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O trindbmio gque sustenta a exceléncia
na hemoterapia esta baseado na protecdo
ao doador, na protecdo ao receptor e na
qualidade do hemocomponente. No Brasil
as legislacdes sobre o sangue sao divididas
por tematicas: Regulamentos Federais
(Hemoterapia), Regulamentos Técnicos
Especificos (Hemoterapia), Regulamentos
Técnicos Especificos (Hematologia), Notas
Informativas, Notas Técnicas e ANVISA -
Regulamentos Sanitarios'. Nos Estados Unidos
a Association for the Advance of Blood &
Biotherapies [AABB] estabelece padrdes a
partir das publicacdes do FDA (Food and
Drug Administration) no "Code of Federal
Reqgulations™.

Esse processo inicia-se na captacao de um
doador sequro, preferencialmente voluntario,
de repeticdo e que tenha ciéncia do processo
de doacdo e de seus riscos através de amplo
material informativo oferecido previamente a
doacdo. Tanto no Brasil guanto nos Estados
Unidos o material informativo, entregue
previamente a doacdo, deve conter os riscos
da doacao, os sinais e sintomas clinicos
associados com virus da imunodeficiéncia
adquirida, comportamentos de risco para
doencas transmissiveis através da transfusao
e a importancia da triagem na reducao do
risco infeccioso da transfusao além do uso
de medicacdo, viagem e outros fatores que
podem afetar potencialmente a seqguranca

seja do doador ou dos receptores de sangue.
Além disso, deve desestimular gue o doador
faca adoacdo por causa dos exames gratuitos.
Conhecer o perfil de socio econdmico dos
doadores deve nortear o letramento desse
material, a fim de garantir o entendimento
adequado®. No caso de bancos de sangue
acreditados pela AABB, estes devem fornecer
material educativo para aqueles doadores que
ndo sao fluentes eminglés ou sao analfabetos
ou ainda que sdo portadores de necessidades
especiais.*

A abordagem na triagem deve considerar a
protecdo ao doador e ao receptor, apesar da
triagem sorologica ser feita a partir de testes de
alta sensibilidade, para doencas normalmente
pesquisadas como por exemplo HIV, Hepatite
e Malaria. Exclusivamente nos Estados Unidos,
0S bancos de sangue devem perguntar as
doadoras sobre a sua histéria de gravidez
para determinar se o teste de anticorpos HLA
€ necessario como parte de estratégia para
reduzir orisco de TRALI.Caso ndo seja possivel
realizar o teste, 0 hemocomponente rico em
plasma nao deve ser transfundido. No Brasil,
a exclusdo dessas doadoras ndo é obrigatoria,
mas faz parte da boa pratica em muitos bancos
de sangue. Além disso, nos Estados Unidos
a triagem sorologica do doador exclui dos
reativos para anti-HIV, anti-HCV, HBsAg, anti-
HBc, HTLV, sifilis e testes soroldgicos para T.
cruzi, além dos testes NAT para HIV/HCV/HBYV,
West Nile virus e Babesiose.




Devem ainda realizar a elegibilidade do doador
no dia da doacdo e antes da coleta. Se a
resposta do doador é incompleta ou ndo esta
clara deve se esclarecer essas respostas em
até 24 horas apos a doacdo de acordo com o
FDA, muito embora no periodo da pandemia
de COVID tenha sido alterado para 72 horas.”

Cabera ao banco de sangue, a partir de uma
triagem adequada, realizar a coleta em um
ambiente acolhedor com a intencdo de fidelizar
0 doador.

