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Apresentacao

Sejabem-vindo a este Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT), que tem como foco a vigilancia pos-
comercializagao de bolsas de sangue, produtos para a saude fundamentais para a realizagao de transfusoes
sanguineas, para o fracionamento dos componentes do sangue e, consequentemente, para o tratamento de
diversas doencas e traumas.

Embora sejam produtos com alto risco intrinseco e submetidos as normas regulatorias para registro de
produtos medicos, o que inclui a realizacao de diversos testes e o atendimento a normas técnicas especificas,
determinadas situacdes relacionadas a qualidade e ao desempenho desses produtos somente podem ser
identificadas durante seu uso cotidiano. Nesse contexto, a vigilancia pos-comercializagao constitui uma
das acdes estratégicas para a manutencao da qualidade dos produtos e para a seguranca de pacientes e
profissionais de saude, sendo, portanto, essencial para a saude publica.

Assim, este boletim apresenta uma analise das notificacbes de queixas técnicas (QT) e eventos
adversos (EA) relacionadas ao uso de bolsas de sangue em diferentes contextos de utilizacao, como hospitais
e servicos de hemoterapia, em todo o Brasil. Os dados utilizados na analise foram obtidos a partir do painel
de notificagdes de tecnovigilancia do sistema Notivisa, da Anvisa, considerando o periodo de 2016 a 2025.

A analise dessas informacdes permite avaliar o desempenho das bolsas de sangue e subsidiar a
atuacao da Anvisa ho monitoramento pos-mercado, contribuindo para o acompanhamento continuo da
qualidade e da seguranca desses produtos.

Equipe Técnica do CERTBIO
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)



Resumo

Este Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT) apresenta uma visao geral dos dispositivos medicos do
tipo bolsa de sangue, bem como uma analise das notificacdes de queixas técnicas (QT) e eventos adversos
(EA) associadas a este dispositivo, com dados extraidos do sistema Notivisa em 18 de fevereiro de 2026.
As informacgdes referem-se ao periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2025. Durante esse intervalo,
foram registradas 996 notificacdes, sendo 976 (98%) referentes a QT e 20 (2%) a EA. No geral observou-
se uma tendéncia de reducao no numero de notificagdes ao longo da seérie temporal analisada, com
diminuicao de aproximadamente 43% na media entre 0s cinco primeiros e os cinco ultimos anos do periodo,
embora com oscilagoes entre os anos. Ao analisar a categoria dos notificantes, verificou-se que 0s servicos
de hemoterapia foram os mais frequentes, registrando 458 notificacdes no periodo analisado. Observou-
se também maior concentracao de notificacdes no estado do Rio de Janeiro (n = 251), bem como maior
quantidade de notificacdes em estados mais populosos. Em relagao a localizacao da sede do detentor de
registro do produto envolvido na notificacao, o estado de Sao Paulo concentrou aproximadamente 95% dos
registros. Considerando apenas as QT, o subtipo mais frequente (desconsiderando aqueles sem informagao)
foi “rachadura ou quebra do produto ou de parte dele” (n = 382), correspondendo a aproximadamente 39%
das notificagdes de QT. A nao conformidade de nivel 1 mais comum foi “material” (n = 154) e, no nivel 2,
‘quebra de material" (n = 42), seguida de “perfuracao de material" (n = 30) e “problema de falha da segurancga”
(n = 28). Nessas notificacdes, observou-se que os problemas estavam frequentemente associados a agulha
da bolsa de sangue e a vazamentos nas conexodes. Entre os EA, a reacao adversa mais relatada foi dor (n =
6), seguida de perfuracao acidental por agulha (n = 3). Embora quatro notificacdes apresentem desfecho
classificado como obito, esses casos constam como descartados ou ainda em investigagcao. Tambem foram
relatadas quatro lesdes temporarias, o que € consistente com casos de perfuracao por agulha ou falhas
relacionadas ao dispositivo. Esses achados evidenciam a importancia da tecnovigilancia no monitoramento
pos-comercializacao de produtos para a saude, permitindo a identificacao de problemas de qualidade e
contribuindo para o aprimoramento da seguranga de pacientes e profissionais de saude.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Vigilancia pos-comercializagao. Tecnovigilancia. Dispositivos Médicos.
Bolsas de Sangue..



