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APRESENTAÇÃO

Farmácia e Biomedicina integram o time das ciências da saúde que constituem 
nas áreas que estudam sobre a vida, a saúde e a doença. No qual focam na manutenção 
e na melhoria da saúde para o indivíduo, grupos específicos e comunidades.  

A obra “Biomedicina e Farmácia: Aproximações” consiste de uma série de livro 
(E-book) de publicação da Atena Editora, em seus 28 capítulos de artigos científicos 
do volume I, a qual abordam temáticas atualizadas de diferentes âmbitos que vão 
desde relatos de casos até a análise de medicamentos, plantas e microbiologia, entre 
outros.

Sendo assim, almejamos que este livro possa contribuir com informações 
pertinentes e atualizadas para os estudantes e profissionais da área de farmácia e 
biomedicina, oportunizando a ampliação dos conhecimentos sobre o tema.

Desejamos a todos uma boa leitura!

Letícia Bandeira Mascarenhas Lopes
Tiago Sousa Melo
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AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DOS 
HEMOCOMPONENTES NO HEMOCENTRO 

COORDENADOR DE SERGIPE

CAPÍTULO 13

Flávia Karen Carvalho Garcia
Fátima de Jesus Santos
Jéssica Araújo Menezes

Larissa Lisboa Rêgo Brito
João Victor Ferreira Santana

Raphael Davisson Lopes Santos
Weber De Santana Teles

RESUMO: Introdução: O controle de qualidade 
apresenta como finalidade a busca de critérios 
de segurança nos procedimentos laboratoriais, 
possibilitando a continua melhoria nos 
processos de produção. Dessa forma, nota-se 
a importância de tal ferramenta nos processos 
transfusionais, visando suprir as necessidades 
terapêuticas e garantir a segurança 
transfusional. Objetivo: O presente estudo teve 
como objetivo avaliar o controle de qualidade 
dos Concentrados de hemácia, concentrados de 
plasma fresco e concentrados de plaqueta que 
foram processados no laboratório de produção 
e dispensação e analisados no laboratório 
de controle de qualidade do hemocentro 
coordenador de Sergipe. Metodologia: Tratou-
se de uma pesquisa exploratória de caráter 
longitudinal. Os dados obtidos no laboratório de 
controle de qualidade foram obtidos através de 
informações contidas no software (hemovida) 
no período de janeiro a maio de 2018. Das 
100 bolsas de concentrado de hemácias 

avaliadas, foram encontradas 15% (15) bolsas 
que estavam fora dos padrões impostos pelas 
normas e legislações vigentes. Resultados: 
Diante das inadequações, o maior índice 
foi referente aos níveis de hematócrito, com 
46,6% (7), seguido do teor de hemoglobina 
e volume, com 33,3% (5) e 13,3% (2), 
respectivamente. Em relação às avaliações 
das bolsas de concentrados de plaquetas, 
das 100 bolsas, 80% (80) encontravam-se 
dentro dos valores de referência e 20% (20) 
apresentaram inadequação de acordo com 
os padrões exigidos pela Anvisa, visto que 
foram irregularidades acerca da contagem de 
plaquetas abaixo do valor de referência (≥5,5 
x1010/unidade). Em relação ao concentrado 
de plasma fresco constatou-se que das 100 
bolsas, todas estavam em conformidade com 
os parâmetros estabelecidos pela RDC n° 34, 
de 11 de junho de 2014. Conclusão: Conclui-
se que o controle de qualidade apresenta a 
capacidade de identificar erros nos processos 
de produção e, através da identificação, 
buscar melhorias para garantir a eficiência dos 
procedimentos, garantindo a melhor terapêutica 
e maior segurança para o receptor.
PALAVRAS-CHAVE: Controle De Qualidade; 
Segurança Transfusional; Banco de Sangue

