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Resumo

A formagdo de coagulos em bolsas de sangue representa um evento critico de qualidade e seguranca transfusional,
estando associada a falhas operacionais ao longo do ciclo hemoterdpico. A identificagdo desses eventos exige uma
abordagem sistémica, considerando a intera¢do entre fatores técnicos, humanos e organizacionais envolvidos nos
processos de coleta, homogeneizacdo e monitoramento dos hemocomponentes. Este estudo objetiva analisar a
formacao de coagulos em bolsas de sangue no contexto de um servigo publico de hemoterapia, a luz de evidéncias
operacionais e normativas, identificando fatores contribuintes ao longo do ciclo hemoterapico e discutindo estratégias
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de mitigacdo voltadas ao fortalecimento da qualidade dos processos e da seguranca transfusional Trata-se de um
estudo observacional, retrospectivo e documental, com abordagem quantitativa e operacional, desenvolvido a partir de
registros rotineiros de um servigo publico de hemoterapia localizado no Nordeste do Brasil, abrangendo o periodo de
janeiro a dezembro de 2025. Os resultados demonstraram que a formagdo de coagulos ocorreu predominantemente
sem extrapolagdo dos limites classicos de tempo e volume considerados aceitaveis, indicando que o tempo global de
coleta, isoladamente, ndo se configurou como fator determinante primario. A formagao de coagulos em bolsas de
sangue deve ser compreendida como evento sistémico de qualidade e seguranga transfusional. A prevencao desses
eventos requer o fortalecimento da padronizacdo da flebotomia, do monitoramento continuo dos processos, da
capacitacdo das equipes e da aplicacdo estruturada de andlises de causa raiz, contribuindo para a redugdo de perdas, a
melhoria da qualidade dos hemocomponentes e o aumento da seguranca assistencial nos servicos publicos de
hemoterapia.

Palavras-chave: Servico de Hemoterapia; Qualidade da Assisténcia a Satde; Transfusdo de Sangue; Unidades
Hemoterapicas.

Abstract

The formation of clots in blood bags represents a critical event for transfusion quality and safety, being associated
with operational failures throughout the hemotherapy cycle. Identifying these events requires a systemic approach,
considering the interaction between technical, human, and organizational factors involved in the processes of
collection, homogenization, and monitoring of blood components. This study aims to analyze clot formation in blood
bags within a public blood transfusion service, based on operational and regulatory evidence, identifying contributing
factors throughout the blood transfusion cycle and discussing mitigation strategies aimed at strengthening process
quality and transfusion safety. This is an observational, retrospective, and documentary study with a quantitative and
operational approach, developed from routine records of a public blood transfusion service located in Northeast
Brazil, covering the period from January to December 2025. The results demonstrated that clot formation occurred
predominantly without exceeding the classic acceptable time and volume limits, indicating that the overall collection
time, in isolation, was not a primary determining factor. Clot formation in blood bags should be understood as a
systemic event affecting transfusion quality and safety. Preventing these events requires strengthening the
standardization of phlebotomy, continuous monitoring of processes, training of teams, and the structured application
of root cause analysis, contributing to the reduction of losses, improvement in the quality of blood components, and
increased safety of care in public hemotherapy services.

Keywords: Hemotherapy Service; Quality of Health Care; Blood Transfusion; Hemotherapy Units.

Resumen

La formacién de codgulos en las bolsas de sangre representa un evento critico para la calidad y la seguridad
transfusional, asociado a fallas operativas a lo largo del ciclo de hemoterapia. Identificar estos eventos requiere un
enfoque sistémico, considerando la interaccion entre los factores técnicos, humanos y organizativos involucrados en
los procesos de recoleccion, homogeneizacion y monitoreo de componentes sanguineos. Este estudio busca analizar la
formacion de coagulos en las bolsas de sangre dentro de un servicio publico de transfusion sanguinea, con base en
evidencia operativa y regulatoria, identificando los factores contribuyentes a lo largo del ciclo de transfusion
sanguinea y discutiendo estrategias de mitigacion para fortalecer la calidad del proceso y la seguridad transfusional.
Se trata de un estudio observacional, retrospectivo y documental con un enfoque cuantitativo y operativo, desarrollado
a partir de registros rutinarios de un servicio publico de transfusion sanguinea ubicado en el noreste de Brasil, que
abarca el periodo de enero a diciembre de 2025. Los resultados demostraron que la formacioén de coagulos ocurrid
predominantemente sin exceder los limites clasicos aceptables de tiempo y volumen, lo que indica que el tiempo total
de recoleccion, de forma aislada, no fue un factor determinante principal. La formacion de coagulos en las bolsas de
sangre debe entenderse como un evento sistémico que afecta la calidad y la seguridad transfusional. La prevencion de
estos eventos requiere fortalecer la estandarizacion de la flebotomia, la monitorizacion continua de los procesos, la
capacitacion de los equipos y la aplicacion estructurada del anélisis de causa raiz, lo que contribuye a la reduccion de
pérdidas, la mejora de la calidad de los componentes sanguineos y una mayor seguridad de la atencion en los servicios
publicos de hemoterapia.