RESUMO GRAFICO

QT 976 notificagdes _ 98,0%

EA 20 notificacdes 2,0%
NOTIFICACOES TOTAIS Tendéncia geral
jan/2016 adez/2025 Reducao aproximada de 43% na media de notificagoes,
Comparagao entre os cinco primeiros e os cinco
Extracao Notivisa: 18/02/2026 ultimos anos da série

PERFIL DOS NOTIFICANTES

[l Servicos de hemoterapia

4 5 8 458 notificagdes | 46,0%

notificacoes

[ Demais / nao detalhado
538 notificagdes | 54,0%

Total analisado: 996 notificagoes

PRINCIPAIS ACHADOS DE QUEIXAS TECNICAS (QT)

Quebra de material — NC nivel 2 - 42

Perfuracao de material — NC nivel 2 30

Falha da seguranca — NC nivel 2 . 28

QT totais: 976 | Rachadura/quebra corresponde a aproximadamente 39,1% das QT

Problemas frequentemente associados: agulha da bolsa de sangue e vazamentos nas conexoes
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1 Introducao
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A doacao de sangue no Brasil € um ato de
solidariedade e altruismo de grande importancia para
saude publica, pois o sangue, seus componentes
e derivados, sao insubstituiveis no tratamento
de diversas doencgas e traumas. Cada doacao de
sangue pode salvar a vida de mais de uma pessoa,
visto que o sangue coletado pode ser fracionado em
diferentes componentes (concentrado de hemacias,
plaquetas, plasma e crioprecipitado), alem dos seus
hemoderivados, atendendo a necessidades clinicas

especificas de multiplos pacientes (1,2,3).

No Brasil, embora aproximadamente 1,8%

da populagcao realize doacdes regulares de
sangue, percentual compativel com os parametros
estabelecidos pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS),

permanece como um objetivo do Ministério da

a ampliacao do numero de doadores

Saude (D). Isso se justifica pelo desafio continuo de
manter estoques seguros e adequados, uma vez que
situagdes de emergéncia, como catastrofes naturais
ou grandes acidentes, podem drenar rapidamente os
estoques. Alem disso, os componentes sanguineos
possuem prazos de validade, influenciados por
fatores como o tipo de anticoagulante utilizado e a
temperatura de conservagao, o que demanda um
fluxo constante e regular de doadores (2,3,4).

O sangue coletado € armazenado em bolsas
plasticas com caracteristicas especificas, pois, além
de acondicionar um insumo essencial para a saude
publica, essas bolsas devem suportar os processos
fisicos aos quais o sangue total € submetido apos
a coleta, como a centrifugacao e o congelamento.
Desse modo, dentre outras caracteristicas, as bolsas
plasticas devem ser transparentes, sem pigmentos
ou corantes, flexiveis, estéreis, apirogénicas, isentas
de toxicidade, resistentes nas condicoes de uso e
compativeis com o conteudo sob condigdes normais
de estocagem (5).
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Nesse contexto, evidencia-se a relevancia da
qualidade do material que compde as bolsas de
sangue, bem como do proprio produto como um
todo, uma vez que ambos desempenham papel
critico na manutencao da integridade, seguranca
e eficacia dos hemocomponentes. As bolsas de
sangue e os hemocomponentes sao classificados
como produtos de Classe lll, alto risco, em razao de
seu risco intrinseco, o que reforca a necessidade
de rigorosos requisitos de qualidade, controle e
monitoramento (2,3,6).

Além da avaliagao prévia para fins de registro
e revalidacao, também € necessario realizar o
monitoramento pos-comercializacao das bolsas de
sangue, a fim de avaliar se o produto disponivel no
mercado segue fiel aos padroes de qualidade que
permitiram sua comercializacao (7).

Diante do exposto, este Boletim de
Tecnovigilancia (BIT) busca apresentar uma visao
geral das caracteristicas das bolsas de sangue
e uma analise das notificacdes de Tecnovigilancia
relacionadas a este produto, registradas nos ultimos
10 anos (de janeiro de 2016 a dezembro de 2025),
e, se possivel, identificar tendéncias que possam
contribuir para o conhecimento do comportamento
do produto e aprimoramento das agdes de

monitoramento pos-comercializagao.
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2 Caracteristicas das Bolsas de Sangue

Segundo a Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) N° 544/2021, as bolsas plasticas, no contexto
de acondicionamento de sangue, sao definidas
Como:

Recipiente esteril e apirogénico, com
tubo de coleta e agulha, tubos de
saida, solugdes anticoagulantes e/ou
preservadoras, e tubos de transferéncia
associados,

e recipientes quando

existentes (5).

