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Legislação

• PORTARIA DE CONSOLIDAÇÃO n5, DE 28 DE SETEMBRO 
DE 2017

• Anexo IV

• Seção VI – Exames de Qualificação no Sangue do Doador
Art. 117. O serviço de hemoterapia realizará os seguintes exames imuno-
hematológicos para qualificação do sangue do doador, a fim de garantir a eficácia 
terapêutica e a segurança da futura doação: 

− I - tipagem ABO; 

− II - tipagem RhD; e

− III - pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem ABO 

Art. 118. A tipagem ABO será realizada testando-se as hemácias com reagentes 
anti-A, anti-B e anti-AB, sendo que, no caso de serem usados antissoros 
monoclonais, a utilização do soro anti-AB não é obrigatória.

§ 1º A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o soro ou plasma 
de amostra da doação com suspensões de hemácias conhecidas A1 e B e, 
opcionalmente, A2 e O.

§ 2º Nenhum componente sanguíneo será rotulado e liberado para utilização até 
que qualquer discrepância entre a tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem ABO 



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Anticopos ABO 
• Formação dos Acs a partir do nascimento

− Naturais e regulares 

− A partir de 3-6 meses de idade

− Produção máxima aos 5-10 anos

− Queda nos títulos após 65 anos

− Reagem preferencialmente a TA (grande amplitude térmica)

− IgM e IgG

− Ativam complemento

• Reações hemolíticas

• DHPN (geralmente branda)





1. Exames de qualificação de doadores

➢ Subgrupos ABO 

• Fenótipos A1 e A2

✓ Diferenças quantitativas:

Fenótipo A1 possui cerca de 1.000.000 sítios antigênicos

Fenótipo A2 possui cerca de 300.000 sítios antigênicos

✓ Diferenças qualitativas:

Transferase A2 não consegue ligar carboidratos nas cadeias H ramificadas

• Subgrupos B

• Variantes O
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(A1)

RN e  

Subgrupos



Artigo: Biological and clinical aspects of blood group ABO system.2008.

Eiji Hosoi. The Journal of Medical Investigation, Vol 55 174-182.

Transfusionalmente não é importante distinguir
subgrupos, mas sim detectá-los (Molisson, 1992).



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem ABO

➢ Metodologia Tubo 

Reagente Clone Cor Corante

Anti-A 9113D10 Azul Azul Patenteado

Anti-B 9621A8 Amarelo Tartrazina



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem ABO

➢ Metodologia Microplaca 

Positivo: padrão de aglutinação expandido das 

partículas. Forma-se rede de hemácias unidas 

aos Acs se  espalhando por toda superfície do 

poço.

Negativo: as hemácias se depositam no fundo 

do poço mostrando uma aglomerado em forma 

de botão.

Inconclusivo: combinação dos dois padrões 

anteriores e não é possível definir se a amostra 

é reagente ou não.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem ABO

➢ Metodologia Gel 



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem RhD

✓ Art. 119. § 1º Paralelamente ao procedimento previsto no "caput" deve ser 
sempre efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle 
compatível com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante do anti-D.

Resultados Interpretação

Anti-D Controle Rh

+ ou - + Resultado Inválido

+ 0 RhD Positivo

0 0 Determinar D fraco



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem RhD

➢ Reagentes e métodos utilizados
✓ Policlonais

✓ Monoclonais: IgM (direta), IgG (AGH)

✓ Blend: IgM + IgG

✓ Art 119. § 2º No caso de utilização de 

antissoros anti-D produzido em meio salino, 

o uso do soro-controle na reação é 

dispensável.
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1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem RhD

Art. 119.

✓ § 3º Se a reação for negativa para a presença do antígeno RhD, será efetuada 
a pesquisa do antígeno D-fraco. 

✓ § 4º Para a realização da pesquisa de antígeno D-fraco, recomenda-se a 
utilização de, no mínimo, dois antissoros anti-RhD (anti-D), sendo que, pelo 
menos um desses antissoros contenha anticorpos da classe IgG.