A preocupacao emdiminuir o risco transfusional
das doencas transmitidas infecciosas pode levar
a exclusdo de muitos doadores saudaveis. Neste
caso o diretor médico do banco de sangue tem
a responsabilidade em determinar politicas
de elegibilidade, baseadas obrigatoriamente
na legislacdo vigente e nas boas praticas
internacionais, que atendam aos requisitos
sem comprometer o estoque de sangue.
O banco de sangue deve ter condi¢des de
esclarecer ao doador o motivo da sua exclusao
bem como a sua politica de elegibilidade. No
Brasil os servicos de hemoterapia promoverdao
a melhoria da atencao e acolhimento aos
candidatos a doacdo, realizando a triagem
clinica com vistas a seguranca do receptor,
porém com isencdao de manifestacdes de
juizo de valor, preconceito e discriminacado
por orientacao sexual, identidade de género,
habitos de vida, atividade profissional, condicao
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras,
sem prejuizo a seguranca do receptor!

Os bancos de sangue devem obter permissao
dos pais ou responsaveis dos doadores
menores de idade de acordo com as leis, além
disso a AABB recomenda gue 0s bancos de
sangue tenham um processo de orientacdo
e esclarecimento aos pais ou responsaveis
legais mesmo com a permissao por escrito da
doacdo (4). Aqui cabe ressaltar que a legislacao
brasileira determina que os resultados dos testes
de triagem laboratorial do doador somente
serao entregues ao proprio doador, nao sendo
permitida a entrega a terceiros, mesmo aos
responsaveis legais, exceto quando houver
procuracao’.

A triagem técnica de qualificacdo de doadores
precede a triagem clinica e quando comparamos

0s requisitos da ANVISA e da AABB existem
algumas peculiaridades. Por exemplo, na AABB,
nas doacdes de plasmaferese o coletador deve
de fato pesar o doador e ndo somente perguntar
0 seu peso. Desde 2016 a qualificacdo do doador
com o0s dados de pressdo e pulso fora dos
parametros aceitaveis s pode ser realizada
por um meédico e tampouco deve ser definida
exclusivamente no manual operacional padrao
pois arelacao entre o pulso e pressao com o0s
eventos adversos na doacdo é complexa com
muitas varidveis, apesar da literatura atual nao
sugerir que os doadores dentro dos limites de
aceitacao terdo uma menor taxa de reacdo.®

Em geralnem o FDA nem a AABB determinam
ametodologia dos testes utilizados para triagem
de hemoglobina/hematdécrito. A maioria dos
bancos de sangue utiliza sangue capilar para
determinar a hemoglobina/hematdcrito, porém
cabe lembrar que essas amostras tendem a
dar valores ligeiramente maiores do gue as
amostras venosas particularmente quando
estdo proximas dos valores de corte. Mesmo
gue o0 processo tenha sido validado ainda
assim pode haver uma diferenca de valores
entre metodologias, sexo, idade e o nivel de
ferro do doador. Nessa metodologia de ponta
de dedo, o erro pré analitico mais comum € a
técnica de coleta da amostra que deve estar
completamente de acordo com as instrucdes
do fabricante*

Desde maio de 2016 o FDA definiu uma
concentracao minima adeguada em homens
de hemoglobina de 13 g ou hematodcrito
correspondente a 39% e para mulheres a
hemoglobina aceitavel de 12,5 g ou 38% de
hematocrito’. Este requisito impede que um
doador anémico doe sangue, porém deve
ficar claro gue muitos doadores ndao tém
nivel de ferro suficiente mesmo com os niveis
de hemoglobina normais. Se o banco de
sangue deseja coletar sangue de doadores
com hemoglobina entre 12 e 12,5g/dL ou 36%
a 38% de hematocrito, deve estabelecer um
protocolo para garantir que a doacao nao
prejudique a doadora. Esse protocolo pode por
exemplo aumentar o intervalo das doacdes,
fazer suplementacdo de ferro e/ou teste de
ferritina utilizando uma amostra pré doacdo.
Ja no Brasil, nao ha referéncia com relacdo a



reposicdo de ferro sobretudo apos a deteccao
de ferritina baixa em doadores frequentes.