As bolsas sao feitas principalmente de
policloreto de vinila (PVC), seguem parametros
determinados na Farmacopeia Europeia e sao
plastificadas com o di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)
ou trioctiltrimelitato (TOTM), os quais conferem a
flexibilidade necessaria do material e influenciam na
preservagao dos componentes do sangue (5, 8, 9).

Esse tipo de dispositivo meéedico tem
caracteristicas especificas: deve possuir o desenho
esquematico como disposto na norma ISO 3826-
1; agulha conectada ao tubo de coleta com capa
protetora que nao permite o vazamento de solucao;
tubo de coleta com dimensdes especificas; tubo
de saida com membrana perfuravel, podem conter
solucdes anticoagulantes, as quais tém papel central
na determinacao da validade do sangue coletado;
devem ser transparentes e incolores, permitindo a
inspecao visual clara do conteudo antes e apos a
coleta e devem possuir rotulo com adesivo atoxico
e tinta permanente, garantindo a rastreabilidade,
entre outras caracteristicas estabelecidas ha RDC N°
544/2021(2,5,7, 9).

Alem disso, as bolsas de sangue devem
passar por diversos ensaios para a obtencao de
registro, como ensaio de esvaziamento sob pressao,
resisténcia a tragao, fixagao da agulha, permanéncia
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do rotulo, transparéncia, velocidade de enchimento,
entre outros (5).

As bolsas de sangue podem ser simples ou
multiplas, no caso da simples, possui apenas uma
unidade e € destinada a coleta e armazenamento de
sangue total. As bolsas multiplas formam um sistema
fechado e permitem a separacao e armazenamento
dos hemocomponentes apos o processamento
e podem ser: bolsa dupla (para concentrado de
hemacias e plasma), bolsa tripla (para concentrado
de hemacias, plasma, plaguetas ou crioprecipitado)
ou bolsa quadrupla (para concentrado de hemacias,
plasma, plaquetas e crioprecipitado) (3), como
ilustrado na Figura 1.

Figura 1 - Bolsas de sangue duplas, triplas e quadruplas.

Fonte: Elaboragao propria.
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A bolsa de sangue também pode ser
classificada segundo a solugcao anticoagulante
utilizada, que € um fator determinante para o prazo
de validade dos hemocomponentes, conforme

resumido na Tabela 1

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

Este dispositivo meédico
filtro
integrados no sistema de bolsas, os quais visam a

também pode

apresentar leucocitario, que sao filtros
reducao de leucocitos (desleucocitagcao) antes do
armazenamento, o que diminuireacoes transfusionais

febris e a transmissao de certos virus (4).

Tabela 1 - Tipos de solugao anticoagulante, componentes e tempo maximo de armazenamento

Tipo de solugao Componentes Tempo de armazenamento
Solucao ACD Acido citrico anidro, citrato de sodio diidratado e glicose ate 21 dias
monoidratada
Solucao CPD Citrato de sodio diidratado, acido citrico anidro, fosfato diacido de | até 21 dias
sodio monoidratado, glicose monoidratada e sodio
Solucao CPDA Citrato de sodio diidratado, acido citrico anidro, fosfato diacido de | até 35 dias
sodio monoidratado, glicose monoidratada, sodio e adenina
Solugcao SAG-M Adenina, glicose monoidratada, manitol e cloreto de sodio ate 42 dias

Fonte: Adaptado de (7).

Aléem das exigéncias durante o processo de
fabricagao, os processos de avaliagao aos quais as
bolsas de sangue sao submetidas nos hemocentros é
crucialpara mitigar os riscos intrinsecos ao uso destes
dispositivos, como desperdicios e eventos adversos.
No geral, os processos de avaliacao nos servicos de
hemoterapia envolvem diversos testes, efetuados
desde a coleta do sangue até a liberagao para o
uso em transfusdes. No recebimento do material
as avaliacdes mais comuns sao a documental e a
visual, onde se avaliam lote e validade, integridade
da embalagem e presenca do anticoagulante.