Palabras clave: Servicio de Hemoterapia; Calidad de la Atencidon Sanitaria; Transfusion Sanguinea; Unidades de
Hemoterapia.

1. Introducao
A transfusdo de sangue constitui um procedimento critico da pratica médica contemporanea, dependente da coleta, do

armazenamento ¢ da administragdo seguros dos produtos sanguineos. A qualidade do hemocomponente e a seguranca do
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receptor estdo diretamente relacionadas a integridade das etapas que compdem o ciclo hemoterapico, especialmente aquelas de
natureza pré-analitica e operacional (AABB, 2023).

A introdug@o das bolsas de sangue flexiveis no inicio do século XX representou um marco na medicina transfusional,
ao permitir maior controle da esterilidade, da conservagdo ¢ do fracionamento dos hemocomponentes. Atualmente, essas
bolsas sdo predominantemente fabricadas em cloreto de polivinila (PVC) e projetadas para operar em sistemas fechados,
incorporando tubos, conectores e bolsas satélites que reduzem riscos de contaminagdo e falhas operacionais ao longo de todo o
processo (ISBT, 2022; AABB, 2023).

O uso de solugdes anticoagulantes nas bolsas de coleta foi determinante para a viabilidade da transfusdo moderna, ao
prevenir a coagulacdo do sangue e preservar a funcionalidade das hemacias durante o armazenamento. Os sistemas atuais
utilizam combinagdes padronizadas de citrato, fosfato, dextrose e adenina, cada qual desempenhando papel bioquimico
especifico na manutengdo da viabilidade celular (Hess, 2021).

O citrato atua por quelacdo do calcio, inibindo a cascata da coagulagdo; o fosfato contribui para a estabilidade do pH;
enquanto a dextrose ¢ a adenina sustentam a produ¢do de adenosina trifosfato (ATP), fundamental para a integridade
metabolica das hemacias ao longo do periodo de estocagem (Yoshida & Prudent, 2022).

Apesar dessas estratégias amplamente validadas, a eficacia do sistema anticoagulante depende criticamente da mistura
adequada entre o sangue coletado e a solugdo anticoagulante no momento inicial da coleta. Evidéncias recentes demonstram
que falhas na homogeneizacgdo, associadas a desvios de tempo, fluxo ou volume, podem favorecer a ativacdo local da
coagulacdo e resultar na formagdo de coagulos intrabolsa (Hess, 2021; Rajkumar et al., 2024).

Nesse contexto, a ocorréncia de coagulos visiveis em bolsas de sangue total ou em concentrados de hemacias nio
deve ser interpretada como um achado isolado. A literatura contemporanea os descreve como sinais sentinela de ndo
conformidade, frequentemente associados a falhas operacionais relacionadas ao tempo de coleta, a propor¢do sangue—
anticoagulante e a eficiéncia da homogeneizagdo durante o processo inicial (Rajkumar et al., 2024).

Do ponto de vista técnico-operacional, a formacao de coagulos em bolsas de sangue estd associada a condigdes que
favorecem estase sanguinea e ativacdo local da cascata da coagulagdo durante a coleta. Fatores como fluxo inadequado,
interrupgdes do procedimento e atrasos na mistura do sangue com o anticoagulante no periodo critico inicial contribuem para a
homogeneizagdo ineficiente do sangue total, criando condi¢des propicias a ativagdo dos processos de coagulagdo intrabolsa
(Rajkumar et al., 2024).

Na rotina de inspegdo visual dos componentes eritrocitarios, a presenga de coagulos e fibrinas é reconhecida como um
achado critico de qualidade. Essas formacdes caracterizam-se como massas pequenas ou volumosas, de coloragdo vermelho-
escura a quase negra, firmes e resistentes a dissipagdo por suave massagem, sendo frequentemente observadas no interior das

bolsas de concentrado de hemacias, conforme exemplificado na Figura 1 (Ministério da Satude, 2022).
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Figura 1 - Presenca de coagulo em bolsas de concentrado de hemacias.

Fonte: Fundagdo HEMOPE; Fundacdo HEMOPE. Imagem extraida do Guia de Inspecdo Visual de Hemocomponentes. Ministério da Saude.
Brasilia, DF (2022).

A presenga de codgulos em bolsas de sangue indica falhas no processo de coleta, transferéncia ou homogeneizagao
inicial do sangue com o anticoagulante, configurando critério de reprovagdo do hemocomponente segundo normas técnicas
nacionais e internacionais de controle da qualidade em hemoterapia (Ministério da Saude, 2022).