Interessante falar sobre o questionario padrdo
utilizado na triagem clinica da maioria dos
bancos de sangue nos Estados Unidos. O
uso de deste questionario padronizado ndo é
obrigatdrio, mas qualquer outro questionario
diferente deste deve ter primeiramente a
aprovacao pelo FDA de acordo com o Code of
Federal Regulations®. O questionario do FDA
deve ser implementado na integra, nenhuma
modificacdo

na ordem ou nas palavras deve ser feita. Uma
vez revisados esses documentos devem ser
novamente aprovados pelo FDA e pela AABB. Os
servicos podem optar em perguntas adicionais
desde que estejam na area designada para
perguntas adicionais no final do questionario
onde ndo interrompam a sequéncia temporal
das perguntas obrigatorias. Pode-se também
incluir perguntas mais restritivas do que as
descritas no questionario. O questionario é
feito para ser autopreenchido pelo doador
Ou uma combinacdo de meétodos que
utilizam tanto o autopreenchimento quanto
a participacao do técnico, podendo até ser
preenchido remotamente. Assim como na
legislacdo brasileira, a abordagem racional
deste questionario deve considerar a seguranca
do doador, a sequranca do receptor e ainda
manter adequado e com qualidade o estogue
de sangue.

Exclusivamente nos Estados Unidos, os doadores
frequentes ,principalmente os de plaguetas
e plasma ,podem se sentir desmotivados ao
responder todas as questdes do questionario
a cada doacdo, por isso o FDA aprovou um
guestionario resumido que pode ser aplicado
nesses doadores frequentes em substituicdo
ao questionario completo .Este questionario
reduzido pode ser utilizado até duas vezes
ndo subseqguentes nos doadores que tiveram
uma ou mais doacdes nos Ultimos seis meses
Neste questionario resumido duas perguntas
direcionadoras sobre novos diagnoésticos ou
tratamentos realizados desde a ultima doacdo
substituem até 15 questdes que estdo no
questionario completo e estdo relacionadas
ariscos remotos (por exemplo: transfusdo de

sangue e babesiose).

Em alguns casos medidas devem ser
imediatamente tomadas para reduzir o risco
de uma situacdo emergente ou epidémica.
A triagem do doador tem papel importante
nessas situacdes sobretudo se nao existem
testes disponiveis para deteccdo dessas doencas
OU se 0 risco desse agente nao pode ser
minimizado atraveés do processo de inativacao
de patdgenos.

Nestas situacdes, tanto no Brasil como nos
Estados Unidos sdo emitidos informes para
adequacdo a essa situacdo emergencial e que
podem ser futuramente incorporados como
obrigatorios.

Seguindo o tema do artigo, vamos discutir
alguns requisitos importantes na triagem
clinica e gue podem se diferenciar de acordo
com a legislacdo de cada pails.

Durante a triagem clinica guando o doador relata
ter tido cancer, é importante considerar que a
transmissao do Cancer através da transfusdo
de sangue, embora biologicamente plausivel,
ndo tem sido documentada sobretudo porque
0s doadores ndo doam sangue apos terem
0 seu diagnostico®. Um estudo retrospectivo
populacional realizado nos receptores de
sangue da Dinamarca e da Suécia, encontrou
dados onde das 354.094 transfusdes, 3%
foram de doadores que estavam em estagio
subclinico de cancer e isso nao aumentou
O risco desses receptores em desenvolver
cancer'®.Em consideracdo a futura elegibilidade
dos doadores com cancer é muito importante
que isso seja realizado apds a recuperacao
total. Existe atualmente nos Estados Unidos
regulamentos ou protocolos que estabelecem
esse critério para ser utilizado em doadores
com historico de cancer por esta razdo o
meédico deve considerar essa flexibilidade na
politica de elegibilidade dos doadores. Quase
todos os bancos de sangue atualmente aceitam
doadores gue reportam cancer localizado e
com tratamento finalizado por exemplo o
cancer de pele, carcinoma in situ gue foram
totalmente retirados e foram considerados
curados tanto nos Estados Unidos quanto no
Brasil, porém é importante lembrar que esses



critérios devem ser reavaliados se uma nova
informacao estiver disponivel com relacdo a
transmissdo de cancer na transfusao de sangue.