ApoOs o recebimento, durante a coleta de
sangue é verificado ainda se ha um fluxo adequado,
se 0 sangue se mistura com o anticoagulante, se o
volume da bolsa € preenchido e se nao ha coagulos.
Apos a coleta, a bolsa com o sangue passa por
nova verificacao visual, a fim de detectar alteragcoes
no sangue como coagulos e/ou mudanca de
coloragao, bem como nova conferéncia de volume
coletado e se nao ha vazamentos. Considerando
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que estas bolsas serao submetidas a processos
fisicos como centrifugacao e variagao significativa
de temperatura, durante estes processos elas sao
novamente avaliadas visualmente.

Alem das avaliagcdes visuais, os servicos de
hemoterapia também realizam testes laboratoriais
para garantir a qualidade e a seguranca dos
hemocomponentes e dos materiais utilizados.
Por exemplo, o controle de hemolise no caso dos
concentrados de hemacias, que permite avaliar a
integridade celular durante o processamento e o
armazenamento, bem como identificar possiveis
interacoes indesejadas entre o sangue e os materiais
das bolsas (11).

Em termos de evolugcao tecnologica dos
processos de avaliacao dos dispositivos do tipo
bolsa de sangue, pode-se considerar técnicas de
visao computacional que podem reduzir a falha
humana em inspecdes visuais, bem como softwares
de controle e rastreamento, que auxiliam na analise
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de todo processo desde a chegada até a distribuicao
destes dispositivos (12).

Os dados de notificacdoes de EA e QT, feitas
no Notivisa, fornecem dados para contribuir com
a analise do comportamento do produto na fase

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

de pos-comercializagao. E sao essas notificacoes,
realizadas no periodo de janeiro de 2016 a dezembro
de 2025 que estao apresentadas neste Boletim
Informativo de Tecnovigilancia (BIT).

3 Caracteristicas das Bolsas de Sangue

Para a construcao deste Boletim Informativo
(BIT),
notificacdes utilizando o

de Tecnovigilancia foram analisadas as
painel de notificacdes
(feitas no Notivisa) de Tecnovigilancia relacionadas
aos dispositivos medicos (DM) com o nome tecnico
Bolsa de Sangue. No periodo de 1 de janeiro de
2016 a 31 de dezembro de 2025, foram feitas 996
notificacdes, sendo 20 de eventos adversos (EA)
e 976 de queixas tecnicas (QT), como ilustrado na

Figura 2.

Figura 2 - Total de Notificacdes de evento adverso e queixa
tecnica de bolsa de sangue, segundo o tipo, no periodo de 2016

a2025

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

A quantidade de notificagdes registradas por
ano apresenta tendéncia de queda ao longo da série
temporal analisada, embora ocorram oscilacoes
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entre os anos, conforme ilustrado na Figura 3. Nos
ultimos seis anos, o numero de notificagdes nao
ultrapassou 100 por ano. Alem disso, ao comparar
a media dos cinco primeiros anos da serie (127,2
notificacdes por ano) com a dos cinco ultimos
anos (72,0 notificagdes por ano), observa-se uma
reducao de aproximadamente 43%. Nesse periodo
tambeém foi registrado o menor numero anual de
notificagdes, com 55, em 2024. No entanto, essa
reducao nao indica necessariamente uma melhoria
no desempenho desses produtos, sendo necessaria
a analise de um periodo mais amplo para a obtencao
de conclusdes mais consistentes.

Figura 3 - Total de notificagdes e notificagdes de eventos adversos

e queixas técnicas de bolsa de sangue, no periodo de 2016 a 2025

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.
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Em contraste, 2017 apresentou o maior
numero de notificacdes da serie temporal (n = 173),
das quais 168 (98%) referiam-se a QT e 5 a EA
Observa-se que em alguns anos (2019, 2020, 2021 e
2024) nao houve notificacao de EA. Essa proporcao e
esperada, considerando a natureza do produto para
a saude e a propria definicao de evento adverso, que
pressupde a ocorréncia de agravo a saude em um
paciente ou usuario (13).

Neste boletim, analisou-se tambem a
distribuicao de notificagdes por tipo de notificante,
conforme apresentado na Figura 4. Observa-se que
o tipo de notificante mais frequente foi o servigo
de hemoterapia (n = 458), seguido pelos hospitais
sentinela (n = 347) e pelos hospitais (n = 71), que, em
conjunto, correspondem a aproximadamente 88%

do total de notificacoes.

