlaboratorial/controle externo analisa a exatidão dos resultados quando faz uma 

comparação dos valores obtidos de um mesmo analito em laboratórios diferentes 

(MARTELLI, 2015). 

A Organização Mundial da Saúde recomenda a supervisão regulatória de 

hemocomponentes com vista a minimizar os riscos de infecções transmissíveis pelo 

sangue, onde a formulação de políticas é essencial para monitorar riscos e benefícios 

de novos produtos/tecnologias, discutir ameaças emergentes e se atentar a eventos 

adversos (EPSTEIN, 2012). 

A necessidade de ação regulatória qualificada do Estado quanto ao uso de 

produtos hemoterápicos é essencial para garantir a segurança da população que 

necessite dessa terapia considerando os riscos inerentes ao uso de 

hemocomponentes ou hemoderivados. No entanto, antes da década de 1990 a 

qualidade do sangue transfundido no Brasil não era uma preocupação e era realizada 

sem padronização técnica/regulatória. Após isso, a segurança transfusional teve 

ganho com o desenvolvimento de políticas de sangue, regulação e desenvolvimento 

tecnológico que possibilitaram a evolução constante desse segmento em todo o 

mundo (SILVA JÚNIOR (a), 2015). 

No Brasil, a constituição federal de 1988 rege a política nacional do sangue e 

proíbe todo o comércio de material biológico de origem humana com a finalidade 

terapêutica e a Lei do sangue regulamenta o Sistema Nacional de Sangue 

(SINASAN/MS) uma rede responsável tanto pelos serviços de produção dos 

hemocomponentes quanto de procedimentos hemoterápicos. Atualmente, as normas 

regulatórias para a hemoterapia no Brasil possibilitam a oferta de produtos de 

qualidade para uma prática com resguardo na legislação o que minimiza os riscos 

envolvidos em uma transfusão. Entretanto, a autoridade regulatória deve ter a 

preocupação com o cumprimento das normas e um olhar preventivo sobre outros 

fatores de risco que impossibilitem a segurança transfusional (BRASIL (e), 1988) 

(POZZETTO, 2016). 

A possibilidade de transmissão de infecções pelo sangue foi o maior impulso 

para a introdução de práticas seguras na hemoterapia, principalmente nos anos 80 

onde a infecção pelo HIV (Vírus da Imunodeficiência Humana) foi uma preocupação 

mundial. Atualmente, as autoridades regulatórias no gerenciamento de riscos devem 

ser sensíveis não somente a riscos evidentes como também na avaliação de riscos 
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potenciais com o intuito de gerar evidências para tomadas de decisão reduzindo ou 

eliminando danos (SILVA JUNIOR (b), 2015). 

 

2. JUSTIFICATIVA 
 

Dentre os riscos envolvidos em uma transfusão sanguínea, o contágio de 

infecções transmissíveis por transfusão (ITT) são um impeditivo para que a 

hemoterapia venha garantir a recuperação da saúde das pessoas. A segurança 

transfusional é vastamente abordada por organismos regulatórios internacionais como 

a OMS e FDA onde orientações quanto a melhor estratégia para atingir a qualidade 

do sangue doado e o fomento de políticas públicas colaboram com a eficácia da 

hemoterapia (ANTHES, 2015) 

No Brasil, as resoluções e portarias do Ministério da Saúde e notas técnicas da 

ANVISA regulam todo o ciclo do sangue tanto em instituições públicas quanto 

privadas. Do ponto de vista regulatório, a triagem laboratorial dos doadores de sangue 

oferece a segurança transfusional para as principais ITT no território nacional. No 

entanto, a atenção dos gestores públicos para doenças emergentes deve considerar 

os perigos reais e potenciais e os custos envolvidos na tomada de decisão quanto a 

incorporação de uma nova testagem, evitando tanto os malefícios que ocorreram com 

a AIDS nos anos 80 quanto que aconteça o descarte de sangue sadio. Com 

ferramentas próprias, a garantia da qualidade é primordial para tornar a segurança 

transfusional atingível porque visa controlar todos os procedimentos envolvidos nos 

diversos processos do ciclo do sangue (ANVISA (b), 2016) (ANVISA (c), 2017) 

(ANVISA (d), 2018) (PEDREIRA, 2014). 