Outra situacao de impedimento na triagem €
aquela que tem um grande potencial de afetar
a seguranca do doador (risco de sangramento
e trombose apds a doacdo), assim como a
qualidade do produto (fatores de coagulacdo
do PFC e no crioprecipitado reduzidos ou
alteracao na funcionalidade das plaguetas nos
concentrados plaguetarios, ou ainda a presenca
de fatores inibidores para essas funcdes em
gualguer um desses hemocomponentes).

Ainda assim, a triagem dos doadores por siso
Nao previne eventos raros como complicacdes
hemorragicas ou tromboticas em doadores
considerados saudaveis®. Individuos com
hemofilia, deficiéncia de fatores de coagulacao
ou gue manifestam tendéncias de sangramento
pOr causas variaveis sdao excluidos tanto
com relacdo a protecdo ao doador guanto a
qualidade do produto.”

Portadores de mutacdes de fatores de
coagulacdo (autossbmicas recessivas ou
recessivas ligadas ao sexo) geralmente ndo
corremrisco de sangramento. Eles normalmente
tém niveis de fator de coagulacdo diminuidos,
mas sdo aceitos pela maioria das instituicdes
devido a grande variabilidade normal nos niveis
de atividade do fator de coagulacdo (50 a150%)
em comparacao com a atividade relativa cuja
variacdo é menos (5 a 30%)°. Individuos com
von Willebrand sdo excluidos na maioria dos
Brasil, séo motivos de exclusdo definitiva tanto
as doencas hemorragicas congénitas quanto
as adquiridas.

Doenca cardiovascular é um problema de saude
publica nos Estados Unidos pois um em cada
trés adultos tém doenca cardiovascular (86
milhdes)". No Brasil, de acordo com o Estudo GBD
2019, a prevaléncia de doenca cardiovascular
foi estimada em 6,1% da populacdo e vem
crescendo desde 1990 devido ao crescimento
e envelhecimento populacional. Candidatos a
doacdo sdo questionados se tiveram ou tém
problemas cardiacos e pulmonares como uma
medida de seguranca ao doador, mas o critério
de aceitacdo desses doadores € definido em
cada banco de sangue.

A experiéncia com doadores autdlogos que
foram submetidos a procedimentos cardiacos
tem demonstrado que os efeitos adversos
nessas pessoas Nao sdo mais frequentes do
que em doadores sem um historico de doenca
cardiaca. Apesar da frequéncia de doenca
cardiaca ser maior em doadores adultos, as
reacdes vasovagais (2 a 5%) ndo sdo mais
frequentes nesses doadores, mas sim em
doadores adolescentes.

Uma abordagem racional para triagem
de doadores com historico de doenca
cardiaca permite aceitacdo desses doadores
assintomaticos no dia da doacao que foram
avaliados clinicamente e ndo relatam
comprometimento funcional ou limitacdes
nas atividades diarias apos terem sido
diagnosticados ou tratados para problemas
cardiacos, enguanto no Brasil, sdo excluidos
definitivamente os doadores com Doenca
cardiovascular grave.

Com relacao a inaptiddo por medicamentos,
uma lista aprovada pelo FDA e pela AABB
determina o periodo de exclusdo, temporaria
ou definitiva, para medicamentos utilizados
previamente a doacdo. Esses medicamentos
estdo classificados em categorias:

e Medicamentos teratogénicos podem
causar danos potenciais aos fetos, embora
ndo tenha havido casos documentados de
efeitos adversos em fetos relacionados a
transfusdo de doadores que tomaram esses
medicamentos.

e Antibidticos ou antimicrobianos para tratar
uma infeccao que poderia ser transmitida
através da transfusdo de sangue (excluindo
antibioticos preventivos para acne Rosacea
e outras doencas cronicas com baixo risco
de bacteremia).