✓ § 5º Os antissoros de que trata o § 4º devem ser obtidos de linhagens 
celulares distintas incluindo a fase da antiglobulina humana



1. Exames de qualificação de doadores

D fraco: apresenta o 

antígeno completo mas em 

menor número

D parcial: é um antígeno 

incompleto, pois não 

apresenta todos os epítopos

D variante





1. Exames de qualificação de doadores

➢ Pesquisa de D fraco

➢ Analisar o clone utilizado

✓ anti-D IgM: aglutinação direta (IS)

✓ anti-D IgG: aglutinação na fase AGH

✓ Blend anti-D IgM + IgG

➢ Métodos:

✓ Tubo

✓ Microplaca

✓ Gel

Todos devem utilizar a fase AGH



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Tipagem RhD

Art. 119.

✓ § 8º Em doadores de sangue tipados como RhD negativo, recomenda-se a 
pesquisa dos antígenos C (maiúsculo) e E (maiúsculo) e os componentes 
sanguíneos devem ser devidamente identificados.

Art. 123. É recomendada a realização da fenotipagem de antígenos eritrocitários 
dos sistemas Rh (D, C, c, E, e) e Kell (K1) nas amostras de sangue de doadores, 
conforme as demandas do serviço de hemoterapia.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Discrepâncias

➢ Art. 119

✓ § 10. Se a reação com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é 
considerada inválida e o componente sanguíneo só deve ser rotulado e liberado 
para uso após a resolução do problema. 

➢ Art. 120. O registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador não serve 
para a identificação das unidades de sangue subsequentemente doadas pelo 
mesmo doador. 

✓ § 1º Novas determinações devem ser realizadas a cada doação. 

✓ § 2º Em caso de doações prévias, deve ser comparada a tipagem ABO e RhD com o 
último registro disponível.

✓ § 3º Qualquer discrepância nos resultados das tipagens sanguíneas de que trata o 
"caput" será resolvida antes de se rotular e liberar para uso os componentes 
sanguíneos produzidos.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Discrepâncias ABO

➢ Principais causas

✓ Causas Fitopatológicas:

Causas da Discrepância Condições Relacionadas

Ags fracos ou deprimidos Subgrupos, leucemias, Transfusões 
não isogrupo, linfomas, TMO

Acs de fraca reação RN, idosos, imunodeprimidos, 
TMO

Rouleaux MM, geléia de Wharton, uso de 
expansores plasmáticos

Aloanticorpos Aloimunização

Poliaglutinação Infecções bacterianas



Anti-A Anti-B Anti-AB Céls A1 Céls B Céls O Auto-ctl

4+ 0 4+ 1+ 4+ 0 0

Possíveis causas:

- Subgrupo de A. Provável A2 com anti-A1

Resolução:

- Usar lectina anti-A1, testar novamente o soro contra céls A1, A2

e O.

➢ Discrepâncias ABO



Anti-A Anti-B Anti-AB Céls A1 Céls B Céls O Auto-ctl

0 0 0 0 0 0 0

Possíveis causas:

- RN ou idoso

- Uso de drogas imunossupressoras

- Pcte com hipogama ou agamaglobulinemia

Resolução:

- Checar idade e diagnóstico

- Checar níveis de imunoglobulinas, se houver

- Incubar a TA 30 min ou 4C por 15 min

➢ Discrepâncias ABO



Anti-A Anti-B Anti-AB Céls A1 Céls B Céls O Auto-ctl

4+ 4+ 4+ 2+ 0 2+ 0

Possíveis causas:

- Grupo AB com aloanticorpo

Resolução:

- Realizar PAI e painel de identificação de anticorpos

- Retestar reversa com células negativas para o anticorpo 

encontrado

➢ Discrepâncias ABO



Prova Direta Prova Reversa TAD

Anti-A Anti-B Anti-D CRh RA1 RB 2+

0 0 1+ 1+ 4+ 2+

Tipagem RhD inválida

Resolução:

- Dissociação de autoanticorpos/genotipagem RHD

- Utilizar anti-D salino

➢ Discrepâncias RhD

Prova Direta Prova Reversa TAD

Anti-A Anti-B Anti-D CRh RA1 RB 2+

0 0 0 NR 4+ 4+



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Pesquisa de anticorpos irregulares

✓ Art. 121. Deve ser realizada no sangue dos doadores a pesquisa de anticorpos 
antieritrocitários irregulares, empregando-se métodos que evidenciem a presença 
de anticorpos clinicamente significativos. 

