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A legislacdo nacional, bem como a legislacdo
americana parabancos de sangue estabelecem
requisitos baseados nas boas praticas de
fabricacdo no ciclo do sangue. Neste contexto,
tanto a ANVISA no Brasil como o Code of Federal
Reqgulations nos Estados Unidos representam o
papel de definir e controlar essas acoes. Neste
artigo, comentaremos algumas particularidades
de ambos, relacionadas a Coleta, Processamento
e Armazenamento de Hemocomponentes, além
de alguns dados interessantes, que, quando
possivel, serao comparados.

e Toda doacdo deve ter um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido assinado
pelo doador. No Brasil, este termo deve ser
aplicado a cada doacao. Nos Estados Unidos,
0s consentimentos informados de doacdo
de plaguetas por aférese devem ser obtidos
antes da primeira doacao e anualmente.
No caso de plasmaférese transfusional, um
consentimento informado também deve ser
aplicado, e o processo deve ser repetido se
ele tiver mais de seis meses sem doar entre
0s dois procedimentos de plasmaférese!

e Aproximadamente 50% dos doadores nao
apresentam coldnias de bactérias em cultura
de placa de contato no local da puncao
venosa apos desinfeccdo com povidine ou
alcoolisopropilico mais tintura de iodo, poréem
0S outros 49% podem apresentar um baixo
numero de coldnias (1 a 100), e raramente

(19%) encontramos doadores com mais de
100 colbdnias apos a desinfeccdo do braco.?

Reacdes adversas podem ocorrer no
momento da doacdo ou apds o doador
deixar o local da doa¢ao. Em um programa
de hemovigilancia, foram reportadas pela
Cruz Vermelha as reacdes adversas nas
doacdes de sangue (349 em 10.000), de
plaguetas (578 em 10.000) e nas coletas
duplas de globulos vermelhos (538 em
10.000). Na grande maioria foram reacdes
vasovagais e pequenos hematomas?. Reactes
gue necessitaram assisténcia médica e
medicamentosa fora do banco de sangue
ocorreram na proporcao 3:10.000% Reacdes
adversas graves foram ligeiramente maiores
na doacao de sangue (7,4 em 10.000),
comparadas com a doacdo de plaguetas
(5,12 em 10.000) e nas coletas duplas de
glébulos vermelhos (3,3 em 10.000)?. Um
estudo baseado na populacdo europeia
encontrou que a frequéncia das complicacées
associadas a doacao que levam a morbidade
e incapacidade ao longo do tempo é de 0,5
em cada 10.000 doacdes ou 0,23 em cada
10.000 doacdes, respectivamente®.

De acordo com o Painel Notivisa de
Hemovigilancia, de dezembro de 2006 até
setembro de 2024 , foram notificados 199.314
eventos adversos do ciclo do sangue, dos
quais 98,47% foram reacdes transfusionais
(4,73% foram classificados como graves). ?



Lesdes e hematomas no local da puncao:
a lesao no local da flebotomia € o evento
adverso mais comum, ocorrendo em 23%
dos doadores. Ja 0s hematomas sao menos
comuns que as lesdes, ocorrendo em 1,7%
de doadores. Lesdes e hematomas com
tamanho menor que 5 por 5 cm geralmente
ndo desencorajam os doadores a doarem
novamente.*

LesBes nervosas relacionadas a flebotomia
sao relativamente incomuns, mas ainda
ocorrem inevitavelmente, mesmo com uma
boa técnica de flebotomia, devido a variacao
anatdmica e a estreita associacdo de nervos
com veias. Essas lesfes sao geralmente
transitorias, seguidas de recuperacdo
total. Contudo, em 7% desses doadores, a
recuperacdo pode demorar de 3 a 9 meses,
e em casos graves, pode ser indicado o
encaminhamento a um neurologista.?