Evidéncias recentes apontam que fatores operacionais especificos podem contribuir diretamente para a formacao de
coagulos de maior dimensdo, destacando-se a selecdo inadequada da veia, com consequente reducdo da taxa de fluxo
sanguineo durante a coleta, frequentemente definida como inferior a 10 mL a cada 30 segundos, condi¢do que favorece estase e
ativagdo local da coagulagdo. Adicionalmente, caracteristicas do proprio sistema de coleta, como a auséncia de revestimento
anticoagulante no segmento inicial do tubo conectado a bolsa, podem contribuir para a ativagdo precoce da coagulagdo antes da
mistura efetiva do sangue com o anticoagulante presente na bolsa, reforcando o papel critico dos fatores mecanico-
operacionais na génese desses eventos (Rajkumar et al., 2024).

Adicionalmente, a ativacdo da coagulagdo pode ocorrer nos tubos ou segmentos das bolsas em decorréncia de ordenha
inadequada apo6s a coleta do sangue total, originando o padrdo denominado coagulo filiforme, conforme ilustrado na Figura 2,
esse achado ¢ amplamente reconhecido como marcador sentinela de falha mecéanico-operacional em sistemas fechados de

coleta (Rajkumar et al., 2024; Ministério da Satde, 2022).

Figura 2 - Presenca de coagulo filiforme em concentrado de hemécias.

Fonte: Guia de Inspegdo Visual de Hemocomponentes. Ministério da Satide. Fundagio HEMOPE; Hemocentro de Ribeirdo Preto. Brasil
(2022).

Em determinados cenérios, a identificagdo de coagulos, incluindo os padrdes filiformes, pode levantar a suspeita de

contaminag@o microbioldgica do hemocomponente. Nessas situagdes, recomenda-se investigagdo criteriosa, rastreabilidade do
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processo e adocdo dos protocolos vigentes de hemovigilancia, considerando o risco potencial ao receptor (World Health
Organization, 2021).

Diante da natureza multifatorial da formag@o de coagulos em bolsas de sangue, torna-se insuficiente a analise restrita
a eventos pontuais ou isolados. Evidéncias recentes em seguranga transfusional indicam que falhas aparentemente discretas em
etapas criticas do processo, como coleta, homogeneizagdo e monitoramento inicial — podem atuar como vulnerabilidades
latentes ao longo de todo o ciclo hemoterapico, com impacto direto sobre a qualidade do hemocomponente e a seguranga
transfusional (AABB, 2023).

Nesse sentido, abordagens sistémicas e integradas sdo consideradas fundamentais para a compreensdo abrangente do
fendmeno, permitindo a identificag@o estruturada dos fatores contribuintes e a proposicdo de estratégias eficazes de mitigacao
no contexto dos servigos publicos de hemoterapia (Council of Europe, 2023). Assim, o presente estudo tem como objetivo
analisar a formagdo de coagulos em bolsas de sangue em um servigo publico de hemoterapia, a partir de evidéncias
operacionais, identificando fatores contribuintes ao longo do ciclo

Apresenta-se a Tabela 1, que consolida um modelo conceitual baseado em diretrizes nacionais e internacionais de

qualidade e seguranga transfusional.

Tabela 1 — Modelo conceitual da formacao de coagulos em bolsas de sangue no ciclo hemoterapico.

Etapa critica do

Onde o coagulo se

Fatores contribuintes (“o que

Consequéncias clinicas e

Estratégias de mitigacio (“o

processo forma (“onde causa”) operacionais (“o que que mitiga”)
nasce”) impacta”)
Coleta do Bolsa de sangue Fluxo sanguineo irregular; tempo de Formacao inicial de Padronizag@o do tempo de
sangue total durante ou coleta prolongado ou fluxo microcoagulos; descarte coleta; monitoramento continuo
imediatamente apos intermitente; falha na proporcao precoce da unidade; perda do fluxo; treinamento do
a coleta sangue,anticoagulante; interrupgdes potencial do doador flebotomista; avaliagdo criteriosa
no fluxo venoso do acesso venoso
Monitor de Bolsa acoplada ao Falha ou auséncia de agitacdo Coagulag@o parcial do Manutengdo preventiva;
coleta/mistura equipamento de adequada; defeito no sensor de conteudo; ndo calibragdo periodica; validagdo

Mistura sangue—

coleta

Interior da bolsa,

peso/tempo; ndo conformidade do

equipamento

Homogeneizacio insuficiente;

conformidade do produto;
risco transfusional

Codagulos visiveis ou

funcional do monitor; checagem
pré-uso

Protocolos claros de mistura

anticoagulante especialmente nas atraso na mistura inicial; manuseio fibrina; resisténcia ao fluxo = manual/automatica; auditorias de
fases iniciais da inadequado da bolsa transfusional conformidade; capacitag@o
coleta continua da equipe
Tempo pré- Sangue total antes Atraso no encaminhamento a Ativacdo da cascata da Otimizagao dos fluxos
processamento do fracionamento produgdo; exposigao a temperaturas coagulagdo; logisticos; controle rigoroso de
inadequadas; falhas logisticas comprometimento da tempo e temperatura;
qualidade do concentrado monitoramento por indicadores
de hemacias de processo
Producao e Concentrado de Falha na inspegdo visual; auséncia de Coagulo identificado Refor¢o da inspegdo visual;