Nesses aspectos, a relevância do tema corrobora com a necessidade de 

produção acadêmica e a discussão permanente sobre o assunto agregando 

conhecimento e impedindo que pessoas sejam expostas a riscos evitáveis. 
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3. OBJETIVOS 
 

3.1 OBJETIVOS GERAIS 
 

O objetivo desse trabalho é avaliar se a transfusão de sangue no Brasil é 

segura do ponto de vista regulatório, considerando a triagem laboratorial para as 

infecções transmissíveis por transfusão. 
 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 

 Estabelecer uma comparação entre a legislação brasileira e guias e 

legislações internacionais quanto triagem para ITT das doações de sangue. 

 Discutir a segurança transfusional quanto ao contágio das principais 

doenças transmitidas por transfusão. 

 Demonstrar os processos e requisitos necessários para que a testagem 

laboratorial de ITT de um serviço hemoterápico garanta a qualidade do 

sangue doado, segundo a legislação vigente. 
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4. ARTIGO 
 

TRIAL OF BLOOD‐TRANSMISSIBLE INFECTIONS: THE QUALITY GUARANTEE 
OF DONORED BLOOD AND TRANFUSIONAL SECURITY IN BRAZIL WITH 

EMBASING IN THE CURRENT LEGISLATION 
 

 

Ana Catarina Fernandes Causanilhas1 

Ligia Canongia de Abreu Cardoso Duarte1 

Izabel Cristina Rodrigues da Silva1 

1 Faculdade de Ceilândia (FCE), Universidade de Brasília (UnB), Brasília, Brasil. 

 

 

4.1. ABSTRACT 
 

An assessment of whether the Brazilian legislation on screening for transfusion-

transmissible infections (TTI) is effective in safeguarding transfusion safety. For this 

exemplary references were selected on transfusion safety, quality assurance and 

screening for ITT is keeping our legislation with international recommendations. The 

transfusion safety for TTI involves constant concern with the incorporation of sensitive 

technologies for the tests for the release of blood components. The detection of 

infection in the asymptomatic phase was possible with molecular testing, providing the 

exclusion of contaminated blood components. The Ministry of Health brings blood 

regulation to public and private hemotherapy centers. In addition, Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) [National Health Surveillance Agency] exercises its 

regulatory activity by updating the conduct and minimizing risks. Brazilian legislation is 

consistent with World Health Organization (WHO) recommendations and in line with 

good production practices, as adopted by the Food and Drug Administration (FDA) and 

member countries of the European Council. In this context, Brazilian regulatory 

agencies exert great efforts to ensure that legislation promotes transfusion safety, 

there is a concern to avoid TTI contagion already tested and it is sensitive to 

discussions about the EID. However, there is still a large gap between the urgency of 

testing for Emerging Infectious Diseases (EID) and the implementation of testing 

technology. The structure of quality management in hemotherapy services protects the 
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health of those who need hemotherapy, contributing to the excellence of the analytical 

process. 

 

Key words: Blood Safety, Quality Control, Health Legislation  

 

4.2. INTRODUÇÃO 
 

Os serviços de hemoterapia no Brasil se estruturam em uma rede com diversos 

níveis de complexidade para a execução de diferentes atividades e são regidos por 

leis e regulamentações técnicas do Ministério da Saúde e Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). A hemoterapia utiliza hemocomponentes e 

hemoderivados que são obtidos através da doação de sangue voluntária, altruística, 

não gratificada de qualquer forma e com a garantia do anonimato do doador com o 

objetivo de restaurar a saúde da pessoa. O ciclo do sangue compreende a captação 

do doador, triagem clínica, coleta de sangue, processamento de sangue nos 

hemocomponentes, análises sorológicas e imuno-hematológicas do doador, 

armazenamento e distribuição dos produtos e transfusão (1). 