✓ § 1º Os componentes sanguíneos que contenham anticorpos antieritrocitários 
irregulares devem ser rotulados como tais. 

✓ § 2º As condições e situações nas quais os componentes de que trata o § 1º 
podem ser utilizados ficarão a critério do responsável técnico de cada local, sendo, 
porém, recomendável que os componentes plasmáticos e os concentrados de 
plaquetas não sejam utilizados para transfusão.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Pesquisa de anticorpos irregulares

➢ Métodos

✓ Tubo

✓ Gel

✓ Microplaca





1. Exames de qualificação de doadores

➢ Identificação de anticorpos irregulares





1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemolisina

✓ Art. 122. É recomendada a realização do teste de hemolisina para transfusões de 
plaquetas não isogrupo utilizando-se um método qualitativo com incubação a 37ºC 
(trinta e sete graus Celsius).

✓ Parágrafo Único. Componentes sanguíneos com resultados de hemólise total ou 
parcial devem ser evitados em transfusões não isogrupo.

➢ Métodos utilizados

✓ Tubo, microplaca, gel

✓ “O perigoso” – Levine & Mabee 1923 – sangue total

✓ Incompatibilidade ABO menor (plasma do doador x hemácias do receptor)



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemolisina

✓ Aglutinina: doadores com títulos de anticorpos A e B capazes de provocar 
hemólise em transfusões de componenetes plasmáticos não isogrupos. (hemácias 
A1 e B comerciais)

✓ Hemolisina: doadores com o anticorpos A e B que fixam complemento, capazes de 
provocar hemólise em transfusões de componentes plasmáticos não isogrupos. 
(amostras do doador frescas sem anticoagulantes)

✓ Cerca de 65% de positividade sem correlação com a clínica

✓ Custo x benefício

 Não há consenso sobre qual título deve ser crítico (1/100 para aglutininas)

 Não há uniformização do método ideal para titulação de anti-A e anti-B: diferentes 
técnicas – resultados divergentes

 Aglutinina não se correlaciona com hemolisina



1. Exames de qualificação de doadores

Incidência: 50 a cada 1.000.000 de transfusões ABO incompatíveis - rara

✓ NOVARETTI, M.C.Z. Hemolisina anti-A e anti-B na prática transfusional. Rev. Bras. 
Hematol. Hemoter., São Paulo, v.30, n.6, p. 433-436. 2008.

✓ RODRIGUES, C.S. et al. Como avaliar o potencial de risco de hemólise em 
receptores de hemocomponentes que contenham plasma. Rev. Bras. Hematol. 
Hemoter., São Paulo , v.29, p. 320, nov. 2007. Suplemento 3.

✓ LANDIM, C.S. et al. Prophylactic strategies for acute hemolysis secondary to plasma 
incompatible platelet transfusions: correlation between qualitative hemolysin test 
and isohemagglutinin titration. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. São Paulo, v.37, n.4, 
p. 217-222, jul/ago. 2015.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Pesquisa de HbS

✓ Art. 141. É obrigatória a pesquisa de hemoglobina S nos doadores de sangue, pelo 
menos, na primeira doação. 

✓ § 1º Os componentes eritrocitários de doadores com pesquisa de hemoglobina S 
positiva conterão esta informação no seu rótulo, sem necessidade de descarte dos 
mesmos. 

✓ § 2º Os componentes de que trata o § 1º não serão desleucocitados e nem utilizados 
em pacientes: 

✓ I - com hemoglobinopatias; 

✓ II - com acidose grave;

✓ III - recém-nascidos; 

✓ IV - de transfusão intrauterina; 

✓ V - de procedimentos cirúrgicos com circulação extracorpórea;

✓ VI - com hipotermia. 