inspecdo final

Transfusao

hemacias pronto
para liberagdo ou
uso transfusional

Sistema de
transfusdo / filtro

critérios padronizados de rejeigdo

Coagulo residual ndo identificado

previamente

tardiamente; interrupgao
da transfusdo; risco ao
paciente

Interrupgao do ato
transfusional; atraso
terapéutico; aumento do
risco assistencial

critérios objetivos de descarte;
integracdo com sistemas de
hemovigilancia
Inspegdo final no setor
transfusional; protocolos de
notificacdo e investigacao de
eventos

Fonte: Elaboracdo propria, com base em diretrizes técnicas da AABB, normas da ANVISA e recomendacdes do Council of Europe. AABB
(2023); ANVISA (2022); Council of Europe, (2025).
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Diante desse cendrio, torna-se fundamental compreender a formagdo de codgulos em bolsas de sangue como um
evento sistémico de qualidade e seguranca transfusional, relacionado a multiplas etapas do ciclo hemoterapico. A analise
integrada das evidéncias cientificas permite identificar fatores contribuintes, impactos clinicos e operacionais, bem como
estratégias de mitigagdo aplicaveis a realidade dos servigos ptiblicos de hemoterapia (AABB, 2023; ANVISA, 2022).

Este estudo objetiva analisar a formagdo de coagulos em bolsas de sangue no contexto de um servigo publico de
hemoterapia, a luz de evidéncias operacionais e normativas, identificando fatores contribuintes ao longo do ciclo hemoterapico

e discutindo estratégias de mitigacdo voltadas ao fortalecimento da qualidade dos processos e da seguranga transfusional.

2. Metodologia

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo ¢ documental, com abordagem qualitativa e, quantitativa e
operacional (Pereira et al., 2018; Risemberg et al., 2026), com uso de estatistica descritiva simples com graficos e valores de
média e desvio padrdo (Shitsuka et al., 2014) e, que foi desenvolvido a partir de registros rotineiros de um servigo publico de
hemoterapia localizado no Nordeste do Brasil, abrangendo o periodo de janeiro a dezembro de 2025. O delineamento foi
estruturado para descrever a ocorréncia de coagulos em bolsas de sangue e explorar associagdes com varidveis operacionais do
processo de coleta e manuseio inicial, em consondncia com recomendagdes internacionais de controle de qualidade em
hemoterapia (AABB, 2023).

A identificagdo dos casos baseou-se na deteccdo de coagulos e/ou fibrinas durante a inspegdo visual de
hemocomponentes, conforme critérios normativos e operacionais descritos em guias técnicos nacionais, que classificam a
presenca de massas vermelho-escuras a quase negras, firmes e nao dissipaveis por suave massagem como achado critico e
incompativel com liberacdo do componente para uso transfusional (Ministério da Saude, 2022).

As fontes de dados incluiram: (i) planilhas consolidadas de investigacdo de bolsas com coagulos; (ii) relatorios
internos de ndo conformidades e registros de qualidade; e (iii) documentos operacionais do servigo relacionados ao processo de
coleta, triagem e manipulagdo inicial. Na planilha de levantamento geral, constam variaveis do doador e da bolsa, como data,
codigo do registro, idade, género, tipo sanguineo, frequéncia de doagdo, tipo de bolsa, lote, local de coleta, volume coletado,
tempo de coleta e turno (manhé/tarde), permitindo analise descritiva e inferencial do evento.

Para reduzir viés de classificacdo, a defini¢do operacional de “codgulo filiforme” em tubo/segmento foi adotada
conforme a padroniza¢do dos achados sentinela atribuidos a ordenha inadequada apds a coleta, reconhecida como falha
mecanico-operacional com potencial para induzir coagulago localizada no sistema fechado (Ministério da Saude, 2022).

Foram incluidos todos os registros do periodo com evidéncia documentada de coagulo em bolsa de sangue total ou em
concentrado de hemacias, detectado em qualquer etapa do fluxo interno (pds-coleta, transferéncia, inspegao pré-distribui¢ao ou
retorno pos-transfusdo quando aplicavel), desde que houvesse rastreabilidade minima do evento no sistema/planilha (World
Health Organization, 2021).

Foram excluidos registros sem identificacdo do componente e sem informagdes operacionais essenciais (por exemplo,
auséncia simultanea de volume e tempo de coleta), bem como casos cuja documentagdo ndo permitisse confirmar o achado
como coagulo/fibrina (ex.: artefatos visuais sem validagdo por inspecdo técnica), (AABB, 2023).