ABSTRACT: Introduction:Quality control has 
as purpose the pursuit of safety standards in 
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laboratory procedures, enabling the continuous improvement of production processes. 
Thus, there is the importance of this tool in transfusion processes to meet the therapeutic 
needs and ensure transfusion safety. Objective: This study aimed to assess the 
quality control of red blood cell concentrates, concentrates and fresh plasma platelet 
concentrates that were processed in the laboratory production and dispensing and 
analyzed the quality of Sergipe coordinator blood center control laboratory. Methodology: 
This was an exploratory longitudinal character. The data obtained in the quality control 
laboratory were obtained from information contained in the software (hemovida) in the 
period from January to May 2018. Of the 100 assessed red blood cell bags, were found 
15% (15) grants that were outside the standards imposed by standards and legislation. 
Results: Due to the inadequacies, the highest index was related to hematocrit levels, 
with 46.6% (7), followed by the volume and hemoglobin content, 33.3% (5) and 13.3% 
(2) respectively. In regard to assessments of platelet concentrates bags, the 100 bags 
80% (80) were within the reference values ​​and 20% (20) had inadequate in accordance 
with the standards required by Anvisa since been irregularities on platelet count below 
the reference value (≥5,5 x1010 / unit).
KEYWORDS: Quality control; Transfusion safety; Blood bank

INTRODUÇÃO

A busca pela qualidade leva as instituições de saúde a repensar as suas práticas 
quanto aos aspectos de segurança, buscando alcançar metas que possibilitem o 
processo de melhoria contínua1. O Controle de Qualidade (CQ) dos hemocomponentes é 
de fundamental importância para promover a segurança dos processos hemoterápicos, 
reduzindo ao máximo os riscos sanitários e aumentando o índice de confiabilidade 
Transfusional2.

A resolução da Diretoria Colegiada (RDC) da Agência Nacional da Vigilância 
Sanitária (ANVISA) n° 34, de 11 de junho de 2014, que dispõe sobre as boas práticas 
no ciclo do sangue, no artigo 64 informa que todo o serviço de hemoterapia que 
produza hemocomponentes deve realizar controle de qualidade sistemática, de todos 
os tipos de hemocomponentes produzidos em laboratório especifico de controle de 
qualidade2 e a Portaria nº 158, de 04 de fevereiro de 2016 Redefine o regulamento 
técnico de procedimentos hemoterápicos3. As normas supracitadas regulamentam os 
serviços de hemoterapia no Brasil, estabelecendo relação com o fluxo do ciclo do 
sangue (captação de doadores, coleta, processamento, análises, estocagem, controle 
de qualidade, distribuição, transfusão do sangue e segurança transfusional).

De acordo com American Association of Blood Bank (AABB) (2014)4, o CQ é 
uma ferramenta capaz de mensurar a qualidade dos serviços produzidos, esses 
procedimentos estabelecem se os serviços estão dentro das normas e legislações 
vigentes, ou se é necessário rever as ações. Pela necessidade e complexidade dos 
serviços de hemoterapia, medidas CQ são frequentemente usadas como padrões 
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diários para execução de procedimentos.
O manual para CQ de sangue total e hemocomponentes preconiza a padronização 

de procedimentos, desde a seleção do doador até a transfusão, com o objetivo de 
alcançar a melhoria da qualidade dos produtos e serviços oferecidos por todos os 
Serviços de Hemoterapia5.

Entretanto para que haja a garantia almejada no ciclo do sangue em Centros 
Hemoterapicos faz-se necessário que os setores administrativos e laboratoriais 
possuam um corpo técnico adredemente formado, capacitado e habilitado para 
execução de procedimentos de ensaios, medição, verificação, validação, minimizando 
os desvios encontrados, descrevendo e documentando todas as atividades, incluindo 
materiais, insumos, qualificação de equipamentos, manutenção, limpeza, tratamento 
das não conformidades, participação de Programas de Ensaio e Proficiência (PEP) 
demonstrando técnica para realização dos testes e garantindo a qualidade dos 
resultados obtidos6.

Os hemocomponentes são produtos obtidos através da centrifugação de 
uma unidade de sangue total e seus principais componentes são: Concentrado de 
hemácias (CH); Concentrado de plaquetas (CP); Plasma fresco congelado (PFC); 
Crioprecipitado7.

