Revista Multidisciplinar em Satude V.5,N?21, 2024

IV CONGRESSO BRASILEIRO DE

%, HEMATOLOGIA

CLINICO-LABORATORIAL ON-LINE

PADROES DE QUALIDADE PARA REALIZAR TIPAGEM SANGUINEA: UMA
REVISAO INTEGRATIVA

TIAGO SA DOS ANJOS; INALDO KLEY DO NASCIMENTO MORAES
RESUMO

Introducdo: A tipagem sanguinea é um exame laboratorial que identifica o grupo sanguineo e
o fator Rh de uma pessoa, baseado na presenca ou auséncia de antigenos na superficie das
hemacias. para realizar a tipagem sanguinea € fundamental seguir padrdes de qualidade
estabelecidos pelos 6rgdos reguladores da saude, como a ANVISA no Brasil. objetivo:
Realizar uma revisao integrativa da literatura sobre os padrdes da qualidade na tipagem
sanguinea. Metdologia: Estudo qualitativo de revisdo integrativa da literatura, as bases de
dados utilizadas para a busca de artigos foram a — Biblioteca Virtual em Salde (BVYS),
Scientific Electronic Library Online (SciELO) e a Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias de Saude (LILACS); Critério de inclusdo foram artigos publicados nos ultimos 5
anos no idioma portugués e inglés, foram encontrados 156 artigos, porém somente 8
selecionados. Resultados: A tipagem sanguinea € um processo necessario para garantir a
seguranca e eficacia das transfusdes de sangue e transplantes. Os reagentes utilizados devem
seguir padrdes de qualidade estabelecidos pela ANVISA no Brasil e pela OMS globalmente. A
tipagem sanguinea ndo apenas envolve aspectos técnicos e regulatorios, mas também éticos e
sociais, pois revela informacgdes genéticas dos individuos. Portanto, a confidencialidade e o
consentimento informado sdo fundamentais. Indicadores de qualidade s&o usados para
monitorar e garantir o cumprimento dos padrdes de qualidade, como a precisao dos resultados e
a identificacdo correta do tipo sanguineo. Quando seguidos corretamente, esses padrdes
resultam em resultados mais precisos, confiaveis e seguros, evitando complicacfes graves e
reduzindo custos com retrabalho. Conclusfes: Em resumo, garantir a seguranca e eficacia das
transfusdes de sangue e dos transplantes de oOrgdos e tecidos é fundamental. Para isso, é
necessario seguir os padrdes de qualidade estabelecidos por 6rgdos reguladores como a
ANVISA e a OMS. Esses padrdes vao desde a producdo e distribuicdo dos reagentes até a
confidencialidade das informaces genéticas dos individuos. Portanto, é extremamente
importante adotar esses padrbes para garantir a seguranca e eficiéncia da tipagem sanguinea,
contribuindo para a melhoria da assisténcia médica e da salde da populacéo.

Palavras-chave: Tipagem sanguinea; Padrdes de qualidade; Testes laboratoriais; Acuracia
dos resultados; Controle de qualidade.

1 INTRODUCAO
A tipagem sanguinea € um exame laboratorial que identifica o grupo sanguineo e o fator

Rh de uma pessoa, baseado na presenca ou auséncia de antigenos na superficie das hemacias.
A tipagem sanguinea é essencial para garantir a compatibilidade entre doadores e receptores de
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sangue, prevenir reacdes transfusionais e doenga hemolitica do recém-nascido, e auxiliar em
casos de investigacdo de paternidade (Brasil, 2014).

O tipo sanguineo de um individuo, além de fator Rh, o que é essencial para transfusdes
de sangue e transplantes. De acordo com o autor Silva (2015), para realizar a tipagem sanguinea
é fundamental seguir padrBes de qualidade estabelecidos pelos 6rgdos reguladores da saude,
como a ANVISA no Brasil. Para garantir a confiabilidade dos resultados, é essencial seguir as
normas de seguranca e qualidade estabelecidas pelo Ministério da Salude e pela Organizacdo
Mundial da Satde (OMS), como destaca o autor Santos (2017).

Para realizar a tipagem sanguinea, existem diferentes técnicas e reagentes disponiveis,
que variam em sensibilidade, especificidade, custo e praticidade. No entanto,
independentemente da técnica utilizada, ¢ fundamental seguir os padrbes de qualidade que
regulamentam os procedimentos de tipagem sanguinea, a fim de evitar erros que possam
comprometer a segurancga do paciente e a confiabilidade dos resultados (Brasil, 2017).

O autor Torres (2019), destaca a importancia da calibragdo e manutencdo dos
equipamentos utilizados para a tipagem sanguinea, de acordo com os padrdes estabelecidos
pelos fabricantes e pelas agéncias reguladoras. Além disso, a capacitagdo e treinamento
adequados dos profissionais que realizam a tipagem sanguinea sdo fundamentais para assegurar
a qualidade dos resultados, conforme discutido por Oliveira (2018).