✓ § 3º O doador que apresentar pesquisa de hemoglobina S positiva será orientado e 
encaminhado a serviço assistencial para avaliação clínica, se for o caso.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemoglobina S

✓ Doença falciforme: hereditária

✓ Gene da beta globina: (GAG>GTG), substituição do ácido glutâmico por uma valina 
na posição 6 produzindo uma hemoglobina anormal (S)

✓ Portador da mutação em: homozigose: anemia falciforme (SS)

heterozigose: traço falciforme assintomático (S)

✓ Principais métodos:

▪ Solubilidade

▪ Eletroforese de hemoglobina

▪ Focalização isoelétrica

▪ Cromatografia líquida de alta performance (Hemepar)



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemoglobina S

✓ Solubilidade

✓ Lise das hemácias e redução da possível HbS presente pela ação do ditionito 
de sódio.

✓ A HbS é insolúvel em tampões inorgânicos concentrados, formando polímeros 
que produzem opacidade.

✓ Falso positivos: turvação pela grande quantidade de corpúsculos de Heinz e 
precipitação de proteínas plasmáticas.

✓ Falso negativos: pequenas quantidades de HbS, alta concetração de HbF e 
anemia grave.

✓ Não recomendada para neonatos.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemoglobina S

✓ Eletroforese de Hemoglobina

✓ Alcalina em acetado de celulose

✓ Diferencia as hemoglobinas A (hemoglobina de cadeia alfanormal) e 
hemoglobinas F (fetais), e as variantes HbS e HbC.

✓ Como a HbS aparece na mesma posição (banda) do gel eletroforético que a 
HbD, faz-se necessária a realização da eletroforese ácida em ágar citrato ou 
agarose para confirmação do resultado.

✓ Ácida em ágar citrato ou agarose

✓ Confirma a presença das hemoglobinas HbA, HbF, HbC e HbS.

✓ Confirmatório para doença falciforme.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemoglobina S

✓ Focalização Isoelétrica

✓ Sistema de alta voltagem automatizado 

✓ As hemoglobinas são separadas de acordo com seu ponto isoelétrico

✓ Permite a separação nítida das bandas de hemoglobinas, identificando-as 
precisamente quantitativa e qualitativamente, permitindo um diagnóstico 
preciso e concreto das hemoglobinopatias.

✓ Utilizado principalmente na triagem neonatal.



1. Exames de qualificação de doadores

➢ Hemoglobina S

✓ Cromatografia Líquida de Alta Performance (HPLC)

✓ Quantificação e triagem de variantes

• Variant turbo

 Equipamento clínico para pesquisa de HbA1c

 Cromatografia líquida de alta performance por troca iônica. Separação baseada na 
formação de ligações iônicas entre os grupos carregados das biomoléculas da 
amostra analisada (fase móvel) e o gel suporte carreador da troca iônica de carga 
oposta (coluna – fase estacionária)



Pesquisa de Hb Variantes

• Variant turbo

− Hb variantes são subproduto do teste

− Determina Hb AC, demais são liberadas como variantes (AD, AS, AE)

− Triagem





Pesquisa de Hb Variantes

• Amostras variantes (exceto AC) passam no equipamento D-10 cujo 
princípio é o mesmo, porém utiliza de maior tempo entre a fase móvel e a 
fase estacionária, separando melhor os picos.

• Presente em cerca de 1,24% dos doadores

− AS 74,65%

− AC 20,85%

− AD/AE 4,5%



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirão: 

I - para sangue total e concentrado de hemácias: 

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitários 
irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguíneo; e 

c) a realização de uma prova de compatibilidade entre as hemácias do doador e o soro 
ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no 
art. 178



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirão: 

II - para concentrado de granulócitos: 

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitários 
irregulares no sangue do receptor; 

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do sangue do doador (amostra coletada no dia de 
coleta do concentrado de granulócitos); 

c) a realização de prova de compatibilidade entre as hemácias do doador (amostra 
coletada no dia da coleta do concentrado de granulócitos ) e o soro ou plasma do 
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 178;



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

Art. 176. Os testes pré-transfusionais incluirão: 

III - para concentrado de plaquetas:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; 

b) a pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares no sangue do receptor; 

IV - para plasma e crioprecipitado: 

tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor.



