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Resumo

O uso de sangue e seus componentes sdo essenciais a vida. A hemovigilancia, a partir do ato transfusional, garante a
seguranca do doador e do receptor. Todo o processo para a hemoterapia esté regulamentado. A legislacdo vigente trata
do arcabouco legal para um processo de transfusdo sanguinea com qualidade e seguranca. Este artigo tem como
objetivo mapear o papel do farmacéutico no ato transfusional e apresentar estratégias de cuidado farmacéutico. Trata-
se de uma revisdo de escopo com recorte temporal do ano de 2018 a 2023, com publicagdes inseridas em quaisquer
cenarios que se desenvolvem acdo em saude. De 15 artigos recuperados, apenas 1 atendeu aos critérios de inclusdo. O
estudo evidencia a necessidade e importancia do profissional farmacéutico estar inserido no contexto da hemoterapia,
assim como a sua integragdo multiprofissional para tomada de decisdes.

Palavras-chave: Hemoterapia; Hemovigilancia; Assisténcia farmacéutica; Servicos farmacéuticos; Farmacéuticos.

Abstract

The use of blood and its components are essential to life. Hemovigilance, starting from the transfusion act, guarantees
the safety of the donor and recipient. The process for hemotherapy is regulated, which current legislation provides the
legal framework for a blood transfusion process with quality and safety. This article aims to map the role of the
pharmacist in the transfusion act and present pharmaceutical care strategies. This is a scoping review with a time
frame from 2018 to 2023, with publications inserted in any scenarios that develop health action. Of the 15 articles
retrieved, only 1 met the inclusion criteria. The study highlights the need for, and importance of the pharmaceutical
professional being inserted in the context of hemotherapy, as well as its multidisciplinary integration for decision-
making.

Keywords: Hemotherapy; Hemovigilance; Pharmaceutical care; Pharmaceutical services; Pharmacists.

Resumen

El uso de la sangre y sus componentes son esenciales para la vida. La hemovigilancia, a partir del acto de transfusion,
garantiza la seguridad del donante y del receptor. Todo el proceso de hemoterapia esta regulado, y la legislacién
vigente proporciona el marco legal para un proceso de transfusion de sangre con calidad y seguridad. Este articulo
tiene como objetivo mapear el papel del farmacéutico en el acto transfusional y presentar estrategias de atencion
farmacéutica. Se trata de una revision del alcance con un horizonte temporal de 2018 a 2023, con publicaciones
insertadas en los escenarios que desarrollan acciones de salud. De los 15 articulos recuperados, sélo 1 cumplid los
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criterios de inclusion. El estudio resalta la necesidad e importancia de la insercidn del profesional farmacéutico en el
contexto de la hemoterapia, asi como su integracién multidisciplinaria para la toma de decisiones.
Palabras clave: Hemoterapia; Hemovigilancia; Cuidado farmacéutico; Servicios farmacéuticos; Farmacéuticos.

1. Introducéo

Desde a antiguidade, cré-se que o sangue sustenta e da vida. Nessa linha de raciocinio, no século XVII, ocorreu a
primeira experiéncia de transfusdo sanguinea em Paris, por autoria de Jean Baptiste Denis, um médico do rei Luis XIV.
Realizada com sangue de carneiro, o0 método acabou resultando em falecimento do receptor apos a terceira transfusao
heterdloga; ou seja, transfusdo com sangue de animais de espécies diferentes. ApGs varias tentativas falhas, Pontick e Landois
em 1788, alcangaram resultados positivos com a realizagdo de transfusGes homdlogas (entre animais da mesma espécie),
evidenciando que estas poderiam ser benéficas e, também, salvar vidas (Junqueira et al., 2005).

Hoje, no Brasil, 0 uso de sangue e seus componentes (hemocomponentes) possui seu fornecimento diretamente
relacionado a doagdo voluntéria e altruista. Utilizando tecnologia de ponta e com recursos humanos especializados, o Sistema
Unico de Sadde (SUS) dispde de um servico com prética cara, portando particularidades que tornam indispensavel a
racionalizacdo na utilizacdo dos hemocomponentes, a qual considera sempre a seguranca do doador, do receptor e a
disponibilidade de acesso (Brasil, 2015).

A Portaria do Ministério da Salde n° 158, de 4 fevereiro de 2016, redefiniu o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos, onde considera o processo de obrigatoriedade de cadastramento de doadores de sangue, a execug¢do de todas as
atividades que antecedem o preparo para coleta e a distribuicdo sanguinea e o0s aspectos técnicos de procedimentos
hemoterapicos do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN); bem como, as normativas sanitérias da
area de sangue. Somado a isso, a execucdo deste procedimento perpassa por trés fases, sendo elas: pré-transfusional,
transfusional e pds-transfusional, visando a melhoria, qualidade e sucesso desse sistema composto por distintas ferramentas,
etapas e normas, prevenindo eventuais erros e garantindo sempre o bem-estar do paciente (Brasil, 2015).