Figura 4 - Notificantes de evento adverso e queixa téecnica de

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

produto envolvido nanotificagao. Esses dados podem
revelar possiveis concentracoes de notificacdoes em
determinados estados ou indicar maior densidade
de detentores de registro em regides especificas.
Esse € o caso do estado de Sao Paulo, que concentra
o registro do produto em aproximadamente 95%
do total de notificagdes. Esse padrao tambem é
observado para outros produtos para a saude e pode
ser explicado pela elevada densidade de empresas
localizadas neste estado.

Ainda em referéncia a Tabela 2, observa-
se que a quantidade de notificacbes € maior em
estados mais populosos, como Rio de Janeiro,
Parana, Sao Paulo e Minas Gerais, que estao entre os
cinco estados mais populosos do pais (14).

Tabela 2 - Unidade da Federacao (UF) dos notificantes e das
empresas detentoras de registro do produto envolvido na
notificacao, no periodo de 2016 a 2025, Brasil, 2026

bolsas de sangue, segundo o tipo de notificante, no periodo de Totalde
2016 a 2025, Brasil, 2026 UF do notificante Notificacées
Rio de Janeiro 251
Parana 202
Sao Paulo 138
Minas Gerais 98
Espirito Santo 70
Rio Grande do Sul 53
Distrito Federal 44
Bahia 38
Goias 21
Acre 15
Paraiba 13
Rio Grande do Norte 1
Mato Grosso 9
Maranhao 7
Ceara 5
Santa Catarina 5
Sergipe 5
Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em Alagoas 3
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao. N3o informado 3
Para 2
L i Tocantins 2
A Tabela 2 apresenta a distribuicao geografica
Pernambuco 1
dos notificantes e dos detentores do registro do
| GOVERNO DO
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Total de

UF do detentor do registro do produto
Notificagoes
Sao Paulo 947
Parana 43
Goias 5
Rio Grande do Sul 1

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

3.1 Notificacoes de Queixas
Técnicas

As QT representam 98% das notificacoes
analisadas e sao definidas como "qualquer notificagao
de suspeita de alteracao ou irregularidade de um
produto ou empresa relacionada a aspectos tecnicos
ou legais, que podera ou nao causar dano a saude
individual e coletiva” (15).

O tipo de QT mais frequente foi "Produto
com suspeita de desvio da qualidade’, com 959
(96,3%) notificacdes. As demais 17 (1,7%) notificacoes
referem-se a categoria "Suspeita de outras praticas
irregulares”. A Figura 5 apresenta os subtipos de QT
notificadas.

Figura 5 - Total de notificagdes de queixas técnicas de bolsa de
sangue, segundo o sub-tipo, feitas no periodo de 2016 a 2025,
Brasil, 2026

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.
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Conforme  observado na  Figura 5,
considerando apenas as queixas técnicas (QT) cujo
subtipo foi informado, o problema mais frequente foi
‘Rachadura ou quebra do produto ou de parte dele”
(382;38,3%), seguido de “Presenca de corpo estranho
na embalagem” (35, 35%) e “Aspecto alterado:
cor, manchas ou cheiro" (23; 2,3%). Também foram
relatados problemas relacionados a rotulagem do
produto, classificados como “Problemas no rotulo:
inadequado” (16; 1,6%).

Esses problemas podem implicar em riscos de

adulteracao, ilegivel ou
contaminacao de equipamentos utilizados para a
preparacao do conteudo da bolsa, exposicao a riscos
biologicos para pacientes e profissionais de saude,
além da perda de doacodes de sangue decorrente do
comprometimento da integridade fisica das bolsas.
No caso das notificacdes cujo subtipo foi “Rachadura
ou quebra do produto ou de parte dele" foram
relatados nos motivos da notificacao situacées como
vazamentos nas conexoes da bolsa, colabamento de
conector e agulha torta ou quebrada.

As QT sao codificadas, segundo terminologia
adotada pela Anvisa, em nivel 1, referente a
aspectos gerais da ocorréncia, e nivel 2, que
permite informar de forma detalhada o problema
motivo da notificagao. As Figuras 6 e 7 apresentam
as notificacdes codificadas conforme o nivel 1 e 2

respectivamente.

Para a elaboragao das Figuras 6 e 7, foram
consideradas as nao conformidades que foram
citadas ao menos 10 vezes, por questdes de
relevancia e melhor visualizacao.