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

Art. 177.

§ 1º Se nos 3 (três) meses que antecedem a transfusão, o paciente tiver sido 
transfundido com sangue ou componentes contendo hemácias (concentrados de 
hemácias, concentrados de plaquetas e concentrados de granulócitos) ou tiver história 
de gestação, as amostras para os testes pré-transfusionais serão obtidas dentro das 72 
(setenta e duas) horas que antecedem o ato transfusional. 

§ 2º A conduta estabelecida no § 1º será aplicada mesmo na falta de informações 
fidedignas acerca dos antecedentes.



2. Receptores de sangue

Parágrafo Único. Na repetição dos testes no sangue do doador, serão observados os 
seguintes critérios:

I - a tipagem ABO será repetida em todos os componentes eritrocitários a serem 
compatibilizados usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-coletor da bolsa; 

II - a repetição da tipagem RhD será realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo"; e 

III - não é necessário repetir o teste para pesquisa do antígeno D fraco da bolsa de 
componentes sanguíneos.



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Tipagem ABO

✓ Mesmos critérios que para qualificação de doadores

➢ Tipagem RhD

✓ Mesmos critérios...

✓ Art. 177

✓ § 11. Se a reação for negativa para a presença do antígeno RhD, recomenda-se a 
realização da pesquisa do antígeno D-fraco. 

✓ § 12. Se a pesquisa de que trata o § 11 não for realizada, o paciente será 
considerado RhD negativo para fins transfusionais.

✓ § 15. Recomenda-se a utilização de um antissoro monoclonal que detecta o 
antígeno D parcial categoria VI (DVI+ / positivo) e um antissoro que não detecta o 
antígeno D parcial categoria VI (DVI- / negativo).

✓ § 16. Na hipótese do § 15, quando houver discrepância nos resultados entre os 
dois antissoros utilizados, deve-se investigar a presença dos antígenos D-fraco e D 
parcial na amostra.

✓ § 17. Em pacientes "RhD-negativo" recomenda-se ser realizada a pesquisa dos 
antígenos C (maiúsculo) e E (maiúsculo).



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Pesquisa de anticorpos irregulares

✓ Realizada da mesma forma que para doadores

✓ Art. 177 

✓ § 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares será realizada 
obedecendo aos seguintes critérios: 

✓ I - os métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares no 
soro ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente 
significativos e devem incluir incubação a 37 °C e o uso do soro antiglobulina 
humana (anti-IgG ou poliespecífico); 

✓ II - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da 
antiglobulina, será utilizado um reagente controle contendo hemácias 
sensibilizadas com anticorpos IgG



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Identificação de anticorpos irregulares

✓ Art. 178

✓ § 3º Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares mostrar 
resultados positivos, recomenda-se a identificação da especificidade do(s) 
anticorpo(s) detectado(s) para seleção segura de concentrados de hemácias 
fenotipados a serem transfundidos.

✓ § 4º Se o serviço não realizar a identificação de que trata o §3º, recomenda-se que 
amostras do paciente sejam encaminhadas a um serviço de imuno-hematologia 
eritrocitário de referência para completar a investigação laboratorial. 



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Identificação de anticorpos irregulares

✓ Anticorpos Clinicamente Significantes

 Geralmente reagem a 37°C

 Causam, na maioria das vezes reação transfusional hemolítica

 Os mais frequentes encontrados  são anticorpos dos sistemas de grupos 
sanguíneos:  

ABO, Rh, Kell, Kidd, Duffy e MNS (S,s,U)

✓ Anticorpos Sem Importância Clínica

 Geralmente ativos em temperaturas abaixo de 25°C

 Não causam destruição celular in vivo.

 Os mais frequentemente encontrados são anticorpos dos sistemas de grupos 
sanguíneos:  MN, P, Lewis, Lutheran e Wright



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Fenotipagem eritrocitária estendida

➢ Art. 177

➢ § 18. Recomenda-se a realização da fenotipagem para os antígenos eritrocitários 
no sangue do receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, c), Kell (K), Duffy (Fya, Fyb), Kidd 
(Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antígenos eritrocitários 
ou que estão ou poderão entrar em esquema de transfusão crônica, com o 
objetivo de auxiliar a identificação de possíveis anticorpos antieritrocitários 
irregulares.