E imprescindivel que os laboratorios que realizam a tipagem sanguinea estejam em
conformidade com as normas estabelecidas pela 1SO 15189, que define os requisitos de
qualidade e competéncia para laboratérios clinicos, como menciona o autor Costa (2016). Os
laboratorios ainda devem seguir o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos
conforme Portaria do Ministério da Saude n° 158, de 4 de fevereiro de 2016 (Brasil, 2016).

Os padr6es de qualidade sdo ferramentas essenciais em diversos setores da satde. No
caso da tipagem sanguinea, questiona-se o0 que a literatura informa sobre esses padrdes
qualidade? Sendo assim 0 nosso trabalho tem como objetivo realizar uma reviséo narrativa da
literatura sobre os padrdes da qualidade na tipagem sanguinea.

2 MATERIAIS E METODOS

Estudo qualitativo de revisdo da literatura com abordagem descritiva. As bases de dados
utilizadas para a busca de artigos foram a — Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Scientific
Electronic Library Online (SciELO) e a Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias
de Saude (LILACS); foram utilizados como Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) da
Bireme: “tipagem sanguinea” e “padrdes de qualidade”, para busca foram utilizados os
booleanos AND.

Como critério de inclusdo foram os artigos publicados nos ultimos 5 anos, no idioma
portugués e inglés, que abordavam em seu contetido sobre qualidade na realizacdo da tipagem
sanguinea. Os artigos excluidos ndo apresentavam o critério de inclusdo estabelecido e/ou
apresentavam duplicidade, também foram excluidas dissertacdes e teses. O periodo de coleta
de dados foi no entre 0s meses de janeiro e fevereiro do corrente ano. A pesquisa foi
contemplada por 156 artigos de acordo com os descritores. Porém, apos aplicar o critério de
inclusdo restaram somente 8 artigos, sendo os mesmos utilizados para fundamentar nossos
resultados e discussoes.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
Os reagentes imunoldgicos utilizados na tipagem sanguinea sdo classificados como

produtos para diagnostico de uso in vitro, e devem atender aos requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia exigidos pela legislacdo vigente. No Brasil, a ANVISA é o orgéo
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responsavel pela regulamentacao, registro, fiscalizacédo e controle desses produtos, seguindo as
normas técnicas e sanitarias nacionais e internacionais. A ANVISA estabelece critérios para a
producdo, importacdo, distribuicdo, armazenamento, transporte, rotulagem, validade,
estabilidade, controle de qualidade e rastreabilidade dos reagentes imunolégicos, bem como
para a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas (Brasil, 2019).

A OMS (Organizacdo Mundial da Salde), por sua vez, tem um papel fundamental na
padronizacao e harmonizacgdo dos reagentes imunologicos em nivel global, visando garantir a
qualidade e a comparabilidade dos resultados da tipagem sanguinea em diferentes paises e
regides. A OMS desenvolve e mantém uma série de preparacdes de referéncia internacional
para o controle dos reagentes imunoldgicos, que definem a poténcia minima dos reagentes de
tipagem sanguinea. Essas preparacfes de referéncia séo estabelecidas para uso com tubos e
devem ser adequadas para reagentes policlonais e monoclonais. No entanto, elas ndo séo
projetadas para determinar a especificidade. As preparacdes de referéncia sdo estabelecidas para
0S seguintes reagentes: anti-A, anti-B, anti-C, anti-c, anti-D e anti-E (WHO, 2020).

A tipagem sanguinea é uma atividade que envolve ndo apenas aspectos técnicos e
regulatérios, mas também aspectos éticos e sociais. A tipagem sanguinea pode revelar
informacdes genéticas sobre os individuos, como a origem étnica, a paternidade, a
predisposicdo a doencas e a compatibilidade para transplante. Essas informacgdes podem ter
implicacdes legais, psicologicas e emocionais para os individuos e suas familias, e devem ser
tratadas com confidencialidade e respeito. Além disso, a tipagem sanguinea deve ser realizada
com o consentimento informado e esclarecido dos individuos, que devem ter acesso aos
resultados e as orientagBes necessarias (Oliveira et al., 2021).

Os indicadores de qualidade sdo acOes utilizadas para monitorar e avaliar o
cumprimento dos padrdes de qualidade na realizacdo da tipagem sanguinea. Essas medidas sao
objetivas e permitem identificar problemas e riscos, além de acompanhar mudancas ao longo
do tempo. Os padrBes de qualidade para realizar a tipagem sanguinea sdo fundamentais para
garantir a seguranca e a eficacia das transfusdes de sangue e dos transplantes de 6rgaos e
tecidos. Esses padrfes envolvem ndo apenas 0s métodos e os reagentes utilizados na
determinacdo dos grupos sanguineos, mas também o0s processos e 0s procedimentos que
asseguram a qualidade, a rastreabilidade e a biosseguranca das amostras e dos produtos
sanguineos. Além disso, os padrBes de qualidade devem respeitar os aspectos éticos e sociais
relacionados a tipagem sanguinea, como a confidencialidade, o consentimento e a assisténcia
aos individuos (Silva et al., 2019).