De acordo com a Figura 6, desconsiderando

as nao conformidades nao informadas ou
informadas como “outros’, € possivel notar que a
nao conformidade de nivel 1 mais frequente foi a
relacionada ao material do produto (154; 15,5%),
seguida da relacionada a conexao ou adaptacao
(48; 4,8%), a infusao/fluxo (46; 4,6%) e a protecao (29;

2,9%).
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Figura 6 - Total de notificagcdes de queixas técnicas de bolsa de
sangue, segundo o a codificagao de Nivel 1, feitas no periodo de
2016 a 2025, Brasil, 2026

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

Figura 7 - Total de notificagdes de queixas técnicas de bolsa de
sangue, segundo a codificagao de Nivel 2, feitas no periodo de
2016 a 2025, Brasil, 2026

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

Conforme a Figura 7 e desconsiderando as
nao conformidades nao informadas ou assinaladas
como “outros’, a nao conformidade de nivel 2 mais
frequente esta relacionada a quebra de material
(42; 4,2%), seguida por perfuracao de material (30;
3,0%), problema de falha de seguranca (28; 2,8%) e
erro de conexao (26; 2,6%). Quanto aos problemas
classificados como falha de seguranca, geralmente
estavam relacionados a alguma falha no sistema
de protecao da agulha presente na bolsa de
sangue, alem deste, o erro de conexao tambem foi
associado a problemas com a agulha que ocasionam
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dificuldades na conexao e vazamentos nos locais de

conexao.

3.2 Notificacoes de Efeitos
Adversos

No periodo analisado, foram feitas 20
notificagcdes de EA, que representam apenas 2% do
total de notificagcdes. Nos motivos das notificacoes
de EA foram relatadas situacdoes como agulha de
coleta torta ou defeituosa a qual causou lesao ou
dor no paciente, a frequéncia dessas e de outros
eventos adversos pode ser observada na Figura
8, que apresenta as notificacdes codificadas pela
World Health Organization (WHO) Adverse Reaction

Terminology (WHO-ART).

Figura 8 - Total de notificagdes de eventos adversos envolvendo

bolsa de sangue, codificadas segundo a World Health Organization

Adverse Reaction Terminology (WHO-ART), feitas no periodo de
2016 a 2025, Brasil, 2026

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

Segundo a Figura 8, 0o EAmais frequentemente
notificado foi “dor” (6; 0,6%), seguido de perfuragao
acidental de agulha (3; 0,3%) e "Calafrios; dor em
hipertermia; sentindo-se

membro; hipertensao;

nauseado; taquicardia; vomitos em jato" (2; 0,2%).
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Os desfechos desses EA podem ser visualizados na
Figura 9.

Figura 9 - Total de notificagdes de eventos adversos envolvendo
bolsa de sangue, codificadas, segundo seu desfecho, feitas no

periodo de 2016 a 2025, Brasil, 2026

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026). Consulta realizada em
18/02/2026. Dados sujeitos a revisao.

4 Conclusao

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

Segundo a Figura 9, foram notificados quatro
Obitos e quatro lesdes temporarias, associadas a
bolsas de sangue. Embora tenha sido notificado o
oObito do paciente, nao necessariamente ele esta
diretamente causado por um desvio da qualidade
do produto.

As bolsas de sangue desempenham papel
fundamental no ciclo do sangue, que considera as
etapas que o sangue doado passa, desde a captacao
do doador até a transfusao ou armazenamento. Suas
caracteristicas devem estar em conformidade com
as normas vigentes, a fim de garantir que sejam
produtos seguros para uso, capazes de suportar
as condicdes as quais sao submetidas durante o
fracionamento e o armazenamento do sangue.

Embora a quantidade de notificagdes tenha
apresentado tendéncia de queda nos ultimos anos,
esse resultado nao indica necessariamente uma
melhoria no desempenho desses produtos, sendo
necessaria a analise de um periodo mais amplo
para conclusdes mais consistentes. Quanto ao tipo
de notificante, os servicos de hemoterapia foram
responsaveis pelo maior numero de registros.
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O subtipo de QT mais frequentemente
relatado foi "“Rachadura ou quebra do produto ou
de parte dele”, geralmente associado a problemas
com o material. Essa situacao pode envolver desde
vazamento de sangue nos conectores das bolsas
até agulhas defeituosas, capazes de provocar dor
no paciente ou perfuracao acidental, conforme
evidenciado na analise apresentada, e pode ter sido
causado pela auséncia do dispositivo de protecao
ou por falhas no encaixe do componente.
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