* Anticoagulantes e agentes antiplaquetarios
que afetam a qualidade do hemocomponente
(plasmaticos e plaquetarios)

* Medicamentos experimentais ou vacinas
ndo autorizadas ou ndo licenciadas porque
nenhum risco para o doador ou o receptor
é totalmente conhecido.



No Brasil essalista de medicamentos é acrescida
por medicamentos anti-hipertensivos e outros
medicamentos cardioldgicos, medicamentos
psiquiatricos, hormonios e antimetabdlicos
antinflamatorios e analgésicos!

Recentemente a Associacdo Americana de
Bancos de Sangue (AABB) recomendou critérios
adicionais para a triagem de doadores que
incorporem a avaliacdo de uso de medicamentos
antirretrovirais e 0 uso de medicamentos para
profilaxia PrEP e PEP*. Esses critérios também
sdo avaliados por outros paises como Canada,
Reino Unido, Irlanda e Australia.

Entretanto, esses paises retém o requisito de
inaptidao temporaria do grupo de homens
gue se relacionaram com outros homens,
O que gera um contexto diferente do Brasil.
A Anvisa, apos a eliminacao da restricao de
doacdo de sangue por homens que tiveram
relacdes sexuais com outros homens e/ou
Ccom as parceiras sexuais destes nos ultimos
12 meses antes do procedimento®, elaborou
um guia de proposta de novos critérios para a
triagem clinica e epidemiologica de candidatos
a doacdo de sangue gue sugere inaptiddo
temporaria por um periodo de 6 (seis) meses,
se 0 (a) candidato (a): a. recebeu medicacdo
para profilaxia contra infeccdo por HIV pos-
exposicao (PEP) ou pré-exposicdo (PreP), a
contar da data da administracdo da ultima
dose, ou suas respectivas parcerias sexuais'.
A inelegibilidade de um doador por causa da
medicacao deve ser avaliada de uma forma
mais ampla, considerando-se o motivo pelo
qual ele esta tomando medicamento, a meia
vida do medicamento, a concentracdo minima
e maxima no plasma deste medicamento e a
concentracdo residual num hemocomponente.

Nos Estados Unidos, assim como no Brasil,
em algumas circunstancias clinicas limitadas
um receptor pode necessitar de componentes
especificos de umdoador. Esse receptor pode ser
um paciente com multiplos anticorpos ou com
anticorpos para antigenos de alta prevaléncia
que requer unidades doadores cujos globulos
vermelhos sdo negativos para os antigenos
correspondentes. O doador deve atender a
todos os requisitos da selecdo de doadores
alogéneicos com excecao da frequéncia de

doacdo, desde que sejam avaliados por um
meédico. Em situacBes médicas de emergéncia 0s
componentes sanguineos podem ser liberados
antes que os testes sejam finalizados desde
gue haja uma declara¢ao assinada pelo médico
solicitante indicando que a situacao clinica era
suficientemente urgente para exigir a liberacao
do sangue antes da conclusao dos testes de
compatibilidade ou dos testes de doencas
infecciosas. Porém os testes nessas unidades
devem ser finalizados assim que possivel, apos
asualiberacao ou transporte, e os resultados
devem ser prontamente reportados ao hospital
OuU ao servico de transfusdo.*