A puncdo arterial € um evento raro, que
ocorre em 1 em cada 10.000 doacdes. Os
hematomas sao mais provaveis de ocorrer
com puncdes arteriais.*

A infeccdo no local da puncdo é muito
rara, estima-se que ocorraem 0,002% das
doacdes?*. No caso de celulites, um estudo
internacional demonstrou a incidéncia de
0,31acada100.000 doacdes. Infeccdes apos
poucos dias da doacao podem indicar uma
coleta contaminada, e as bolsas devem ser
descartadas na instituicdo ou recolhidas, se
ja foram distribuidas.®

Reacdes sistémicas do tipo vasovagais
sdo distinguiveis por uma baixa frequéncia
cardiaca, enguanto as reacdes por hipovolemia
estdo associadas com aumento da frequéncia
cardiaca. Essa diferenca, no entanto, ndo
existe na pratica, pois ambas as reacdes sao
tratadas similarmente. O acompanhamento
por telefone desses doadores que tiveram
uma reacao severa pode identificar sintomas
residuais. Ndo existe relacdo de recorréncia
nas reacodes graves em doacdes futuras,
embora esses doadores possam se sentir
desencorajados a doar novamente. Os fatores
de predisposicdo a reacao vasovagal e sincope
sdo jovens com baixa volemia sanguinea,
ansiedade pré-doacdo e doadores de
primeira vez.’

A experiéncia de uma reacao com perda de
consciéncia pode levar a eventos adversos
com dano, especialmente se o doador ja
saiu da area da coleta. A Blood Systems, Inc.
relatou uma frequéncia de sincope durante e
apos a coleta de 27 a cada 100.000 doacdes
de sangue, com uma frequéncia de reacdes
comdanode 1,3 paracadal00.000 doacdes

de sangue.®

Aproximadamente 10% das reacdes comperda
de consciéncia ocorrem apos o doador sair
dolocalda coleta. A exclusao de doadores
com volemia inferior a 3,5L, especialmente
jovens, é uma estratégia para minimizar
essas reacOes e garantir a seguranca do
doador. A educacao do doador, aambiéncia,
as instrucdes ao doador para ingerir liquido
antes e apos a doacdo, o relaxamento e a
distracao tém sido identificados também
como estratégias para reduzir as reacoes,
sobretudo nos individuos jovens.’

Os Estados Unidos autorizam a utilizagao
do sanque coletado na sangria terapéutica
para uso alogénico, desde que a aptiddo do
doador esteja em acordo com 0s critérios
de doacdo alogénica, guando a sangria for
por hemocromatose hereditaria, e ainda, se
a qualidade do hemocomponente nao for
comprometida.?

O sangue total destinado a preparacao
de plaguetas nao deve ser resfriado a
temperaturas inferiores a 20°C. Nos
Estados Unidos, as plaguetas devem ser
separadas do sangue total em até 4 horas
apos a coleta, ou dentro do prazo definido
para o processamento do sangue. O tempo
necessario para gue uma bolsa atinja
20°C, guando armazenada em caixas com
temperatura entre 20°C e 24°C, pode variar
de10 al16 horas. Para acelerar esse processo,
as unidades sao frequentemente colocadas
em ambientes refrigerados especificos ou
em contato com placas de resfriamento
de taxa controlada. Essas placas contém
1,4-butanodiol, substancia com ponto de
fusao de 20°C, gue atua como absorvedor
de calor. Com 0 uso das placas, o sangue
coletado pode atingir a temperatura ideal
de 20°C em cerca de duas horas.?



As plaquetas derivadas de sangue total,
usando plasmarico em plaguetas, devem
conter pelo menos 5,5 x 10" plaquetas em
90% das unidades testadas e devem ter um
pH 2 6,2 no Ultimo dia de estocagem. Sdo
geralmente mantidas em 40 a 70mL de
plasma ou uma solucdo mista de plasma e
solucdo aditiva de plaguetas (PAS). Estudos
tém mostrado uma recuperacdo aceitavel
e uma boa taxa de sobrevida de plaquetas
quando sdo estocadas em volumes de 35
a 40mL.?2 No Brasil, o pH deve ser 2 6,4 no
ultimo dia de estocagem.#©

Plaquetas preparadas a partir de buffy
coat sao um método muito utilizado em
alguns paises, mas nao no Estados Unidos.
Comparado ao método de preparacao
por plasma rico em plaquetas, o método
do buffy coat apresenta maior volume de
plasma, menor contaminacdo por globulos
vermelhos, menor quantidade de leucocitos
pré-filtracdo e uma reducdo moderada
nas bactérias vidveis que interagem com
leucocitos.?