A hemovigilancia abrange atividades e sistemas para coletar informag6es em produtos medicinais, especialmente para
reacOes adversas a medicamentos em seres humanos. Em 1993, na Legislagdo Europeia, os derivados do plasma sdo
considerados produtos farmacéuticos e os fabricantes devem cumprir os regulamentos regionais que abranjam esses aspectos
(Ayob, 2010). Sendo assim, ela é um componente que faz parte do sistema de salide que esta fortemente ligada a qualidade,
gerindo agdes corretivas e preventivas quando necessario (Brasil, 2010; Brasil, 2015). Apesar da legislagdo da salde brasileira
e uma expressiva eficiéncia do processo de transfusdo em pacientes transfundidos, compreende-se que a atividade de
hemovigilancia perante todos estes exercicios, ainda demanda auditorias para que se obtenham dados mais concretos quanto a
todas as reacGes de pacientes que permeiam o processo de transfusdo sanguinea.

No 7° Boletim de Hemovigilancia em 2014, o Brasil registrou um total de 11.247 notificacbes de reagdes adversas
atrelados a hemoterapia, no processo de uso do sangue e seus hemocomponentes. Nesse sentido, desta notificacdo a regido
Norte reportou 438 episddios, apresentando o menor indice das regides brasileiras. Entretanto, o estado do Para destacou-se
por atribuir a maior taxa de ocorréncia da regido, com 169 notificacdes, nimero excedente ha anos anteriores (Brasil, 2015).

Em adi¢do, no ano de 2015 foi emitido o Relatorio de Hemovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), evidenciando um comparativo em que a Franga somou um total de 3 casos de reacOes transfusionais para cada
1.000 transfusBes (ANVISA, 2015). J& no Brasil, uma taxa de 5 casos a cada 1.000 transfusdes foi prevista, sendo importante
ressaltar que a notificacdo compulséria de reagdes transfusionais é valida desde 2010, pautada na RDC-ANVISA 57, de 16 de
dezembro de 2010 (Gramosa, 2018; Grandi, 2017; Brasil, 2010).
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Reconhece-se, assim, que ha evidéncias de ndo conformidade da hemovigilancia a partir do ato transfusional,
registrando-se a necessidade de politicas que consolidem e reafirme a importancia de intervengdes farmacéuticas nas
respectivas estratégias de melhoria relacionadas ao tratamento. Outrossim, a insercdo da integracdo entre gestdo-ensino-
assisténcia, é imprescindivel para assegurar a maxima seguranca do doador e receptor garantido por um adequado sistema de
hemotransfusdo, como a correta utilizacdo de notificacdes e tomada de decisdes (Gramosa, 2018; Grandi, 2017; Brasil, 2010).

Por fim, ha registros de que o farmacéutico contribui para a seguranca transfusional, sendo peca chave para identificar
as complicac@es ligadas a interacdo organismo-substancia (imune ou ndo-imune). Vale ressaltar que a atuacdo farmacéutica na
hemoterapia é amparada pela Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n® 617, de 27 de novembro de 2015, regulamenta as
atribuigdes clinicas do profissional, juntamente a sua contribuicdo ja instituida nas analises clinicas (Brasil, 2015, Conselho
Federal de Farmécia, 2015; Oliveira et al., 2021, Moraes Filho et al., 2022). Dessa forma, o presente artigo possui o objetivo de
mapear o papel do farmacéutico no ato transfusional e apresentar estratégias de cuidado farmacéutico. Logo, investigou-se o
papel deste profissional na hemovigilancia quanto & prevengdo de potenciais reacdes adversas e as estratégias de cuidado
farmacéutico.

2. Métodos

Trata- se de uma Revisdo de Escopo, método que se destaca mundialmente entre os que desejam realizar sintese de
evidéncias em salde, caracterizando-se como adequado quando se requer um mapeamento da literatura voltado a um
determinado campo de interesse (Peters et al., 2020). O recorte temporal estabelecido foi do ano de 2018 a 2023 com
publicacdes nos idiomas portugués, inglés e espanhol, inseridos em quaisquer cendarios que se desenvolvem acdo em salde;
seja no campo publico ou privado, em todos os niveis da atencdo a salde, mas sem se limitar a estes.

O protocolo utilizado seguiu o PRISMA: Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR) (Tricco et al., 2018).
Adotou-se os procedimentos indicados pelo Joanna Briggs Institute (JBI), com o acrdomio PCC, sendo: Populagdo
(Farmacéuticos); Conceito (Hemoterapia e Hemovigilancia); Contexto (Hemocentros e Hospitais) para estabelecer os critérios
de inclusdo das perguntas norteadores, sendo elas: “Qual é o papel do farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia?” e
“Quais as potenciais estratégias de cuidado farmacéutico no contexto da hemoterapia ¢ hemovigilancia?”.