Uma forma de tornar o processo de obtenção de hemocomponentes e 

hemoderivados seguro é a adoção da Gestão da Qualidade Total pelos serviços 

hemoterápicos. Dentro desse conceito, a garantia da qualidade é um processo que 

envolve o planejamento, a execução e a contínua avaliação a fim de garantir que a 

padronização e formalização dos processos gerem os resultados esperados. Logo, 

com o foco na hemoterapia, objetiva-se que as padronizações dos processos dentro 

do ciclo do sangue resultem em segurança para o paciente que necessite de 

hemoterapia (2). 

As indagações acerca do grau de qualidade se relacionam com a preocupação 

do quanto o incremento de conhecimento e ou tecnologia e o ganho da assistência 

pelos serviços prestados dentro da área da saúde serão proporcionalmente benéficas 

ao paciente a um custo justo (3). 

Dentro desse raciocínio, a preocupação com a qualidade dos laudos fornecidos 

pelos laboratórios clínicos é crescente tanto pelos responsáveis do serviço que 

objetivam se manter no mercado quanto pelos diversos clientes que buscam ter o 

melhor produto com menor custo como o paciente, o médico assistente e demais 

empresas (4). 
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Esse programa de controle de qualidade é necessário para a avaliação do 

sistema analítico quanto aos erros que comprometeriam a confiabilidade do laudo 

gerado. Para isso, é sabido dois tipos de controle de qualidade: o controle de 

qualidade intralaboratorial e controle interno, que consiste na análise diária de analitos 

com valores sabidamente conhecidos com a finalidade de avaliação estatítica da 

reprodutibilidade dos ensaios realizados e o controle de qualidade interlaboratorial e 

controle externo analisa a exatidão dos resultados quando faz uma comparação dos 

valores obtidos de um mesmo analito em laboratórios diferentes (5). 

A Organização Mundial da Saúde recomenda a supervisão regulatória de 

hemocomponentes com vista a minimizar os riscos de infecções transmissíveis pelo 

sangue, onde a formulação de políticas é essencial para monitorar riscos e benefícios 

de novos produtos/tecnologias, discutir ameaças emergentes e se atentar a eventos 

adversos (6). 

A necessidade de ação regulatória qualificada do Estado quanto ao uso de 

produtos hemoterápicos é essencial para garantir a segurança da população que 

necessite dessa terapia considerando os riscos inerentes ao uso de 

hemocomponentes ou hemoderivados. No entanto, antes da década de 1990 a 

qualidade do sangue transfundido no Brasil não era uma preocupação e era realizada 

sem padronização técnica/regulatória. Após isso, a segurança transfusional teve 

ganho com o desenvolvimento de políticas de sangue, regulação e desenvolvimento 

tecnológico que possibilitaram a evolução constante desse segmento em todo o 

mundo (7). 

No Brasil, a constituição federal de 1988 rege a política nacional do sangue e 

proíbe todo o comércio de material biológico de origem humana com a finalidade 

terapêutica e a Lei do sangue regulamenta o Sistema Nacional de Sangue do 

Ministério da Saúde (SINASAN/MS) uma rede responsável tanto pelos serviços de 

produção dos hemocomponentes quanto de procedimentos hemoterápicos. 

Atualmente, as normas regulatórias para a hemoterapia no Brasil possibilitam a oferta 

de produtos de qualidade para uma prática com resguardo na legislação o que 

minimiza os riscos envolvidos em uma transfusão. Entretanto, a autoridade regulatória 

deve ter a preocupação com o cumprimento das normas e um olhar preventivo sobre 

outros fatores de risco que impossibilitem a segurança transfusional (8,9). 

A possibilidade de transmissão de infecções pelo sangue foi o maior impulso 

para a introdução de práticas seguras na hemoterapia, principalmente nos anos 80 
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onde a infecção pelo HIV (Vírus da Imunodeficiência Humana) foi uma preocupação 

mundial. Atualmente, as autoridades regulatórias no gerenciamento de riscos devem 

ser sensíveis não somente a riscos evidentes como também na avaliação de riscos 

potenciais com o intuito de gerar evidências para tomadas de decisão reduzindo ou 

eliminando danos (10). 