2. Receptores de sangue
➢ Exames pré-transfusionais

➢ Fenotipagem eritrocitária estendida

➢ 38 sistemas de grupos sanguíneos

➢ 363 antígenos eritrocitários, sendo 325 classificados dentro dos 38 sistemas

➢ Permanecem 38 antígenos sorologicamente determinados ainda não alocados em 
grupos sanguíneos: 14 em coleções (série 200), 17 nas séries de baixa prevalência 
(700) e outros 7 nas séries 901 (prevalência > 90%)

➢ Novos antígenos: evidência sorológica e molecular

➢ ISBT Working Party

➢ 2019: LURA (LU29) e 

LURU (LU28) do sistema 

Lutheran e JMHN (JMH7)

Do sistema JMH

➢ Novos sistemas: 

KANO e SID



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Prova Cruzada Maior

✓ Art. 178. Será realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e 
amostras das bolsas a serem utilizadas no ato transfusional. 

✓ § 1º A prova de compatibilidade maior será realizada antes da administração de 
sangue total ou concentrado de hemácias utilizando-se hemácias obtidas do tubo 
coletor da bolsa a ser transfundida e o soro ou plasma do receptor. 

✓ § 2º Se a pesquisa de anticorpos antieritrocitários irregulares for negativa e não 
existirem antecedentes transfusionais ou gestacionais, a fase da antiglobulina do 
teste de compatibilidade poderá ser omitida.



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Transfusão de RN e crianças até 4 meses

✓ Art. 182. Na amostra pré-transfusional inicial para transfusão em neonatos e 
crianças de até 4 (quatro) meses de vida será realizada a tipagem ABO direta.

✓ § 1º Não será realizada a tipagem reversa. 

✓ § 2º O antígeno RhD será determinado colocando-se as hemácias com antissoro 
anti-RhD (Anti-D). 

✓ § 3º Paralelamente ao procedimento disposto no § 2º, será efetuado o controle da 
tipagem RhD através de soro controle compatível com o antissoro utilizado e do 
mesmo fabricante do anti-D.

✓ § 6º Se as hemácias selecionadas para transfusão não forem do grupo O, será 
investigada, no soro ou plasma do neonato e das crianças até 4 (quatro) meses de 
vida, a presença de anti-A ou anti-B, com métodos que incluam uma fase de 
antiglobulina.

✓ § 7º O teste a que se refere o § 6º não precisa ser realizado se houver 
disponibilidade de uma amostra do sangue da mãe para tipagem ABO e se a 
tipagem ABO da mãe for a mesma do recém-nascido.



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Transfusão de RN e crianças até 4 meses

✓ Art. 182.

✓ § 9º Na amostra pré-transfusional inicial, será realizada a pesquisa de anticorpos 
antieritrocitários irregulares utilizando-se, preferencialmente, o soro da mãe ou 
eluato do recém-nascido.

✓ § 10. Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, não será necessário 
compatibilizar as hemácias para a primeira transfusão nem para as transfusões 
subsequentes dentro do período neonatal, desde que as hemácias sejam do grupo 
"O". 

✓ § 11. Se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presença de anticorpos 
clinicamente significativos, a transfusão será feita com unidades que não 
contenham os antígenos correspondentes. 

✓ § 12. As unidades a que se refere o § 11 devem ser compatibilizadas com soro do 
neonato ou com soro da sua mãe.



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Eluição

✓ Processo que as células revestidas de anticorpos recebem tratamento 
que promove a ruptura das ligações entre Ag x Ac.

✓ O Ac é liberado (eluato), podendo ser testado com métodos de rotina.