Foram utilizadas as seguintes bases de dados para a busca e selecdo dos artigos: Biblioteca Virtual em Saude, Google
Scholar, Pubmed e SciELO. Os descritores utilizados nas bases de dados foram: Hemoterapia; Hemovigilancia; Assisténcia
Farmacéutica; Servigos Farmacéuticos; Farmacéuticos. Os titulos e resumos recuperados foram selecionados de forma
independente pelos autores quanto aos critérios de inclusdo, sendo as divergéncias resolvidas.

A selecdo e recuperacdo dos artigos foram realizadas pelo gerenciador de referéncias Mendeley Desktop® e o
gerenciador de revisdo Rayyan®. Fez-se a extracdo de dados em planilha Excel® evidenciando nome dos autores, ano de
publicacdo, objetivo do estudo, método de estudo, estatistica utilizada, intervencdes, desfechos, equidade, nivel de evidéncia e
avaliacdo da qualidade do artigo.

A avaliagdo da qualidade dos artigos foi realizada de acordo com o tipo de estudo, utilizando instrumentos de
avaliacdo da qualidade, além de realizar a identificacdo de seus respectivos niveis de evidéncia (Aromataris, & Munn, 2020).
Utilizou-se o Prisma Flow Diagram (Moher et al., 2009; Tricco, 2018), para apresentar o fluxo de informacg6es (Figura 1). Por

fim, a reviséo foi registrada na Open Society Foundations (OSF): Retrieved from: osf.io/ke6v7 (Soler, et al., 2023).
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Figura 1 — Sele¢do dos artigos.
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Fonte: Adaptado de Moher et al. (2009).

3. Resultados e Discussao

Dos 15 artigos recuperados, apenas um atendeu aos critérios de inclusdo. O Quadro 1 apresenta o perfil dos artigos

excluidos. O Quadro 2 apresenta o perfil do artigo selecionado. O Quadro 3 apresenta a qualidade do artigo e o nivel de

evidéncia.
Quadro 1 - Estudos excluidos.
Autor Método/Objetivo Contexto Desfecho
Rai et al Artigo de Revisdo. Verificar ocorréncias de | Relatos e acompanhamentos de | Adocdo do sistema de hemovigilancia explorado
(21022)' eventos adversos a transfusdo para fortalecer a | profissionais da salde; Comités | ao longo do artigo com o intuito de minimizar
seguranca no processo. responsaveis. problemas neste setor.
Estydo Tra}nsx_/e[sal_ Descritivo Retrospectivo. Ce_ntrc_>. de Farmacovngn_lancna da Evidéncia de casos graves de reades com
Awolker et Estimar a incidéncia e determinar a natureza | Eritreia; Centro  Nacional  de S .
~ x . x - exigéncia de estabelecimento de um programa de
al. (2020) das reacBes de transfusdo sanguinea no | Transfusdo de Sangue da Eritreia e hemoviailancia funcional
hospital de Eritreia. Hospitais de Eritreia. Y )
Estudo Observacional Transversal. Avaliar o | Profissionais da &rea da salde; . . . A .
. - Lo . - o Evidencia e reforca a importancia de incorporar a
Chowdhary et | conhecimento, atitude e pratica de | questionarios de atitude, pratica, educacio em ' “qilancia para profissionais
al. (2020) profissionais da saude; examinar causas de | subnotificagdo e proposta de G 9 para p
e o . . - ~ da salde.
subnotificacdo no hospital de interesse. intervencdo.
Ensaio Clinico. Apresentar os desafios da . N&o conformiga... ua melhora de relatérios de
Oliveiraetal. | farmacovigilancia no  Brasil com a Da_dps < coletados e anahsa_\dos. farmacovigilancia. Necessidade da promogao de
. ~ . Utilizagdo da Rede Sentinela - A I
(2020) implementacéo de ferramentas de busca ativa maior conscientizagdo sobre farmacovigilancia
: (ANVISA) . -
computadorizadas. para o cuidado ao paciente.
Ragul; Artigo de Revisdo. Andlise de sistemas e S Planejamento da introducdo do curso de
. . - Programa de Farmacovigilancia da P i -
Sarania programas ja desenvolvidos para | 1 .: Farmacovigilancia para médicos e paramédicos
NP P India. o -
(2020) farmacovigilancia na India. com auxilio de setores privados.
Artigo de Revisdo. Artigos previamente - N Introducéo de medidas necessarias em politicas
. H . Meédicos e enfermeiros; Banco de L -
Scaria et al. publicados, coletados e revisados para dados e outras ferramentas i | P& hemovigilancia; Desenvolvimento de
(2020) identificar causas, resultados e prevengdo de ) auditorias, diretrizes e  sistemas  de

transfusdo sanguinea.

existentes para analise.

hemovigilancia.
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Artigo de Revisdo. Andlise de uma visdo geral
Takamuraet | sobre revisdo de leis que afetam

al. (2020) farmacéuticos, farmécias, instituicdes médicas
e pacientes ambulatoriais.

