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NOTA TECNICA N2 77/2026-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Regulamentacdo da fenotipagem eritrocitdria para antigenos dos sistemas Rh,
Kell, Duffy, Kidd e MNS em doadores de sangue e utilizacdo de resultados histéricos nas
doacdes subsequentes.

2. CONTEXTO

2.1. A Portaria GM/MS n¢ 11.685, de 2 de julho de 2026, alterou a Portaria de
Consolidagcao GM/MS n¢ 5, de 28 de setembro de 2017, estabelecendo novo regulamento
técnico para as atividades de sangue e procedimentos hemoterapicos no ambito do SINASAN.
A nova regulamentacao determina a fenotipagem dos antigenos eritrocitarios dos sistemas
Rh (RH: 1, 2, 3, 4, 5) e Kell (KEL: 1) e outros sistemas para todos os doadores de sangue.

2.2. A presente Nota Técnica tem por objetivo estabelecer os critérios técnico-
operacionais para realizacao, confirmacao, registro e utilizacdo dos resultados da
fenotipagem eritrocitaria dos antigenos C, c, E, e, K, Fy3, FyP, Jk3 JkP, S, s de forma a
assegurar a confiabilidade dos resultados, a rastreabilidade das informacdes e o uso racional
de reagentes e recursos.

2.3. A utilizacdo de resultados histéricos de fenotipagem, apds sua adequada
confirmacdo, encontra respaldo em padrdes e praticas internacionais de hemoterapia. Estes
estabelecem que unidades podem ser identificadas com base em resultados de antigenos
eritrocitarios obtidos em duas doacbes anteriores distintas e concordantes, dispensando a
repeticao do teste na doacao subsequente.

3. DIRETRIZES
3.1. Fenotipagem inicial
3.1.1. Os servicos de hemoterapia deverdao realizar a determinacao dos antigenos

eritrocitarios C, c, E, e, K nos doadores, conforme estabelecido para os sistemas Rh e Kell no
novo regulamento técnico.

3.1.2. Para estabelecimento de um perfil fenotipico confirmado, deverao ser realizadas
duas determinacdes independentes, utilizando amostras provenientes de duas doacdes
distintas do mesmo doador.

3.1.3. As duas determinacdes deverao apresentar resultados concordantes para todos
os antigenos avaliados.

3.1.4. Os testes deverao ser realizados por metodologia validada pelo servico, com
utilizacao de reagentes com registro sanitario e submetidos aos controles de qualidade
aplicaveis.

3.1.5. Os servicos de hemoterapia deverao ainda ter protocolo para selecao de
amostras para fenotipagem estendida, minimamente para os antigenos Fy 2, FyP, Jk3, JkP, S, s.



No protocolo deve constar quais amostras devem ser submetidas a fenotipagem estendida,
com referéncia a tipagem ABO, fenotipagem Rh e K e quantidade minima semanal a ser
testada. A quantidade definida deve ser adequada para atendimento rotineiro de pacientes
aloimunizados e para os que estiverem caracterizados em protocolos assistenciais para
prevencao de aloimunizacdes eritrocitarias.

3.1.6. A fenotipagem estendida deve seguir as mesmas orientacdes relacionadas aos
antigenos Rh e K, mas somente fendétipos negativos precisarao ser confirmados na segunda
determinacao.

3.1.7. N3o hd necessidade de fenotipar doadores com traco falciforme (Hemoglobina S
positiva).

3.2. Confirmacao do perfil fenotipico

3.2.1. O perfil fenotipico serd considerado confirmado quando houver concordancia

integral entre as duas determinacdes realizadas em doacdes distintas.

3.2.2. Apés a confirmacdo, o perfil fenotipico deverd ser registrado no cadastro
permanente do doador, com indicacao das doacdes utilizadas para sua determinacao.

3.2.3. Na ocorréncia de resultados discordantes, inconclusivos ou techicamente nao
interpretaveis, o perfil nao devera ser considerado confirmado até que a discrepancia seja
investigada e solucionada de acordo com procedimento operacional estabelecido pelo servico.

4. UTILIZACAO DO RESULTADO HISTORICO

4.1. Uma vez confirmado o perfil fenotipico por duas determinacdes concordantes
realizadas em doacdes distintas, fica dispensada a repeticao rotineira da fenotipagem C, ¢, E,

e, K, Fy?, Fyb, Jk2, ka, S, s nas doacdes subsequentes do mesmo doador.

4.2. Nas doacdes subsequentes, o resultado fenotipico confirmado poderd ser
utilizado como resultado histérico do doador, desde que asseguradas:

| - a identificacao inequivoca do doador;

Il - a vinculagao do resultado as duas doacoes que fundamentaram sua
confirmacao;

lIl - a rastreabilidae entre o doador, a doacao e o hemocomponente produzido;
e

IV - a integridade dos registros no sistema informatizado do servico.