A variavel dependente foi a ocorréncia de coagulo (incluindo padrdo macroscopico intrabolsa e padrdo filiforme em
tubo/segmento). As variaveis independentes foram definidas como fatores contribuintes operacionais do ciclo de coleta e
manuseio inicial: tempo de coleta (minutos), volume coletado (mL), turno, local de coleta (interna/externa), tipo de bolsa e

lote, além de caracteristicas do doador (idade, género, tipo sanguineo e frequéncia). Essas varidveis sdo coerentes com a

6


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v15i3.50708

Research, Society and Development, v. 15, n. 3, e0415350708, 2026
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOLI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v15i3.50708

literatura que associa coagulabilidade intrabolsa a alteragdes de fluxo/tempo, propor¢cdo sangue—anticoagulante e eficiéncia de
homogeneizagdo durante o periodo critico inicial (Rajkumar et al., 2024).

Para complementar a interpretacdo dos achados operacionais, foram considerados como mecanismos plausiveis:
estase por fluxo reduzido, interrupgdes do procedimento e atraso na mistura sangue—anticoagulante, além de falhas mecanicas
relacionadas ao segmento/tubo (ordenha insuficiente), fatores descritos como determinantes frequentes na génese de coagulos
observaveis em situacdes reais de coleta (Rajkumar et al., 2024)

A investigacdo dos casos foi estruturada segundo logica de analise de causa raiz aplicada a ndo conformidades,
integrando evidéncia documental (planilhas, relatdrios e registros de processo) e reconstru¢do do evento por etapas (coleta —
homogeneizagdo — transferéncia/manuseio — inspecdo). Essa abordagem ¢ recomendada em contextos onde eventos sentinela
exigem identificagdo de falhas ativas e vulnerabilidades do sistema para orientar mitigacao (ScienceDirect, 2021).

Os achados foram classificados conforme o ponto de detecgdo (poés-coleta/inspegdo interna; transferéncia; pos-
transfusdo quando notificado) e conforme o padrdo morfoldgico descrito no guia nacional (coagulo intrabolsa vs. codgulo
filiforme em segmento), permitindo diferenciar falhas de mistura/fluxo das falhas de ordenha/manuseio do tubo/segmento
(Ministério da Saude, 2022).

Inicialmente foi realizada analise descritiva (medidas de tendéncia central e dispersdo para variaveis continuas;
frequéncias absolutas e relativas para varidveis categoricas). Em seguida, foram aplicados testes comparativos e/ou modelos de
associagdo conforme distribuicdo dos dados, com foco na relagdo entre tempo de coleta, volume e varidveis contextuais
(turno/local), considerando nivel de significancia de 5%. A escolha dos testes e modelos seguiu o principio de adequagdo ao
tipo de variavel e a distribui¢do empirica dos dados (AABB, 2023). Quando disponivel um grupo comparativo sem coagulos
extraido dos registros do mesmo periodo, a estratégia analitica prevista incluiu comparagéo entre grupos (com e sem coagulos)
para tempo de coleta ¢ volume, além de analise multivariada exploratoria para estimar contribuigdo relativa dos fatores
operacionais (Rajkumar et al., 2024).

Por tratar-se de estudo retrospectivo com dados secundarios, sem intervengdo direta em doadores ou receptores, 0s
dados foram tratados de forma agregada, com anonimizac¢do de identificadores pessoais e preservacao do sigilo institucional. A
conducdo seguiu principios de confidencialidade, rastreabilidade e governanca de dados compativeis com programas de

hemovigilancia e gestdo da qualidade (World Health Organization, 2021).

3. Resultados e Discussao

No periodo de janeiro a dezembro de 2025, foram identificadas 19 bolsas de sangue com registro de coagulos,
analisadas a partir de planilhas consolidadas e relatorios institucionais. Esses registros permitiram avaliar variaveis
demograficas, operacionais e técnicas relacionadas ao processo de coleta e manuseio inicial, adotando o coagulo como evento
sentinela de ndo conformidade, conforme recomendado por diretrizes internacionais de qualidade em hemoterapia (AABB,
2023).

A distribuicdo por sexo evidenciou maior frequéncia no sexo feminino (57,9%), enquanto a analise por turno
demonstrou ocorréncia semelhante entre manha (47,4%) e tarde (52,6%), conforme ilustrado na Figura 3. A proximidade
dessas proporg¢des sugere auséncia de efeito direto do turno isoladamente, refor¢ando a interpretagdo de que o evento esta mais
relacionado a variabilidade do processo do que a um periodo especifico do dia, achado compativel com estudos que apontam

falhas operacionais como determinantes primarios da formacao de coagulos (Rajkumar et al., 2024).
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Figura 3 - Curva de densidade do tempo de coleta em bolsas de sangue com presenca de coagulos.
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Fonte: Elaboracao propria, a partir de dados operacionais de um servigo publico de hemoterapia, janeiro a dezembro de 2025

A analise do tempo de coleta revelou média de 8,58 minutos ¢ mediana de 8,40 minutos, com apenas um registro
acima de 10 minutos ¢ nenhum caso superior a 15 minutos, conforme ilustrado na Figura 4. Esse resultado é particularmente
relevante, pois demonstra que, no conjunto analisado, a formacdo de coagulos ocorreu predominantemente dentro dos limites
tradicionalmente considerados aceitaveis para a coleta de sangue total, afastando a hipotese de tempo prolongado como fator
determinante primario para a ocorréncia do evento, conforme descrito em diretrizes técnicas nacionais ¢ internacionais
(AABB, 2023; Ministério da Saude, 2022).