Lei Japonesa de Dispositivos | Propdem-se o incentivo de farmécias e
Farmacéuticos e Médicos; outras leis | farmacéuticos a participar do plano "Viséo
relacionadas (periodo de 2019). Farmacéutica para Pacientes".

Ressalta o aprimoramento do conhecimento e
poderes voltados para farmacéuticos do pais na
farmacovigilancia.

Artigo de Revisdo. Evidenciar a importancia
da farmacovigilancia para a farmécia no
contexto da India.

Profissionais da 4rea da satide; Banco
de Dados (India).

Kharche et al.
(2019)

Constatagdo de conquistas notaveis frente ao
Programa de Farmacovigilancia da | programa analisado. No entanto, ressalta que
india. autoridades devem enfrentar os desafios frente a
medicamentos genéricos e biossimilares.

Artigo de Revisdo. Anélise de sistemas e
programas ja desenvolvidos para
farmacovigilancia na India.

Kalaiselvan et
al. (2018)

Nota: Adaptado de Tricco et al. (2018). Fonte: O papel do farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia: revisao de escopo (Soler, et al.,
2023).

Quadro 2 - Estudo incluido.

Autor Método/Objetivo Contexto Desfecho

Revisdo de literatura. Realizar busca sobre a
Gramosa et al | atuagdo do farmacéutico no acompanhamento

(2018) medicamentoso em pacientes que apresentam
reacOes transfusionais.

Constatou-se a necessidade de organizar o
trindmio “ensino- gestdo - trabalho” para
beneficiar os usuérios dos sistemas de satde
quanto a reorientagdo na hemoterapia.

Legislacdo vigente, livros-texto, manuais
técnicos na éarea e artigos com recorte
temporal de 2001 a 2008.

Nota: Adaptado de Tricco et al. (2018). Fonte: O papel do farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia: revisdo de escopo (Soler, et al.,
2023).

Quadro 3 - Perfil e caracteristicas do estudo selecionado.

P Nivel de Qualidade do e
Autor Pais Evidéncia Artigo® Viés/Limitacdes
Gramosa et al (2018) Brasil 5 12 de 22 Potencial viés em funcdo do método, tipo de analise e
desfechos.

Legenda: § - Avaliacdo de acordo com as diretrizes de Revisdo de Escopo. Nota: Adaptado de Tricco et al. (2018). Fonte: O papel do
farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia: revisdo de escopo (Soler, et al., 2023).

O papel do farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia

Gramosa et al. (2018) através de revisdo e leitura da legislacdo vigente, livros-texto e manuais-técnicos na area da
hemoterapia, destacaram que, dentre a equipe multiprofissional de salde, o farmacéutico deve inserir-se diretamente na
supervisdo e na execucdo de exames laboratoriais com o proposito de investigar, acompanhar e auxiliar na resolugdo de
quadros clinicos antes, durante e pos realizagdo do procedimento transfusional; assim como as suas respectivas reagdes. Mais
que isso, eles salientam que o profissional farmacéutico possui ferramentas necessarias, como medicamentos e outros produtos
farmacéuticos, para 0 manejo clinico dos pacientes. Dessa forma, registram que a participagdo do farmacéutico € diferencial e

importante na obtencdo de resultados positivos.

Estratégias para o cuidado farmacéutico na hemoterapia e hemovigilancia

Gramosa et al. (2018) registram que se faz necessario um profissional habilitado com certificagdo da seguranca e
qualidade na producéo de produtos hemoterapicos e seu monitoramento pés-uso. Outrossim, eles resgatam a Resolucdo do
Conselho Federal de Farmacia n° 617, de 27 de novembro de 2015, para reafirmar a importancia desse profissional em
desenvolver agdes assistenciais e de cuidado em salide; assim como, as atividades logisticas e/ou laboratoriais, um potencial

campo de pratica profissional.
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Limites e viés: Ha potenciai limite quanto ao recorte temporal estabelecido, de restrigdes de linguas e de artigos elegiveis
terem sido perdidos devido a sinonimias dos descritores utilizados. Infere-se que pode haver viés em funcdo de método, tipo de
analise e desfechos do estudo selecionado.

4. Consideragdes Finais
Reconhece-se a importancia do profissional farmacéutico — em conjunto com a equipe multiprofissional de salde —
para potencializar a seguranca e o cuidado do paciente na terapia transfusional. Nova revisdo da literatura precisa ser realizada;

quica, ampliando as linguas e o recorte temporal.
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