4.3. A dispensa da repeticao da fenotipagem nao se aplica quando houver situacao
gue possa comprometer a confiabilidade do resultado histérico, incluindo:

| - discrepancia ou inconsisténcia de resultados anteriores;
Il - investigacao de variante ou expressao antigénica atipica;

Il - alteracado relevante da metodologia utilizada, quanto a identificacdo da
amostra ou do doador; ou

IV - falha de rastreabilidade ou duvida quanto a identificacdo da amostra ou do
doador; ou

V - outra situacado tecnicamente justificada pelo responsavel pelo servico.

5. IDENTIFICACAO E ROTULAGEM DOS HEMOCOMPONENTES

5.1. O resultado da fenotipagem realizada na amostra da doacao atual ou aquele
confirmado (em duas amostras de doacbes distintas) podera ser disponibilizado na
identificacao ou rotulagem do hemocomponente, observados os requisitos de rastreabilidade
e os padrdes de identificacao adotados pelo servico. Resultados histéricos nao confirmados



nao poderao ser usados no rétulo do concentrado de hemaécias.

5.2. A utilizacdo de resultado histérico para identificacao do hemocomponente
deverd estar vinculada a processo informatizado ou documental que permita demonstrar sua
origem, as duas determinacbes concordantes que o fundamentaram e sua associacao
inequivoca a unidade produzida.

5.3. N3o serd necessaria a realizacdo de nova fenotipagem na unidade ou no
segmento de cada doacao subsequente exclusivamente para manutencao da informacao
fenotipica, desde que atendidos os critérios estabelecidos nesta Nota Técnica.

5.4. O servico deverd realizar a verificacdo do fenétipo diretamente no segmento da
unidade do concentrado de hemadacias sempre que julgar tecnicamente necessario ou diante
de qualquer inconsisténcia identificada no processo, e especialmente para o atendimento a
receptores de sangue aloimunizados para os respectivos antigenos.

5.5. Em caso de impossibilidade de se determinar o fendtipo utilizando um segmento
da unidade do concentrado de hemadcias a ser transfundida em pacientes aloimunizados, o
resultado da prova cruzada sera liberado como inconclusivo e serdao tomadas providéncias
para realizacdo da testagem posteriormente. Caso seja evidenciada discordancia entre os
registros anteriores e o resultado atual do teste, serao realizadas acdes necessarias para
investigacao ativa de reacao transfusional hemolitica e monitoramento adequado do paciente.

6. CONTROLE DA QUALIDADE E RASTREABILIDADE

6.1. Os servicos deverao manter registros que permitam a rastreabilidade completa
dos resultados, incluindo, no minimo:

| - identificacao do doador;

Il - identificacao das duas doacdes utilizadas para confirmacao;

Ill - data da realizacao dos testes;

IV - metodologia empregada;

V - identificacao, lote e validade dos reagentes;

VI - identificacao do profissional responsavel pela execucdo e/ou validacao; e

VII - resultado obtido para cada antigeno avaliado, rastredvel por intensidade
de aglutinacao.

6.2. Os sistemas informatizados deverao possuir mecanismos que impecam a
rotulagem automatica do concentrado de hemacias a partir de perfil ndo confirmado e
permitam identificar os resultados histéricos que fundamentaram a fenotipagem registrada.

7. RACIONALIZACAO DE RECURSOS

7.1. A realizacao de duas determinacdes em doacodes distintas, seguida da utilizacao
do resultado histérico nas doacdes subsequentes, constitui estratégia destinada a conciliar a
seguranca imuno-hematolégica com o uso racional de reagentes, insumos, equipamentos e
recursos humanos.

7.2. A repeticdo sistematica da fenotipagem em todas as doacdes de um mesmo
individuo, apds a confirmacdao de seu perfil por duas determinacdes concordantes, ndo é
necessaria como rotina, desde que sejam mantidos os mecanismos de identificagao,
rastreabilidade, controle da qualidade e gestdo de discrepancias previstos nesta Nota
Técnica.

8. DISPOSICOES FINAIS

8.1. Os servicos de hemoterapia deverao adequar seus Procedimentos Operacionais
Padrao e sistemas informatizados aos critérios estabelecidos nesta Nota Técnica.

8.2. O resultado fenotipico confirmado devera permanecer associado ao cadastro do



doador e ser disponibilizado para utilizacao nas doacdes subsequentes, enquanto nao houver
motivo técnico para sua revisdo ou reconfirmacao.

8.3. Os casos que apresentarem discrepancias, resultados inconclusivos ou
caracteristicas imuno-hematolégicas especiais deverao ser submetidos a avaliacdao do
responsavel técnico ou do profissional formalmente designado pelo servico.

8.4. Esta Nota Técnica complementa a Portaria GM/MS n? 11.685, de 2 de julho de
2026, estabelecendo os procedimentos para confirmacao e utilizacao dos resultados da

fenotipagem dos antigenos C, ¢, E, e, K, Fy?, Fyb, Jka, ka, S, s em doadores de sangue.
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