A distribui¢@o observada indica um processo de coleta estavel e bem controlado, com forte concentracdo dos valores
em torno do intervalo considerado ideal. A presenga de apenas um valor acima de 10 minutos sugere baixa variabilidade
operacional, sem evidéncia de dispersao significativa que pudesse comprometer a qualidade do hemocomponente. Ademais, a
auséncia de coletas com duragdo superior a 15 minutos reduz substancialmente o risco de interferéncias pré-analiticas
classicamente associadas ao prolongamento do procedimento, como ativagdo precoce da cascata da coagulagdo ou alteragdes
celulares relacionadas ao estresse mecanico ¢ a estase sanguinea, conforme amplamente descrito na literatura de controle de
qualidade em hemoterapia (Rajkumar et al., 2024).

Sob a perspectiva da qualidade analitica, esses achados reforcam a integridade técnica do processo de coleta no
periodo avaliado, indicando que o tempo global, isoladamente, ndo se configura como fator explicativo suficiente para a
formagdo de coagulos nas bolsas analisadas. Caso representada por histograma ou boxplot, a Figura 4 tende a exibir uma
distribuicdo com leve assimetria a direita, compativel com processos padronizados e de baixa variabilidade, refor¢cando a
interpretacdo de que os eventos observados decorrem, provavelmente, de falhas localizadas de microprocesso, como fluxo
irregular, homogeneizagao ineficiente ou ordenha inadequada, e nao de desvios sistematicos no tempo total de coleta (AABB,

2023).
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Figura 4 - Curva de densidade do volume coletado em bolsas de sangue com presenca de coagulos.
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Fonte: Elaboragdo propria, com base em dados operacionais de um servigo publico de hemoterapia, referentes ao periodo de janeiro a
dezembro de 2025.

Resultados semelhantes foram descritos em relato de caso recente, no qual coagulos de grande dimensdo foram
observados mesmo sem extrapolagdo significativa do tempo total de coleta, sendo atribuidos a falhas na flebotomia, baixa taxa
de fluxo e interrupgdes no procedimento (Clot in the Blood Bag: A Case Report, 2024). Esses achados reforcam que o tempo
global, isoladamente, pode ndo ser um bom discriminador de risco quando falhas de microprocesso estdo presentes.

O volume médio coletado foi de 464,7 mL, com valores variando entre 400 e 491 mL, conforme ilustrado na Figura 5.
Embora nao tenham sido observados volumes excessivos acima dos limites técnicos recomendados, aproximadamente 21% das
bolsas apresentaram volume inferior a 450 mL, sugerindo a ocorréncia de interrupgdes do procedimento ou fluxo venoso
irregular durante a coleta.

Embora se observe associa¢do positiva entre o tempo de coleta e o volume final coletado, a auséncia de linearidade
forte ¢ a elevada variabilidade dos dados indicam que o tempo global de coleta ndo constitui fator determinante isolado para a
formagdo de codgulos, corroborando a hipdtese de falhas localizadas de microprocesso durante a coleta, como homogeneizacao

ineficiente do sangue com o anticoagulante ou ordenha inadequada do sistema.

Figura 5 - Relagdo entre tempo de coleta e volume coletado em bolsas de sangue com presenga de coagulos.
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Fonte: Elaboragdo propria, com base em dados operacionais de um servico publico de hemoterapia, referentes ao periodo de janeiro a
dezembro de 2025.
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A literatura descreve que volumes reduzidos associados a tempos aparentemente adequados podem refletir baixa taxa
de fluxo localizada, condicao que favorece estase sanguinea e mistura ineficiente com o anticoagulante, aumentando o risco de
ativacdo da coagulacdo (Rajkumar et al., 2024). Esse padrdo foi igualmente observado em estudos que identificaram a ma
selecdo da veia e o fluxo reduzido como fatores centrais na formagéo de coagulos intrabolsa, mesmo em sistemas tecnicamente
adequados.

Quanto ao local de coleta, observou-se discreta predominancia de eventos em coletas externas (52,6%) em relacdo as
internas (47,4%), conforme apresentado no Figura 6. Essa diferenca, embora pequena, pode refletir maior variabilidade
ambiental e operacional em coletas externas, como espago fisico, iluminagdo, temperatura e logistica, fatores reconhecidos

como moduladores de risco em processos criticos.