✓ Mecanismos:

▪ Físicos: calor, congelamento (LUI)

▪ Químicos: éter, clorofórmio, glicina ácida



2. Receptores de sangue

➢ Exames pré-transfusionais

➢ Amostras

➢ Pré-transfusonais

✓ Art. 174. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais serão coletadas para 
este fim específico, tendo uma validade de até 72 (setenta e duas) horas. (para 
novas transfusões)

✓ Art 177. § 1º Se nos 3 (três) meses que antecedem a transfusão, o paciente tiver 
sido transfundido com sangue ou componentes contendo hemácias (concentrados 
de hemácias, concentrados de plaquetas e concentrados de granulócitos) ou tiver 
história de gestação, as amostras para os testes pré-transfusionais serão obtidas 
dentro das 72 (setenta e duas) horas que antecedem o ato transfusional. 

✓ § 2º A conduta estabelecida no § 1º será aplicada mesmo na falta de informações 
fidedignas acerca dos antecedentes.

Amostra do paciente

Amostra do ducto coletor 

da bolsa

Conservar entre 2 a 6 ºC por 

3 dias

Devidamente identificadas

➔



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Controle de qualidade lote e remessa

✓ Validar cada lote e cada transporte

✓ Art. 126. Será realizado o controle de qualidade de reagentes em imuno-
hematologia. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 127)

✓ § 1º Os reagentes devem ser armazenados de acordo com as instruções do 
fabricante, devendo ser evitada, ao máximo, a permanência do reagente fora das 
temperaturas indicadas para seu armazenamento.

✓ § 2º O serviço de hemoterapia realizará controles de qualidade em cada lote e 
remessa recebidos para comprovar que os reagentes estão dentro dos padrões 
estabelecidos e que não foram alterados durante o transporte. 

✓ § 3º Para as análises do controle de qualidade, recomenda-se seguir os padrões 
presentes no Anexo 7 do Anexo IV .



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Como é realizado?

• Inspeção visual

• Investigação laboratorial

Inspeção visual

• Análise das embalagens internas e externas

• Análise da bula

• Análise do rótulo

• Análise visual do produto



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial

✓ Especificidade:

 Característica inerente ao anticorpo de reconhecer apenas as hemácias com
antígeno complementar.

 Deve ser avaliada por meio da intensidade da aglutinação do soro não diluído com
hemácia contendo o antígeno correspondente (suspensão 3-5%)



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial

✓ Potência: caracteriza a força do anticorpo contido no reagente.

✓ É medida pelos testes de: avidez, titulação, score

Avidez

 É determinada pelo grau e velocidade com que o anticorpo é capaz de aglutinar, 
reagir ou se unir ao antígeno.

 Técnica em lâmina + aglutinoscópio

 O tempo de reação é observado através do uso de um cronômetro que é acionado 
no momento da mistura das hemácias com o reagente até a formação dos 
primeiros grumos.



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial

Título

 É avaliado através de reações obtidas do soro que contém o anticorpo em diluições 
seriadas (1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64.... 1:2048) contra hemácias específicas.

 O resultado é expresso pela reação da maior diluição para uma reação de 
aglutinação de 1+.

Score

 É a forma matemática de expressar 

a reatividade do reagente em todas as

diluições do titulo. 



3. Controle de qualidade
.

Tabela de  Características Satisfatórias para os Reagentes Anti-

A, Anti-B, e Anti-AB



3. Controle de qualidade

Tabela de  Características Satisfatórias para os Reagentes Anti-D, 

Anti-CDE, Controle Rh



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial: hemácias reagentes Reversa A1,B

PC n.5
Anexo 7 do Anexo IV

Especificações Frequência

Potência Testar hemácias “A” (suspensão 3-5%) com 
plasma “B” e hemácias “B” (suspensão 3-5%) 
com plasma “A”.
A intensidade mínima de aglutinação para 
qualificar o reagente de hemácias é de 2+. Não 
deve ocorrer a formação de empilhamento 
(“rouleaux”).

A cada 
lote/remessa

Especificidade Testar hemácias “A” e “B” (suspensão 3-5%) com 
plasma “AB”. Não deve haver aglutinação.