Quanto ao controle de qualidade dos CH das bolsas de sangue consiste 
na inspeção visual, e avaliação da alteração de cor, grau de hemólise e testes 
microbiológicos, presença de coágulos, presença de vazamento e medida de volume, 
entretanto a analise de critério de aceitação visual deve ser estabelecido pelo serviço 
de hemoterapia7.

Quanto ao PF é a parte líquida do sangue que é constituído basicamente de 
água, 7% de proteínas (albumina, globulinas, fatores de coagulação e outras), 2% de 
carboidratos e lipídios. Obtêm-se após o procedimento de centrifugação de uma bolsa 
de sangue total ou através de separadores celulares automatizados, pela técnica de 
aférese. Por manter constantes suas propriedades quando conservado em condições 
ideais, apresenta grande importância para a medicina transfusional, na reposição de 
fatores de coagulação deficientes8.

Para avaliação sistemática do controle de qualidade do Plasma Fresco Congelado 
(PFC), todas as bolsas devem seguir pelo protocolo de análise pela inspeção visual, 
pré-congelamento, no entanto as bolsas que apresentarem alterações como: coloração 
atípica (lipemia, icterícia, hemólise), presença de fibrina, presença de hemácias, 
presença de vazamento devem ser descartadas7.

Em relação ao CP é uma suspensão de plaquetas em plasma, preparado 
mediante dupla centrifugação de uma unidade de sangue total ou pela técnica de 
plaquetaférese, para que estejam em condições de uso o CP necessita estar dispostas 
no homogeneizador de plaquetas, tendo mais eficiência à temperatura ambiente (20 a 
24ºC), o que aumenta as chances de proliferação bacteriana9.

Para assegurar a garantia da qualidade das bolsas de CP e atender seus critérios 
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de aceitação de acordo com as normas e legislações vigentes é necessária a realização 
da inspeção visual analisando os seguintes parâmetros: lipemia, alteração de cor, 
presença de grumos, presença de vazamento, medida de volume, determinação do 
número de plaquetas, determinação do número de leucócitos, determinação de pH, 
inspeção visual do swirling, teste microbiológico7. 

Quanto ao Crioprecipitado: é a parte insolúvel do plasma, obtido através do 
método de congelamento rápido, descongelamento e centrifugação do plasma. O 
Plasma sobrenadante é removido, deixando-se na bolsa a proteína precipitada (10 
a 20 ml). Esse material é novamente congelado a até - 18 º C. É rico em fator VIII: c 
(atividade pró-coagulante), Fator VIII: Vwf (Fator von Willebrand), Fibrinogênio, Fator 
XIII e Fibronectina.

O presente estudo teve como objetivo avaliar o controle de qualidade dos 
CH, CPF, CP que foram processados no laboratório de produção e dispensação e 
analisados no laboratório de controle de qualidade do Hemocentro Coordenador de 
Sergipe no período de janeiro a maio de 2018.

METODOLOGIA

Tratou-se de uma pesquisa exploratória de caráter longitudinal a partir de 
informações obtidas no Hemocentro Coordenador de Sergipe, os dados obtidos no 
laboratório de controle de qualidade através de informações contidas no software 
HEMOVIDA no período de janeiro a maio de 2018. O protocolo estabelecido para a 
realização dos procedimentos de controle foi obtido através da PORTARIA Nº 158, de 
04 de fevereiro de 2016 do Ministério da Saúde na Seção V, Do Controle de Qualidade 
dos Componentes Sanguíneos. Os dados foram tabulados pelo programa IBM SPSS 
Statistics 22 e distribuídos em gráficos.