Figura 6 - Tendéncia do tempo de coleta nos eventos com formagéo de coagulos.
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Fonte: Elaboragao propria, com base em dados operacionais de um servigo publico de hemoterapia, referentes ao periodo de janeiro a
dezembro de 2025.

A analise do tipo de bolsa demonstrou predominancia de bolsas triplas, o que acompanha o padrao de uso rotineiro do
servigo. Assim, ndo se observou associacdo direta entre tipo de bolsa e ocorréncia de coagulos, reforgando que o evento esta
mais fortemente relacionado a condigdes operacionais e técnicas de coleta do que ao insumo em si, achado coerente com
abordagens de analise de causa raiz descritas na literatura (Zeroing in on the root cause of the clots in a blood bag, 2021).

A presenca de coagulos filiformes em tubos ou segmentos, documentada nos relatorios e ilustrada anteriormente,
refor¢a a hipotese de ordenha inadequada apods a coleta como mecanismo recorrente. Estudos clinicos e relatos de caso
demonstram que a auséncia de mistura adequada no segmento inicial do sistema de coleta pode levar a ativagdo precoce da
coagulacdo, mesmo quando o restante da bolsa apresenta anticoagulacdo adequada (Ministério da Satude, 2022; Rajkumar et
al., 2024).

Adicionalmente, relatos envolvendo coagulos associados ao equipo transfusional destacam que o refluxo de sangue e
a estase no sistema também podem contribuir para a formag¢do de codgulos fora do ambiente intrabolsa, ampliando a
necessidade de rastreabilidade completa do processo, desde a coleta até a administragdo transfusional (Bali Journal of
Anesthesiology, 2021).

De forma integrada, os resultados apresentados nas Figuras 3 a 6 demonstram que a formagdo de coagulos, neste

servigo publico de hemoterapia, ocorreu predominantemente sem extrapolacdo dos limites classicos de tempo e volume,
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direcionando a interpretacdo para falhas de microprocesso, como homogeneizacao inadequada, fluxo irregular, interrup¢des do
procedimento, ordenha insuficiente € monitoramento ineficaz.

Esse padrdo ¢ consistente com a literatura contemporanea, que reconhece os codgulos como eventos sentinela
multifatoriais, exigindo abordagem sistémica, analise de causa raiz e interveng¢des direcionadas aos pontos criticos do processo,
em consonancia com as recomendagdes internacionais de seguranca transfusional (AABB, 2023; Council of Europe, 2023).

A analise sistematica dos eventos de formagdo de codgulos em um hemocentro publico do Nordeste do Brasil
evidenciou carater multifatorial do fendmeno, em consonancia com a literatura contemporanea em seguranca transfusional.
Entre os fatores mais frequentemente associados, destacam-se falhas na homogeneizacdo do sangue com o anticoagulante,
ordenha insuficiente do tubo coletor e desvios operacionais durante a coleta, condi¢cdes reconhecidas como gatilhos para
ativagdo inadequada da cascata da coagulacdo, mesmo na presenca de solugdes anticoagulantes padronizadas (AABB, 2023;
Rajkumar et al., 2024).

A proporgdo inadequada ou a distribuigdo irregular do anticoagulante, especialmente solugdes citratadas, compromete
a quelagdo do calcio ionizado, elemento essencial para a inibi¢do da coagulacdo. Estudos demonstram que volumes subdtimos
de anticoagulante ou sua ma homogeneizacao favorecem a formagao de microcoagulos, frequentemente detectados apenas na
inspecdo visual tardia, refor¢ando a importancia do controle rigoroso da relagdo sangue—anticoagulante desde os primeiros
minutos da coleta (Hess, 2021; Yoshida & Prudent, 2022).

Aspectos relacionados ao tempo e a dindmica da coleta também emergem como fatores criticos. Embora tempos
excessivamente prolongados sejam classicamente associados a ativagdo da coagulagdo, evidéncias recentes indicam que
coletas realizadas dentro de limites aceitdveis ainda podem evoluir com formacdo de coagulos quando associadas a fluxo
venoso lento ou intermitente, condi¢do que favorece estase sanguinea local antes da adequada mistura com o anticoagulante
(Rajkumar et al., 2024; WHO, 2021).

Falhas técnicas na punc¢do venosa, como escolha inadequada da veia, pungdes traumaticas ou veias de pequeno
calibre, sdo descritas como fatores que contribuem para a liberagio local de mediadores pro-coagulantes e ativagao plaquetaria.
Esses achados sdo amplamente relatados em estudos de flebotomia e reforcam que a habilidade técnica do profissional ¢ a
selecdo criteriosa do sitio de pung@o sdo determinantes para a qualidade do hemocomponente coletado (Council of Europe,
2023; Bali Journal of Anesthesiology, 2021).