Aproximadamente 15% dos glébulos
vermelhos produzidos nos Estados Unidos
sao coletados por aférese.®

Nos Estados Unidos o uso de plaquetas por
aférese tem aumentado gradativamente
nos ultimos 25 anos. Estima-se que 92%
das plaguetas transfundidas nos Estados
Unidos sejam por aférese. No Japao, esse
percentual é de 100%, no Reino Unido de
80%, na Australia 50% e no Canada 40%."

2% dos plasmas transfundidos nos
Estados Unidos sdo coletados por aférese
e normalmente ja sdo leucorreduzidos."

O dispositivo de aférese Amicus é de fluxo
continuo, cuja separacao celular se da pelo
processo de elutriacao, realizando coletas
concomitantes de hemacias, plasmas e
plaquetas. Este dispositivo tem um sistema
automatizado de regulacao do fluxo de coleta
e de retorno individualizado, favorecendo
uma maior autonomia na coleta e um menor
numero de incidentes relacionados ao acesso
venoso. Além disso, esse equipamento
devolve ao doador os leucocitos retidos no
kit, promovendo maior seguranga para o
doador. E possivel a coleta de plaquetas

na forma simples, duplas ou triplas que
podem ser armazenadas em plasma ou
em uma mistura de 65% de Intersol (PAS)
com 35% de plasma.’

Estudos recentes relacionam o sucesso da
utilizacdo de sangue total do tipo O com
baixos titulos de isoaglutininas anti-A e anti-B
No Manejo de pacientes com sangramento
Massivo, pois esta unidade contém plaguetas
resfriadas que parecem ter um efeito
hemostatico equivalente ou melhor do
gue plaguetas estocadas em temperatura
ambiente, além de promover o equilibrio
hemodinamico rapidamente.”

Nos Estados Unidos, dependendo da solucao
aditiva, um concentrado de hemacias pode
ter validade de até 56 dias?

Nos Estados Unidos, Canada e Reino
Unido, por exemplo, o tempo estendido
de armazenamento de plaquetas (até 7
dias) esta relacionado com medidas de
mitigacdo da contaminacdo bacteriana,
como 0 protocolo de desinfeccdo da pele
do doador, desvio do fluxo inicial de sangue
para uma bolsa de amostra, hemocultura de
24h e inativacdo de patégenos.”

Tem havido um interesse no armazenamento
de plaguetas em geladeira (1a 6°C), gracas a
um menor risco de contaminacdo bacteriana,
menor taxa de reacdo transfusional e ao
prolongamento de seu armazenamento
por até 14 dias em plastico apropriado, de
acordo como FDA”. Um estudo randomizado
na Europa concluiu que plaguetas
armazenadas em geladeira tém eficacia
hemostatica semelhante as armazenadas
em temperatura ambiente, em transfusdes
durante a cirurgia cardiaca?. Nos Estados
Unidos, um outro estudo randomizado
controlado, em Fase lll, estd comparando
a eficacia com plaguetas armazenadas por
21 dias™

Ocasionalmente, por questdes logisticas ou
de contingéncia, as plaquetas podem ser
mantidas em 37°C por até 6 horas, sequidas
por armazenamento em temperatura
ambiente, sem agitacao continua, por
até 18 horas. Nessas situacdes, a eficacia
hemostatica ainda esta em avaliacao.”



A adicdo de 30 a 40% de solucao aditiva
de plaquetas (PAS) reduz reacdes
transfusionais febris, o titulo de isoaglutininas
e aumenta a disponibilidade de plasma, mas
pode eventualmente reduzir o incremento
plaguetario. Nos Estados Unidos, o uso de
PAS estd aprovado somente para plaquetas
obtidas por aférese, diferentemente da
Europa, Australia e Nova Zelandia, onde as
plaguetas armazenadas por até 7 dias em
PAS ja sdo uma realidade.?