 

4.3. JUSTIFICATIVA 
 

Dentre os riscos envolvidos em uma transfusão sanguínea, o contágio de 

infecções transmissíveis por transfusão (ITT) são um impeditivo para que a 

hemoterapia venha garantir a recuperação da saúde das pessoas. A segurança 

transfusional é vastamente abordada por organismos regulatórios internacionais como 

a Organização Mundial da Saúde (OMS) e Food and Drug Administration (FDA) onde 

orientações quanto a melhor estratégia para atingir a qualidade do sangue doado e o 

fomento de políticas públicas colaboram com a eficácia da hemoterapia (11) 

No Brasil, as resoluções e portarias do Ministério da Saúde e notas técnicas da 

ANVISA regulam todo o ciclo do sangue tanto em instituições públicas quanto 

privadas. Do ponto de vista regulatório, a triagem laboratorial dos doadores de sangue 

oferece a segurança transfusional para as principais ITT no território nacional. No 

entanto, a atenção dos gestores públicos para doenças emergentes deve considerar 

os perigos reais e potenciais e os custos envolvidos na tomada de decisão quanto a 

incorporação de uma nova testagem, evitando tanto os malefícios que ocorreram com 

a AIDS nos anos 80 quanto que aconteça o descarte de sangue sadio. Com 

ferramentas próprias, a garantia da qualidade é primordial para tornar a segurança 

transfusional atingível porque visa controlar todos os procedimentos envolvidos nos 

diversos processos do ciclo do sangue (12, 13, 14, 15). 

Nesses aspectos, a relevância do tema corrobora com a necessidade de 

produção acadêmica e a discussão permanente sobre o assunto agregando 

conhecimento e impedindo que pessoas sejam expostas a riscos evitáveis. 
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4.4. OBJETIVOS 
 

4.4.1. OBJETIVOS GERAIS 
 

O objetivo desse trabalho é avaliar se a transfusão de sangue no Brasil é 

segura do ponto de vista regulatório, considerando a triagem laboratorial para as 

infecções transmissíveis por transfusão. 
 

4.4.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 

 Estabelecer uma comparação entre a legislação brasileira e guias e 

legislações internacionais quanto triagem para ITT das doações de sangue. 

 Discutir a segurança transfusional quanto ao contágio das principais 

doenças transmitidas por transfusão. 

 Demonstrar os processos e requisitos necessários para que a testagem 

laboratorial de ITT de um serviço hemoterápico garanta a qualidade do 

sangue doado, segundo a legislação vigente. 

 

4.5. METODOLOGIA 
 

Para a confecção deste trabalho foram utilizadas referências exemplares, 

escolhidas com a finalidade de entender e discutir os principais pontos referentes ao 

benefício da triagem de infecções transmissíveis por transfusão, como também 

identificar a importância da garantia de qualidade do sangue doado e da segurança 

transfusional no Brasil. Para isso, foi realizada uma pesquisa documental, com 

relevância sobre o assunto, utilizando artigos científicos de alta qualidade obtidos 

através de pesquisas em bancos de dados como Lilacs e Scielo, publicados entre 

2013 e 2018, identificados através das palavras-chave segurança do sangue; garantia 

da qualidade; regulação sanitária e também o levantamento bibliográfico da legislação 

vigente sobre o tema. Além disso, foi realizada a busca de guias internacionais 

pertinentes ao assunto para a comparação do trabalho que é realizado no Brasil. 

Os critérios de inclusão para os artigos foram a relevância sobre o tema e a 

publicação entre os anos de 2013 a 2018. Para a legislação os critérios de inclusão 

adotados foram a relevância sobre o tema e a vigência.  
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4.6. RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 

4.6.1. SEGURANÇA TRANSFUSIONAL 
 

As instituições de vigilância sanitária devem ser sensíveis permanentemente 

quanto a inserção de metodologias e tecnologias que demonstrem maior sensibilidade 

e, por consequência, agreguem maior confiabilidade à liberação de 

hemocomponentes. Batista dos Santos et al (2018) realizaram a testagem molecular 

(mt-qPCR) de Plasmodium falciparum, P. vivax e P. malariae para 2.224 doadores e 

foram bem-sucedidos na detecção de 10 amostras positivas para P. vivax, equivalente 

a 0,45%. A sensibilidade foi testada para P. vivax e foi considerada altamente eficiente 

com a determinação de 0,000006 parasitas/µL. A metodologia molecular para malária 

apresenta-se como uma testagem interessante na rotina de serviços hemoterápicos 

considerando que a metodologia adotada, muitas vezes, é a microscopia de 

distensões sanguíneas que é suscetível ao viés do analista (16). 