O procedimento de controle de qualidade dos (CH) foi utilizado através do tipo de 
bolsa SAG-M, totalizando 100 (100%) unidades. Os dados produzidos foram tabulados 
no IBM SPSS Statistics 22.0, no Centro de Hemoterapia de Sergipe – HEMOSE. Foi 
seguido o protocolo de controle de qualidade de CH da Portaria nº 158, de 04 de 
fevereiro de 2016 do Ministério da Saúde na Seção V, Artigo 116, § 1º Do Controle de 
Qualidade dos Componentes Sanguíneos3 obtendo-se 20 bolsas por mês, avaliando: 
volume, teor de hemoglobina (Hb), hematócrito (Ht), grau de hemólise e testes 
microbiológicos. Os métodos para obtenção dos resultados da Hb e do Ht ocorreram 
através de uma metodologia automatizada, com o equipamento ABX Pentra XL 80, 
utilizando os reagentes Lysebio, Minoclir, Diluente e Cleaner, todos pertencentes à 
marca ABX. Em relação ao grau de hemólise, foi realizada a técnica visual na amostra 
no tubo. Quanto o exame microbiológico, foi incubada uma amostra de sangue entre 
35 a 37º, acresentando o Hemocul I e II da Laborclin, o volume foi obtido seguindo a 
orientação da fórmula D =M/V, onde M: massa da bolsa, D: densidade da bolsa (dado 
pelo Manual para CQdo sangue total e hemocomponentes) e V: Volume da bolsa.
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	 Para o controle de qualidade do PFC foram utilizadas 100 bolsas, nas quais 
foram avaliados requisitos como volume, hemácias residuais, leucócitos residuais e 
plaquetas residuais. A contagem dos resíduos de hemácias foi realizada através de 
uma metodologia visual, utilizando a câmara de Neubauer, realizando uma diluição de 
1:2 entre o plasma e o reagente líquido de Hayem. No que se refere à contagem de 
leucócitos residuais, esta foi realizada visualmente, através da câmara de Nageotte, 
aplicando uma diluição de 1:5 entre o plasma e o reagente Líquido de Turk. No que 
diz respeito à contagem de plaquetas residuais, utilizou-se uma metodologia visual, 
por meio da câmara de Neubauer, empregando uma diluição de 1:20 entre oxalato de 
amônio e o plasma.

	 Em relação ao controle de qualidade das CP foram pesquisadas 100 bolsas, 
nos quais foram avaliados requisitos como volume, contagem de plaquetas, leucócitos 
residuais, pH e testes microbiológicos. A contagem de plaquetas foi realizada através 
de uma metodologia automatizada, por meio do equipamento ABX Pentra XL 80, 
utilizando os reagentes Lysebio, Minoclir, Diluente e Cleaner, todos pertencentes à 
marca ABX. No que se refere à dosagem de pH, esta foi realizada através de um 
pHmetro; já para obtenção dos leucócitos residuais foi realizada contagem manual 
através da câmara de Nageotte, utilizando o reagente Líquido de Turk da marca 
RENYLab. Quanto ao exame microbiológico, foi incubada uma amostra de plaqueta 
entre 35°C a 37°C, acrescentando o Hemocul I e II da Laborclin.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Concentrado de Hemácias

Das 100 bolsas de CH avaliadas, 85% (85) estavam cumprindo os padrões 
estabelecidos pela ANVISA, enquanto 15% (15) estavam com alguma inadequação 
(Figura 1).
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Figura 1: Classificação das bolsas conforme os padrões exigidos pela ANVISA, analisadas no 
Hemocentro Coordenador De Sergipe – HEMOSE no período de janeiro a maio de 2018.

Em relação à adequação das bolsas de CH aos resultados, mostraram a 
mais frequente referiu-se aos níveis de hematócrito, responsável por 46,6% (7) das 
inadequações, acompanhado pelo teor de hemoglobina com 33,3% (5), volume com 
13,3% (2) e grau de hemólise com 6,6% (1) (Figura 2). No entanto, as não conformidades 
apresentadas dos níveis de Ht todos foram relacionadas aos índices inferiores a 50%. 
As inadequações do volume variaram entre menor que 220 ml e maior que 420 ml. 
Em relação a hemólise, apenas uma bolsa apresentou um grau de hemólise leve (1+). 
Contudo, vale ressaltar que de todas as bolsas analisadas, nenhuma apresentou 
alterações nos exames microbiológicos.

Figura 2. Prevalência das inadequações nos concentrados de hemácias analisados no 
Hemocentro Coordenador de Sergipe.