A cada 
lote/remessa



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial: Painel de hemácias

Hemácias de Triagem

 Soro controle negativo

 Soro controle positivo com anticorpo conhecido

 Painéis comerciais



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Inspeção laboratorial: Soro Antiglobulina Humana (AGH)

PC n.5
Anexo 7 do Anexo IV

Especificações Frequência

Potência Pode ser avaliada pela intensidade da aglutinação da AGH 
com hemácias RhD positivas (preferencialmente R0r Dccee) 
sensibilizadas com anticorpos da classe IgG após adsorção 
(plasma humano com anti-RhD ou soro comercial anti-
RhD policlonal).Testar a AGH realizando o teste de 
antiglobulina direto (Coombs direto) com as hemácias 
sensibilizadas "O" RhD positivo (suspensão a 3-5%). A 
intensidade mínima de aglutinação esperada é de 3+

A cada 
lote/remessa

Especificidade O antissoro não deve reagir com hemácias que não estejam 
sensibilizadas com anticorpos IgG e/ou complemento. Testar 
a AGH realizando o teste de antiglobulina direto (Coombs 
direto) com 3 hemácias distintas (suspensão a 3-5%) não 
sensibilizadas. Não deve haver aglutinação ou hemólise.

A cada 
lote/remessa



3. Controle de qualidade

➢ Cartões gel (inspeção diária)

Volume de gel: O nível do gel em todos os microtubos deve ser de 2/3.

Volume do tampão: deve estar entre 1 a 2 mm acima do gel ou pérola de vidro.

Fechamento: lacre de alumínio sem perfurações ou irregularidades.

Recomenda-se centrifugação dos cartões antes do uso. 

Caso tenha ocorrido inversão do cartão, observada pela diminuição do nível do 
tampão ou pela presença de gotículas no interior da câmara superior do microtubo, 
deve-se centrifugar os cartões, em centrífuga apropriada para subsequente avaliação.

➢ Inspeção Laboratorial (lote/remessa)

Especificidade antigênica com hemácias de fenótipo conhecido.



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes

➢ Reagentes com resultados insatisfatórios

 Possuir protocolo estabelecido de como tratar o problema;

 Repetr os testes;

 Bloquear o lote;

 Verificar qualificação do fornecedor;

 Notificar fornecedor e VISA.



3. Controle de qualidade

➢ Controle de qualidade interno

Controles diários

Art. 127. Será realizado, ainda, o controle de qualidade das técnicas empregadas, 
utilizando-se sistematicamente e durante o procedimento técnico, controles negativos 
e positivos para confirmar os resultados obtidos.

• Hemácia AB + e O -.

• Plasma controle negativo e positivo





3. Controle de qualidade

➢ Controle de qualidade interno

Identificação de amostras para CQI

 Produto

 Número do lote

 Prazo de validade

 Armazenamento

 Responsável pela amostra cega



3. Controle de qualidade

➢ Controle de qualidade interno

Validação

“Demostração por meio de documentação e evidências objetivas em que 
requisitos pré-definidos para procedimentos ou processos específicos são  
consistentemente atendidos.”

 Definir plano de amostragem 

 Estabelecer plano e procedimento experimental

 Determinar critérios de aceitação

 Atribuir responsabilidades

 Coletar dados do processo

 Compilar resultados

 Realizar análise estatística de dados

 Emitir conclusão da validação



3. Controle de qualidade

Controle de qualidade externo

➢ Exames de proficiência (AEQ, ABHH)

Objetivo:

 Contribuir para a garantia da qualidade dos testes

 Aumento da segurança transfusional

 Importante ferramenta para estabelecimento de ações de vigilância, com ações 
educativas tratamento das não conformidades.

 Art. 274. Fica instituído o Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em 
Sorologia e lmunohematologia para Unidades Hemoterápicas (PNCQES), ao qual 
estão sujeitos todos os serviços de hemoterapia, públicos e privados, em todo 
Território Nacional. 

 Art. 275. Todas as Unidades Hemoterápicas públicas e privadas, existentes no País, 
que executam testes acrológicos para triagem de doadores de sangue, por si ou 
por meio de terceiros, então sujeitas ao PNCQES. 







O PACIENTE NÃO É 
SÓ O PACIENTE, ELE 

É O AMOR DE 
ALGUÉM!