Do ponto de vista estrutural, a literatura destaca que falhas em equipamentos de coleta, como balangas agitadoras
descalibradas, sensores de volume defeituosos ou auséncia de alarmes de tempo e fluxo, comprometem a homogeneizacdo
continua e o monitoramento adequado do processo. A auséncia de sistemas de controle estatistico e de indicadores de
desempenho operacionais limita a identificacdo precoce de tendéncias de ndo conformidade, favorecendo a recorréncia de
eventos adversos (AABB, 2023; Council of Europe, 2023).

A adogdo de abordagens sistémicas de analise, como o diagrama de Ishikawa, tem sido amplamente recomendada
para investigacdo de eventos complexos em servigos de hemoterapia. Esse modelo permite integrar fatores humanos, técnicos,
organizacionais e ambientais, favorecendo a identificacdo de causas raiz e o direcionamento de agdes corretivas e preventivas
sustentaveis, alinhadas aos principios da melhoria continua da qualidade (ISO 22367, 2020; WHO, 2021).

Por fim, as evidéncias reforcam que bolsas de sangue com coagulos visiveis devem ser sistematicamente descartadas,
uma vez que tais formagdes indicam consumo ou alteragdo funcional dos fatores de coagulagdo e plaquetas, além de
representarem risco potencial de obstrucéo de filtros transfusionais e eventos tromboembodlicos no receptor. Esse entendimento
¢ consensual em normativas nacionais e internacionais, sustentando a necessidade de inspeg@o visual rigorosa e investigagao
imediata de cada ocorréncia (Ministério da Saude, 2022; AABB, 2023).
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4. Consideracoes Finais

A formagdo de coagulos em bolsas de sangue revelou-se, neste estudo, como um evento complexo e multifatorial,
intimamente relacionado a interagdo entre fatores humanos, técnicos, operacionais e organizacionais ao longo do ciclo
hemoterapico. Os achados reforcam que tais ocorréncias ndo devem ser compreendidas como falhas pontuais ou isoladas, mas
como indicadores sensiveis da necessidade de fortalecimento continuo da gestdo da qualidade e da cultura de seguranca
transfusional.

A analise integrada dos dados operacionais demonstrou que, mesmo na auséncia de desvios classicos de tempo e
volume de coleta, a formagdo de coagulos pode ocorrer em decorréncia de falhas de microprocesso, como homogeneizagio
inadequada do sangue com o anticoagulante, fluxo venoso irregular, interrupgdes do procedimento e ordenha insuficiente do
sistema de coleta. Esse entendimento desloca o foco exclusivo de pardmetros globais para a necessidade de vigilancia refinada
das etapas criticas iniciais da flebotomia.

Nesse contexto, a ado¢do de medidas corretivas imediatas mostrou-se fundamental para a mitigagdo do risco,
destacando-se a redefini¢do de limites operacionais do tempo de coleta, o controle rigoroso das condi¢des ambientais, a
intensificagdo da inspe¢do técnica durante o procedimento e o fortalecimento do monitoramento sistematico das etapas criticas
do processo. Essas a¢des, quando implementadas de forma integrada, contribuem para a reducdo de variabilidades operacionais
e para o aumento da confiabilidade do sistema de coleta.

Paralelamente, o investimento continuo na capacitacdo técnica e na padronizacdo das praticas profissionais emerge
como eixo estruturante para a prevencdo de recorréncias. Treinamentos periddicos, reciclagem sistematica de equipes,
discussdo coletiva de eventos adversos e alinhamento permanente aos procedimentos operacionais padronizados sao estratégias
essenciais para consolidar uma cultura organizacional orientada a qualidade, a seguranga e a responsabilidade compartilhada.

Do ponto de vista da gestdo, o acompanhamento sistematico de indicadores, a realiza¢do de auditorias internas, a
analise estruturada de ndo conformidades e¢ a revisdo periddica dos processos operacionais constituem ferramentas
indispensaveis para a identificagdo precoce de tendéncias indesejaveis e para o direcionamento de agdes corretivas
sustentaveis. A incorporagdo de instrumentos de analise de causa raiz e de checklists operacionais fortalece a rastreabilidade
dos eventos e favorece a tomada de decisdo baseada em evidéncias.

Como perspectiva futura, a implementagdo de estratégias educativas inovadoras, a ampliagdo de capacitagdes
externas, o intercimbio técnico com servigos de referéncia e a atualizag¢@o continua dos procedimentos de coleta, com inclusido
de fluxogramas operacionais claros, representam caminhos promissores para o aprimoramento do desempenho institucional.
Tais iniciativas contribuem ndo apenas para a reducdo da ocorréncia de coagulos em bolsas de sangue, mas também para o
fortalecimento global da seguranca transfusional e da confianca da populacdo nos servigos publicos de hemoterapia.

Por fim, este estudo reforca que a prevengdo da formagdo de codgulos em bolsas de sangue exige abordagem
sistémica, compromisso institucional e engajamento permanente das equipes, consolidando-se como elemento central da gestdo

da qualidade e da protecdo do receptor transfusional.
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