A coleta de sangue na fase assintomática ou subclínica de uma infecção é um 

receio levantado por especialistas em hemoterapia. A conclusão apresentada por 

Arellanos-Soto et al (2015) quanto a prevalência do vírus da dengue em doadores de 

sangue assintomáticos no nordeste do México (2-6% soroprevalência de anti-DENV 

IgM) concordam com o maior risco de transmissão dessa e de outras infecções que 

não são testadas ou que, mesmo que testadas, apresentem janela de detecção, o que 

acarreta em potencial ameaça para o receptor (17). 

Para a coleta de dados em um hemocentro no sul do Brasil, foi avaliada a 

prevalência/incidência de doenças infectocontagiosas entre os anos de 2003 a 2005 

sendo avaliadas 23.063 doações onde 633 (2,74%) foram reagentes para algum 

marcador sorológico pesquisado, sendo a testagem para as doenças HIV 1 e 2, HTLV 

I e II, Sífilis, Chagas, Hepatite C e Hepatite B. As inaptidões foram assim descritas: 

hepatite B 94,6%; HIV 0,2%; HTLV 0,5%; hepatite C 0,2%; doença de Chagas 0,3% e 

Sífilis em 3,8%. A soroconversão foi observada para mais de uma infecção em 0,3% 

(Sífilis e hepatite B) e 0,2% (Sífilis e hepatite C) dos doadores. O estudo demonstra a 

possibilidade de transmissão de infecções e a necessidade do conhecimento da 

estimativa dos doadores infectados por doenças infectocontagiosas para um melhor 

controle quanto ao risco de contágio de doenças por transfusão (18). 
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As limitações de detecção de um patógeno por uma metodologia implicam em 

malefícios potenciais ao uso terapêutico do sangue. Em um relato de transmissão do 

vírus de hepatite B por transfusão por um doador não reativo para o teste do ácido 

nucleico (NAT), O'FLAHERTY et al (2018) sugerem que a não detecção pode ter sido 

a uma baixa carga viral e em uma amostra testada em período de janela imunológica 

para o teste NAT-HBV. No entanto, apesar dos esforços visando um número zero de 

contaminações, a retrovigilância atua na segurança transfusional com medidas de 

rastreabilidade de hemocomponentes e hemoderivados atua na investigação e 

recolhimento dos hemocomponentes que ainda não foram utilizados e no diagnóstico 

e encaminhamento à assistência de saúde para o doador e o receptor, se for o caso 
(19). 

 

4.6.2. AS INFECÇÕES TRANSMISSÍVEIS POR TRANSFUSÃO (ITT) E OS 
TESTES DE TRIAGEM 

 

A triagem de ITT do sangue doado é obrigatória para sífilis, doença de Chagas, 

hepatite B, hepatite C, AIDS e HTLV I/II. O teste para plasmódio será realizado em 

regiões endêmicas com transmissão ativa independente da incidência da doença. 

Ocorre a triagem para citomegalovírus (CMV) para as unidades com atendimento a 

pacientes transplantados (célula progenitora e órgãos) e a recém-nascidos com peso 

inferior a 1.200g e que realizem transfusão intrauterina, sendo que a utilização de 

componentes celulares desleucotizados podem substituir componentes não 

reagentes para CMV. A tabela 1 descreve os testes adotados para a triagem das 

principais ITT. A Figura 1 demonstra o algorítimo da triagem para ITT conforme a 

Portaria de Consolidação nº 5 (20). 
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Quadro 1 – Testes para triagem das principais ITT. 

INFECÇÃO METODOLOGIA DETERMINAÇÃO 

Sífilis 
ELISA 

Floculação (VDRL) 

Detecção de anticorpo anti-

treponêmico ou não 

treponêmico. 

Doença de 

Chagas 

Método imunoenzimático (EIE)  

Quimioluminescência (QLM) 

Detecção de anticorpo anti-T. 

cruzi. 