A ISBT (International Society of Blood Transfusion) prop6e um conjunto de
indicadores de qualidade para os estabelecimentos de sangue e bancos de sangue hospitalares,
que abrangem areas como recrutamento de doadores, coleta, teste, armazenamento e
distribuicdo de componentes sanguineos. também cita uma relacado de indicadores sendo alguns
exemplos de indicadores de qualidade relacionados & tipagem sanguinea onde incluem
percentuais de doacOes de sangue coletadas, amostras rejeitadas, resultados discordantes entre
a tipagem sanguinea direta e reversa, componentes descartados ou devolvidos por problemas
de identificacdo, entre outros. Também sao avaliados percentuais de componentes emitidos pelo
banco de sangue hospitalar que sdo compativeis com o tipo sanguineo do paciente, além de
eventos adversos relacionados a transfusdo, como erros de identificacdo/rotulagem,
incompatibilidade sanguinea e reacdes alérgicas/imunoldgicas (ISBT, 2023).

Esses indicadores sdo importantes para garantir a qualidade e eficiéncia na realizacdo
da tipagem sanguinea e no manuseio dos componentes sanguineos, promovendo a seguranca
dos pacientes que recebem transfusdes de sangue (Santos et al., 2019). Para estabelecer os
padrdes de qualidade na tipagem sanguinea, & necessario seguir uma série de etapas.
Inicialmente, deve-se definir as diretrizes e normas internacionais que regulamentam os
procedimentos de tipagem sanguinea. Essas normas incluem aspectos técnicos, como a

DOI: 10.51161/hematoclil2024/31436



Revista Multidisciplinar em Satude V.5,N?21, 2024

utilizacdo de reagentes, técnicas de testes e validacdo de resultados. Além disso, é importante
implementar um sistema de controle de qualidade interno, que envolve a realizacgao de testes de
controle periddicos para verificar a precisao e consisténcia dos resultados obtidos. Também é
necessario garantir a qualificacdo adequada dos profissionais envolvidos na tipagem sanguinea,
bem como a capacitacdo continua para atualizacdo das técnicas utilizadas (Souza et al., 2019).
Com a implementacdo adequada dos padrBes de qualidade na tipagem sanguinea, é possivel
obter resultados mais precisos e confiaveis. 1sso significa que a identificacdo correta do tipo
sanguineo dos pacientes e do sangue doado €é essencial para evitar complicagcfes graves, como
reacdes transfusionais. Além disso, o uso de padrdes de qualidade previne erros técnicos, como
a troca de tubos de amostras ou a contaminagdo cruzada, que podem comprometer a
integridade dos resultados. Adicionalmente, o uso de reagentes de alta qualidade e a validacédo
adequada dos resultados contribuem para a diminui¢do dos custos com retrabalhos e refazer
novamente os exames (Silva et al., 2022).

4 CONCLUSAO

Em suma, a tipagem sanguinea é uma atividade crucial para garantir a seguranca e
eficacia das transfusdes de sangue e dos transplantes de 6rgaos e tecidos. Para isso, é necessario
seguir os padrdes de qualidade estabelecidos, tanto pela ANVISA quanto pela OMS, que
regulamentam desde a producdo e distribuicdo dos reagentes imunoldgicos até a
confidencialidade e respeito as informacdes genéticas dos individuos. A ISBT também propoe
indicadores de qualidade para os bancos de sangue, visando a seguranca dos pacientes. Com a
implementacdo adequada desses padrdes, € possivel obter resultados precisos e confiaveis,
evitando complicagBes e garantindo a integridade dos resultados. Além disso, o uso de
reagentes de qualidade e a validacao adequada dos resultados contribuem para reduzir 0s custos
com retrabalhos.

A implementacdo de padrfes de qualidade na tipagem sanguinea é de extrema
importancia para garantir a seguranca e eficiéncia desse procedimento. Atraves da defini¢éo de
diretrizes internacionais, realizacdo de testes de controle de qualidade e capacitacdo dos
profissionais envolvidos, é possivel aumentar a confiabilidade dos resultados e reduzir os riscos
de complicacdes relacionadas a transfusdo sanguinea. Portanto, a adocdo desses padrdes €
fundamental para a garantia da qualidade e seguranca do processo de tipagem sanguinea,
contribuindo para a melhoria da assisténcia médica e da salde da populagéo.
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