A AABB orienta protocolos para a redugdo de
TRALI, que incluem a coleta exclusivamente de
homens, a exclusao de doadores multiparas ou
ainda a aptiddo de mulheres com anticorpos
HLA negativos a partir da Ultima gravidez
(Standard AABB 5.4.1.3). Além disso, como
medida de seguranca sorologica, o Plasma
Fresco € mantido em gquarentena, por até 6
meses, até que o doador retorne ao banco
de sangue. Outra medida de seguranca € o
uso de inativadores de patdégenos (mistura de
solvente/detergente/plasma - Octaplas®), que
inativam o envelope do virus, ou o tratamento
do plasma com amotosaleno e luz ultravioleta,
gue blogueiam a replicacdo de acidos nucleicos
virais, garantindo uma reducao significativa
da proliferacao de patdgenos.?

Quando um doador tem traco falciforme,
existe uma chance de 50% de que o
hemocomponente leucorreduzido ndo atenda
as especificacdes de qualidade.®

A estocagem de plaquetas em temperaturas
de1a 6°C tem muitas vantagens com relacao
a estocagem em temperatura ambiente,
incluindo a meia-vida prolongada devido a
reducao do metabolismo, a manutenc¢do da
atividade hemostatica, a seguranca de menor
contaminacdo bacteriologica e a facilidade
de estocagem e transporte. Além disso,
essa estocagem resulta em um aumento
da atividade de ativacao celular e da funcao
coagulante, o que é bastante interessante
para tratar situacdes de sangramento ativo.
Nos Estados Unidos, as plaquetas por aférese
podem ser estocadas em temperaturas de
1a 6°C, sem agitacdo, por até 3 dias. Essa
metodologia foi incentivada principalmente
durante a pandemia de COVID-19, como
contingéncia.?

Apesar de todas as medidas de seguranca,
como o guestionario do doador, exames
soroldgicos e de biologia molecular, ainda
existe orisco de infecgao transmitida através
da transfusao, tanto das doencas conhecidas
guanto nas emergentes. Para minimizar
esse risco, 0s hemocomponentes podem
ser tratados com tecnologias de inativacdo
do patdgeno. A maioria dos métodos de
inativacao de patdgeno provoca um dano
no acido nucleico dos virus, bactérias e
parasitas, impedindo a sua replicacao. Esses
meétodos também sdo capazes de inativar
leucocitos residuais e podem ser utilizados em
substituicdo a radiacao Gama para prevenir o
GVHD. Devido ao fato de plaguetas e globulos
vermelhos ndo conterem acido nucleico,
eles ndo sdao afetados por esse método.
A inativacdo de patdgenos pode utilizar
radiacdo ultravioleta e de medicamentos
como amotosaleno, riboflavina e azul de
metileno, ou ainda uma solucao tratada de
solvente e detergente.”

Todos os servicos acreditados pela
AABB obrigatoriamente devem sequir a
padronizacdo ISBT 128 para a etiquetagem
e identificacdao dos hemocomponentes
(Standard AABB 5.1.6.3.1). Este requisito
define as informacdes que devem constar
no rotulo das bolsas, inclusive seu layout e
a posicdo dos codigos de barra.

A fixacdo dessas etiquetas deve ser
realizada por adesivos aprovados pelo FDA.
O site do ICCBBA (International Council for
Commonality in Blood Banking Automation)
apresenta atualizacdes e uma lista revisada de
codigos de produto. Essas etiquetas também
sdo compativeis com radiofrequéncia e outros
meios de transmissdo eletronica de dados. ?

Esses e outros requisitos americanos podem
ser verificados na "Circular of Information
for the Use for Human Blood and Blood
components"'®, que por sua vez esta de
acordo com as diretrizes do Code of Federal
Regulations (CFR). Para maior detalhamento
dessas diretrizes, utilize os links disponiveis de
conhecimento publico no decorrer do artigo.
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