Hepatite B 

(HBV) 

PCR tempo real (qPCR) 

ELISA 

Quimioluminescência (QLM) 

Detecção do antígeno de 

superfície do HBV (HBsAg); 

Detecção de anticorpos 

contra o capsídeo do HBV 

(anti-HBc IgG ou IgG/IgM) e 

Teste do Ácido Nucleico 

(NAT). 

Hepatite C 

(HCV) 

PCR tempo real (qPCR) 

ELISA 

Quimioluminescência (QLM) 

IMMUNOBLOT 

Detecção do anticorpo ou 

detecção combinada de 

anticorpo/antígeno do vírus e 

NAT 

AIDS 

PCR tempo real (qPCR) 

ELISA 

Quimioluminescência (QLM) 

IMMUNOBLOT 

Detecção de anticorpo ou 

detecção de anticorpo anti-

HIV/antígeno p24 do HIV 

para os subtipos 1 e 2 e NAT  

HTLV I/II 

ELISA 

Quimioluminescência (QLM) 

IMMUNOBLOT 

Detecção de anticorpo anti-

HTLV I/II 

Fonte: Autoria própria 
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Esses testes laboratoriais de alta sensibilidade serão realizados em amostras 

coletadas no ato da doação e para que o sangue seja liberado para a transfusão os 

resultados finais para as doenças citadas devem ser negativos ou não reagentes. 

 

Figura 1 – Fluxo da Triagem para ITT 

 

Fonte: Autoria própria 

 

No caso de positividade ou inconclusividade para qualquer teste sorológico realiza-se 

a repetição do teste com a mesma amostra em duplicata e permanecendo o mesmo 

resultado em pelo menos uma das repetições é efetuado o descarte do sangue com 

o bloqueio e convocação do doador para a realização da repetição dos testes (21) 

 

4.6.3. DOENÇAS EMERGENTES: IMPORTÂNCIA DA IMPLANTAÇÃO DA 
TRIAGEM DE DOADORES DE SANGUE 

 

Em seu estudo, Oei e colaboradores (2016) preocupado com o a maior 

prevalência das doenças infecciosas emergentes (DIE) e o risco inerente a segurança 

transfusional, propôs uma ferramenta de classificação do risco para infecções 

Não Reagente 

Testagem 
sorológica 
individual 

Testagem em 
pool de 6 
amostras 

NAT 

Bolsa Liberada 

Reagente ou 
Inconclusivo 

Repetir a 
amostra em 

duplicata 
Repetições 

Reagente ou 
Inconclusivo

2
 

Repetições 
Não Reagente

1
 

Bolsa 
Descartada 

Investigar 
falso 

positivo
1
 

Testagem 
em outra 
amostra

2
 

Reagente ou 
Inconclusivo 

Repetição das 
amostras 

individualmente 
Single 

Amostra  
Reagente

2
 

Amostra  
Não Reagente 

 Critério 
Adicional 

Testagem 
Molecular 

Testagem 
Sorológica 

Não 
Reagente 
Liberação 

Reagente 
Descarte 
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transmitidas por transfusão (ITT) para auxiliar a tomada de decisão pelos gestores 

quanto a intervenções necessárias para assegurar a segurança na ausência de 

evidências de DIE. Esse modelo de risco foi elaborado com a avaliação de doenças 

hipotéticas por especialistas quanto a cinco características: transmissibilidade por 

transfusão (sim, plausível e desconhecido), mortalidade (alta, moderada e baixa), 

severidade da doença (alta, moderada e baixa), patogenia assintomática (anos, 

meses e dias) e prevalência (alta e baixa). Foi concluído pelo estudo que essa 

ferramenta de triagem pode ajudar na identificação de DIE que apresentem maior 

risco a segurança, entretanto, a decisão da priorização envolve outros fatores não 

mensuráveis como a pressão pública (22). 