O uso de doac0Oes direcionadas sobretudo
como pré deposito de doadores aparentados
Ou amigos tem sido desestimulado, uma vez
que os doadores direcionados podem se sentir
pressionados a doar sangue o que poderia
comprometer a seguranca da transfusdo. A
confidencialidade desses doadores com testes
positivos também pode ser dificil de manter.
Doadores direcionados devem cumprir os
mesmos critérios que os doadores voluntarios e
0 seu sangue pode ser legalmente utilizado para
outros pacientes se ndo for necessario para o
individuo a que as doacdes foram inicialmente
destinadas. O banco de sangue deve comunicar
claramente os seus procedimentos de doacao
direcionada para que as expectativas relativas
a disponibilidade da unidade da doacao dirigida
sejam conhecidas pelo hospital, pelo médico
solicitante e pelo paciente. A comunicacao
necessaria inclui a definicdo do intervalo
esperado entre a coleta do sangue e sua
disponibilidade para o paciente, mencionando a
possibilidade de o banco de sangue identificar
doadores que ndo sejam compativeis ABO/Rh
e ainda a disponibilizacao para transfusdes em
outros pacientes.

As transfusdes autdlogas tém diminuido
dramaticamente nos Estados Unidos desde
1990.0s dados mais recentes mostram gue
somente 9.000 unidades foram coletadas
em 2019, isso significa uma diminuicdo de
50.1% comrelacdo a 2017. No Brasil, em 2023
foram coletadas 2.400 unidades de sangue
total para uso autdlogo (2,7%)". O baixo
interesse na doacdo autdloga pode ser refletido
pelo declinio de transmissdo de doencas



infecciosas nas transfusdes alogénicas, além
da baixa necessidade de transfusdo cirdrgica, a
diminuicdo dos beneficios clinicos e o aumento
do custo do sangue autdlogo. Os candidatos
mais adequados sao doadores aloimunizados
para os quais é dificil encontrar sangue
compativel e gue estdo sendo submetidos a
cirurgia eletiva para a qual provavelmente sera
necessario transfusdo e que também tenham
niveis adequados de hemoglobina pré doacao
e tempo suficiente antes do procedimento para
substituir a hemoglobina perdida na doacdo.

Em geral o uso de doacdo de sangue autélogo
pré-operatorio por si s proporciona apenas um
pegueno beneficio na reducdo da probabilidade
de transfusdo alogénica e pode na verdade
aumentar o risco de anemia no pos-operatorio.
As doacBes autdlogas pré-operatorias podem
ser utilizadas em conjunto com outros
meétodos de armazenamento de sangue
como hemodiluicdo aguda normovolémica,
recuperacao intraoperatoéria de sangue e
estratégias farmacologicas.

Pacientes identificados como candidato a
doacdo autdloga devem se dirigir ao banco
de sangue para serem avaliados pelo médico.
Os sequintes critérios sao especificados pela
ANVISA, AABB ou FDA,

» Deve haver uma prescricao ou um pedido
meédico.

» O doador deve ter hemoglobina minima de
11g/dL ou hematdcrito de 33%.

» Coleta de pelo menos 72 horas antes da
cirurgia ou da transfusdo

» Auséncia de condicdes que apresentem
risco de bacteremia

» Rotulagem como “Somente para uso
autoélogo".

Contraindicacdes a doacdo autdloga devem
ser definidas pelo médico do banco de sangue
e podem incluir condicdes médicas associadas
Ccom o maior risco na doacao (angina instavel,
infarto agudo do miocardio recente, acidente
vascular cerebral, doenca cardiaca ou pulmonar
sintomatica e sem avaliacdo do médico clinico,
estenose adrtica ndo tratada).

As doacOes autdlogas devem ser avaliadas
pelo médico clinico e pelo médico do banco de
sangue com relacao ao risco beneficio a esse
paciente/doador. O FDA tem uma orientacéo
sobre doacdo autdloga e especifica que 0s
critérios de elegibilidade de doador alogénico
podem ndo ser necessariamente aplicaveis ao
doador autoélogo.

As particularidades descritas nesse artigo, ndao
sdo Unicas. Porém ndo podemos deixar de
considerar gue todas elas sequem um modelo
de boa pratica cuja objetivo final € alcancar a
exceléncia na hemoterapia.
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