Observa-se nos resultados que o hematócrito foi a principal causa das 
inadequações nas bolsas analisadas, devido aos seus índices inferiores ou superiores 
aos parâmetros normais estabelecidos pela ANVISA. Essas alterações podem ser 
oriundas devido a fatores da homogeneização incorreta por parte dos profissionais que 
realizam a tarefa de produção ou por uma descalibração das máquinas responsáveis 
pela separação do CH do restante dos componentes sanguíneos10. Os valores do 
hematócrito são influenciados também pela quantidade dos glóbulos vermelhos no 
sangue ou pela quantidade de líquido sanguíneo11.

Ademais, o volume sanguíneo apresentou-se como outra forma de inadequação, 
responsável por 13,3% das inadequações, fato não ocorrido no estudo de Tomczak 
et al., (2010)12, quando realizou a análise de qualidade em amostras no Centro de 
Hematologia e Hemoterapia do Paraná (HEMEPAR), indicando que todas as bolsas 
estão com o volume adequado, de acordo com as normas da época.

Além disso, a outra forma de inadequação, o grau de hemólise, pode estar 
relacionado fortemente com o decorrer dos dias que os concentrados estão sendo 
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armazenados12.
	 O HEMOSE, nos primeiros 5 meses do ano de 2018, apresentou um risco 

potencial, nas proporções de controle, de nível médio-baixo, visto que 85% dos 
concentrados de hemácias estavam adequados em todos os parâmetros. O nível de 
risco foi considerado médio-baixo, com base nos cálculos do Método de Avaliação de 
Risco Potencial de Serviços de Hemoterapia (MARPSH), encontrada em estudos de 
anos anteriores nos serviços hemoterápicos13,14, porém, apesar de satisfatórios, faz-se 
necessário a aplicação de técnicas modernas ou melhorias nos serviços qualificatórios 
para aumentar os índices de qualidade e decair o risco de uma transfusão desagradável.

Concentrados de Plaquetas

Das 100 bolsas registradas pelo laboratório de Controle de Qualidade, 80% (80) 
encontravam-se adequadas e 20% (20) apresentaram algum tipo de inadequação de 
acordo com os padrões exigidos pela ANVISA (Figura 3).

Figura 3: Classificação dos concentrados de plaquetas conforme os padrões exigidos pela 
ANVISA.

Dentre as irregularidades, foi observado que somente a quantidade de plaquetas 
estava fora dos padrões recomendados pela ANVISA, a qual possui valor de 
referência de ≥5,5 x 1010unidades, demonstrando que nenhuma bolsa de concentrado 
de plaquetas apresentou dosagem de pH, hemácias residuais, leucócitos residuais e 
volume irregulares e presença de microrganismos nos testes microbiológicos (Figura 
4).
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Figura 4. Prevalência das inadequações nos concentrados de plaquetas analisados no 
Hemocentro Coordenador de Sergipe.

O presente estudo evidencia que o pH se constatou dentro dos valores de 
referências estipulados pela Anvisa, porém, estudos como o de Tostes et al., (2008)15 
mostra que a alteração do pH pode influenciar na queda dos valores da agregação 
plaquetária, os quais são adequados para uma boa preservação do concentrado de 
plaquetas. Porém, apesar de não haver interferência no pH, 100% das inadequações 
dos concentrados de plaquetas foram acerca da quantidade de plaquetas estarem 
abaixo dos valores aceitáveis, podendo, consequentemente, provocar alterações 
quantitativas na agregação plaquetária.

	 A quantidade de inadequação dos concentrados de plaquetas foi de 20% (20), 
sendo apenas a contagem do conteúdo plaquetário. Tal prevalência fica evidente 
no estudo de Alves (2015)16, em que os níveis do conteúdo plaquetário foram 
abaixo do esperado, sendo uma das principais causas para inadequação desses 
hemocomponente. Além do mais, a outra não conformidade fica em torno do volume 
abaixo, sendo contra o volume ideal aceito por Buchignani (1998)17, tendo como 
problemática a disfuncionalidade correta da centrífuga.