Como exemplo, a incorporação do teste molecular para o Zika Virus nos 

Estados Unidos demonstra que medidas de saúde pública devem ser adotadas 

mesmo na ausência de evidências, como a ausência de contágio de Zika por 

transfusão nesse país. Nessa intervenção adotou-se o princípio da precaução e 

considerou-se a proporcionalidade da intervenção ao risco à saúde, tendo a infecção 

uma grande ameaça e os custos envolvidos com a contaminação de mulheres 

grávidas e potenciais sequelas neurológicas no bebê compensariam os gastos com 

essa testagem (23). 

Em outro momento, o aumento de casos de infecção pelo vírus chikungunya 

trazem recomendações para intervenções com a finalidade da exclusão de doadores 

infectados, entretanto, a perda de doadores devido a testes falso-positivos deve ser 

evitada pois acarreta no impacto nos estoques de sangue nos serviços hemoterápicos 

e na produção industrial de hemoderivados (24) 

 

4.6.4. CONTROLE DA QUALIDADE LABORATORIAL 
 

A preocupação da saúde de pacientes que necessitem de hemoterapia traz a 

necessidade de implantação do controle de qualidade nos serviços hemoterápicos 

reduzindo, dessa forma, as reações transfusionais e demais riscos envolvidos nesse 

procedimento. A legislação brasileira preconiza os protocolos físicos, a padronização 

dos processos de produção, a análise de amostras para a triagem pré transfusional 

com a validação de rotinas por meio da avaliação do desempenho dos controles 

dentro de parâmetros de aceitação pré-estabelecidos (25). 
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Em cada corrida laboratorial devem ser utilizados controles com resultados 

conhecidos a fim de validação da rotina de testagem, com a liberação ou a rejeição, 

conforme critérios de aceitação pré-estabelecidos. Segundo a RDC 302/2005, os 

programas de controle interno da qualidade (CIQ) e controle externo da qualidade 

(CEQ) asseguram a credibilidade dos laboratórios uma vez que o primeiro monitora o 

processo analítico através da observação do comportamento de seus resultados 

rotina a rotina e permite a avaliação quanto a erros sistemáticos ou aleatórios quando 

esse se apresenta fora dos critérios enquanto o segundo avalia a exatidão dos ensaios 

através de testagem interlaboratorial e comparação entre os resultados obtidos, é 

esperado a 100% de conformidade e as causas da discrepância do resultados deve 

ser apurada. (26, 15). 

No Brasil, o Ministério da Saúde implantou o Programa Nacional de Controle 

de Qualidade Externo em Sorologia (PNCQES) que possui atuação em todo o 

território nacional tanto serviços hemoterápicos públicos quanto privados e realiza 

uma avaliação através de painéis de soros bem definidos quanto a positividade ou 

negatividade. O laboratório é avaliado semestralmente quanto a concordância dos 

resultados sendo uma falta grave o resultado falso negativo devido ao risco da 

liberação de hemocomponentes contaminados. Também são avaliados os falso 

positivos dessa maneira: entre 75% e 100% de acertos é considerado desempenho 

ótimo e abaixo de 75% de acertos o desempenho é considerado insatisfatório e ocorre 

o comunicado ao órgão de vigilância sanitária do Sistema Único de Saúde (SUS) com 

a investigação e correção das causas de discordância entre os resultados e os prazos 

para as medidas corretivas. O não cumprimento dessas ações implicam em falta 

grave, descredenciamento do serviço junto ao SUS e as sanções previstas para 

infrações sanitárias como advertência, intervenção, interdição, cancelamento da 

licença e registro e/ou multa(27, 28). 
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4.6.5. COMPARATIVO ENTRE GUIAS E NORMATIVAS INTERNACIONAIS 
E BRASILEIRA 

 

Segundo recomendações da OMS, os laboratórios devem adotar padrões de 

qualidade nacionais que assegurem o controle dos processos para a obtenção de 

resultados confiáveis. O envolvimento da gestão organizacional com a qualidade 

necessita de um gestor responsável pela garantia da qualidade e que os gestores dos 

laboratórios reavaliem o sistema de qualidade de tempos em tempos quanto aos 

resultados de auditorias internas/externas; as não conformidades e suas implicações 

(prevenções e correções); resultados de competência do pessoal e gestão dos erros; 

a análise dos controles de qualidade e comportamento de tendências; falhas durante 

os processos e as taxas de repetições; analise das avaliações internas e externas e 

suas recomendações (29). 