	 Também foi observado que não houve contaminação bacteriana nas amostras 
do presente grupo, apresentando diferença quando comparado ao estudo de Teixeira 
et al., (2011)18, no qual observou o crescimento de bactérias (Staphylococcus 
epidermidis, Staphylococcus aureus e Staphylococcus warneri), o que condiz que o 
presente estudo apresentou uma eficácia de 100% nos procedimentos manuais, não 
havendo contaminação nos processos de coleta, produção e análise dos concentrados 
de plaquetas.

Concentrados de Plasma Fresco

Com base nos dados obtidos, constatou-se que das 100 bolsas, todas estavam 
em conformidade com os parâmetros estabelecidos pela RDC n° 34, de 11 de junho 
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de 20142, totalizando um índice de 100% de conformidade (Figura 5 e 6).

Figura 5. Classificação dos concentrados de plasma fresco seguindo os padrões estabelecidos 
pela ANVISA.

Figura 6. Análise das conformidades dos concentrados de plasma fresco avaliados segundo os 
critérios estabelecidos pela ANVISA.

A produção do plasma é relevante para o banco de sangue, devido à sua 
importância no âmbito biológico, visto que, a partir do concentrado de plasma são 
retiradas e separadas proteínas específicas, sendo necessária assegurar o quantitativo 
de resíduos de hemácias, leucócitos e plaquetas19,20.

Geralmente, o processo de descarte dos concentrados de plasma fresco está 
relacionado com a coloração anormal do hemocomponente, também como a lipemia 
e ao volume considerado fora dos parâmetros aceitáveis21. Dentre os analisados, 
nenhum apresentou estes critérios alterados. Além do mais, Moura (2013)21 ainda 
salienta que há uma dependência nos parâmetros visuais para serem avaliados. Assim 
os parâmetros do CPF são ainda mais rigorosos e, somado ao prazo de validade de 
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1 (um) ano e ao estoque maior do que o restante dos hemocomponentes, explica 
o alto índice de descarte. Entretanto, os resultados observados no presente estudo 
mostraram uma contradição, visto que não houve nenhuma inadequação acerca dos 
CPF, apresentando um nível de 100% de adequações.

De acordo com Junqueira (2005)22, com o aumento das demandas e 
procedimentos nos Centros de Hemoterapia, faz-se necessário que os gestores e 
técnicos dos bancos de sangue em território brasileiro busquem por melhoria através 
dos serviços e procedimentos operacionais e administrativos que regulem as ações 
afins de que os usuários estejam resguardados quanto as possíveis não conformidades 
que podem aparecer nos processos. Dessa forma, faz-se evidente a necessidade de 
buscar sempre aperfeiçoar os procedimentos, servindo funcionalmente o controle de 
qualidade para fins de verificar onde está o erro no processo e indicar onde devemos 
promover mudanças e/ou melhorias.

CONCLUSÃO

Conclui-se que a ferramenta de controle de qualidade trata-se de um 
importante instrumento de verificação da eficiência dos processos de produção dos 
hemocomponentes, garantindo, a partir dele, um melhor produto final e uma maior 
eficiência na terapêutica indicada. Dessa forma, faz-se vigente a relevância das 
condutas, as quais, a partir dos dados analisados, pode-se buscar melhoria em 
pontos chaves do processo. O presente estudo vislumbra um controle de qualidade 
eficaz, indicando um processo satisfatório no Hemocentro estudado, visando, ainda, a 
necessidade de melhora em alguns pontos para que os procedimentos hemoterápicos 
possam ser otimizados, garantindo maior confiabilidade na transfusão.

Ao finalizarmos este estudo, acreditamos que ele possa contribuir para os 
profissionais da área de saúde, de modo que eles possam se valer dos resultados 
obtidos nos últimos anos de pesquisa para corrigir possíveis equívocos. Como também, 
esperamos que esta pesquisa colabore para os estudantes que se interessam pela 
temática em questão, despertando o interesse para o aprofundamento de novas 
pesquisas na área. Além do mais, buscamos também oferecer o conhecimento acerca 
da funcionalidade do controle de qualidade, gerando a informação da sua importância 
para quaisquer instituições que trabalhem com saúde ou com serviços sociais.
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