Ainda sobre o tema, é vital que o laboratório padronize os processos de forma 

que a documentação da testagem indique a rastreabilidade da doação e o sigilo do 

doador seja mantido. O treinamento e a educação continuada de todo o pessoal dentro 

dos padrões estipulados pela política de qualidade do sangue e a 

avaliação/monitoramento constante do processo de testagem com registros e 

participação de testes de proficiência para avaliação externa da qualidade com o 

intuito de medidas de exatidão dos testes são constituintes inerentes ao processo da 

segurança transfusional. Os registros são fundamentais tanto para o monitoramento 

diário da realização de procedimentos operacionais, como as 

manutenções/calibrações dos equipamentos automatizados, como também para a 

comprovação documental perante os auditores (15). 

A Portaria de consolidação nº 5 do Ministério da Saúde em seu anexo IV 

regulamenta o sangue, hemocomponentes e hemoderivados tanto para serviços de 

hemoterapia públicos quanto privados demonstra alinhamento com as 

recomendações da OMS. Segundo o Ministério da Saúde, para a consolidação foram 

analisadas 18.000 portarias editadas pelo Gabinete do Ministério da Saúde resultando 

em 749 portarias que atendiam aos critérios de consolidação, isto é, que possuíam 

conteúdo normativo e efeitos permanentes ou duradouros. Sendo assim, as 749 

portarias foram organizadas em seis Portarias de Consolidação (30). 

Desde 1980 a regulação do sangue como produto biológico é realizada pelos 

Estados Unidos o que acarretou a adoção de boas práticas de fabricação (BPF), 
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padronização e controle dos processos pelos centros. Os produtos hemoterápicos, 

assim como na indústria, devem possuir processo produtivo padronizado que elenque 

a garantia da qualidade que é preconizada pela OMS (7). 

O Conselho Europeu adotou em novembro de 2016 as diretrizes para Boas 

Práticas para seus membros signatários. A normatização de garantia da qualidade 

descreve medidas que buscam a segurança do sangue doado mediante um protocolo 

rígido de controle dos processos, conforme já praticado nos países desenvolvidos (31). 

 

4.7. CONCLUSÃO 
 

Os órgãos regulatórios brasileiros exercem grandes esforços para que a 

legislação promova a qualidade no sangue doado. As legislações são revistas 

observando as normatizações internacionais, o potencial de transmissibilidade de 

doenças emergentes, o fator financeiro e o compromisso público da garantia da saúde 

para a população brasileira. 

O comparativo entre as legislações e guias brasileiros e internacionais 

demonstrou que existe consonância da preocupação mundial tanto para as  infecções 

que já são testadas como também com infecções emergentes como o Zika e 

Chikungunya. No entanto, ainda que o Brasil seja uma das nações que tiveram maior 

impacto da microcefalia em bebês que tiveram suas mães contaminadas com o Zika, 

os serviços hemoterápicos ainda não realizam testagem para essa doença. Ainda é 

observado uma grande lacuna entre a urgência de testagens para doenças 

emergentes e a obrigatoriedade da implementação da tecnologia de testagem para 

evitar o contágio dessas infeções pela transfusão sanguínea. 

A regulação sanitária exercida sobre os serviços de hemoterapia brasileiros 

torna necessária uma estrutura de gestão da qualidade robusta para a liberação de 

resultados seguros o que permite um controle dos hemocomponentes produzidos de 

tal forma que são liberados para o uso aqueles que não apresentam reatividade para 

as ITT enquanto os que apresentam alguma reatividade são descartados. Assim, 

evita-se que a transfusão de sangue contaminado ocorra ou que um sangue sem 

contaminação seja descartado sem necessidade o que, tanto de uma forma quanto 

de outra, são evitados seus impactos econômicos e sociais. 

É notória a necessidade de trabalhos com o tema abordado. A evidência 

acadêmica gerada por esse documento possibilita uma maior discussão e propõe que 
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mais pesquisas possam discorrer sobre possíveis riscos de contágio de infecções 

através da transfusão sanguínea e a importância de testes laboratoriais exatos para 

que a hemoterapia possa salvar vidas. 
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